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Introduccién

1. Ensu42.2reunion, el Comité del Codex sobre Métodos de Andlisis y Toma de Muestras (CCMAS) acordé
restablecer el GTE, presidido por Nueva Zelandia y copresidido por Alemania, que trabajaria en inglés, para
seguir trabajando en el documento de informacion, a saber, el libro electrénico con aplicaciones de planes de
muestreo para su examen por el CCMAS en su 43.2 reunién.

2. También se informé de que este documento de informacién de apoyo, que contiene las aplicaciones de
plan de muestreo, formaria parte de la siguiente fase del trabajo para facilitar la comprension y aplicacién de
las Directrices revisadas. El documento de informacion abordaria ejemplos mas detallados sobre la
incertidumbre en la medicion (IM) y algunos ejemplos practicos de planes de muestreo, entre otros.

3. Se anticipé que el documento de informacién se completaria durante los afios 2023-2024 y se presentaria
al CCMAS para su finalizacién en su 43.2 reunién. Siguiendo el proceso del GTE, la finalizacién del documento
de informacién va a llevar més tiempo. Por ello, este informe incluye el documento de informacién hasta la
fecha (Apéndice 1), junto con una propuesta para ampliar la finalizacién de los trabajos hasta 2025.

Registro en el GTE y consulta

4. El correo para registrarse en el GTE en relacion con el documento de informacién se envié en junio de
2023. Se registraron 27 paises miembros y una organizacién observadora. La lista de participantes figura en
el Apéndice II.

5. Enjulio de 2023 se realiz6 una primera ronda de consultas con el GTE. Los presidentes del GTE enviamos
una propuesta de estructura para el documento de informacion y solicitamos comentarios al respecto. Hemos
observado que se trata de una descripcién general del documento de informacién y de su finalidad. Nuestro
objetivo ha sido proporcionar ejemplos especificos relacionados con las preguntas del CCMAS y las normas
del Codex que deben utilizarse, asi como orientar al CCMAS y a otros comités responsables de crear o
modificar y revisar los planes de muestreo. También tomamos nota del posible debate sobre la relacién actual
entre los documentos de orientacion del CCMAS y las normas ISO. Se recibieron excelentes comentarios del
Canada, el Brasil, Australia, Uruguay y Singapur. Hubo un fuerte apoyo para incluir ejemplos para escenarios
especificos. También se apoyo la presentacion de un primer borrador del documento de informaciénen la
43.2 reunion del CCMAS, asi como propuestas para celebrar un seminario sobre ejemplos al margen del
CCMAS. Ademas, se propusieron tutoriales en linea para ayudar a utilizar la aplicacion y elaborar planes de
muestreo.

6. En diciembre de 2023 se llevd a cabo una segunda ronda de consultas con el GTE.Se facilité un borrador
del documento de informacién, asi como un enlace a la aplicacion de plan de muestreo y una version en
Excel. Consideramos importante sefialar que el proyecto de documento es largo y que hay partes que son
complejas desde el punto de vista estadistico. Sobre esa base en un principio resumimos el contenido. Se
recibieron comentarios detallados del Japon, el Canada y Australia.


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/resources/circular-letters/es/

CXIMAS 24/43/7 2

7. Los comentarios de estas consultas dieron lugar a actualizaciones del documento de informacion. El
contenido del proyecto de documento abarcaba mucha informacion que las delegaciones desean que se
incluya. Sin embargo, se plantearon cuestiones importantes:

¢,Debe incluirse en el documento de informacion la nueva ciencia relacionada y pertinente que se esta
desarrollando en paralelo? Existen debates activos sobre los enfoques bayesianos en otros
organismos de normalizacion, dada la forma en que este enfoque puede reducir el nimero de
muestras y, por tanto, los costes, y esto es pertinente para el documento CXG 50.

Contenido adicional, por ejemplo, mayor atencién a ejemplos practicos de la vida real basados en
normas para productos basicos. Aunque hemos incluido algunos ejemplos en el borrador del
documento de informacién, podemos ofrecer mas, pero para ello necesitamos comprender mejor lo
gue quieren las delegaciones de los paises y disponer de tiempo para desarrollar estos ejemplos
concretos.

Disponer de un documento de informacién actual y también prospectivo. Para ello se tienen en cuenta
tanto ejemplos practicos relevantes como antecedentes tedricos adicionales.

También hubo un comentario del GTE sobre la necesidad de revisar las referencias del documento
CXS 234 a los planes de muestreo.

CONCLUSION

8. EIGTE ha preparado un borrador de documento de informacién que recoge los debates mantenidos hasta
la fecha. No obstante, se han planteado varias cuestiones que habra que abordar para completar el
documento de informacién. Se propone ampliar en un afo el plazo de realizacién de estos trabajos, hasta

2025.

RECOMENDACIONES
9. Seinvita al CCMAS a:

a. estudiar el proyecto de documento de informacién (Apéndice 1) y las cuestiones planteadas
en el apartado 7 anterior:

b. restablecer el GTE para seguir desarrollando el documento de informacion para su
finalizacion por el CCMAS en su 44.2 reunion.

c. considerar una revision de los planes de muestreo contenidos en CXS 234 como parte del
trabajo posterior del GTE (véase el punto b) arriba).
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Apéndice |
Anteproyecto de documento de informacion sobre las Directrices Generales sobre Muestreo
(CXG 50-2004)

(para recabar observaciones mediante la CL 2024/16-MAS)

1 Introduccién

El objetivo de este documento es proporcionar informacién 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. Se incluye un enlace a la appl para el disefio y la evaluaciéon de estos planes de
muestreo.

El documento consta de dos partes:
La parte 1 contiene informacién general relativa al disefio de planes de muestreo, incluidos ejemplos:

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 Seccién 2.2 contiene informacién sobre el proceso de disefio, incluidas sugerencias sobre el uso de
planes de muestreo predefinidos, como los planes I1SO, asi como especificaciones de los riesgos
admisibles, como punto de partida.

En la Seccion 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 cuando la incertidumbre de medicion es despreciable. También se proporciona una version en
Excel de esta aplicacion.

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
despreciable.

Las secciones 4.1 a 4.5 tratan de los distintos tipos de planes de atributos y de variables, incluida una
explicacion de la base que sustenta los planes en las normas 1S02859 e ISO3951.

La Seccion 4.6 trata del muestreo de materiales a granel, con especial atencion a los planes para
micotoxinas descritos en la Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos
y piensos (CXS 193-1995).

La Seccion 4.7 contiene informacion sobre otros planes de muestreo, incluidos los planes de atributos de
tres clases, utilizados para las evaluaciones microbiol6gicas.

La parte 2 contiene detalles estadisticos de fondo, incluida informaciéon sobre la evolucion actual de los
planes de muestreo bayesianos:

La Seccion 5 es un anexo estadistico que describe la derivacion de los planes de atributos y de variables
cuando la incertidumbre en la medicion es despreciable, y las referencias de los planes tratados en el
documento.

En la Seccion 5.4 se analiza la incertidumbre en la medicion y su papel en el muestreo de aceptacion.

En la Seccion 5.5 se analizan las opciones de planes bayesianos que permiten controlar riesgos
especificos, basandose, por asi decir, en la experiencia historica. Estos planes ofrecen un potencial
considerable para controlar los riesgos utilizando niveles econdémicos de muestreo y pruebas. Se
proporcionan algunos ejemplos.

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.
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2 Disefio 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

Dependiendo 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 ser:

- Un cliente que compra el producto alimenticio o el ingrediente para la elaboracién 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 actde 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, o

- 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 aceptacién siempre conllevan el riesgo intrinseco de que se acepte
incorrectamente una gran cantidad de productos de mala calidad o de que se rechace incorrectamente una
gran cantidad 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 disefiarse planes de muestreo para controlar
estos riesgos hasta niveles admisibles. Esto se consigue especificando un determinado nivel de calidad de
riesgo del productor, el PRQ (en espafifiol CRP), y un determinado nivel de calidad de riesgo del
consumidor, el CRQ (en espafiol, CRC), junto con el correspondiente riesgo del productor (PR), la
probabilidad de rechazar un lote con un nivel de calidad igual al PRQ, y un riesgo del consumidor (CR), la
probabilidad de aceptar un lote con un nivel de calidad igual al CRQ, respectivamente. Una vez
especificados estos cuatro parametros (PRQ, CRQ, PR y CR por sus siglas en inglés y CRP, CRQ, RP y
RC en espaniol), 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 PRQ 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 CRQ es como méaximo 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 analisis 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 colaboracién o negociacién directa entre productores
y consumidores sobre el plan de muestreo que se utilizara o la forma en que se utilizara.

Este es el enfoque tradicional para el disefio de planes de muestreo; en este enfoque los riesgos se
consideran de forma no especifica "si un lote contuviera un x % de producto no conforme, entonces la
probabilidad de aceptacion seria y".

Sin embargo, también es posible considerar los riesgos en un sentido especifico, utilizando un enfoque
bayesiano que emplee una distribucion a priori basada en inspecciones histéricas de una caracteristica en
un producto.
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El uso de métodos bayesianos tiene el potencial de desarrollar planes de muestreo que controlen los
riesgos utilizando niveles econdmicos de pruebas. Consulte la Seccion 5.5 para obtener mas detalles.

2.2 Disefio de planes de muestreo

2.2.1 Visién general del proceso de disefio

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 especificacién 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 distribucién binomial, mientras que si se tienen datos de variables, el
modelo podria basarse en la distribucién normal o, en el caso de una proporcién composicional, en la
distribucion beta, o posiblemente en alguna otra distribucién (no tratada en 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 mas sencillo, cuando la incertidumbre en la medicion es
despreciable, un plan de atributos se especifica mediante el nUmero de muestras n y el nimero de
aceptacion c, pero un plan de variables se especifica mediante el nUmero de muestras n y la constante de
aceptabilidad k. La forma del criterio de aceptacion podria ser mas compleja para los planes de variables
en los que la incertidumbre en la medicién no es despreciable.

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.
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Initial Plan
Acceptable Risks? N
examine OC curve |

Y
Adjust Risks

Practicality?

:
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acceptance criterion

* Change sampling plan?

OK?

Y

Final Plan

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
gue se sugiere el siguiente proceso como forma de proceder.
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El punto de partida podria ser un plan de la norma ISO 2859-1 o de la norma ISO 3951-1, segun 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 PRQ y CRQ 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 % vy el riesgo del consumidor (RC) es del
10.

Cuadro: Planes de atributos de ISO 2859-1 para PRQ = 6,5 por ciento

PRQ (CRP) c n CRQ (CRQC)
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 de atributos de ISO 2859-1 para PRQ = 1,5 por ciento

PRQ (CRP) c n CRQ (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 de variables a partir de ISO 3951-1 para PRQ = 2,5 por ciento (método )

PRQ (CRP) k n CRQ (CRC)
2,5 % 1.115 3 35,4 %
2,5 % 1.240 6 23,7 %
2,5 % 1.419 8 16,7 %
2,5 % 1.366 8 18,1 %
2,5 % 1.370 12 15,9 %
2,5 % 1.439 16 13,2 %
2,5 % 1.456 21 12,0 %
2,5 % 1.533 29 9,76 %
2,5 % 1.606 42 7,95 %

Paso 2 Examine la curva OC:

Un plan tomado directamente de una norma puede no ser necesariamente adecuado para una aplicacion
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 aceptacion de lotes que contengan un 10 % (o 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 consideracién 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 afio.

En general, los nimeros de muestra se pueden economizar mediante lo siguiente:

e Aumento del CRQ o disminucién del PRQ, o ambos
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e Aumento de los riesgos del productor y/o del consumidor PR y CR (ambos pueden aumentar)

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

e Exigir un menor rigor a nivel de lote individual en favor de la garantia a largo plazo.
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 Uso de compensaciones (incluidas las compensaciones para tener en cuenta el sesgo no
despreciable del laboratorio) (véase CXG 50-2004 3.2.3)

e Los planes bayesianos pueden ser otra forma de reducir el nimero de muestras.
Paso 5 Examine la curva OC 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 medicion 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 eleccién 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 nimero 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 los pardmetros 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 el cumplimiento, recordando que CXG 50-2004 se aplicara
en el Codex principalmente a las caracteristicas de composicion y a los defectos de los productos (véase
CXG 50-2004 3.2.2 Equidad).

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 este 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 inspeccion 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 estan potencialmente en desventaja en situaciones de muestreo
contradictorio, en las que tanto el productor como el consumidor analizan el producto; esto deberia tenerse
en cuenta en el disefio de los planes para garantizar la equidad.
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Las mitigaciones obvias incluyen:

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

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

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

2.2.4  Aprobacion de los planes de muestreo por el CCMAS

Los comités de productos basicos podrian proponer planes de muestreo para las disposiciones, o podrian
proponer resultados para los planes de muestreo en términos de riesgos méaximos admisibles para el
productor y el consumidor en la inspeccién de una provision. Esto significa que a menudo hay mas de una
opcién para el plan de muestreo que podria utilizarse. Este Gltimo 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, que variara entre los productores.

La Recomendacién Internacional R087 de BIPM 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:

Riesgo del productor

La probabilidad de rechazar un lote cuyo peso medio verdadero sea igual o superior al peso que consta en
la etiqueta debe ser como méaximo del 0,5 %.

Riesgo del consumidor

La probabilidad de rechazar un lote cuyo peso medio verdadero sea menos del peso que consta en la
etiqueta debe ser como maximo del 10 %.

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

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

Esta seccion contiene una breve descripcion de cada una de las aplicaciones incluidas en el paquete
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.

2.3.1 Descripcion de las aplicaciones

Junto con este Documento de Informacion se ha incluido una versién en Excel de la App 1 - véase la
seccion siguiente.

[,

3=
Sampling plan design
and evaluation tool.xls
La Appl trata sobre el disefio y la evaluacion de planes de muestreo. Esta aplicacion se puede utilizar para
examinar las curvas OC antes de crear y usar un plan de muestreo, ya que se pueden comparar las
diferentes curvas. La aplicacién se puede utilizar para investigar planes de muestreo de atributos o planes
de variables. En el plan de muestreo por atributos, existe la opcién de cambiar el tamafio de la muestra y
el numero de aceptacion para el plan 1 (el plan intencional). Para el plan 2 (el plan disefiado), se deben
ingresar el PRQ, el CRQ, el riesgo del productor y el riesgo del consumidor. Una vez que se elijan los
parametros, se pueden comparar las dos curvas OC. Los planes de muestreo de variables son similares,
con la diferencia de que hay una constante k en lugar de un nimero de aceptaciéon. También hay un
parametro adicional, a saber, si la desviacion tipica es conocida o desconocida. Las dos curvas OC pueden
compararse nuevamente para el plan de muestreo por variables.

Se ha instalado una version actualizada de esta aplicacion en el servidor shinyapps.io:
https://codex-testing.shinyapps.io/codex-testing-SamplingPlan/

La App3 ilustra el plan de variables para promedios. Hay diferentes pardmetros que se pueden seleccionar.
Entre estos est4 si se conoce la desviacion tipica, si el limite de especificacion es superior o inferior, y cuél
es este limite de especificacion particular. Si se conoce la desviacion tipica, se ingresa su valor. También
se selecciona el tamario de la muestra y la constante k, junto con los riesgos del productor y del consumidor.
Las curvas OC seran diferentes dependiendo de si la desviacion tipica ha sido conocida o no, y estas
curvas se pueden comparar.

La Appl0 trata de planes de muestreo para proporciones de composicion. Esta aplicacion permite al
usuario cambiar los niveles de PRQ y CRQ, junto con U o L (limite de especificacién superior o inferior) y
el valor theta (el «parametro de precisién» que describe la variacion para la distribucion beta). Cambiar
estos inputs permite a los usuarios ver qué pasara con las curvas OC (que es una forma de describir el
comportamiento de un plan de muestreo). Se muestran y se pueden comparar curvas OC para planes
basados en las distribuciones beta y normal.

La App16 compara los planes de inspeccion basados en la no conformidad fraccional (FNC por sus siglas
en inglés) con los planes de variables ajustados por el error de la medicion del tipo de repetibilidad. Los
planes de inspeccion de FNC son particularmente Utiles cuando la distribucién normal no se cumple para
la caracteristica de calidad subyacente.

En las aplicaciones también se dan notas técnicas suplementarias y ejemplos.
3 Casos practicos (ejemplos de situaciones concretas)

Nota: entre otras cosas, estos ejemplos ilustran el uso de las aplicaciones y existe un proceso de disefio
paso a paso descrito en el Apéndice 1 de CXG 50-2004.
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3.1 Planes de atributos
3.1.1 Ejemplo: Plan de atributos con ¢c>0
Pardeamiento en la leche en polvo

- Un cliente ha detectado niveles de pardeamiento (decoloracién) superiores a los habituales en un
lote de leche entera en polvo. El cliente inform6 de que podia aceptar el polvo siempre que no mas
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 que 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
tienen un pardeamiento excesivo cuando se comparan con un polvo de referencia.

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

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 inspeccidn, el nivel de calidad de riesgo del consumidor podria fijarse en
el 20 %.

4. Establecer el nivel de calidad de riesgo del productor (PRQ):

El PRQ puede fijarse en cualquier punto por debajo de la CRQ, teniendo en cuenta que cuanto menor sea
CRO

la relacién operativa &2, mayor sera el nimero de muestras que sera necesario tomar.

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

PRQ (CRP) CRQ (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 de riesgo del productor del 10 %; un PRQ 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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Design and Evaluation of Sampling Inspection Plans

Plan Details and OC Risk Settings

Type of Plan:
@ Attributes Comparison of OC curves
O Variables
Plan 1 (Plan Evaluation)
Sample size (n): .
1 B 100 §
b e R AR RARR R R RARAR z
101 21 3 41 8 81 71 81 91 100 E Plan
=0 — Flan 1
Acceptance number (c): z — Plan2
0 B 10 =
£
b B e R A R R A B A RRR R &..=
0 1 2 3 4 5 a8 7 2 2 10 e
Plan 2 (Plan Design)
Producer's Risk Quality (PRQ) (%)
= m 20 40
Percentage Nonconforming in Lot
B ~ | | U T Flan 1 FRQ= 0.085 | Flan 2 FRQ=0.10Z  Flan 1 CRQ=0.33 | Flan 2 CRQ= 0.2
05 15 25 35 45 55 65 75 85 9510
Plan n c PRQ PR CRQ CR

Consumer's Risk Quality (CRQ) (%) Plani 1300 200 680 005 3600 0.10

= [ 20] it Plan 2 10900 16.00 1000 0.05 2000 0.10

e s e o R e RN Y

5 a 13 17 2 25 20 33 37 40

Lot size (N) (Optional):

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.

Operating Characteristic (OC) Curve
Sample Size = 109, Acceptance Mumber = 16

o o o
T o o
i

Probability of Acceptance

o
P
L

0.0+

a 10 20 30 40

Percentage Nonconforming in Lot

La Caracteristica Operativa muestra una probabilidad del 95 % de aceptar el lote cuando el nivel de no
conformidad (es decir, el PRQ) es del 10 %, una probabilidad del 50 % aproximadamente de aceptar el lote
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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 CRQ) es del 20 %.

3.1.2 Ejemplo: Plan de atributos con c=0
Inspeccidn de cuerpos extrafios

Se sospecha que un lote esta contaminado con materias extrafias, pero no se cree que la contaminacién
constituya un problema de inocuidad alimentaria. Sin embargo, se sabe que el cliente previsto no aceptara
el producto en el que se haya encontrado alguna materia extrafia, por lo que debe utilizarse un plan de
ndmero de aceptacion cero (ZAN por sus siglas en inglés, zero acceptance number).

Dado que la contaminacién no es un problema de inocuidad alimentaria, se decidi6 disefiar un plan basado
en un riesgo para el consumidor (RC) del 5 %, con un nivel de calidad de riesgo para el consumidor (CRQ)
del 3 %.

El nimero de muestras n puede calcularse directamente mediante la férmula indicada en el apartado 2.5.1.:
CR =(1- CRQ)" o n =1log(CR) flog (1 — CRQ)
Utilizando la segunda férmula tenemos:

log (CR) log (0.05) —2.0057
" Tlog (1-CRQ) log(0.97) —0.0305

Por lo tanto, el lote se acepta siempre que ninguna de las 98 muestras inspeccionadas contenga
contaminacion por materias extrafias. En la practica, se puede utilizar n=100 para simplificar (como también
se menciona en la Seccién 2.5.1).

3.1.3 Ejemplo: Plan de atributos basado en la norma ISO 2859-2

Una explotacion ganadera suministra huevos a minoristas para su venta. Un minorista, el consumidor,
celebra un contrato de compra de huevos con la condicién de que solo una pequefia proporcién de las
cajas de una docena (12) de huevos de un lote contenga huevos rotos o agrietados.

Se acord6 que el minorista podria llevar a cabo una inspeccion de cada lote de huevos vendidos al minorista
mediante muestreo, y que el plan de muestreo deberia tener un Nivel de Calidad de Riesgo para el
Consumidor (LQL) del 3,15 %; es decir, existe un 10 % de probabilidad de aceptar un lote en el que el
3,15 % de las cajas contengan huevos agrietados o rotos.

El tamafio de lote propuesto es N = 1250 cartones. Utilizando las tablas de la norma 1SO2859-2, para una
inspeccion normal (nivel de inspeccién Il) de un lote de tamafio N = 1250 cajas, con CRQ (LQ o LQL) de
3,15 % se obtiene el plan de muestreo (n=125, c=1). Este plan tiene un PRQ (AQL) del 0,40 %.
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Lot sizes for inspection levels ISO 2859-1 Sample
Single sampling plan size
(normal inspection) code
letter
5-11to0 5-3 S-4 | Il i AQL MNe Ac
126 126 126 to 126 to 126 to
0,40 125 1 K
or over or over 35 000 3 200 1200
35001 to 3201 to 1201 to
0,65 200 3 L
150 000 10 000 3200
150 001 to 10 001 to 3201 to
0,65 315 5 M
500 000 35 000 10 000
500 001 35 001 10 001
1,00 500 10 M
or over or over or over

Si, por el contrario, el tamafio del lote fuera N=5.000, el plan de muestreo resultante seria (=200, Ac = 3)
con un AQL del 0,65 %. Esto demuestra que, cuando se utilizan los planes ISO, los requisitos de muestreo
para lotes mas grandes son mas econdémicos: una muestra por cada 10 cajas en el primer caso, una por
cada 25 en el segundo.

A continuacién se muestran las curvas de caracteristicas de operacién de estos dos planes de muestreo:

Probability of Acceptance

Operating Characteristic (OC) Curves

[1A]

Percentage of Monconforming Cartons

3.2 Planes de variables

3.2.1 Ejemplo: Plan de variables con incertidumbre en la medicion despreciable

Humedad en la leche en polvo

0395
— 125 1

= 200 3

sample size
acceptance number
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La disposicién relativa a la humedad de la Norma para las leches en polvo y la nata (crema) en polvo
(CXS 207-1999) establece que la humedad de la leche entera en polvo no debe superar un maximo del 5
%.

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

La humedad es un parametro medido, por lo que las mediciones son datos variables.
2. ¢Ladisposicién se refiere al valor medio o a toda la distribucién?

La disposicion especifica un limite maximo, por lo que se refiere a toda la distribucién: "la mayoria" de los
productos del lote deben ser conformes.

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

A efectos de este ejemplo supondremos que la caracteristica [humedad] se distribuye normalmente, lo cual
€s una suposicion razonable si el proceso de fabricacion se encuentra en un estado de control estadistico.
Sin embargo, dado que la humedad es una proporcion de la composicion, la distribucién beta podria
proporcionar una mejor descripcién del comportamiento de la humedad con el lote [siempre que la
incertidumbre en la medicién fuera despreciable], ademas de ser mas econémica (véase el apartado 3.3.2).

4. ¢Es despreciable o no despreciable la incertidumbre en la medicién?
En este ejemplo, la incertidumbre en la medicién se considera despreciable.
5. Especificar la rigurosidad del plan de muestreo
Calidad del riesgo del consumidor (CRQ)
¢, Qué porcentaje no conforme aceptaria en lotes que desearia rechazar la mayoria de las veces?
Riesgo del consumidor (CR)
¢, Con qué frecuencia aceptaria dichos lotes? (Normalmente el 10 %)
Calidad del riesgo del productor (PRQ)
¢, Qué porcentaje de no conformidad permitiria en los 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 CRQ se eligié como el 10 % y el PRQ como el 2,5 %, con el CR y el PR sin cambios.
Esto significa que el plan tendra:

e Un 10 % de probabilidades 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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Design and Evaluation of Sampling Inspection Plans

Type of Plan: Plan Details and OC Risk Settings

O Attributes Comparison of OC curves

@ Variables

N
Standard Deviation Type
_ Known
@® Unknown

Plan 1 (Plan Evaluation)

Sample size (n):

== Plan 1

—— Plan 2

Probabilty of Acceptance

1.16 3

12 14 18 18 2 22 24 28 28 3

0 10 20 30 4.:
Plan 2 (Plan Design) Percentage Nonconforming in Lot
Producer's Risk Quality (PRQ) Plan n k PRQ PR CRQ CR
(%)

s 83 10

Plan1 1300 1.16 410 005 2500 0.10

e Plan2 43.00 1.59 250 005 1000 0.10

05 15 2.5 35 45 55 65 75 85 0.510

Consumer's Risk Quality (CRQ)
(%)

El plan necesario para controlar los riesgos hasta los niveles especificados es (n=43, ¢c=1,59), es decir, hay
gue tomar 43 muestras del lote y analizarlas. El lote se acepta siempre que la media y la desviacion tipica
de los resultados cumplan el criterio de aceptacion:

T+kxs=73
donde

e Fesel 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, humedad del 5 % en
peso/peso.

3.2.2 Ejemplo: Plan de variables con una incertidumbre en la medicion (IM) no despreciable pero sin
sesgo

Véase CXG 50-2004 Seccién 5.2.5

Supongamos que se esta utilizando el plan de muestreo de variables (n=23, k=1,19) para evaluar el
cumplimiento de una caracteristica determinada que tiene un limite superior de U = 10 y hemos obtenido
los resultados de las pruebas siguientes:
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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 medicion anterior que la relacion error-varianza, la relacién entre la varianza de
la repetibilidad y la varianza de la desviacion tipica del lote, es de 0,25. Recordemos que en la CXG 50-
2004 la varianza es el cuadrado de la desviacion tipica.

Si la evaluacion 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 medicion 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
medicion utilizando la desviacién tipica de repetibilidad se conoce a partir de la validacion del método.
Suponiendo que la desviacion tipica de la repetibilidad es @ = 0.10 |a desviacion tipica observada ajustada

Szdj se calcula mediante:

Saaj = Sipe — 52 =0.127 — 0.10° = 0.0044
de modo que la desviacion tipica ajustada “adj = 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 OC que figuran a continuacién muestran que la probabilidad de aceptacién para cualquier
porcentaje dado de no conformidad en un lote sera menor cuando exista incertidumbre de medicion de tipo
repetibilidad.

100% —\

\

Flan
50% MU Negligible
== MU Non-negligible

Probability of Acceptance (%)

\.\\_

0% 10% 20% 30%
Percentage Nonconforming in Lot

0%

Plan n k PRQ PR CRQ CR
Errorfree Plan 23 119 351 5 204 10
Error-prone Plan 23 119 34 &5 178 10

Otra forma de superar la incertidumbre en la medicion de la repetibilidad no despreciable es aumentar el
tamafio de la muestra; 1ISO3951-1: 2013 da la férmula:

n*=nll+y)
donde



CXIMAS 24/43/7 18

n es el tamafio de la muestra para el plan original en el que la incertidumbre en la medicion es despreciable,

n* es el tamafio de la muestra para el plan modificado, y
¥ es la relacion error-varianza.

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

k' =kiJ1+y
donde
k es la constante de aceptabilidad del plan original,
k* es la constante de aceptabilidad del plan modificado.

3.2.3 Ejemplo: Plan de variables con incertidumbre en la mediciébn no despreciable con sesgo de
laboratorio

Véanse ejemplos en las Directrices sobre la incertidumbre en la medicion (CXG 54-2004) Documento de
informacion Seccion 10.

3.2.4 Ejemplo: Planes de no conformidad fraccional
Véase CXG 50-2004 Seccion 5.2.7

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 & = 0045,
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 de cada muestra pueden calcularse con Excel, utilizando la
férmula:

fne = NORMDIST (30, 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, 0,0,0,0,0,0,0, 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 célculo, que puede ampliarse facilmente para tener
en cuenta distribuciones de incertidumbre en la medicién distintas de la distribucién normal.

A continuacién se muestran las curvas OC para un plan de variables y para un plan FNC, ambos con la
misma relacion error-varianza.
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100% A
S
© 75%
oy
e
o Plan
(]
&£ 50% FNC plan
5 == Variables Plan
=
E
8 25%
2
o

-'ﬂq.._---__
0%
0% 10% 20% 0%
Percentage Nonconforming
Plan n k_Ac AQL AQL.risk LQL LQL.risk
Variables Plan 15 1.20 2 5 20 10
FNC plan 15 0.75 1 5 14 10

3.3 Lotes compuestos por materiales a granel
3.3.1 Ejemplo: Planes de muestreo deaflatoxinas segin Whitaker et al.
Almendras sin cdscara para su posterior procesamiento

Supongamos que la concentracion media de aflatoxinas en el lote es de C = 8 pg/kg y ns = 20000, se
tomaron como muestra 20 kg @ 1000 almendras sin cascara por kg, se molié 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

desviacién tipica 5 que representa la incertidumbre del nivel medio seria:

. 7730 %5759 100 x0.170 guess | 0.048 20,67

20 % 1000 50 T

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

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

A un nivel medio de contaminacién de C=8 pg/kg, la varianza 5~ = 70.67 y 4 partir de la férmula anterior,
el valor de k se calcula utilizando:

7067 =8+8x8/k
de la que
k10212 and —— = 212
70,67 —8 C+k 8410212
La probabilidad de aceptacion se calculara con Excel:

= 01132
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BETA.DIST(k/(C+k),k,maximum_Limit, TRUE) que equivale a la distribuciéon Binomial Negatival.
k
BET.-—‘J.DIST(m.k.mnx:‘mum.{:'m:'t.TRUEJ = BETA.DIST(0.1132,1.0212,20, TRUE) = 0.906

o€l 90,6 %

Obsérvese que la probabilidad de aceptacion en el limite maximo C = 20 pg/kg es de 0,622, lo que
demuestra una vez mas que se ha empleado el principio de compensacion en la fijacién de limites para
proteger al consumidor.

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

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

Concentracion Desviacion Micotoxinas Negativo Distribucion Distribucion
(ng/g) Guia S&T Binomio Beta Beta
(%0) (R) (%) (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 distribucién beta

Plan para la capsaicina - Ejemplo hipotético
En el caso de la capsaicina, no es factible realizar mas que un namero relativamente reducido de pruebas
en cada lote.

Como en el caso anterior, si el error de medicion es despreciable, se aplicarian planes basados en la
distribucion beta (véase CXG 50-2004, apartado 4.3.1). El uso de estos planes significaria que:

(1) se forma una muestra compuesta a partir de un nimero requerido de submuestras, niimero 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 aceptacion del formulario:

donde P es el resultado de la prueba o el resultado medio de la prueba ys = VP(L = F)/8 | esel
limite minimo (10 ppm) y k es la constante de aceptabilidad del plan.? =% * s = LF —k x s = L

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

Utilizando el mismo riesgo del consumidor y del productor que para la proteina y la humedad anteriores
(una probabilidad del 5 % de rechazar lotes que contengan un 5 % de producto no conforme y una
probabilidad del 10 % de aceptar lotes que contengan un 20 % de producto no conforme), el plan resultante
es (m=13, k=1,20), es decir, se formaria una muestra compuesta a partir de 13 submuestras tomadas
aleatoriamente del lote y la muestra compuesta se analizaria una vez para obtener la estimacion de "P".

Se puede derivar un plan de muestreo utilizando la App10. A continuacién se muestra la caracteristica
operativa de este plan.

1 Aunque la funcién de distribucién binomial negativa esta disponible en Excel, no esta en una forma adecuada para
estos célculos.
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Operating Charactistic for Beta Plan
(m =20, k =1.55)
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Percentage Nonconforming in lot

Sin embargo, si decidiéramos que la capsaicina es un parametro mas critico para el producto, entonces
podriamos reducir el riesgo del consumidor: en lugar de disminuir la probabilidad de aceptacién en el
CRQ, podemos reducir el propio CRQ, al 10 %, y reducir también el PRQ al 2,5 %.

Nivel de calidad del riesgo del consumidor (CRQ)
¢, Qué porcentaje no conforme aceptaria en lotes que desearia rechazar la mayoria de
las veces? 10 %

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

Nivel de calidad del riesgo del productor (PRQ)

¢, Qué porcentaje no conforme tendria que estar presente en los lotes que querria 25
aceptar 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 18 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 continuacion, tanto en términos del porcentaje
de no conformidades en un lote como por el nivel medio de capsaicina.

Operating Charactistic for Beta Plan
(m =20,k =1.55)
in terms of the percentage nonconforming

Operating Charactistic for Beta Plan
(m =20, k =1.55)
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4  Antecedentes de los planes de muestreo de aceptacion
4.1 Planes de atributos

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

ny .
Prob acceptance = Z {R) pi(l—p)""

k=0
donde p es la proporcién no conforme en el lote. Esta formula puede utilizarse para calcular la probabilidad
de aceptacién 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
Pace = ( 0 ) 0.9 4 ( . ] 0.9° % 0.1 = 0.9'° + 10 x 0.9° x 0.1 = 0.736

Sin embargo, si el nivel no conforme varia entre lotes, esta curva OC no reflejara correctamente la
probabilidad de aceptacion a largo plazo con este plan; una solucion segun Calvin (véanse las referencias)
consiste en describir la variacién del nivel conforme mediante una distribucidon beta, en cuyo caso la
probabilidad de aceptacion a largo plazo vendra dada por una distribucién de Polya.

4.1.1 Planes de numero de aceptacién cero
Véase CXG 50-2004 4.2.5 Planes de namero de aceptacion cero.

Los planes de numero de aceptacidn cero (ZAN) son un caso especial de planes de dos clases en los que
los nimeros de aceptacion se establecen como ¢ = 0. Se utilizan en situaciones mas criticas, por ejemplo
para patégenos o materias extrafas, donde solo se considera directamente el riesgo del consumidor (CR),
y la aceptacion de los lotes exige que no se encuentren elementos no conformes en la inspeccion.
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Los planes niumero de aceptacién 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 continuacién se muestran las caracteristicas operativas de varios planes de nimero de aceptacion cero:

Operating Characteristic (OC) Curve
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Sin embargo, los planes de nimero de aceptaciéon cero ZAN no pueden garantizar que los lotes que han
pasado la inspeccion 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).

Distribution of Characteristic within Lot Distribution of Characteristic within Lot Distribution of Characteristic within Lot

Specification Limit Specification Limit Specification Limit

20% nenconferming

Relative Frequency
Relative Frequency
Relative Frequency

10% noneenforming

Value of Characteristic Value of Characteristic Value of characteristic

37% nonconforming

lotes aceptados lotes aceptados lotes aceptados

10 % de no conformes, 59 % de 20 % de no conformes, 33 % de 37 % de no conformes, 10 % de

E

namero de muestras n puede calcularse directamente mediante la férmula:
CR =(1—CRQ)" g n =1log(CR) flog (1 — CRQ)
Los resultados tipicos que suelen expresarse en términos de calidad en el lote son los siguientes:

e Siseleccionamos 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.
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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, aln es posible hacer una declaracion sobre el
nivel de calidad dentro del lote.

El archivo Excel pexact.xlsx incluido en el paquete puede utilizarse para calcular los intervalos de confianza
del 95 % para el nivel de no conformidades en un lote, o el nimero total de defectos en un lote, para
cualquier nimero de elementos no conformes o defectos encontrados en la muestra, teniendo en cuenta
gue 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 numero de defectos en el conjunto del
lote. Estos limites pueden convertirse en porcentajes dividiéndolos por el ndmero de elementos
examinados.

[Archivo Excel, férmulas en el anexo]

3

pexact.xlsx

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 sitla entre 1,62 y 11,67. Equivalentemente, 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.

4.1.2 ¢Por qué el valor de ¢ en los planes de atributos no tiene que ser cero?

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 en materia de inocuidad como los defectos
de las mercancias, es poco probable que los nimeros de aceptacion, los valores c, sean cero. Hay que
tener en cuenta que podrian ser necesarios tamafios de muestra bastante grandes (y grandes numeros de
aceptacion) para los planes en los que el coeficiente de operacion (CRQ/PRQ) es pequefio.

4.1.3 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 méas generalizada, con o sin tener en
cuenta la incertidumbre en la medicion.

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 decisién 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 (n=1, c=0), los planes se utilizan a menudo, pero podrian no ofrecer el nivel de
garantia deseado a los consumidores. Esto puede deberse al:

- Intento de minimizar el coste de las pruebas,

- No hacer caso de los principios del muestreo,



CXIMAS 24/43/7 25

- Realizar un control al azar de la conformidad del lote, que es potencialmente injusto para los
productores, sin ninguna intencién 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 CXG 50-2004 Seccion 2.2). Los siguientes
diagramas muestran los riesgos potenciales cuando se utilizan planes de muestreo (n=1, c¢=0). EIl primer
grafico muestra el riesgo de tomar una decision 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 medicién sea despreciable.
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El segundo gréfico muestra el riesgo de tomar una decision incorrecta debido a la incertidumbre en la
medicién analitica.
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True Value of Sample Test Result
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Test Result True Value of Sample

Los planes (n=1, c=0) se han ampliado para incluir la asignacién de la incertidumbre en la medicion
[diagrama CXG 54-2004].

Estos planes, sin embargo, no pueden extenderse simplemente a la inspeccién de lotes incluyendo
componentes de muestreo en la incertidumbre en la medicibn mientras se permite que el riesgo del
productor y el riesgo del consumidor se controlen a niveles especificados. Dado que un Unico resultado es
una estimacion de la media de un lote, esto equivale a evaluar la conformidad del nivel medio del lote
comparandolo con un limite maximo o minimo para toda la distribucién. 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 proporcién de composicién, siempre que la incertidumbre en la medicién sea
despreciable, es posible disefiar un plan de muestreo que pueda controlar tanto los riesgos del productor
como los del consumidor, pero que solo requiera la realizacion de un Unico ensayo de una muestra
compuesta.

Consulte el ejemplo de la Seccién 3.3.2 de casos practicos.

En la Seccién 5.7 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.

Planes de variables

En el caso de los planes de variables, una vez especificados el PR, CR, PRQ y CRQ, el tamafio de la
muestra ™ y la constante de aceptacion k pueden calcularse del siguiente modo:

i _Z1-pr " Z1-crQ — Z1-PRQ " ZIcCR

Z1-pr — ZCR
donde, para 0 <p <1 Zp denota el cuantil unilateral de una distribucién normal tipica, es decir

Pxzz)=p
para
X~n(0,1)

En Excel, estos cuantiles pueden calcularse mediante la funcion NORM.S.INV(F).
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En el caso de que se conozca la desviacién tipica del lote (método ), el tamafio de la muestra puede
determinarse del siguiente modo:
( Zen — Z1-pR )_
n = _— —
Z1-crp — Z1-PRO

Para el caso en que no se conozca la desviacion tipica del lote (método <), la expresion anterior para ™

debe multiplicarse por el factor 1+ .

La derivacion de este concepto es bastante instructiva y figura en el Anexo A.2.
[Estas formulas se aplican en la App 1]
4.2.1 Variabilidad dentro del elemento

La elevada variabilidad entre los resultados de las pruebas obtenidos a partir de diferentes porciones de
prueba tomadas del mismo elemento también puede repercutir en la estimacion de la desviacion tipica del

lote, si ésta se calcula a partir de los resultados de las pruebas de una muestra de " elementos.

En teoria, la variacion dentro de los elementos no deberia afectar a la evaluacién del lote (ya que el
cumplimiento de los elementos se define en términos del valor medio de un elemento). Sin embargo, la
variacion dentro de los elementos repercutira en los resultados de las pruebas y, por tanto, en la evaluacion
del lote. En otras palabras: la variacion dentro del elemento puede inflar la variacion observada entre los
resultados de las pruebas especificas del elemento, aumentando asi la probabilidad de rechazo del lote.

Por consiguiente, en el muestreo de aceptacion, la variacion dentro de los elementos desempefia un papel
similar al de la incertidumbre en la medicion. De hecho, cabe preguntarse si la variacién dentro de un mismo
elemento debe considerarse un componente de la incertidumbre en la medicién. En sentido estricto -en la
medida en que un elemento corresponde a la muestra de laboratorio-, la variaciéon dentro del elemento
debe subsumirse en la incertidumbre de la medicién analitica. Sin embargo, en relacién con el muestreo
de aceptacion, es conveniente considerar la incertidumbre de la medicion analitica y la variacién dentro del
elemento como dos fuentes separadas de variacion aleatoria. La razén es que cualquier estimacion
disponible de la incertidumbre de la edicién analitica puede o no reflejar la variacion dentro del elemento
realmente observada en el lote considerado.

En esta seccion, se discutirdn dos modelos, descritos por primera vez en Uhlig (2024). Estos dos modelos
pueden utilizarse para analizar la relacion entre la variabilidad dentro de cada elemento y la variabilidad
entre elementos, lo que permite estimar la desviacion tipica del lote corregida en funcion de la variabilidad
entre elementos.

En el primer modelo, se supone que el proceso de produccién esta orientado a los elementos en el sentido
de que - debido al proceso de produccién - cabe esperar que la desviacion tipica real del lote (variabilidad
entre elementos) sea cercana a cero, aunque exista una variabilidad considerable dentro de los elementos.
Este es el caso si se afiade un volumen determinado de la sustancia considerada por separado a cada

elemento. En el modelo, se asume que si hay "™ posibles porciones de prueba en un elemento dado, los '
resultados de prueba correspondientes estan correlacionados: si la concentracion es relativamente alta en
una de las porciones de prueba, entonces la concentracion en las otras debe "compensarlo” siendo baja.

En el segundo modelo, se supone que el proceso de produccion esta orientado a lotes en el sentido de que
puede observarse tanto dentro de un elemento como entre elementos. Este es el caso si se afiade un
volumen determinado de la sustancia considerada al material a granel (el "lote") del que posteriormente se

extraen los elementos. En este modelo, la concentracion dentro del elemento f ya no esta limitada como
en el modelo 1. Més bien, refleja «libremente» la suma de las partes de la prueba que la componen.

Se describen los dos modelos y luego se ilustran con ejemplos. Ademas, se mostrara como obtener una
estimacion tanto de la variabilidad entre elementos como de la variabilidad dentro de los mismos.

4.3 El papel delaincertidumbre en la medicién en el muestreo de aceptacion

El célculo de la probabilidad de aceptacion y la forma del criterio de aceptabilidad deben tener en cuenta
el modo en que los componentes de muestreo y andlisis de la incertidumbre total en la medicion se ven
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afectados por cualquier composicion o promediacion de resultados realizada como parte de los
procedimientos generales de muestreo, submuestreo, preparacion de muestras y analisis del plan.

Los siguientes ejemplos muestran los principios basicos, donde:
or es la desviacion tipica de la repetibilidad.

oL es la desviacion tipica que representa el sesgo del laboratorio.
or €es la desviacion tipica de la reproducibilidad.

u es la incertidumbre tipica en la medicion

o es la desviacion tipica del lote

1. Una sola muestra tomada de un lote.

[ 2
u=oz= |0 +oy

N

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

2. Una sola muestra tomada de un lote, que representa el nivel medio del lote.

R
u= \Ilﬂ: + o7 +of

3. n muestras tomadas del lote y analizadas, y los resultados promediados para proporcionar una
estimacion del nivel medio

5. Setoman n muestras del lote, cada una se analiza m veces, y los resultados se promedian para
estimar el nivel medio.

p -

| 7= ey

u = !—+:',r: +—
| Tm = T

Para mas informacién sobre el papel de la incertidumbre de la medicién en el muestreo de aceptacion,
véase el apartado 5.4 muestreo.

Las Directrices sobre la incertidumbre en la medicién (CXG 54-2004) y el documento de informacién
contienen mas informacioén sobre la estimacion de la incertidumbre en la medicién; una de las referencias
clave es ISO 5725 Partes 1 & 2.

La desviacion tipica del lote puede estimarse utilizando el método de los duplicados. Como alternativa,
puede utilizarse el método de Hahn (véase el apartado 3.2.2) para ajustar las desviaciones tipicas
observadas en funcion de la incertidumbre del tipo de repetibilidad, evitando asi la necesidad de analizar
las muestras por duplicado. Cualquiera de los dos enfoques podria aplicarse a las estimaciones de las
desviaciones tipicas de los lotes obtenidas a partir del analisis de los datos de una serie de lotes; estas
desviaciones tipicas podrian considerarse conocidas si la variacién dentro del lote fuera coherente en todos
los lotes, lo que permitiria una posible reduccién del nimero de muestras requeridas por el plan de
muestreo.

La Guia Eurachem sobre la incertidumbre en la medicion derivada del muestreo contiene informacién sobre
el proceso de estimacion y el uso de graficos de control para el seguimiento de la coherencia.
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4.4 Planes combinados de atributos y variables

Es posible modificar 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 de atributos y variables.

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

Véase CXG 50-2004 Seccion 5.2.9
4.5 Planes por etapas multiples

En los planes por etapas multiples, la inspeccién se realiza en varias etapas; lo mas habitual es utilizar
planes de dos etapas. En cada etapa se toma y se analiza un nimero 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 cdmo funciona un plan de muestreo de 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 Sise 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 miltiples 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 numero medio de muestras (NMM o 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 es considerablemente menor a otros niveles 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

Esta seccion 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, esta secciéon establece:

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

Revisién de la norma ISO 10725, Planes y procedimientos de muestreo de aceptacién para la
inspeccion de material a granel, para la evaluacién 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 (CXS193-1995).

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:

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

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

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

Bicking define el siguiente proceso para el disefio de planes de muestreo de materiales a granel:

1.
2.

Defina el problema para el que se requiere una estimacion del valor medio.

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

Identifiqgue los componentes de variacién en el proceso global de muestreo y ensayo que podrian
ser relevantes para las opciones del plan de muestreo previsto.
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4. Estime estos componentes mediante un disefio estadistico adecuado (a menudo se utilizan disefios
"jerarquicos")

5. Considere diversos enfoques, teniendo en cuenta el coste, la precisién y las dificultades.

6. Evalle estos planes en funcién del coste del muestreo y las pruebas, el retraso, el tiempo de
supervision 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.
4.6.1 Planes de muestreo para el nivel medio en materiales a granel

Es posible que el plan elegido pudiera economizarse si el coste asociado a la etapa inicial de muestreo
fuera bajo, ya que entonces podrian tomarse mas incrementos para mejorar la precision de la estimacién
del nivel medio.

Los criterios de aceptacion seran de la forma; & + & 3 = USL para el limite superior de especificacion LSA
(USL por sus siglas en inglés) para el nivel medio.

4.6.2 1S0O 10725
[Esta norma sigue el trabajo de Schilling y se analiza en su libro, disponible en linea]
Véase la seccion de referencias.

La norma 1SO10725 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
(o 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 horma
contiene procedimientos para hacer frente a situaciones en las que se desconocen los costes o las
desviaciones tipicas.

4.6.3 Planes de muestreo para aflatoxinas (CXS 193-1995)
Introduccién

Whitaker et al. analizaron datos de laboratorio de 46 afios para obtener estimaciones de los componentes
de variacién de muestra a muestra, de submuestreo y analiticos para cada uno de los lotes de los datos en
los que se encontré una contaminacidn significativa. Tras este andlisis, se derivaron ecuaciones de tipo
Horwitz para cada uno de estos tres componentes de la varianza en términos de concentracion media de
aflatoxina.

La norma CXS 193 muestra el desglose de la variacion total para aflatoxinas en nueces de éarbol, por

ejemplo, en los componentes Sz, S yEE, debida al muestreo, submuestreo y analisis, 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 CXG 50-
2004 4.3.5 Planes para el nivel promedio en el lote).


https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCXS!193-1995%2FCXS_193e.pdf
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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) 5.753C"%" S%,=(10 000/ns) 4 291C'#= | S2, =8 000/ns) 7 913C™¥% | 5.2 =(1 850/ns) 4 8616C™
Sample Prep® S%, = (100/nss) 0.170C" S%, = (50/nss) 0.021C">* S2, = (25/nss) 2.334C™%2 | 5.7 = (50/nss) 0.0306C"%2

experimental

5,2 =(1/n) 0.0164C"'17
Analytical® S2%, = (1/na) 0.0484C2° S$2, = (1/na) 0.0484C2° 5% = (1/na) 0.0484C=° or

FAPAS

5.2 =(1/n) 0.0484C2°
Total variance S% + 8%, + 5% S+ 8%+ 8% S+ 8%, + 5% §% + 8%, + 8%

El plan de muestreo se define en términos del tamafio de la muestra de laboratorio "=, el tamafio de la

porcion de prueba "=z y el nimero de alicuotas ™z, 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
aceptacion. Por ejemplo, la varianza de la estimacién del nivel promedio para las almendras viene dada
por:

,_ 7730 % 3.739 100 = 0,170 0.048

g2 ELE:EL_'_ ELB—'I-B_'_ C:

nS nSS nﬂ
Esta ecuacion implica el siguiente procedimiento de muestreo y ensayo:

1. ™Setoman 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 ™= gramos.

4. ™aSetoman 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:

F+tx§=USL
donde S es la incertidumbre del nivel medio, t es el multiplicador de la desviacion 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.

La norma CXS 193-1995 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 limitacién 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 nimero 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 porcidn de ensayo no inferior anss =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 la CXS 193-1995 asume
gue solo se realizan pruebas individuales (na =1) y que normalmente se podrian probar una o dos



CXIMAS 24/43/7 33

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 concentracion media de aflatoxinas en el lote es de C = 8 pug/kg y ns = 20000 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 5 gue representa la incertidumbre del nivel medio seria:

.. 7730 x 5759 100 x 0.170 gress | 0.048 20,67
20 = 1000 a0 )

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

Comentarios

La herramienta web de la FAO sobre micotoxinas para la evaluacion de los planes de muestreo se
encuentra en http://tools.fstools.org/mycotoxins/.

Esta formula 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 elegir si se utiliza
la variacion entre laboratorios "dentro del laboratorio” o "entre laboratorios”, asumiendo que la variacion
entre laboratorios es el doble de la cifra dentro del laboratorio (una suposicion comuan). Los cuadros
siguientes muestran la variaciéon 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 contaminacién (normalmente
menos del 1 %) y a la distribucién extrema de la contaminacion dentro de los lotes se necesitan tamafios
de muestra muy grandes para estimar la distribucion.

La regla de decision para las Almendras para transformacién 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 o0 no pasa con respecto al limite. Sin embargo, como el
componente analitico es pequefio en relacion con el componente de muestreo, esto no parece importar.

Para calcular las probabilidades de aceptacién (y la curva OC) necesitamos conocer la distribucién de la
variacion 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.

I 2 B
Average = W Variance =5 = +.R_'

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

Para calcular la probabilidad teérica 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 estimacion de S? a la

varianza, es decir

|.,I.=Cﬂ:"1n1.5':=lf+?

La segunda ecuacion se resuelve para determinar k y calcular la probabilidad de aceptacién. Este proceso
debe repetirse para cada valor de C, ya que S? depende de C.


http://tools.fstools.org/mycotoxins/
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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 Rel Sampling Sample Prepa (Within Lab) Size Portion Size Number of Aliquots | Concentration Test Results
(s%) (S%5) (s%) (ns) (nss) (na) ©
Numbes of shelled Mass (g) Dry Numbes of aliquots ngy/g (ppb)
1 Aflatoxin Shelled Peanuts 1,23 34 (10.644/r5)9.19C" ¥ | (276/ns5)0.294C1 7 (1/n2)0.083C" %1 kernals Comminution USDA | quantified by HPLC afiatoxin Negative Binom:al
(1,952ken%g) mill powder from Ref 34 total
! Number of seed (Hull Mass (g) Dry Number of aliquots ng'g (ppb)
2 Afiatoxin Cottonseed 4.5,6,34 | {43,200/ns)6.776C > | (200/nss)0.180C" ¢ (1/ng)0.086C™ 7 removed) Comminution USDA | quantified by HPLC afiatoxin Negative Binomial
(19,03 1kerkag) mill powder from Ref 34 either totad or B1Y
Hanested Inshell Number of insheil Mass (g) Dry Number of aliquots ng/g (ppb)
3 Afatoxin Peanuts 7.8,9 (371¥/ng)37.607C" "™ | (100vnes)z 887C 1 (1/ng)0.083C " pods Comminution VCM | quantified by HPLC flatoxi Negative Bi I
(Farmer's Stock) (BE2podsikg) Paste from Ref 34 total
Number of shelled Mass (g) Dry Numbes of aliquots ng'g {ppb) Compound Gamma
4 Afatoxin Shelled Com 10, 11, 12 {3,390/ns)11.36C"** | (SVnss)1.254C"" {1/na)d.143C""* kernel Comminution Romer ified by ,_ﬂ_é afatoxin Used
(3,000kenkg) Powder . total Negative Binomial
Number of shelled Mass (g) Dry Numbes of aliquols nga (ppb)
5 Afiatoxin Shelled Almonds 13, 14,15 (7,730ng)5.750C™*" | (100Vnss)0.170C" 4 (1/naj0.00a1C" = kernels Comminution VCM ified by wLb Ratoxi Negative Bi |
(773xer/kg) Paste ' either total or B1
Number of shell Nuts Mass (g) Dry Number of aliquols ng'g (ppb)
6 Afatoxin Inshell Almands 13,14, 15 (7,730/n5)5.759C" " | (100/nss)0.170C" 5 (1/na)0.0041C ™ (209nuts/kg) Shelliker| Comminution VCM ifid by HPLC aflatoxin Negative Binomial
Ratio = 60V40 Paste WE either total or B1
Numbes of shelled Mass (g) Dry Number of aliquats ny/g (ppb)
7 Afiatoxin Shelled Hazelrwuts 15, 16,17 | {10,000ns)4,291C" @2 | (5¢nss)0.021C7 546 {1/na)0.0028C" * kermels Comminution VCM quantified by HPLC afiatoxin Negative Binomial
1,000ken%q) Paste either total or B1
Number of Inshell nuts
1 (S00Nuts/%g) Mass (q) Dy Number of aliquats "0 (ppb)
5 Afiatoxin Inshell Hazelwuts 15, 16,17 | {10,000vns)4.291C 9% | (50¢nss)0.021C 546 (1/na)0.00268C" * : Comminution VCM ; aflatoxin Negative Binomial
Shell/Ker Ratio = quantified by HPLC «
5050 Paste cither totad or B1
Number of Shelled Mass (g) Dry Numbee of al ng'g (ppb)
a Afiatoxin  {Shelled Pistachios 15 (8,000/ns)7.913C™ 7% | (25/nss)2.334C" 52 (1/na)0.0366C" % Kemels Commenution VCM it by MPLG afiatoxin Negative Binomial
1,800kerkg) Paste . either total or B1
Number of inshell Nuts X
. {800nuts/kg) Mass (g) Dry Number of aliquots ng/g (ppb)
10 Afiatoxin Inshell Pistachios 15 (B,000ng)7.213C" 7 | (2s/nss)2 334C" °2 (1/naj0.0368C" #* Shell/K : Comminution VCM i afiatoxin Negative Binomial
ef Ratio = quantified by HPLC <
50'50 Paste either totad or B1
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Variance Mycotaxin Test Proceduse
| Distribution
i Analytical Laboratory Sample | Comminuted Test Among Sample
Siudy @ Mycotexin Commeodity Refarences Sampling ESumpIe Freparation {Within Lab) Size Portion Size Number of Aliguots |  Concentration Test Results
(550 ! 5%, (57 ing) {nss) {na} ic)
. Murmber af Shelled Mass [g) Slery Number of aliquots ity [ppt)
1 Alateatin {Shiled Brazil Muls 15 [1.650¢ns4. 62055 [Enss 0, oanen 5 inanotgac Kimels (W atedker 141) ified by HPLD alalonin Mesgative Bingemial
[1B5karkg) Comminution gither tatal or B1
i Hurnter of Insheled
] Mass (g) Slury " g (ppk)
. Ihshelled Brazi i Muts } Mumbser of aliquots . o
12 Afiatonin Nt 15 [1.B50¢nsd AE2C 55 | s 0. oanec™ 447 inan.otgac’ 7 {B3Nutskg) ShellKer W aterker 1/1) ifiod by HPLG ~ afatoxin Megative Binomial
1 Raline S50 Comminution sither tatal or B1
i Mumber of shelled
i Maszs |g) Dry ;
. ) i karnels par gar o Number of aliquots {ppk) e
13 Afiatoain In Figld Ear Com 18 IB00insIE e | [stinzsp. 2540 itirajngac’® 200 g keriear Comminution Romer auantiied by HPLE aﬁﬂmn B Megative Binomial
1 Powder
1 (3, 000kenkg)
I Field Fa ! Mumber of inshell Mass (g) Dry Mumber of aliquots na'g (ppt)
o AN sk Peanue 19 {1ieins)17.006C " | (iownssiz.earc’ " | finaio.osac’ pods Comminution VOM | quantifisd by HPLC afatoxin | Nogative Binomial
(BEZpodeig) Pasle Trorn Raf 34 latal
4 i Mo Test Portion, 5§ g Laboratory Sample| Mo Test Portion, " nig [ppk)
Pwarder i ) ; ; N I ]
15 Afatexin prered Cinger 20 insio13ec' | Entire Sample (inaine17ec’ ™ | isalsothe5gTest | Enire Sample “”,':'m“h: i akatonin Normal
Extractaed Forticn Extracted total
]
) i Mo Test Partion, 6 g Laboratory Sample| Mo Test Portion, iy [ppk)
X Powdered Ginger i 270 k Mumber of aliquaots
16 Aflatorin I 4 Fal [Snsi, 2180 i Entire Sample (1nal0, 00348 is aleo tha 5 g Test Enitire Sample . afatoxin Mommnal
in 1-Lb Bage i Extractad Forticn Extracted Hiad by HPLC total
i
; ) Mass [g) Shery ) iy (ppt)
7 Aflaborin Diried Figs Mot Publizhad 1590'.'.-5]2_219(;1 433 I [55.‘,15;"0,012;1-435 [1.'.-.3}0_[.)5;;1 wE M.lrn:;;r :_': dried Figs I\ aterHer 11) Numb.-ard aliquats afatoxin Mepgative Binomial
; alkig) e guartified by HPLE
i Cormamirgion betal
|
i L'y (ppon)
; Muiniber of shelled Mass (g) Dy ) = Conmpound Gamma
) o 5 f R MNumber of aliquots Fumonizin
18 Fumanisim Shelled Com 22,23, 24 ia_agl.lm]g_m1 7 {garnggm_gnc' 58 [1_.'|-ﬂ:||:|_|:|1qc1 A karnals Comminution Riomar quantiied by HPLC | eilher B1, B2, B3 Uzed
i 3, D00kerke) Plevatdes Legrecemal
1 or total
. Number of shallad Mass (g) Dry Numbsr of aliquots
Deoxynialenal ] - . (ppm) Lognammal (not
1% (DO Shelled Com 25 [&_m'mmm1 2 4 is:.b'msm.msac"”" “.lna]u.m;ﬁc1 o com karmals Comminution Romes - | quantified by Romar - m‘l%ﬂﬂ wpul:lshadj
{3,000k e ki) 25 g Malare HELE
i Mass () Dry Mumbsr of aliquts
Deoxy nivalenal i 1.8 Mumnber of raw wheat e g’y (ppem) Lognomral (net
20 BoN Wheai 28 ua\mm]u.uasc”mi [25mss)o.ceec’ (mapo.02ec” ™ 1yl 30,000Kerkg) c:ammmu;su?;n Romar | ouaniad by Romer iy R ahed)
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Variance Mycotoxin Test Procedure
i Distribution
Analytical Lab y Sampli Ci i d Test Among Sample
Study ¥ | My in C dity Ref Sampling Sample Preparation (Within Lab) Size Portion Size Number of Aliquots | Concentration Test Results
(8% (8%5) (8%) (ns) (nss) (na) ©)
Mass (g) Dey Number of aliquots
Deoxynivalenol : a7 1966 5065 Number of raw barley . vg/g (ppm) Lognomnal (not
21 (DON) Barey g {77,000/n5)0,0122C° (50/ns5)0.000C (1/na)0.0108C kernels (30,800kerkg) Comminution Romer | quantided by Romer DON published)
509 FluoroQueant
2 QOchratoxin A Green Coffee 28,2930 c 1,000 1,646 1,005 Number of beans c;:ass (9) D:rycr.\ Number o aliquots ng/a {ppb)
(OTA) Beans h 29 (1,500'nig)1.350C (25inss).272C (1/na)0.008C (1,500kenkq) ”"Pa\":':’: quantified by HPLC OTA tatal Lognomml
. i No Test Portion, 5 g Laboratory Sample|  No Test Portion, "
QOchratoxin A ;| Powderad Gi f % : g Numbes of al
2 oo repeh muI:? 20 (hns)0.108C"° | G Sunpie (1/na)0.00554C™ " | is ssomeSqTest | Enire Sampis ity pieod ot b Nornal
" No Test Portion, 5 g Laboratory Sample|  No Test Portion, L "
24 0“"(;';’:']" A p‘;:"f -L:"BG'"W 21 {G/ns)1.336C" Entire Sample (1/na)0.00146C™™ | isalsotmeSgTest |  Entie Sample N‘f::ﬁ"" ed"'b:""‘”"ww pei) (gzi i
e Extracted Paortion Extracted W
Number of raw oat Mass (qg) Dry )
25 m"é'%;" A Qats Not Published | {55,706/ns)1.440C9" | (100/nss)0.0074C7 %% | (1/nal0.0103C™% kemels Comminution Retsch N“'“'i’ﬁ“ w“b:'?;fé '&i‘fﬂ Negative Binomil
(27,898ker’kg) SR300 #20 Screen
Number of raw wheat Mass (g) Dry
26 Oct:gt::t]n A Wheat Not Published | (80,180/ns)1.557C™ " | (sinasyo.207C" % {1/na.0z04C™ % Kemels Commnution Retsch Nwm.:;;:‘b:l ?‘::_‘z ng;%‘::;z Negathe Binomial
130,090ker’kg) SR300 #20 Scroen
27 FAPAS amang lab wariability N {1/nay0.0484C" ™
28 Horwitz among lab vanability (ppb) 3233 (1/naj.2048C™ ™
Whitakes, Horwitz, Analytical G e

2 Vanances - TLC, Immuno, HPLC e [Among Labw ZWithin Lab

Study 3 tho sampling variance was calculated by subtracting analytical and sample prep vanances from total variances for cach of the three (2.26, 4.21, and 6.91 kg) sample sizes.

Studies 13 and 14 ¢ d anly total . Used ple prep and anaiytical varances from studies 4 and 3, respectively.

Study 28 analytical \ariance was determaned for various methods, mycotoxins, and commoditios using data base from Horwitz Red 32
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4.6.4 Planes generales de evaluacién de los niveles minimos 0 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 méaximo 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 microbiolégica

Los planes utilizados para la evaluacion de las caracteristicas microbiolégicas de los lotes, a menudo
denominados criterios microbiol6gicos, suelen emplear planes de atributos de 2 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 aceptacién de productos
contaminados. Los andlisis de patdgenos suelen realizarse mediante pruebas de deteccién que producen
resultados de presencia 0 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 patégenos requieren un nimero 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 contaminacién potencialmente no homogénea dentro de los lotes.
Algunos ejemplos de criterios microbiolégicos figuran en el Cddigo de practicas de higiene para los
preparados en polvo para lactantes y nifios pequefios (CXC 66-2008) que contiene los siguientes criterios
microbiolégicos [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. asumiendo una
distribucion Poisson-lognormal, siendo una distribucion Poisson cuya media varia seguin 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.

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

Salmonella:

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

4.7.1 Planes de atributos de 3 clases
Véase CXG 50-2004 Secciéon 4.2.6

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

Los planes de tres clases se definen por cuatro nimeros (n, ¢, m, M) donde:
e nes el nimero de muestras que se debera extraer,
e ces el numero maximo de muestras «marginales» permitidas para la aceptacion del lote,
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 c de las muestras son marginales, con niveles entre my M.
Sim = M, un plan de tres clases se convierte en un plan de dos clases.

La evaluacion de estos planes requiere generalmente una suposicién sobre la distribucién subyacente de
la caracteristica identificada, la distribucién lognormal se utiliza cominmente para los pardmetros
microbiolégicos para los recuentos que se producen en los niveles mas altos, mientras que la distribucién
de Poisson se utiliza a menudo para los recuentos en los niveles mas bajos.

El siguiente grafico muestra las curvas caracteristicas de operacion para un plan de dos clases (n=5, c=0,
m=10000) y un plan de tres clases (n=5, c=1, m=5000, M=10000); muestra que el plan de tres clases es
mas estricto a pesar de permitir que un resultado sea marginal.

Operating Characteristic Curve

—(n=5,c=1,m=5000,M=10000) ——(n=>5,c=0,m =M = 10000)
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Aunqgue los planes mencionados en esta seccion se utilizan principalmente en inspecciones
microbiol6gicas, son Utiles en otras aplicaciones, como aquellas en las que la aceptaciéon se
decide en funcion del total de defectos encontrados en la muestra, con la posibilidad de que un
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elemento seleccionado en la muestra contenga mas de un defecto. Una posible aplicacion de
estos planes es la inspeccién de hierbas y especias en busca de insectos o partes de insectos.

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 de atributos

Los planes de atributos se basan en la distribucion binomial (planes de dos clases) o en la distribucion
multinomial, como 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:

C
n .
prob_acceptance = Z (k)pk{_l —p)nk
k=0
donde

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

c es el niUmero de aceptacién, el nUmero maximo de elementos no conformes permitidos para la aceptacién
del lote

p es la proporcién no conforme en el lote

El simbolo ) significa 'la suma de' la expresion evaluada en valores de k desde cero hasta el nUmero de
]

aceptacion 'c'y “&* es el coeficiente binomial, es el nimero de formas de elegir k elementos de un total de

5y _
n elementos. Por ejemplo, {L} =3 ya que hay 5 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 de atributos consiste en hallar los valores del nimero de muestras n'y
del nimero de aceptacion c a partir de las probabilidades de aceptacion en dos puntos especificados de la
curva caracteristica de operaciéon. Normalmente, estos puntos se eligen como los niveles de calidad de
riesgo del productor y del consumidor.

En el caso de p=PRQ, la probabilidad de aceptacion es "uno menos el riesgo del productor"
- n T T
Prob acceptance =1 — PR = Z (.R) (Ll —pyn "
k=D
y cuando p=CRQ, la probabilidad de aceptacion CR es igual al riesgo del consumidor
c
my .
Prob acceptance = CR = Z (R]p“{l —p)rr
k=0

Estas dos ecuaciones suelen resolverse de forma iterativa en un paquete estadistico o0 mediante un
programa informatico:

1. Empieza por fijar n=0 y c=0

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

3. Sila probabilidad de rechazo en el nivel de PRQ supera el PR de riesgo del productor maximo
admisible especificado, aumente ¢ en uno y vaya al paso 2.

Tenga en cuenta que, como n y ¢ son numeros 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.

Célculo de los intervalos de confianza

En la Seccién 4.1.1 se trataron los planes de nimero de aceptacién cero ZAN y su uso en aplicaciones
como las inspecciones de materias extrafias. La parte final de esa seccién describia el calculo de intervalos
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de confianza para la proporcion 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 férmulas Excel [version inglesal:

LCL = BETA. INV(0.0253. c.n —c+ 1)

UCL

BETAINV(0975,c+1.n—¢)

donde n es el nimero 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]:

LOL = 2 = GAMMA . INV({0.025, ¢, 0.3)

UCL = 2+ GAMMA.INV(0.973,¢ +1.,0.3)

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

5.1.2 Derivacion de férmulas para planes de variables

Las féormulas para k y " se derivan del siguiente modo para el caso de una desviacion tipica de lote
conocida 7 y un limite superior de especificacién .

Utilizamos la notacién ¢ para denotar el cuantil unilateral de una distribucién normal tipica, es decir

T{}:' = zp} =p
para
X~n(0.1),
El limite de aceptacion 4 se define como
A=U-ko
Asi pues, tenemos
0b—A4 =ko
o
= Mppg t Zpoprg T — (.”FRI;‘ +zipr '-.-'_HJ Eqg. 1
o
=Iﬂmq+zl_mq'ﬂ—(qu+2m Il\l"_;) Eq2

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

PRQ = 6.5%
PR = 5%
CRQ = 26%
CR = 10%

Los cuantiles normales correspondientes son:

Z)_png = 1514
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z,_pg = 1.645
Z)_cag = 0.643
Zeg = —1.282

Aplicando las férmulas para n y k (¥ conocido), obtenemos
n=11.3
k= 1025

Esto se ilustra en los siguientes diagramas. Consideramos la situacion de que ¥ = 100 (unidad genérica)
y que la desviacion tipica del lote @ = 10 un Iote con calidad FPR? tendra un valor medio (en todos los
elementos) de “rag * 83 El tamafio de la muestra es ™ = 11 E| limite de aceptacion (para la decision de

H = U_lri-ﬂ' B .“FRI? +zl_;_|_n ',i__mgl:l

aceptar o rechazar el lote) se calcula como Vi

Figura 1: La curva azul representa la distribucion de la propiedad de interés en un lote con calidad
PRQ (diagrama superior) y en un lote con calidad CRQ (diagrama inferior) y una desviacién tipica

del lote # = 10 | 3 curva roja representa la distribucién estadistica de la media aritmética.
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De las ecuaciones 1y 2 se deduce que

1
V-_H{zm —z_pa) = Zi-rmg — S1-pRQ

Y por lo tanto
— Z1-pa — Zcm
ym=—
Z1-ppg — £1-cRQ

En lo que se refiere a k. de las ecuaciones 1 y 2 se deduce que

_ Z1-pr
k=2, prg ———
Vn
Icw
k=2 g —
VN

Por lo tanto, tenemos

II_ II_
kvn  Wnezp_pge 1
Z1-pFr

Z1-pR

I'_ I'_
kvn  wWnezpge L
Zcr Ztm

De ello se deduce que

Il_ Il_ Il_ Il_
kvn  kvn Wn- 2z ppp VR Z g

Zi-Pr Z1-FR Zcr

y asi

. (zm _zL—FRJ _Z1-pag "Echn — Z1-pR " Ii-cmQ

Z1-pr " ZcR Z1-pr " Zcr
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De lo que se obtiene

k= Z1-pr "Z1-crg — Z1-PRQ " ZCR

Z1-pr — Zcn
5.2 Comprender los planes de ISO
5.2.1 Planes de variables construidos en funcién del riesgo del productor
La "filosofia" o "raz6n de ser" de los planes de variables de I1SO es la siguiente.

En primer lugar, los planes de variables de ISO tienen en cuenta o bien PRQ (planes "indexados por AQL")
o bien CRQ (planes "indexados por LQ"), pero no ambos a la vez.

En segundo lugar, los planes ISO indexados por AQL (NCA) se construyen de tal manera que el riesgo del
productor disminuye a medida que aumenta el tamafio del lote. Tomado de los Principios Matematicos y
Estadisticos subyacentes a la Norma Militar 414, precursora de la norma 1SO3951, el cuadro siguiente
muestra el riesgo del productor en funcion de la letra de codigo del tamafio de la muestra que determina el
tamafio de la muestra en funcién del tamafio del lote:

Letra de codigo del Riesgo del productor
tamafio de la 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 0,03
P 0,02
Q 0,01

Como puede observarse, el PR "objetivo" del 5 % solo se alcanza a partir de la letra de cédigo L. De hecho,
el PR es mejor que el 5 % a partir de la letra de codigo N, alcanzando el 1 % para la letra de cddigo Q.
(Recuerde que la letra del cédigo refleja el tamafio del lote)

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).
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Table N.2 — Producer’s risk (in percent) for normal inspection: g-method

Code Acceptance guality limit (in percent nonconforming)

letter | 0,01 |0,015|0,025| 0,04 (0,065| 0,10 [ 0,15 | 0,25 (040 | 065( 10 | 15 | 25 | 40 | 65 [ 100
B l' ¥ [357]296 672
C 717 | 3,59 | 6,06 | 4,54
D 6,33 [ 389 | 637 | 481 | 280
E 717|394 [ 629 | 462 | 281 | 2,74
F 7.65 | 432 (542 | 466 | 1,89 | 2,80 |0,B65
G 744|496 | 6,87 | 466 | 204 (2,09 | 141 | 1,15
H 747 (468 | 735|548 (1968 | 186 | 1.26 | 1.38 |0.671
] W | 669 470|738 | 640 256|159 (105|125 | 132 | 1,24
K 7321416 | 717|556 | 2,74 | 2,10 |0,572( 1,08 | 1,06 | 1,58 |0,602
L 7.64 (482 | 6,30 (580 (267 | 248 (0,788(0,854) 1,09 | 1,39 | 107
M 752 | 5l0 | 720|529 | 250 | 219 |0,933] 1,17 0,682 1,28 |0,829
N 7,30 | 502|795 (582|204 | 212 (0.844| 1,36 | 1.07 [0.BOB|0,774 *
P W | 670|477 | 755|630 264 | 182 (0832) 1,23 | 1,42 | 1,46 |D,481
Q 706 (416 | 7,25| 585 | 2,84 | 226 |0578] 1,02 | 1,07 | 1,69 |0,776
R 489 6,71 [576] 2,73 | 2,68 |[0,B30|10,738| 1,04 | 143 | 1,20 f t

NOTE

The producer’s risk is the probability of not accepting a given lot when the process fraction
nonconforming is equal to the AQL.

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

code  'le04  '0.00015 '0.00025 'de04  '0.00065 '0.001  '0.0015 '0.0025 0.004  '0.0065 '0.01 .01 ‘D025 0.04 '0.065

B 7.04%  6.68%  7.29%  7.51%  7.62%  7.31%  6.69%  7.45%  7.43%  7.66%  7.18%  6.32%  7.17%  3.56%  2.96%  6.71%
c 7.04%  6.68%  7.29%  7.51%  7.62%  7.31%  6.69%  7.45%  7.43%  7.66%  7.18%  6.32%  7.17%  3.58%  6.06%  4.54%
D 7.04%  6.68%  7.29%  7.51%  7.62%  7.31%  6.69%  7.45%  7.43%  7.66%  7.18%  6.32%  3.89%  6.36%  4.81%  2.86%
E 7.04%  6.68%  7.29%  7.51%  7.62%  7.31%  6.69%  7.45%  7.43%  7.66%  7.18%  3.95%  6.30%  4.63%  2.80%  2.73%
F 7.04%  6.68%  7.29%  7.51%  7.62%  7.31%  6.69%  7.45%  7.43%  7.66%  4.32%  5.42%  A.65%  1.89%  2.80%  0.87%
G 7.04%  6.68%  7.29%  7.51%  7.62%  7.31%  6.69%  7.45%  7.43%  4.95%  6.85%  4.65%  2.05%  2.09%  142%  1L14%
H 7.04%  6.68%  7.29%  7.51%  7.62%  7.31%  6.69%  7.45%  4.68%  7.33%  5.47%  197%  L86%  1.26%  133%  0.87%
J 7.04%  6.68%  7.29%  7.51%  7.62%  7.31%  6.69%  4.70%  7.38%  6.41%  2.56%  158%  L05%  1.25%  132%  1L.25%
K 7.04%  6.68%  7.29%  7.51%  7.62%  7.31%  417%  7.16%  5.55%  2.74%  2.09%  0.57%  L07%  1.06%  157%  0.61%
L 7.04%  6.68%  7.29%  7.51%  7.62%  4.82%  6.32%  5.80%  2.67%  2.48%  0.79%  0.85%  L09%  1.40%  LO07%  0.61%
M 7.04%  6.68%  7.29%  7.51%  5.14%  7.26%  5.28%  2.57%  2.19%  0.94%  1.16%  0.68%  128%  0.83%  L07%  0.61%
N 7.04%  6.68%  7.29%  5.04%  7.93%  5.80%  2.04%  2.13%  0.84%  1.37%  1.08%  0.82%  0.77%  0.83%  L07%  0.61%
P 7.04%  6.68%  4.49%  7.53%  6.30%  2.66%  1.81%  0.83%  1.22%  1.42%  1.48%  048%  0.77%  0.83%  L07%  0.61%
Q 7.04%  4.16%  7.26%  5.83%  2.84%  2.27%  0.58%  L02% 1.07% 167% 0.78%  0.48%  0.77%  0.83% 107%  0.61%
R 4.88%  6.74%  5.76%  2.73%  2.68%  0.83%  0.74%  1.04%  141%  1.19%  0.78%  0.48%  0.77%  0.83%  107%  0.61%
5.2.2 Planes de atributos construidos en términos de OR y valor unitario

cRG
La relacion de operaciéon (OR) se define como la relacion #&¢. Por tanto, es una medida inmediata de la
calidad de un plan de muestreo: cuanto mas bajo sea el OR, més pronunciada sera la curva caracteristica
de operacion (OC) - es decir, cuanto antes descienda la curva OC por debajo del CR a medida que empeora
la calidad del lote - y, por tanto, mejor sera el plan de muestreo.

El siguiente grafico muestra las curvas OC de una seleccion de planes de muestreo con diferentes
relaciones de operacion:

PRQ (CRP) CRQ (CRC) n c OR
1% 20 % 18 1 20
1% 10 % 52 2 10
5 % 20 % 38 4 4

5 % 10 % 233 17 2
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Operating Characteristic (OC) Curves
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Se plantean varias cuestiones:
e ¢ Pueden disefarse planes de muestreo para una relacion de operacién determinada?
e (Cual es larelacion entre la OR y el tamafio de la muestra?
e ;Qué esla OR de los planes de muestreo de ISO?

En el caso de los planes de atributos, un posible enfoque consiste en calcular el tamafio de la muestra
mediante valores unitarios. El valor unitario se define como el tamafio de la muestra multiplicado por el
PRQ. El enfoque del valor unitario es el siguiente (este enfoque se describe en Schilling, Grubbs, etc.).
Para una relacién de operacion dada, consulte un cuadro como el siguiente (Cameron). Elija un valor OR
igual o inferior a la OR deseada. El plan de muestreo puede obtenerse directamente del cuadro: el nUmero

de aceptacion € figura en el cuadro y el tamafio de la muestra se obtiene dividiendo el valor unitario por
PRQ.
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Cuadro: Numero de aceptacion y valor unitario parauna OR daday paraPR=5 %y CR =10 %.
Los valores unitarios se calculan a partir de la distribucion binomial.

OR C Valor unitario =1 " PRQ
44,890 0 0,052
10,946 1 0,355
6,509 2 0,818
4,890 3 1,366
4,057 4 1,970
3,549 5 2,613
3,206 6 3,286
2,957 7 3,981

Por ejemplo, para una PRQ especificada del 6,5 % y una CRQ especificada del 25 % (y para PR=5 %y
CR =10 %), la OR se calcula como

CRQ 25

=" =~383

PRQ _ 65

En consecuencia, elegimos el plan correspondiente a 9% = 3.349 |0 que da € = 3 y un valor unitario de
— unity ralus — T.61T 40

2,613. El tamafio de la muestra se calcula como FRQ 0.085 —

Debe tenerse en cuenta que la OR (o valor unitario) depende Unicamente de la eleccién de ©.

Los valores unitarios calculados a partir de la distribucion binomial se mantienen practicamente constantes
en un amplio intervalo de PRQ.

Cuadro: Valores unitarios para diferentes valores de PRQ

PRQ (CRP)
c 0,0001 0,01 0,1 0,2 0,3
0 0,052 0,051 0,001 0,001 0,001
1 0,356 0,351 0,301 0,401 0,301
2 0,818 0,821 0,801 0,801 0,901
3 1,367 1,371 1,401 1,401 1,501
4 1,971 1,981 2,001 2,001 2,1
5 2,614 2,621 2,701 2,801 3,001
6 3,286 3,291 3,401 3,401 3,601
7 3,981 3,991 4,101 4,201 4,2
8 4,696 4,71 4,8 5,001 5,1
9 5,426 5,441 5,601 5,8 0,001
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El siguiente cuadro muestra los valores de la OR para los planes de muestreo de la norma ISO 2859-1.
Como puede verse, los valores de OR son constantes en todas las diagonales. Esto se debe a que en esta
norma tanto el AQL como el tamafio de la muestra son series geométricas. A medida que aumenta el
tamafio del lote y disminuye la PRQ, el producto permanece casi constante. Equivalentemente: los valores
de c permanecen constantes a lo largo de las diagonales.

n 0,0100 0,0150 0,0250 0,0400 0,0650 0,1000 0,1500 0,2500
2 68,4 45,6 27,4 17,1 10,5 9,5 6,3 3,8

3 53,6 35,7 21,4 134 8,2 8,0 54 3,9

5 36,9 24,6 14,8 9,2 9,0 5,8 50 3,6

8 25,0 16,7 10,0 10,2 6,3 54 4,4 34

13 16,2 10,8 10,7 6,7 55 4,4 4,0 2,9
20 10,9 12,1 7,2 6,1 4,7 4,1 3,5 2,6
32 11,6 7,7 6,3 4,9 4,2 3,4 2,9 2,3
50 7,6 6,9 52 4,4 3,4 2,9 2,5 2,1
80 6,5 54 4,5 3,6 2,9 2,4 2,2 1.3
125 5,3 4,9 3,7 3,0 2,4 2,2 15 0,9
200 4,6 3.9 3,0 2,5 2,1 14 0,9 0,6
315 3,7 3,2 2,5 2,2 14 0,9 0,6 0,4
500 3,1 2,7 2,2 14 0,9 0,6 0,4 0,2
800 2,5 2,3 14 0,9 0,5 0,4 0,2 0,1
1250 2,3 15 0,9 0,6 0,3 0,2 0,2 0,1
2000 14 0,9 0,6 0,4 0,2 0,1 0,1 0,1

Como era de esperar a la vista de lo expuesto en las secciones anteriores, los valores unitarios también se
mantienen practicamente constantes en las diagonales.

n 0,0100 0,0150 0,0250 0,0400 0,0650 0,1000 0,1500 0,2500
2 0,02 0,03 0,05 0,08 0,13 0,20 0,30 0,50

3 0,03 0,05 0,08 0,12 0,20 0,30 0,45 0,75

5 0,05 0,08 0,13 0,20 0,33 0,50 0,75 1,25

8 0,08 0,12 0,20 0,32 0,52 0,80 1,20 2,00

13 0,13 0,20 0,33 0,52 0,85 1,30 1,95 3,25
20 0,20 0,30 0,50 0,80 1,30 2,00 3,00 5,00
32 0,32 0,48 0,80 1,28 2,08 3,20 4,80 8,00
50 0,50 0,75 1,25 2,00 3,25 5,00 7,50 12,50
80 0,80 1,20 2,00 3,20 5,20 8,00 12,00 20,00
125 1,25 1,88 3,13 5,00 8,13 12,50 18,75 31,25
200 2,00 3,00 5,00 8,00 13,00 20,00 30,00 50,00
315 3,15 4,73 7,88 12,60 20,48 31,50 47,25 78,75
500 5,00 7,50 12,50 20,00 32,50 50,00 75,00 125,00
800 8,00 12,00 20,00 32,00 52,00 80,00 120,00 200,00
1250 12,50 18,75 31,25 50,00 81,25 125,00 187,50 312,50
2000 20,00 30,00 50,00 80,00 130,00 200,00 300,00 500,00
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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 cuestién de hasta qué punto esta literatura normativa es relevante para el
muestreo de aceptacion. En concreto, se plantea la cuestién de si los procedimientos de evaluacion de la
conformidad pueden utilizarse en el muestreo de aceptacion.

En esta seccion se utilizaran las siguientes abreviaturas:
e MA = Muestreo de aceptacion (AS por sus siglas en inglés)
e EC = Evaluacion de la conformidad (CA por sus siglas en inglés)

Es importante sefialar que la cuestion que aqui se aborda no puede responderse actualmente de forma
definitiva en un sentido u otro. Asi pues, se puede considerar que esta seccidn ofrece una orientacion
basica y consideraciones que pueden resultar Gtiles para desenmarafar estos diversos conceptos en un
contexto determinado.

5.3.1 Definiciones
JGCM 106
En JCGM 106, la evaluacién de la conformidad se define (definicién 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 ambito de aplicacion la inspeccién
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 Seccidn 4 - Inspeccidn y muestreo de aceptacion general, encontramos la
definicién 4.1.1

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

Si la evaluacion de la conformidad se considera sindnimo de evaluacion de la conformidad, entonces el
hecho de que esta definicidn se encuentre en la seccion sobre muestreo de aceptacién deberia motivarnos
a responder a la pregunta planteada anteriormente con un rotundo si.

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 que los planes de muestreo de aceptacién se utilizan en las actividades de ensayo de
conformidad. Tanto el muestreo de aceptacibn 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, que 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 explicacion sobre el significado de los términos y expresiones especificos de 1ISO
relacionados con la evaluacién de la conformidad, asi como informacién sobre la adhesién de 1ISO
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
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(Esta frase parece implicar que existe una conexion 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)

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 MA y EC parece clara:

e en la Evaluacion de la conformidad, las pruebas se realizan sobre la base de un Unico elemento, y
se tiene en cuenta la incertidumbre en la medicién

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 inspeccién por variables, no se determina la
conformidad de cada elemento, sino que se obtiene un resultado de prueba por elemento.

Una diferencia relacionada entre ambos es la siguiente:

e Enla Evaluacién de la conformidad, la incertidumbre en la medicién se tiene en cuenta en la regla
de decision. Asi pues, en la Evaluacion de la conformidad, la atencién se centra en el mensurando
(en el sentido metroldgico estricto, véase el apartado 5.3.4).

En el Muestreo de aceptacion MA, la regla de aceptacién o rechazo de lotes tiene en cuenta la
desviacién tipica del lote, que describe cédmo varia la propiedad de interés en el lote, en lugar de
la variacion entre los resultados de los ensayos, 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 aceptacién se expresa en términos de las propiedades estadisticas del
lote.

La definicion de "regla de decisién" (para su uso en la evaluacién de la conformidad) en la norma ISO 17025
es la siguiente:

Regla que describe como se tiene en cuenta la incertidumbre en la medicién al declarar la
conformidad con un requisito especificado.

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

e 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 comudn con la evaluacion de la
conformidad. En esta reinterpretacion, el mensurando consiste en las estadisticas resumidas
pertinentes (por ejemplo, la media del lote y la desviacion tipica del lote) para el lote; y la
incertidumbre en la medicion de la decisidon de aceptacion o rechazo es el riesgo especifico del
productor o del consumidor tal como se define en JCGM 106. Véase el debate en el apartado 5.3.4.

En el marco clasico de la Evaluacion de la conformidad, la conformidad suele requerir que la
incertidumbre en la medicién sea suficientemente baja, por ejemplo, en el caso de una regla de

decision como ¥m ¥ U <USL pe| mismo modo, en el Muestreo de aceptacion, se podrian formular
requisitos relativos a riesgos especificos del productor o del consumidor suficientemente bajos.
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tanto para EA como para MA, se pueden definir riesgos "paramétricos” y "especificos" (véase la
Seccion 5.5.1).

Por ultimo, si el muestreo de aceptacién consiste en aplicar una regla de decisién formulada en términos
de un criterio para la media del lote y si solo se obtiene un resultado de ensayo a partir de una Unica
muestra compuesta obtenida del lote, puede que no haya ninguna distincion significativa entre la evaluacion
de la conformidad y el muestreo de aceptacion, véase la nota del apartado 5.4.2. Por lo tanto, al aclarar la
relacién entre la evaluacion de la conformidad y el muestreo de aceptacion, debe tenerse en cuenta la
distinciéon entre los planes para la proporcién no conforme y los planes para la media del lote. Esto puede
equivaler a distinguir los planes en los que el criterio se formula en términos de un mensurando en sentido
metrologico estricto y los planes en los que el criterio se refiere a la proporcién no conforme.

Nota: Muchas de las cuestiones que se tratan aqui estan estrechamente relacionadas con el debate sobre
la incertidumbre en la medicion que figura en el apartado 5.4.

5.4 El papel de laincertidumbre en la medicién en el muestreo de aceptacion
Consulte las directrices CXG 54-2004 y el documento de informacion.

El criterio de aceptacién o rechazo de un lote suele expresarse en términos de parametros estadisticos,
como la media del lote y la desviacién 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
correccién de este tipo presupone que se dispone de una estimacion fiable de la incertidumbre en la
medicion. En esta seccidon se analizan las siguientes cuestiones:

e CoOmo se especifica el mensurando?
e Aclaracion terminoldgica: incertidumbre en el muestreo frente a muestreo de aceptacion
e ;CoOmo se puede garantizar que la estimacion de la incertidumbre en la medicién es fiable?

e ;CoOmo puede corregirse un parametro estadistico de un lote para tener en cuenta la incertidumbre
en la medicion?

5.4.1 Especificacién del mensurando
Para determinar la incertidumbre en la medicion, la primera pregunta es: ¢ cual es el mensurando?

El término mensurando tiene una definicibn muy especifica en metrologia. La definiciébn completa (que se
basa en la definiciébn 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 definicién 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 mediciéon de una concentracién determinada de analito en un elemento individual y la
medicién de la concentracion media de analito en el lote corresponden a dos mensurandos diferentes.

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

La pregunta de qué fuentes de incertidumbre son relevantes, se responde considerando la definicion 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 poblacion, 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 aceptacion, el concepto de mensurando puede entenderse de dos maneras
diferentes.
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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 especificacion de un
mensurando. La cuestion que se plantea es si el mensurando se especifica en relacién con la muestra de
laboratorio o en relacién 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 de la proporcion no conforme. El criterio de aceptacién 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 relacion
con la muestra de laboratorio, y solo es necesario considerar las fuentes analiticas de incertidumbre en la
medicion. En particular, no hay componente de muestreo en la incertidumbre en la medicién.

Nota: el valor medio de los resultados de las pruebas especificas de cada elemento puede considerarse
una estimacién 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

En cambio, en el caso de los materiales a granel, la cuestién es 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.

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 Gtil dar un paso atras y generalizar el concepto de mensurando del
siguiente modo:

e En el muestreo de aceptacién, el mensurando se considera ahora como la estadistica de resumen
pertinente, por ejemplo, la media del lote, la desviacién tipica del lote.

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

e Esta reinterpretacion es especialmente pertinente en relacién con los enfoques bayesianos del
muestreo de aceptacion, véase la Seccion 5.5.

5.4.2 Incertidumbre de muestreo frente a muestreo de aceptacion (aclaracion terminolégica)
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.

Sila 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 contribuciéon a la
incertidumbre en la medicién debida al muestreo.

Muestreo de aceptacién

En el muestreo de aceptacion, el objetivo no es obtener una estimacion de la incertidumbre en la medicion.
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 parametros estadisticos como el valor medio del lote y la desviacion tipica del
lote en términos de los cuales se expresa el criterio de aceptacion.
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La desviacion tipica del lote puede parecer relacionada con la incertidumbre del muestreo, concretamente
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; a un nivel mas
fundamental o conceptual, no existe ninguna conexién entre ambos conceptos. De hecho, incluso si no
hubiera incertidumbre en la medicién (el mensurando se especifica en términos de los elementos, por lo
que no hay componente de incertidumbre de muestreo, la incertidumbre analitica es muy pequefia y, por
tanto, insignificante analiticamente, y no hay sesgo), habria que tener en cuenta la desviacién tipica del
lote en el criterio de aceptacion o rechazo del lote. La desviacion tipica del lote no es un componente de la
incertidumbre en la medicién, mientras que la incertidumbre del muestreo si lo es.

Nota relativa a los lotes compuestos de material a granel

En el caso de los lotes compuestos por material a granel, el criterio de aceptacion suele expresarse en
términos de la media del lote (en lugar de la calidad del lote expresada como proporcién no conforme). La
estimacién 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 célculo de esta incertidumbre incluye
contribuciones que reflejan el procedimiento de muestreo, entonces todo este procedimiento puede ser
indistinguible de la evaluaciéon de la conformidad de una muestra individual en la que el mensurando se
especifica como la concentracion media en el lote. En estos casos, puede que no sea Uutil distinguir entre
el muestreo de aceptacion y la evaluaciéon de la conformidad. En tales casos, la desviacion tipica del lote
puede interpretarse como un componente de la incertidumbre del muestreo. Ademas, en estos casos, el
papel de la incertidumbre de medicion en el muestreo de aceptacion es completamente diferente: en lugar
de ser un "pardmetro molesto" que debe corregirse, ahora desempefia un papel central.

5.4.3 Efectos de la incertidumbre analitica frente a efectos de la incertidumbre de muestreo en el
Muestreo de aceptacién

5.4.3.1 Lotes formados por elementos discretos

Notacién: que ™ indique el tamafio de la muestra (es decir, la muestra consta de ™ elementos). Para el
elemento , el resultado de la prueba correspondiente se denomina *i. Modelo propuesto para el resultado
de las pruebas *i:

;= +B+eg

donde

Yi es el "verdadero" valor medio del elemento . La desviacion tipica "verdadera" del lote @
caracteriza la variacion del #i en el lote. Si se desconoce sigma, se estima a partir de los valores
*i 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.

€ es el efecto aleatorio del elemento . En primer lugar, este término refleja la incertidumbre de la
medicién 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 aceptaciéon suele tener la siguiente
forma:

¥+ ks = U (o, utilizando la notacion del anexo 4.1.2; ¥ = A= U — ks)

donde
- e — L n
* es el valor medio de los resultados de las pruebas especificas de cada elemento = EEfﬂx"
¥ es la desviacion tipica de los resultados de las pruebas especificas de cada elemento

st = ﬁ v =5
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Efecto de la incertidumbre analitica

La incertidumbre analitica se manifestara en el término #i - es decir 9.-“3‘:"{0-11.:”.:;}-“-”;} -y siempre inflara

la estimacion de la desviacion tipica del lote *:
sT=0°"+ ur_i:'mb'rim!

donde
¥ es la "verdadera" desviacion tipica del lote

Uanalytical es |a incertidumbre de 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 caso, se conoce la desviacion tipica del lote & = 10 se aplica el mismo plan de muestreo de
aceptacion que en el Anexo Error! Reference source not found. (% =11 k= L0253 ¢on A = 90) gj
embargo, la incertidumbre analitica no es despreciable, con Yanalytical = 10 (T ). Para un lote con calidad
FRQ = 6.3%. ¢| PR es superior al 11 % (en lugar del 5 %) debido a la variacion inflada del *:.
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Figura 2: La curva azul representa la distribucién de la propiedad de interés en el lote y la curva roja
representa la distribucion estadistica de la media aritmética. En el diagrama de arriba, no hay
incertidumbre analitica, por lo que el PR es del 5 %. En el diagrama de abajo, la incertidumbre
analitica no es despreciable, lo que se traduce en un aumento del PR por encima del 11 %.
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Escenario 2

En este escenario, la desviacion tipica del lote es desconocida y se estima a partir de la *i. 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 proporcién no conforme, en lugar del 6,5 %. Asi, los requisitos para que el productor alcance
una calidad PRQ = 6,5 % serian ahora mas exigentes. Si se ignora esta discrepancia y se aplica el mismo

plan contemplado inicialmente (en concreto: ¥ = 1.023) e] |imite de aceptacion es ahora de 80,5 (en lugar
de 90) debido a la estimacion inflada =, y el PR supera ahora el 85 %.

Figura 3: La curva azul representala distribucién de la propiedad de interés en el lote y la curva roja
representa la distribucion estadistica de la media aritmética. En el diagrama de arriba, no hay
incertidumbre analitica, por lo que el PR es del 5 %. En el diagrama de abajo, la incertidumbre
analitica no es despreciable, lo que da lugar a una curva azul mucho mas ancha y a un valor
distorsionado de A, que resulta en un PR de casi el 85 %.
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[Esta parte sobre la incertidumbre asociada al sesgo esta en desarrollo]
5.5 Planes bayesianos
5.5.1 Enfoque de probabilidad de conformidad

En esta seccién, se presenta un enfoque para especificar planes de muestreo de aceptacién sobre la base
del concepto de probabilidad de conformidad de JCGM 106. Mas concretamente, se mostrara cémo derivar
un plan de muestreo de aceptacion sobre la base de los conceptos siguientes:

e probabilidad de conformidad
e riesgos especificos del consumidor y del productor
e curva especifica de caracteristica de operacion

Definicion de probabilidad de conformidad

La probabilidad de conformidad se define en JCGM 106 como la probabilidad de que el mensurando Y se
encuentre dentro del intervalo de tolerancia © - es decir, que se ajuste a la especificacion - dado un valor

medido ¥m. Esta probabilidad se calcula a partir de la distribucién posterior, es decir, a partir de una funciéon
de distribucién actualizada para el mensurando. El término distribucion posterior procede del enfoque
bayesiano de la estadistica. En el marco bayesiano, se parte de una distribucién a priori que luego se
actualiza en funcién de los resultados de las pruebas:

e Antes de la prueba: la informacion relativa al mensurando se encapsula en la funcion de distribucion
previa.

e Pruebas: se obtienen uno o varios resultados de pruebas

e Actualizacién de la distribucion previa: la funcion de distribucion posterior se obtiene teniendo en
cuenta tanto la distribucién previa como los resultados de las pruebas.

¢ Probabilidad de conformidad: calculada a partir de la distribucién posterior.
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En JCGM 106, el mensurando se considera una variable aleatoria ¥’ con realizaciones ¥, y la funcion de
distribucion posterior para ¥ dada ¥mse denota a(ylye), por consiguiente, la probabilidad de conformidad
Pt puede obtenerse del siguiente modo:

p. = PY € Clyy) = J‘ gy lym )y
Definicion de riesgos especificos del consumidor y del productor

Ademas de la tolerancia o rango de conformidad e gue se utiliza para el célculo de la probabilidad de

conformidad P, el concepto de rango de aceptacion A de JCGM 106 sera necesario para las definiciones
de los riesgos especificos del consumidor y del productor. Mientras que la nocion de conformidad se refiere

al mensurando ¥, la cuestion de la aceptacion esta relacionada con el resultado de la prueba ¥=. Por tanto,
la conformidad se refiere al estado real de las cosas o la "verdad basica", que esta representada por el
mensurando, mientras que la aceptacién se decide sobre la base de un resultado de ensayo tomado como
un sustituto (esperemos que fiable) del mensurando.

En las normas ISO, los riesgos del consumidor y del productor se definen del siguiente modo:
¢ Riesgo del consumidor = probabilidad de que se acepte mucha calidad no conforme
e Riesgo del productor = probabilidad de que no se acepte un lote de calidad conforme

En el contexto del muestreo de aceptacion, el término calidad conforme - que corresponde, en JCGM 106,
al mensurando ¥ que se encuentra dentro del intervalo de conformidad C. puede entenderse como
correspondiente a calidad = PRQ.

Del mismo modo, en el contexto del muestreo de aceptacién, el término calidad no conforme - que
corresponde, en JCGM 106, al mensurando Y situado fuera del intervalo de conformidad € - puede
entenderse como correspondiente a calidad = CRQ.

En la JCGM 1086, los riesgos especificos del consumidor y del productor se definen "en direccion contraria”
a las definiciones de la ISO:

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

e Riesgo especifico del consumidor = probabilidad de que un lote que ha sido aceptado tenga
realmente una calidad conforme

Nota terminolégica: los riesgos ISO también se denominan riesgos "paramétricos".

La diferencia entre los riesgos especificos y paramétricos es similar a la diferencia entre precision e
incertidumbre en la medicion. En el caso de los riesgos paramétricos (precision), la atencidén se centra en
la caracterizacion del rendimiento de un plan de muestreo (método). En el caso de los riesgos especificos
(incertidumbre en la medicién), el objetivo es la caracterizacién de un lote determinado (elemento de
prueba) sobre la base de un resultado de prueba.

Los distintos tipos de riesgos (paramétricos y especificos) se complementan entre si. Asi pues, debe
proponerse un marco para el muestreo de aceptacion que incluya ambos tipos de riesgo.

Curvas especificas de caracteristica de operacion

En las normas ISO, la curva OC traza la probabilidad paramétrica de aceptacion frente al nivel de calidad,
expresado como proporcion no conforme.

Por analogia con la distincion entre riesgos paramétricos y especificos, aqui se propone sustituir estas
curvas de OC "paramétricas" por curvas de OC "especificas", en las que la probabilidad de conformidad se
representa graficamente frente a ¥m.

Nota: Si el productor y el consumidor parten de supuestos diferentes, sus curvas especificas de OC seran
distintas.
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Paramétrico . .
Curva OC PRQ =0.012 % ] " T 5 l
PR=5% | :

2
2

Probability of acceptance
8 8 &8 8 8 3 8 8

CRQ=012% 1o : : = 1
CR~ 10 % t | N HE e

0,02 0,04 0,06 0,08 0,10 0,12 0,14 0,16 0,18 0,20

Quality of lot as proportion nonconforming

especifica 100%
Curva OC 00%
80%
T0%
60%
50%

40%

Conformance probability

3%
20%
10%

0%

0 1 2 3 - 5 6 7 8 9
¥m= number of defects among tested items

Procedimiento de especificacion de los planes de muestreo de aceptacién

En las normas ISO, el riesgo del productor suele especificarse en un 5 % y el del consumidor en un 10 %.
Aqui elegiremos simplemente un nivel de riesgo & (por ejemplo, ¥ =5 %) para ambos tipos de riesgo.

En el contexto del muestreo de aceptacién, dependiendo de si la inspeccién se realiza por variables o por
atributos, se reinterpreta el resultado de la prueba individual ¥m.

e enelcaso de un plan de variables, como un vector de resultados de las pruebas: ¥m = Ym.1: - Ym.n
, donde " denota el tamafio de la muestra

e 0, en el caso de un lote compuesto por material a granel, como un Unico resultado de la prueba
e 0, en el caso de un plan de atributos, como el numero de defectos, es decir, la suma de los

resultados de las pruebas en las que cada Ymies0 (conforme) o 1 (no conforme)

Definicién del intervalo de aceptacion=l

Una vez especificado el nivel de riesgo %, el intervalo de aceptacion puede definirse del siguiente modo.

“1 = resultados de las pruebas ¥m tal que la probabilidad de conformidad sea superior a l-a
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En el caso ¥ = 5 %, esto significa que si el resultado de la prueba ¥= es tal que la probabilidad de
conformidad es inferior al 95 %, y el elemento no se acepta. En otras palabras, el riesgo especifico del
consumidor no es superior al 5 %.

Ejemplo

Para ilustrar lo anterior, considere el siguiente ejemplo.

Debe proponerse un plan de atributos para un lote determinado. El intervalo de conformidad es
C.¥- proporcidn no conforme <10 %

El consumidor aplica una prioridad a la proporcién de productos no conformes que refleja su interés por
adoptar un enfoque conservador con respecto a las declaraciones de calidad del productor.

10

o N @

Probability density

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% O90% 100%
Y = proportion nonconforming

Con esta previa, la probabilidad de conformidad es del 38,7 %.

Para un plan de muestreo de aceptacién con un tamafio de muestra ™ = 20, el OC especifico es el siguiente:

100%

0; 95%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

Conformance probability

20%

10%

0% . :
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
Mumber of defects among tested items

Como puede verse, con el nUmero de aceptacion c=1, la probabilidad de conformidad ya es inferior al 95
%. Asi, el consumidor define

A: c=0

Una cuestion importante es como ve el productor el plan propuesto. El productor suele conocer mucho
mejor el proceso que el consumidor. Consideramos el caso de que la previa del productor sea la siguiente:



CXIMAS 24/43/7 60

25

20

Probabili
=

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80 90% 100%
Y = proportion nonconforming

La curva OC especifica basada en esta previa es la siguiente:

100%

90%

80%

T0%

60%

50%

40%

Conformance probability

30%

20%

10%

0%
0 1 2 3 4 5 1] 7 3 9 10 11 12 13 14
Mumber of defects among tested items

Como puede observarse, con el plan c=0 especificado por el consumidor, el riesgo especifico del productor
e para 1l defecto es del 99 %
e para 2 defectos es del 98 %

e etc.

En general, el productor estara interesado en el riesgo global de rechazo, es decir, la probabilidad de
conformidad en todos los resultados posibles que den lugar al rechazo del lote. En este ejemplo, este riesgo
global del productor es del 48 %.

Por supuesto, estos planes dependen del tamafio de la muestra. El cuadro siguiente ofrece una vision

general para distintos valores de ":

Numero de Riesgo especifico del consumidor Riesgo global del productor
Plan ‘. : .
aceptacion Calculado a partir de Calculado a partir de
Previa del Previa del Previa del Previa del
n c : )
consumidor productor consumidor productor
20 0 5% 0,7 % 69 % 48 %

37 1 5% 0,6 % 64 % 37 %
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52
206

5%
5%

0,6 %
0,5 %

61 %
52 %

29 %

Comparacioén con los planes de atributos del "punto de partida" que figuran en la Seccién 2.2.2

PRQ = 6,5 %

p_max =32,5%

Escenario 1

La previa del consumidor es una distribucion Beta con parametros (4,36)

Escenario 2

La previa del consumidor es una distribucion Beta con parametros (4,50)

Escenario 1 Escenario 2

c n PR CRQ (CRC) PR global CR global CR global
0 2 12,6 % 68,4 % 12,8 % 0,011 % 0,000116 %
0 3 18,3 % 53,6 % 18,2 % 0,007 % 0,000077 %
1 5 3,7% 58,4 % 3,8% 0,012 % 0,000119 %
1 8 9,1% 40,6 % 9,3% 0,005 % 0,000049 %
2 13 4,8 % 36,0 % 4,7 % 0,003 % 0,000034 %
3 20 3,7% 30,4 % 3,7% 0,001 % 0,000015 %
5 32 1,6 % 27,1 % 1,6 % 0,000 % 0,000005 %
7 50 15% 22,4 % 1,5% 0,000 % 0,000000 %

PRQ=15%

p_max=7,5%

Escenario 1

La previa del consumidor es una distribuciéon Beta con parametros (4,36)

Escenario 2

La previa del consumidor es una distribucién Beta con parametros (4,50)

Escenario 1 Escenario 2

c n PR CRQ (CRC) PR global CR global CR global
0 8 114 % 25,0% 11,4 % 24,4 % 18,1 %
0 13 17,8 % 16,2 % 179 % 135% 10,6 %
1 20 3,6 % 18,1 % 3,6 % 20,5 % 16,1 %
1 32 8,3% 11,6 % 8,2% 7,8 % 6,8 %
2 50 3,9% 10,3 % 3,9% 57 % 52 %
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5.5.2 Muestreo bayesiano adversarial de aceptacién
5.5.2.1 Descripcién general del enfoque

En este enfoque, el consumidor y el productor tienen cada uno una distribucion previa para la propiedad
de interés en el lote objeto de inspeccion. Ademas, para cada uno, una funcién de utilidad refleja los
distintos intereses y riesgos en juego en la aceptacion o el rechazo del lote por parte del consumidor.
El procedimiento de muestreo de aceptacion se articula en dos fases. En la primera fase, el consumidor
acepta o rechaza el lote basandose en su propia opinion sobre la calidad de los lotes del productor,
encapsulada en la previa del consumidor. Mas concretamente, el consumidor acepta el lote si

f U.(Al8) = f U.(R19)

donde U: denota la funcién de utilidad del consumidor gue toma dos argumentos, uno que es la

aceptacion (?) o el rechazo (). El otro argumento ¥ denota el valor medio de la propiedad de interés
en el lote. Este valor medio es desconocido, por lo que integramos sobre todos los valores posibles,
tomando la previa del consumidor como la densidad.

Si el consumidor acepta el lote, finaliza el procedimiento de muestreo de aceptacion. Si el consumidor
rechaza el lote, pasamos a la fase 2, que consiste en que el productor pague el muestreo y las pruebas.
La cuestién para el productor es determinar un tamafio de muestreo adecuado. Este calculo se realiza
del siguiente modo: para un tamafio de muestra dado y un conjunto determinado de resultados de
pruebas, el consumidor puede actualizar la distribucién previa para obtener una distribucién posterior.
La regla de aceptacion es entonces la misma que la anterior, pero con la distribucién posterior como
densidad. A continuacion, se elige el tamafio de la muestra para maximizar la integral

[ w&e
¥n

donde Uz representa la funcién de utilidad del productor, X representa la aceptacién o el rechazo (en
funcion de la evaluacién posterior de la calidad del lote por parte del consumidor), la funcién de
densidad es la distribucién posterior del productor y la integracién se realiza en todos los resultados

posibles de las pruebas ¥=n.
5.5.2.2 Agentes del sector publico
Para ilustrar este enfoque, se considera el siguiente ejemplo.

El consumidor es una agencia gubernamental de inocuidad alimentaria que especifica las normas de
aceptacion de las importaciones. En consecuencia, su funcién de utilidad refleja

e ingresos fiscales procedentes de la venta de lotes, en particular los procedentes del impuesto sobre el
valor afiadido (IVA)

e costes asociados a los peligros para la salud, como costes sanitarios, costes asociados a cualquier
medida de retirada de productos, etc.

En consecuencia, Us puede adoptar la siguiente forma
U =X pyar - (5. — 5p) — hazardcosts

donde = denota los ingresos generados por la venta de todo el lote en el mercado del consumidor tras
la aceptacion del lote y Sp denota el precio del productor por la venta del lote al consumidor.

Cabe sefialar que la utilidad del consumidor depende de si acepta o rechaza el lote (¥ =1 o & =0,
respectivamente).

Los propios costes de peligrosidad pueden representarse mediante una funciéon adecuada de la
diferencia entre la media del lote ¥ y el limite superior de especificacion tp (umbral legal), por ejemplo:
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Hazard function

400 600 800 1000
| | |

Health and recall costs [currency unit]
200
L
=]

| | | | |
0 20 40 60 80

theta - theta_0 [ng/mi]

100

La utilidad del productor puede adoptar la siguiente forma

Uy, =X -5, — samplingandtestingcosts

donde 3¢ denota el precio del productor por la venta del lote al consumidor.

Cabe sefialar que la utilidad del productor depende de si el consumidor acepta o rechaza el lote (X =1

o ¥ =0y y del tamafio de la muestra para la prueba.

Las dos funciones de utilidad se resumen del siguiente modo:

Profits from sales
Consumer ——

utility function Uo. = X - pyar * (Sc—Sp) — hazard costs

\

If the lot is accepted by the
cohsumer (X = 1), tax revenue is

measures
generated

Producer

util ity function — sampling and testing costs

/ \

=

Healthcare and/or recall

If the lot is accepted by the Sampling and testing costs

consumer (X = 1), sales revenue depend on the sample size n

is generated
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Ejemplo numérico

Considere el siguiente escenario.
o Elumbral legal para la propiedad de interés es O = 100 ng/ml.

S5, = . .
e El productor vende el lote a ™" 200 unidades de dinero.
e Laventa de todos los articulos del lote en el mercado de consumo generara unos ingresos de

S = 500 unidades de dinero. Los beneficios del consumidor seran, por tanto, de Se=5p = 300
unidades de dinero.

e ElIVAen el pais del consumidor es FraT = 20 %.

La previa del consumidor para el valor medio del lote es
Heoe = 110 ng/ml
Bo.c = 1 ng/ml
La previa del productor para el valor medio del lote es
Hep = 100 ng/ml
Pop = 1 ng/ml

Obsérvese que, en este ejemplo, las dos previas tienen la misma desviacion tipica. Cabe esperar, sin
embargo, que la desviacion tipica del productor - dada su mayor familiaridad con el lote - sea menor
gue la desviacion tipica del consumidor. Ademés, la media del productor puede situarse hormalmente
por debajo del umbral, en lugar de coincidir con él.

Estos distintos casos se ilustran en el siguiente diagrama.

0.45

0.4

0.35

03

0.25

0.2

0.1

0.05

con la misma desviacion tipica

90 95 100 105 110 115 120
-0.05

Previas del consumidor y del productor

Consumer prior Producer prior Legal threshold theta_0
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Tanto el consumidor como el productor consideran que la desviacion tipica del lote es

Tlet = 3 ng/ml

Nota: este es el caso mas sencillo. En realidad, puede ser necesario introducir previas para Zist. Una

hipétesis de distribucion adecuada es la normal-inversa-gamma.

Los costes de muestreo y pruebas son caros, a saber: 10 + (tamafio de la muestra x 10) unidades de
dinero. En otras palabras, en el caso de una muestra de tamafio 19, el productor ya no genera ningin
ingreso al vender el lote al consumidor. Este puede ser el caso si los costes de las muestras + pruebas

son muy elevados en comparacion con el precio de venta al publico de un elemento.
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En este escenario, la decisiéon del consumidor en la fase 1 es rechazar el lote.
En la fase 2, el productor calcula que una muestra de 7 es 6ptima.
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5.5.2.3 Agentes del sector privado

A continuacion analizaremos un segundo ejemplo. En este ejemplo, ambas partes de la transaccion
son empresas del sector privado.

La funcién de utilidad del consumidor Yz adopta ahora la siguiente forma
U =x-[(5. - Sp) (1- Prail * Pl'r!.s;:l?rrl'w!} — penalty -« prag 'Pl'r!s;:lern'nﬂ] — overhead
mientras que la funcién de utilidad del productor Up sigue siendo la misma que la anterior
Uy, =X -5, — samplingandtestingcosts
Ejemplo numérico

Considere el siguiente escenario.

e Elumbral legal para la propiedad de interés es O = 100 ng/ml.

e Los gastos generales del consumidor son de 50 unidades de dinero.

e El productor vende el lote a Sp = 200 unidades de dinero.
e Laventa de todos los articulos del lote en el mercado de consumo generara unos ingresos de
¢ = 500 unidades de dinero.

e La probabilidad de inspeccion es Pinspection = 0,2 (es decir, se inspecciona 1 de cada 5 lotes,
por término medio)

« La probabilidad de fallar la inspeccién @i es funcién de la diferencia © ~ %o

e La multa por inspeccion fallida es de 2500 unidades de dinero.
La previa del consumidor para el valor medio del lote es
Hoe = 110 ng/ml
%o = 1 ng/ml
La previa del productor para el valor medio del lote es
Hop = 90 ng/ml

Yop = 1 ng/ml
Tanto el consumidor como el productor consideran que la desviacion tipica del lote es
Tec = 5 ng/ml
Al igual que en el caso anterior, los costes de muestreo y pruebas son caros, a saber: 10 + (tamafio de

la muestra x 10) unidades de dinero. En otras palabras, en el caso de una muestra de tamafio 19, el
productor ya no genera ningun ingreso al vender el lote.

La probabilidad de fallar la inspeccién se define como 0-2* & =) jimitada a 1.

Esto significa que Prait = 100% parg # — 0 = 3,

En este escenario, la decisién del consumidor en la fase 1 es rechazar el lote.
En la fase 2, el productor calcula que una muestra de 4 es dptima.

5.5.3 Escenarios "hibridos" especiales con muestras muy pequefias

En esta seccion se consideran casos especiales. Estos casos especiales pueden describirse del
siguiente modo:

Aspecto 1

Debido a limitaciones externas, la aceptacion o rechazo se basa en los resultados de las pruebas de solo
unos pocos elementos. En este documento consideraremos los casos n = 1, 2, 3, 4, donde n denota el
tamafio de la muestra (nimero de elementos tomados para la inspeccion de un lote determinado).
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Aspecto 2
La propiedad de interés X se distribuye de la siguiente manera:
- para muchos elementos (la inmensa mayoria), tenemos X =0

- para una proporcién (muy pequefia) de elementos p, X sigue una distribucién como la normal o la
lognormal

Estos dos aspectos imposibilitan la aplicacion de las normas ISO 3951 [1] (inspeccién por variables) o
ISO 2859 [2] (inspeccion por atributos). De hecho, el tipo especial de inspeccion de lotes que nos ocupa
es "hibrido" en el sentido de que combina aspectos de la inspeccién de atributos y de la inspeccion de
variables. Determinar la proporcién de elementos con X > 0 seria el objetivo de la inspeccién por
atributos, mientras que determinar la distribucion de los valores de X > O seria el objetivo de la
inspeccidn por variables.

El tipo especial de inspeccién de lotes que aqui se considera no es una construccion teérica; al
contrario, refleja muchas situaciones reales de inspeccion de lotes. Por ejemplo, en el caso de los
productos importados de origen animal, la inspeccion de lotes puede implicar pruebas para detectar
residuos de medicamentos veterinarios. En tal situacion, p representa la proporcién de animales que
han sido tratados contra una enfermedad.

Aunque este tipo especial de inspeccion entra claramente dentro de la amplia categoria de inspeccion
de lotes, su enfoque es bastante diferente del de las normas ISO antes mencionadas. En efecto, dado
gue el tamafio de la muestra se conoce de antemano (determinado por restricciones externas), la
cuestion principal no es determinar el tamafio del muestreo, sino determinar el riesgo del consumidor
(RC) y el riesgo del productor (RP). En particular, los planes de muestreo de aceptacion se evaluaran
mediante los riesgos especificos del consumidor y el productor analizados en la Seccién 5.5.1.
Ademas, se presentara un marco alternativo para la comprensién de la inspeccién de lotes, en el que
el mensurando ya no es la propiedad (cuantitativa) de interés que se determina realizando pruebas
sobre la base de elementos individuales en la inspeccion de variables. Ahora se considera mas bien
gue el mensurando es una descripcion de las propiedades estadisticas del lote, véase el
apartado 5.4.1. Esto significa que las distribuciones previa y posterior se referiran a estos parametros
estadisticos y no a la concentracion media por elemento en el lote.

Se debatiran las siguientes cuestiones:

1. ¢Puede aplicarse la norma JCGM 106 [3] no solo en relacién con la conformidad de un Unico
elemento, sino también en relacién con la inspeccion de lotes?

2. Célculos de riesgos con una distribucion posterior de la media.

3. Célculos de riesgos con una distribucidn posterior tanto de la media como de la desviacion tipica.
5.6 Validacion de aplicaciones

[Esta seccidn esta aun por completar]

5.7 Referencias

FAO Mycotoxin Tool y Mycotoxin S&T Guia del usuario

La herramienta web de la FAO sobre micotoxinas para la evaluacion de los planes de muestreo se
encuentra en http://tools.fstools.org/mycotoxins/. No es un sitio seguro, pero contiene mas detalles de
los que permiten las formulas y hay una guia de usuario adjunta.

Edward G. Schilling & Dean V. Neubauer (2017); Acceptance Sampling in Quality Control, (3™ edition)
Chapman & Hall

ISBN 9781498733571
https://www.crcpress.com/downloads/K26314/CRC%20book%20website%20files.zip
https://www.crcpress.com/Acceptance-Sampling-in-Quality-ControlThird-Edition/Schilling-
Neubauer/p/book/9781498733571
https://www.amazon.com/Acceptance-Sampling-Quality-Control-Statistics-dp-
1498733573/dp/1498733573/ref=dp_ob _title bk

Second edition:
https://www.amazon.com/Acceptance-Sampling-Quality-Control-Statistics/dp/1584889527

Enlace a una copia de la versién 2 en Google Books (véase el capitulo 9):
https://www.google.co.nz/books/edition/Acceptance Sampling_in_Quality Control S/Ryv1EGIkAaYC
?hl=en&gbpv=1&dqg=schilling+%26+neubauer&printsec=frontcover



http://tools.fstools.org/mycotoxins/
https://www.routledge.com/search?author=Edward%20G.%20Schilling
https://www.routledge.com/search?author=Dean%20V.%20Neubauer
https://www.crcpress.com/downloads/K26314/CRC%20book%20website%20files.zip
https://www.crcpress.com/Acceptance-Sampling-in-Quality-ControlThird-Edition/Schilling-Neubauer/p/book/9781498733571
https://www.crcpress.com/Acceptance-Sampling-in-Quality-ControlThird-Edition/Schilling-Neubauer/p/book/9781498733571
https://www.amazon.com/Acceptance-Sampling-Quality-Control-Statistics-dp-1498733573/dp/1498733573/ref=dp_ob_title_bk
https://www.amazon.com/Acceptance-Sampling-Quality-Control-Statistics-dp-1498733573/dp/1498733573/ref=dp_ob_title_bk
https://www.amazon.com/Acceptance-Sampling-Quality-Control-Statistics/dp/1584889527
https://www.google.co.nz/books/edition/Acceptance_Sampling_in_Quality_Control_S/Ryv1EGIkAaYC?hl=en&amp;amp;gbpv=1&amp;amp;dq=schilling+&+neubauer&amp;amp;printsec=frontcover
https://www.google.co.nz/books/edition/Acceptance_Sampling_in_Quality_Control_S/Ryv1EGIkAaYC?hl=en&amp;amp;gbpv=1&amp;amp;dq=schilling+&+neubauer&amp;amp;printsec=frontcover

CXIMAS 24/43/7 69

Bicking, C.A. 1970. ASTM E-105-58 and ASTM E-300-69 standards for the sampling of bulk materials,
Journal of Quality Technology, 2(3): 165-173.

Zweiterung et al. Relating Microbiological Criteria to Food Safety Objectives and Performance
Objectives, Food Control (20) 2009, 967-979

ISO 10725:2000, Acceptance sampling plans and procedures for the inspection of bulk materials.
International Standards Organisation

ASQC Basic References in Quality. Volumen 7: How and When to Perform Bayesian Acceptance
Sampling. Thomas W Calvin (1990)

Hailey, W.A. (1980) Minimum Sample Size Single Sampling Plans: A Computerized Approach
Journal of Quality Technology 12, 4, pp230-235

MH Ramsey, SLR Ellison and P Rolston (eds.) Guia Eurachem/EUROLAB/CITAC/NORDTest/AMC:
Incertidumbre de medicion derivada del muestreo: guia de métodos y enfoques. Second Edition
Eurachem (2019). ISBN (978-0-948926-8). Disponible en http://www,eurachem.org

Norma general para los contaminantes y las toxinas presentes en los alimentos y piensos (CXS 193-
1995)

Cadigo de practicas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y nifios pequefios (CXC 66
- 2008)

ISO 5725-1:2023

Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 1: General principles
and definitions.

ISO 5725-2:2019

Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 2: Basic method for
the determination of repeatability and reproducibility of a standard measurement method.


http://www,eurachem.org/
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Susan Morris
Ministerio de Industrias Primarias - Nueva Zelandia

Roger Kissling
Fonterra - Nueva Zelandia

Fonterra - NZ

Copresidencia
Petra Gowick
Oficina Federal de Proteccién del Consumidor e Inocuidad Alimentaria (BVL Alemania)
Steffen Ulrig
Quo data - Alemania
Bertrand Colson
Quo data - Alemania

Canada
Argentina Thea Rawn
Sara Valdez Icr:lvesuggdora Clenyﬁ_ca, Siﬂc_m_on d_e e Sanidad
Coordinadora de Laboratorio- SENASA ontamma}ntes Quimicos, Ministerio de Sanida
del Canada
Jonatan Pietronave
Jefe de Area de laboratorio - INAL China
Jing Xiao
Juan Pablo Maseda Investigador, China
Analista de laboratorio - INAL
Wei Wang
Australia Investigador Asociado, China
Mark Lewin Yuzhe Li

Director Técnico y de Desarrollo, Valores de Investigador Asociado, China

Referencia Certificados, NMI-Australia
Australia Wei Yu

Susan Maddalena Investigador Asociado, China
Directora Adjunta - Seccion de Quimica de
Residuos y Evaluacién del Rendimiento de los

Laboratorios, Encuesta Nacional de Residuos Costa Rica

Richard Coghlan Karla Rojas Arrieta

Experto Técnico Senior, Subdivisién de Servicios Coordinadora del Comité Nacional del CCMAS,
Analiticos, NMI-Australia Servicio Nacional de Sanidad Animal, Ministerio de

Agricultura y Ganaderia

Melina Flores Rodriguez

Asesora Técnica del Punto de Contacto Nacional
Ligia Lindner Schreiner del Codex

Ministerio de Economia, Industria y Comercio

Brasil

Ana Claudia Marquim Firmo de Araujo
Experta en Regulacién Sanitaria, Agencia
Brasilefia de Regulacion Sanitaria - Anvisa
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Egipto

Mariam Barsoum Onsy

Especialista en Normas Alimentarias,
Organizacién Egipcia de Normalizacién y Calidad
(EOS)

Ministerio de Comercio e Industria

Unién Europea

Franz Ulberth
Experto Cientifico, Comision Europea, Unién
Europea

Judit Krommer

Policy Officer, Comision Europea, Unién Europea
Irene Seipelt

Punto de contacto del Codex, Union Europea

Guyana

Norissa King
Oficial Cientifico Adjunto, Analista Gubernamental del
Departamento de Alimentos y Medicamentos

Hungria

Attila Nagy

Presidente del CCMAS

Krisztina Bako-Franyé

Punto de contacto del Codex, de Hungria

India

Ahammed Shabeer TP

Cientifico Senior y Director de Calidad, Laboratorio
Nacional de Referencia, ICAR-NRCG, Pune,
Maharashtra, India

Lalitha Gowda
Cientifico Jefe Jubilado, CFTRI, Mysore

Vinay Tyagi

Director Conjunto, Consejo Nacional de
Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y
Calibracién (NABL)

Rini Narayan

Director Conjunto, Consejo Nacional de
Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion (NABL)

Punto de contacto del Codex
Punto Nacional de Contacto del Codex, Autoridad de

Seguridad Alimentaria y Normas Alimentarias de la India,

Ministerio de Sanidad y Bienestar Familiar

Indonesia

Tantu Yulianti
Evaluador de Acreditacion de Laboratorios

Ratri Alfitasari
Analista de Normalizacion

Jamaica

Georgette Thompson

Analista Bioguimico Veterinario Senior, Division de
Servicios Veterinarios- Ministerio de Agricultura'y
Pesca

Japén

Hidetaka Kobayashi

Coordinador, Gestion de Riesgos y Crisis,
Ministerio de Agricultura, Silvicultura 'y Pesca del
Japén

Takanori Ukena
Director, Ministerio de Agricultura, Silvicultura 'y
Pesca del Japén

Takahiro Mori
Director Asociado, Ministerio de Agricultura,
Silvicultura y Pesca del Japén

Tadashi Izawa

Director Adjunto, Division de Inspeccién y
Seguridad Alimentaria, Oficina de Seguridad
Farmacéutica y Salud Medioambiental, Ministerio
de Sanidad, Trabajo y Bienestar Social

Takahiro Watanabe

Jefe de Seccion, Division de Informacion sobre
Seguridad Alimentaria, Instituto Nacional de
Ciencias de la Salud

Corea

Youngjun Kim
Investigador, Ministerio de Seguridad Alimentaria y
Farmacéutica, Republica de Corea

MAFRA Corea Punto de contacto del Codex
Divisiéon de Politica de Cuarentena, Ministerio de
Agricultura, Alimentacion y Asuntos Rurales
(MAFRA)

Kwang Kisoen
Investigador SPS, MAFRA

Malasia

Azalina Binti Othman
Ab Rahman, Jefe de Seccidn, Division de Calidad
Alimentaria, Departamento de Quimica de Malasia
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Marruecos

Mounir Rahlaoui
Jefe del Laboratorio de Microbiologia (MOROCCO
FOODEX)

Bouchra Messaoudi

Ingeniero, Servicio de Normalizacion y Codex de
la Oficina Nacional de Seguridad Alimentaria
(ONSSA)

Nigeria
Arannilewa Confort

Director Adjunto, Organizacién de Normalizacion
de Nigeria

Panama
Joseph Gallardo
Punto de contacto del Codex, Panama

Peru

Jenny Tupac
Especialista en Normalizacion del Instituto
Nacional de Calidad, Peru

Arabia Saudita

Abdulaziz Al Qaud

Experto en apoyo al registro de productos, sector
alimentario, Autoridad Saudi de Alimentos y
Medicamentos, Reino de Arabia Saudita

Mamdouh AAL-Jabri

Experto en Control, Sector Alimentario, Autoridad
Saudi de Alimentos y Medicamentos,

Reino de Arabia Saudita

Abdullah IAl Tamim

Jefe de Seccién de Toxinas & contaminantes
organicos, Laboratorios & Sector de Investigacion,
Autoridad Saudi de Alimentos y Medicamentos,
Reino de Arabia Saudita

Senegal

Astou Ndiaye
Jefe Unidad "Chimie" Laboratorio de Analisis y
Control

Mathilde Cabral Ndior
Jefe del laboratorio "Centro Antitoxinas»

Diégane DiéneThiaré
Profesor de la Universidad Cheikh Anta Diop -
Dakar

Singapur
Ken Lee
Director de la Agencia Alimentaria de Singapur

Tailandia

Chanchai Jaengsawang
Asesor, Departamento de Ciencias Médicas,
Tailandia

Paveena Pinkeaw
Oficial de Normas, Oficina Nacional de Normas
Alimentarias y de Productos Agricolas

Rungrassamee Mahakhaphong
Oficial de Normas, Oficina Nacional de Normas
Alimentarias y de Productos Agricolas

Uganda
Arthur Mukanga
Oficina Nacional de Normalizacién de Uganda

Uruguay

Laura Flores
LATU

Pedro Friedrich
Punto de contacto del Codex

Estados Unidos de América

Patrick Gray

Quimico Investigador, Centro de Seguridad
Alimentaria y Nutriciéon Aplicada, Oficina de
Ciencia Reguladora, US Food & Drug

Timothy Norden

Cientifico Jefe, Servicio de Comercializacion
Agricola - Divisién de Tecnologia y Ciencia,
Departamento de Agricultura de EE. UU.

Heather Selig (US CCP)
Analista de Asuntos Internacionales,
Departamento de Agricultura de EE. UU.

OlV (Organizacién Internacional de la Vifia y el
Vino)

Jean-Claude Ruf
Director Cientifico, Organizacion Internacional de
la Vifia y el Vino
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