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| plan de muestreo por aceptacion de mate-
ria prima para la elaboracion de la naranjada
al 60 %, aplicado por una empresa venezola-
na de alimentos, consiste en un muestreo de
tres clases en el cual se seleccionan al azar
n=5 bidones de concentrado de naranja de aproxima-
damente N=8 o 10 bidones en promedio, y en caso de
presentarse mas de c=2 bidones con carga microbiana
considerada como marginalmente aceptable, el lote de
materia prima es rechazado. En este trabajo se analizé
el comportamiento de varios planes de muestreo alter
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nativos con tamano de muestra igual o menor a n=5
por medio de las superficies caracteristicas de opera-
cion generadas de cada plan de muestreo y sus res-
pectivas curvas de operacion. Para esto, se evaluaron
11 planes de muestreo de aceptacion de tres clases,
variando el tamano de muestra n desde 2 a hasta 5y el
nimero maximo de aceptacién ¢ desde 0 hasta 2, se-
leccionando el méas adecuado segun el comportamiento
de las superficies y curvas de operacion caracteristicas
al compararlas con las del plan de la empresa. El anali-
sis de las curvas caracteristicas de operacion se apoyd
en herramientas de optimizacion del célculo diferencial.
Los graficos mostraron un comportamiento similar en-
tre el plan con n=3y c=1y el de la empresa, y se ob-
servaron menores diferencias en las probabilidades de
aceptacion para el plan propuesto que con otros planes
analizados. A partir del plan propuesto se mejor6 el pro-
ceso de inspeccién de la materia prima, debido a que se
disminuye el tamafno de muestra, y, por consiguiente,
se reducen los costos asociados al uso de reactivos en
los analisis microbiolégicos y los riesgos de contami-
nacién del concentrado durante el proceso de la toma
de muestra. Esto es debido a que se deben abrir los
bidones que contienen empaques envasados al vacio,
con lo cual se corre el riesgo de contaminacion por ma-
nipulacién o por el ambiente con la introduccion del oxi-
geno en el empaque, lo que acelera el crecimiento de
microorganismos.

Muestreo de aceptacion actual

Las pruebas microbioldgicas son una de las herramien-
tas empleadas para evaluar si un sistema de gestién
de riesgos de seguridad alimentaria esta proporcionan-
do el nivel de control apropiado (Van Schothorst, et al.,
2009). Para verificar la inocuidad de los alimentos en
la industria se aplican, entre otros, planes de mues-
treo que permiten decidir si un lote de materia prima
o producto terminado estd conforme o defectuoso,
segun criterios microbiolégicos basados en la ausencia
de microorganismos inaceptables en alimentos o en la
cantidad de microorganismos presentes, unidades for-
mando colonias por unidad de masa (UFC-g), segln
un limite establecido por la empresa de acuerdo a la
normativa que la rige (Hildebrandt, 2014; Jongenburger,
et al., 2015). En ese sentido, los planes de muestreo de
aceptacion de tres clases son ampliamente empleados
para probar la inocuidad de los alimentos (Legan, et al.,
2001; Cassady y Nachlas, 2006; Hildebrandt, 2014).
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El proceso de muestreo por aceptacion de materia pri-
ma para la elaboracion de la naranjada al 60 %, llevado
a cabo por una empresa venezolana pasteurizadora de
jugos de frutas y productos lacteos, es el muestreo de
tres clases. Consiste en la selecciéon al azar de cinco
bidones (envases de 250 kg) de concentrado de naran-
ja vy la cuantificacion de su carga microbiana. En caso
de que tres o méas bidones presenten carga microbiana
dentro de un intervalo establecido como marginalmen-
te aceptable, el lote es rechazado (Gonzélez, 2013), es
decir, el plan de muestreo es PM (5,2). Establecido por
la empresa con base en la Norma Venezolana (Fondo
para la normalizacién y certificacion de la calidad, Fon-
donorma, 2006).

El plan de muestreo actual ha permitido detectar
lotes de materia prima (concentrado de naranja) fuera
de lo permitido desde el punto de vista microbioldgico,
y no afectar la calidad del producto final. A pesar de que
el comportamiento es satisfactorio para la empresa, su-
pone un mayor riesgo de contaminacion por la apertura
de los cinco bidones para seleccionar la muestra del
concentrado de naranja vy realizar los andlisis microbio-
l6gicos, y también en costos superiores por el empleo
de los reactivos y medios de cultivo necesarios para la
cuantificacién de la carga microbiana.

En este trabajo se analizaron varios planes de mues-
treo alternativos para seleccionar uno o mas entre los
que resulten méas econémicos y expeditos y presenten
una precision similar al empleado por la empresa. Se
consideraron 11 planes de muestreo con tamanos de
muestra menores o iguales al empleado en la empresa
(n=>5), debido a que es el sugerido por la norma vene-
zolana Fondonorma (2006). En este articulo se propo-
ne reducir el tamano de muestra con probabilidades
de aceptacion iguales o menores al plan actual, con el
objetivo de incurrir en menores riesgos de aceptacion
de un lote de materia prima con carga microbiana in-
aceptable. La probabilidad de aceptacién es la proba-
bilidad de aceptar un lote de materia prima que tenga
un porcentaje especifico de elementos marginalmente
aceptables y un porcentaje de elementos defectuosos.

Cabe aclarar que los rechazos de lotes de ma-
teria prima con contaminaciéon inaceptables se han
presentado en la empresa en estudio, pero con muy
poca frecuencia.
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Muestreo de tres clases

Para caracterizar la precision en la seleccion de los pla-
nes de muestreo de tres clases, tanto los propuestos
en este trabajo como el aplicado por la empresa, se
calcularon las probabilidades de aceptacién de un lote
(Pa ) de bidones de concentrado de naranja, los cuales
se denominaran indistintamente de aqui en adelante
elementos. Tales probabilidades de aceptacion Pa vie-
nen dadas por

P - < /n i i 100—Pd _Pm n-i
’ 2 i )\ 100 100 [Ec. 1]
0<P,<1; P, 20; P=100; P, + P, <100

Donde Pm corresponde al porcentaje de elementos
marginalmente aceptables; es decir, aquellos elemen-
tos en los cuales la concentracion de microorganismos
estd comprendida entre unos valores establecidos de
referencia my M, Pd porcentaje de elementos de-
fectuosos, aquellos en los que la concentracion de mi-
croorganismos es mayor gue la cantidad de referencia
M, considerada el nivel de contaminacion peligroso o
inaceptable; n al tamano de la muestra, y ¢ al numero
maximo de elementos marginalmente aceptables tole-
rables en la muestra (Martinez-Martinez, et al., 2012,
Liuy Cui, 2013).

Bajo las condiciones anteriores, un plan de mues-
treo PM(n,c) indica que se extraeran n bidones al
azar del lote y que este se rechazara si aparecen mas
de ¢ bidones marginalmente aceptables, y ademas, las
probabilidades de aceptacién Pa del lote vendréan da-
das por la Ecuacion 1. Asimismo, un lote sera rechazado
si aparece al menos un bidéon defectuoso, es decir, con
una carga microbiana superior a M.

Esta metodologia de muestreo de aceptaciéon es
conocida como muestreo de tres clases y se aplica en
casos de recuento microbiano en los que la distribucion
de los patégenos es heterogénea vy la calidad del producto
puede dividirse en tres clases dependiendo de la concen-
tracién de microorganismos en la muestra, a saber:

a) Calidad inaceptable: una concentracién de mi-
croorganismos superior al valor M, que no debe
superarse en ningun elemento de la muestra. Su
presencia determina el rechazo del lote.

b) Calidad marginalmente aceptable: con algunos ele-
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mentos que presentan una concentracion superior a
m pero inferior o igual a M; si bien los elementos con
calidad marginalmente aceptable no son deseables,
pueden admitirse hasta en ¢ elementos de la mues-
tra y aun asi el lote sera considerado aceptable.

¢) Calidad buena: la concentracion no supera el valor m
en todos los elementos de la muestra (Castillo, 2004;
FAQ, 2004, Jarvis, 2008; Martinez-Martinez, et al., 2012).

Construccion de superficies
caracteristicas de operacion

A partir de la Ecuacion 1 se construyeron las superficies
caracteristicas de operacién (SCO) para los 11 planes
de muestreo considerados (Tabla 1). Simultdneamente
se asignaron valores sucesivos a los pardmetros P,,,
y Pd en el plano XYy se graficé la correspondiente
probabilidad de aceptacion Pa obtenida para cada par
ordenado (Pm, P{.r)en el eje vertical Z (Jarvis, 2008).
Las SCO se graficaron utilizando el software estadistico
Minitab 16.0 para Windows.

Se seleccionaron las SCO mas parecidas a la co-
rrespondiente al PM(5,2), el plan aplicado por la em-
presa, para luego comparar las curvas caracteristicas
de operacion (CO) de los planes.

Las CO para los planes de muestreo seleccionados
se construyeron graficando Pa en funcién de P,,, para
los valores especificos de P, =0, 1, ..., 5%, respectiva-
mente. Se obtuvo un gréafico para cada valor de Pd
(Jarvis, 2008; Montgomery, 2008). En términos geomé-
tricos, las CO corresponden a las intersecciones de
las SCO seleccionadas con los planos de ecuaciones

P=0,1 .., 5%: Se optd por estos valores particula-
res de Pd . es decir, porcentaje bajo de elementos de-
fectuosos (contaminacién inaceptable), ya que un lote
es rechazado si aparece uno de tales elementos. Ade-
mas, es de esperar que este valor Pd sea pequeno
en los lotes analizados, debido a que en el historial de
la empresa se han reportado con muy baja frecuencia
estos eventos.

La comparacion de las CO seleccionadas se realizd
con base en el andlisis de las diferencias méximas re-
lativas (DMR) vy diferencias méximas absolutas (DMA)
entre las Pa de los planes de muestreo propuestos
PM(n,.c,) vy el plan de muestreo aplicado por la em-
presa, PM(5,2) = PM(n“,ci,) para cada valor selecciona-
do de Pd. Estas DMA y DMR se encontraron optimizan-
do los valores absolutos de las diferencias APM |, que
pueden escribirse:
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n g 5 5 4 4 4 3 3 3 2 2
c 2 1 0 2 1 0 2 1 0 1 0
PM (n,c) | (5,2 (5,1) (5,0) (4,2) (4,1) (4,0) (3,2) (3,1) (3.0 (2,1) (2,0)

Tabla 1. Planes de muestreo considerados en el trabajo.

)nﬁ -i

ny,=J
) [Ec. 2]

.l (n\ P\ (100-P, - P
APM® = Z f ) [/ e
» 14l i) 100 100

P, 71100-P, - P,
100 100

=W

La optimizacion de la Ecuaciéon 2 se realizd aplicando
herramientas de calculo diferencial. Asi se encontraron
los valores criticos para Pm tales que ;‘7)" [AI"M;]:O
para cada valor P, seleccionado, donde ; [arM;)
corresponde a la derivada parcial de la funcién APM;
con respecto a la variable P . A partir de estos valores
criticos, se identificaron en cuéles de ellos ocurrian las
DMR y DMA.

Las DMR corresponden geométricamente a un
maéaximo local o relativo y las DMA a un maximo absoluto
(Stewart, 2012). Adicionalmente, se calcul6 la diferencia
minima absoluta (dma), que ocurre si APM;, =0 ,es
decir, cuando las CO se intersectan y viene dada por los
valores de P,,, que satisfagan la ecuacion:

&(m\( P, \(100-P,-P,\""
4\ i {100 100
o (n,\( P\ (100-P, - P, \""
. A [Ec. 3]
£\ j \100 100

Los valores criticos se calcularon utilizando el software
matematico Derive 6.0 para Windows, y las DMR, DMA
y dma derivadas de esos puntos criticos, utilizando el
software MS Excel 2010.
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Los planes alternativos al plan actual propuestos se
seleccionaron de tal forma que presentaran las meno-
res DMA para las CO vy, al mismo tiempo, tuvieran un
tamano de muestra menor, considerando ademas la
informacién aportada por las DMR, dma y el comporta-
miento gréfico de las CO.

Superficies caracteristicas de operacion

La Figura 1 muestra las SCO correspondientes a los
planes de muestreo considerados en este trabajo. Se
observa que las probabilidades de aceptacién Pa se
hacen mayores para valores pequenos de Pm y Pd
y las SCO son simétricas cuando ¢=0. A su vez, la
simetria disminuye en la medida en que el valor de ¢
aumenta. Asimismo, puede apreciarse que las SCO
mas parecidas a PM(5,2) y que presentan tamano de
muestra menor, correspondena PM(3,1), PM (4,1)

y PM(4,2) ;las deméas SCO muestran superficies dife-
rentes en su forma con respecto a la correspondiente
al plan de muestreo aplicado por la empresa, por lo cual
los anélisis comparativos de las CO derivadas de estas
SCO entre los planes propuestos con el plan de muestreo
de la empresa se realizaran a partir de estas cuatro SCO.

INNOTEC Gestion, 2017, 8 (26-34) ISSN 1688-6615 |29
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Figura 1. Superficies caracteristicas de operacion para los planes de muestreo considerados; Pa,n,c indica la pro-
babilidad de aceptacion de un plan de muestreo PM (n,¢) .
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Curvas ca[acteristicas
de operacion

Las CO para los planes de muestreo seleccionados
se presentan en la Figura 2, en la cual se observa que
el valor de Pd afecta la distribucion de ,":1 ya que
modifica el valor de la interseccion de la CO cuando
Pm =0 en funcién del tamafo de muestra n. De es-
tas, la CO mas afectada fue la del plan PM (5.2), se-
guida de las CO de los planes PM (4,2) y PM(4,1),
que estuvieron afectadas de forma idéntica y en menor
medida a la CO del plan M (3,1). Adicionalmente, se
observa que las gréaficas de las CO se desplazan hacia la
izquierda en tanto el valor de P, aumenta, por lo cual
puede esperarse que las DMA, las DMR vy las dma va-
rien en funcion de Pd de un plan de muestreo a otro. A
su vez, se puede destacar que a medida que aumenta
elvalorde P, , disminuye Pa , especialmente en valo-
res bajos de P,

Conrespectoalas CO para PM (4,2) y PM (4.,1)
puede observarse que tienden a estar por encima y por
debajo de la CO de PM (5,2), respectivamente. La
CO para PM(4,2) presenta probabilidades de acep-
tacion muy superiores a las de PM (5,2) y la CO para
PM (4.1) resulta muy estricta y el tamafno de muestra
no se reduce sino en una unidad. Esto podria generar
mayor presién al proveedor de la materia prima. Se
observa, ademads, que excepto para valores cercanos
aP,=0vypaa P, =100-F,, las P, de estos
planes de muestreo tienden a alejarse de las correspon-
dientes al plan de muestreo aplicado por la empresa,
por lo cual puede esperarse que las DMA presenten
valores elevados (Figura 2).

El comportamientodelaCO de M (3,1) esdiferentea
losde PM(4,2) y PM (4.1), principalmente porque tien-
de a estar mas cerca de la CO de PM (5,2). A simple vista
puede apreciarse que no solo existen las dma para valo-
res cercanosa P =0 ypara P, =100— P,, sino que
ademés existen dma para valores de P, ubicados en-
tre los anteriores para las COcon P, =0, 1,2 y 3%.
Asimismo, puede esperarse que los valores de las DMA
para este plan de muestreo sean menores que las co-
rrespondientes a PM (4,2) y PM (4.1)(Figura 2).

La Tabla 2 muestra las coordenadas de los puntos
notables de las gréficas de CO de los planes de mues-
treo seleccionados comparados con PM(5,2) en
funcion de los valores de Pd. Alli se observa que las
DMA mas elevadas siempre las presentan los planes

PM(4,1) y PM(4,2). por lo cual lo més frecuente
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es que la CO del plan de muestreo PM (3,1) se en-
cuentre mas proxima a la CO de PM (5,2). Sin em-
bargo, tal y como se observa en la Figura 2, para valo-
res cercanos a Pm =0, los valores de Pu, influyen
més en las CO de los planes PM (4,1) . PM(4,2)
y PM(5,2), y disminuye el valor de Pa en estas CO
més en PM(3,1) que para PM(4,1) PM(4,2).
Este comportamiento es favorable para PM (3,1) ya
que, dada la baja frecuencia de Pa en el historial de
la empresa, se espera que las probabilidades de acep-
tacién dependan principalmente de Pm , 'Y, en ese sen-
tido, es conveniente que las CO de PM (3,1) hayan
sido las menos afectadas por Pd .

Se puede afirmar entonces que, excepto para valo-
res cercanos a P, =0 con valores de P, =4y 5%
se empieza a notar una aproximacion ligera de PM (4.,1),
PM(4,2) a PM (5,2). Sin embargo, tal alejamiento
es como méximo de apenas 4,3% entre PM (3,1) y los
planes PM (4,1) y PM(4,2). Ademas, este compor
tamiento es favorable para PM (3,1), por lo cual, en
general, el plan PM (3,1) presenta un comportamien-
to mas acorde con el empleado por la empresa y, dado
qgue requiere un tamafo de muestra menor que este,
podria sustituirlo sin pérdida apreciable de precision, con
menores costos para la cuantificacién microbiana y menor
riesgo de contaminacion de los bidones una vez abiertos.

A partir de la comparacion entre las curvas carac-
teristicas de operacion de los planes seleccionados se
pudo observar que la CO de PM (3,1) tiende a estar
mas cerca de la CO de PM(5,2), y esta menos in-
fluenciada por los valores de Pd que los otros planes
de muestreo considerados.

La aplicacion de la metodologia delineada en este
trabajo constituye una herramienta Util para el analisis
y seleccion de planes de muestreo de tres clases con
poco sacrificio de precisién y manteniendo un estandar
de calidad adecuado, lo que permite mejorar el proce-
so de inspeccion de la materia prima. El método fue
validado por medio de la optimizacién matematica en-
tre los planes propuestos, considerando las menores
diferencias méximas absolutas para las CO y, al mismo
tiempo, con un tamafo de muestra menor. Se contem-
plo, ademas, la informacién aportada por las diferencias
méximas relativas, la diferencia minima absoluta y el
comportamiento grafico de las CO.
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Figura 2. Curvas caracteristicas de operacion para los planes de muestreo seleccionados segun el valor de Pd .

32| INNOTEC Gestion, 2017, 8 (26-34) ISSN 1688-6615 LABORATORIO TECNOLOGICO DEL URUGUAY



@ 00

Plan de muestreo de tres clases... B NC Rodriguez Balza, Gonzalez, Pérez-Ybarra Gestion "Il
e i DMA (P, P,) dma (P, P,) DMR (P,, P,)
0 (40; 0,20736) ©0)
(100; 0)
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3 (40;0,16573) a0 i
4 (40;0,15342) 0 i
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0 (59; 0,20736) (0,0
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PM (4,2) 2 (57; 0,19725) 9. 0 ]
3 (56; 0,19229) 70 e
4 (55; 0,18739) 9.0 —
5 (54; 0,18256) 9.0 —
(0; 0)

(27,64; 0,05367) |
’ (72,36; 0,05367) (50; 0)

(100; 0)
(9,99; 0)
(0;0,01931)
1 (70,72; 0,05475) (46,56; 0)
28,28; 0,03544
(99; 0 ‘ ’
16,20; 0
2 (69,03; 0,05591) :42'25 o; Iy s
PM (3,1) T (9'8; (')) (28,98: 0,01864)
(24,43; 0)
(0; 0,05394)
3 (67,27; 0,05714) (35,18; 0)
29,73 0,00320
(97: 0) s AL
(30,56; 0,01090)
4 (0; 0,06936) (96; 0) o
1,49: 0,02371
5 (0: 0,08359) (95, 0) (31.43:0.02371)

(63,51; 0,05989)

Tabla 2. Coordenadas de las diferencias absolutas maximas, minimas y relativas entre los planes seleccionados y
el plan de muestreo aplicado por la empresa.
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