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RESUMEN

RESUMEN

El presente trabajo contiene 1la informacién sobre la
importancia del muestreo para aceptacidén en el aseguramiento
de la calidad de los medicamentos, los fundamentos tedricos y
algunas aplicaciones farmacéuticas del muestreo para
aceptacién, las cuales se presentan mediante ejercicios de

productos farmacéuticos.

Se recopild, organizd y analizd la informacidn necesaria
para la comprensién del muestreo para aceptacién. Dicha
informacién se obtuvo de diversas fuentes, por lo cual en
éste trabajo se encuentra la informacién condensada de manera
que el lector pueda comprender el muestreo para aceptacién

sin la necesidad de recurrir a mas fuentes.

Este trabajo consta de «c¢inco capitulos donde se
presentan los objetivos, introduccién, conceptos bases del
muestreo para aceptacién, la clasificacién de éste, la
descripcién de los fundamentos tedricos de ésta clasificacién
(muestreo por atributos y muestreo por variables), ejercicios
para una mejor comprensién, ejercicios mediante el software
de analisis estadisticos SAS, el uso de las normas militar
estandar 105D y 414. También se muestra una breve historia
del surgimiento del libro electrénico, asi como sus ventajas
y desventajas. Finalmente se presenta la discusién y las

conclusiones de este trabajo.

Una vez realizado el trabajo escrito, se elabordé un
libro electrénico mediante la utilizacién del programa Adobe

Acrobat.



OBJETIVOS

OBJETIVOS

Objetivo General

Describir los fundamentos tedéricos, las aplicaciones y
la importancia de las diferentes técnicas del muestreo de
aceptacién en la Tecnologia Farmacéutica vy en el control
Total de Calidad en la Industria Farmacéutica, a través de
un libro electrénico, con el fin de apoyar el aprendizaje de
los estudiantes de la carrera de Quimico Farmacéutico Bidlogo

en estas disciplinas.

Objetivos Particulares

0 Realizar una 1investigacion documental para obtener la

informacién clave para la elaboracién del 1libro

electrénico.

o Seleccionar, analizar Y organizar la informacién
documental que permita explicar de manera clara vy
concreta los conceptos del muestreo de aceptacién de

productos farmacéuticos.
0 Estructurar el libro sobre el muestreo de aceptacidén en
la tecnologia farmacéutica e integrar ejemplos de

aplicacién en la industria farmacéutica

a Elaborar el 1libro electrénico utilizando el programa

Adobe Acrobat .
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INTRODUCCION

INTRODUCCION

Se sabe que constantemente se deben tomar decisiones en
distintos aspectos del ejercicio profesional del Quimico
Farmacéutico Bidélogo. Para ello es fundamental disponer de la
informacién adecuada y objetiva, en el momento preciso y a un

costo aceptable.

La carencia de recursos necesarios para estudiar de
manera completa a un proceso o fendmeno, justifica que gran
parte de los conocimientos, actitudes y decisiones humanas se
basen en el andlisis de informacién parcial, es decir, en el
estudio de muestras, concretamente en el uso del muestreo.
Esto es una verdad que establece 1la importancia que ha
tenido, y sigue teniendo, el muestreo en el desarrollo tanto

de la ciencia como de las sociedades humanas.

Una muestra se define como una porcién o un subgrupo de
una poblacién o universo, la cual debe ser aleatoria,
representativa y homogénea. El muestreo es el proceso de
seleccionar el material representativo que se va a analizar,
es decir, es el proceso de elegir una muestra representativa
del lote. Estas definiciones se explicardn ampliamente en el

capitulo 1 y 2.

El uso del muestreo como un medio para obtener
conocimiento y tomar decisiones, es algo normal y cotidiano
en las actividades humanas, es por esta razdédn que surge el
control estadistico de calidad. El1 control estadistico de
calidad es la aplicacién de métodos estadisticos para

controlar la calidad.
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INTRODUCCION

Uno de los campos mas amplios del control estadistico de
calidad es el muestreo de aceptacién, ya que este es un

concepto principal en el control de calidad.

La inspecciodn de materias primas’, productos
semiterminados? o productos terminados® es parte importante
del aseguramiento de la calidad?. Cuando el propésito de la
inspeccién® es la aceptacién o el rechazo de un producto, con
base en la conformidad respecto a un estandar®, el tipo de
procedimiento de inspeccién gque se utiliza se le denomina

muestreo de aceptacién. (Montgomery, 1991, pag. 301).

Por lo tanto el propésito del muestreo de aceptacidn es
determinar una manera de actuar, en otras palabras, el
muestreo de aceptacién da un margen de seguridad en cuanto a

la calidad’.

Es la sustancia de cualguier origen gque se use para la elaboracién
de medicamentos o farmacos naturales o sintéticos. (NOM-164-SSA1-1998,
publicada en el 2000, pag. 4).

z Es el material parcialmente procesado gque serd sometido a etapas
posteriores de produccidén, antes de convertirse en producto terminado.
(NOM-164-SSA1-1998, publicada en el 2000, pags. 4, 5).

? Es el farmaco o principio active gque ha cumplido con todas sus
etapas. (NOM-164-SSA1-1998, publicada en el 2000, pag. 5).

Conjunto de actividades planeadas y sistemAdticas que llevan a cabo
una empresa, con el objeto de brindar la confianza de gue un producto o
servicio cumple con los requisitos de calidad especificados. (Espindola,
2000, pag. 23)

? El término inspeccidn supone siempre la evaluacidén de la calidad de
alguna caracteristica en relacién con un patrén. El fin de la inspeccién
es determinar si los productos son conformes con la especificacién. La
inspeccidén implica siempre: 1) la interpretacién de la especificacién, 2)
la medicién del producto y 3) la comparacién de 1) con 2). (Juran, 1992,
pags. 290-291).

b El término « esténdar » se ha utilizado cuando indica los valores
que ha de cumplir una caracteristica, tanto de un producto intermedio o
final. (Ishikawa, 1994, pag. 1).

i Es el cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar
la aptitud de uso. (NOM-164-SSA1-1998, publicada en el 2000, p&ag. 4).

12



INTRODUCCION

Sin embargo, el muestreo de aceptacién no es utilizable
para mejorar la calidad, sino para controlar la calidad del
producto, es decir, controla que no haya productos
defectuosos o bien que éstos se encuentren dentro del limite
permitido, mds no va a mejorar la calidad de un articulo que
se considera como no defectuoso. El1l muestreo de aceptacién
indica el criterio para determinar la aceptabilidad o el

rechazo del lote.

En el caso particular de un medicamento, la calidad se
define por caracteristicas tales como peso, composicién,
aspecto, estabilidad con el tiempo, absorcidén y distribucién
en el organismo humano. Por 1lo tanto, el muestreo de
aceptacién admite los lotes que cumplan con éstas
caracteristicas de acuerdo a un valor de referencia, pero si
éste valor de referencia no es excelente de acuerdo con lo
que se esta evaluando, el muestreo de aceptacidén no puede
mejorar la calidad, sdélo hacer que se acepten los lotes de

acuerdo con el valor de referencia.

En 1la Tecnologia Farmacéutica, la aplicacién de las
técnicas de  muestreo es indispensable para obtener
informacién véalida y objetiva, que pueda servir en la

adecuada toma de decisiones.

Es importante hoy en dia conocer el gran impacto que
tiene el muestrec en la Industria Farmacéutica, y no sélo
limitarse a conocerlo, sino comprender y analizar los

fundamentos de «cada una de las técnicas de muestreo en las

13



INTRODUCCION

diferentes formas farmacéuticas®, materiales vy equiposg

utilizados en la Industria Farmacéutica, ya que esto se vera
reflejado en el control de calidad de los procesos de

fabricacién y de servicios de las empresas.

Por otro ladeo, el uso y aplicacién de tecnologias como
la digitalizacién y el reconocimiento éptico de caracteres,
ha permitido lograr gque un libro no sea exclusivamente una
combinacién de textos e imagenes estdticas. El1 1libro
electrénico puede incorporar elementos multimedia como video
o audio e incluso contar con enlaces a sitios en Internet,

como los primeros que se distribuyeron en soporte de CD-ROM.

La capacidad de combinar efectivamente diferentes medios
con un fin practico otorga al libro electrénico un enorme
potencial de uso convirtiéndolo en una poderosa herramienta
para transmisién de informacién, es decir, en pocas palabras
se puede describir como la conjuncién de muchos medios para

lograr un fin especifico: transmitir un mensaje.

De esta manera y gracias a los avances tecnolégicos,
principalmente en el Area de la computacién e informatica, se
ha logrado desarrollar un libro electrdénico que se presenta

en este trabajo sobre las técnicas de muestreo de aceptaciédn

8 Forma farmacéutica, forma medicamentosa o forma de dosificacién, es
la mezcla de uno o mas farmacos con o sin excipientes, que presentan
ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada dosificacién,
conservacién y administracién al paciente.

2 En la definicién de las caracteristicas de los equipos deberén
participar todos agquellos involucrados en su uso a efecto de gue las
caracteristicas de disefio y funcionamiento correspondan éptimamente a las
necesidades d= cada 4rea. El equipo utilizado para la fabricacién de
farmacos, debe tener un disefio, tamafio, construccién y ubicacién que
facilite su operacién, limpieza y mantenimiento. (NOM-164-SSA1-1998, pég.
5) =

14



INTRODUCCION

gue son aplicadas en la Industria Farmacéutica, con objeto de
presentar los aspectos teédricos y aplicaciones del muestreo
de aceptacidén que permitan ayudar a resolver problemas
practicos. Este trabajo estd dirigido a personas relacionadas
con la inspeccidén, ensayos de productos farmacéuticos, asi
como también a estudiantes y profesionistas relacionados con

el control de calidad de productos farmacéuticos.

Toda la informacién se presenta en un formato digital

que facilita su consulta y navegacién a otras fuentes de

informacién.
El presente trabajo consta de los siguientes capitulos:

Capitulo 1: Generalidades. En este capitulo se describe
brevemente la historia de los estudios del muestreo, el
objetivo y las razones para llevar a cabo el muestreo de
aceptacién. También se explican algunas definiciones
importantes para el muestreo de aceptacién asi como la
clasificacién de éste y la de 1los defectos que pueden

encontrarse en productos farmacéuticos.

Capitulo 2: Importancia del lote en el muestreo. En este
capitulo se mencionan las caracteristicas que el lote debe de

cumplir para su aceptacién.

Capitulo 3. Muestreo de aceptacién por atributos. Aqui
se explica ampliamente qué es el muestreo para aceptacidn
por atributos simple, doble y miltiple, también se describe
cémo wusar la Norma Militar Estandar 105D. Asi mismo se
muestran algunas aplicaciones farmacéuticas mediante

ejemplos.
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INTRODUCCION

Capitulo 4. Muestreo de aceptacidén por variables. En
este capitulo se explican los fundamentos tedricos del plan
de muestreo por variables, se presentan algunos ejemplos
enfocados a la Industria Farmacéutica para ayudar a la
comprensién de los conceptos. De la misma manera se explica

el uso de la Norma Militar Esténdar 414 relacionada con este

tema.

Capitulo 5. Se presenta una breve historia de lo que es
el libro electrdnico, las ventajas y desventajas de éste, vy
las razones por las que se hace el presente libro electrédnico

de “Técnicas de Muestreo en la Tecnologia Farmacéutica”.

Finalmente se presenta la discusidén sobre la importancia
gue tiene el muestreo para aceptacidén en la tecnologia
farmacéutica, y por ultimo se dan las conclusiones del

trabajo realizado.
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CAPITULO 1: GENERALIDADES

GENERALIDADES

1.1 Historia

Las técnicas estadisticas en 1la fabricacién!® y el
aseguramiento de la calidad han tenido una larga historia,
por lo gque se dice que el control de calidad!! es tan viejo
como la propia industria. En el caso particular de 1la
Industria Farmacéutica, el control de calidad proporciona el
historial con la informacién de la evolucién de la calidad
durante todas las fases del proceso de fabricacidén de toda
partida o lote hasta llegar al producto terminado. Su etapa

final conduce a una decisidén de aceptacidén o rechazo.

Desde el momento en que el hombre comenzé a elaborar
cosas con sus manos, o sSea, a manufacturar, debidé existir

interés en la calidad de lo producido.

En la Edad Media los gremios o hermandades de artesanos
habian establecido un largo periodo de adiestramiento para
los aprendices, y exigian que quienes trataran de convertirse
en maestros de un oficio presentaran pruebas de aptitud vy
habilidad. Tales reglas estaban orientadas en parte, al

mantenimiento de la calidad.

te Operaciones involucradas en la produccién de un medicamento desde
la recepcién de materiales hasta su liberacidén como producto terminado.
(NOM-SSA-059, 1993, pag. 3).

“ Es la actividad técnica y administrativa mediante la cual se miden
las caracteristicas de calidad de un producto, se comparan con
especificaciones o reguisitos y se toman acciones correctivas apropiadas
cuando’ existe wuna discrepancia entre el funcionamiento real y el
estandar. (Montgomery, 1991, pag. 2).
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CAPITULO 1: GENERALIDADES

Sin embargo, el control estadistico de calidad es nuevo,
ya que la propia ciencia cuenta con sé6lo dos o tres siglos de
vida, y su desarrollo mas importante se ha producido durante
los ultimos setenta afos. Sus primeras aplicaciones se
llevaron a cabo en astronomia, fisica y en las ciencias
biolégicas y sociales, pero no fue sino hasta la década de
los veintes, cuando la teoria estadistica'®* se comenzé a
aplicar en forma efectiva al control de calidad. Un factor de
nacimiento del control estadistico de calidad en esa época,
fue el desarrollo en los afios posteriores de una teoria

cientifica llamada muestreo.

En 1924, Walter A. Shewhart, de Bell Telephone
Laboratories, <desarrollé el concepto estadistico de los
diagramas de control. Esto se considera generalmente el

inicio del control estadistico de calidad.

A finales de la década de 1920, Harold F. Dodge y Harold
G. Roming, ambos de los laboratorios Bell, desarrollaron el
muestreo para aceptacidén basado en la estadistica, como una

alternativa para la insp=zccidén al 100%.

En 1939, los métodos de control estadistico de calidad
se wutilizaban ampliamente en Western Pacific, el sector
manufacturero del sistema Bell. Sin embargo la industria en

general no reconocia el valor del control estadistico de

calidad.

12 La estadistica es el arte de tomar decisiones acerca de un proceso
o una poblacién con base en un andlisis de la informacién contenida en
una muestra tomacda de tal poblacién. Los métodos estadisticos desempefian
un cometide vital en el aseguramiento de la calidad. Constituyen los
medios principales para muestrear, probar y evaluar un producto, y para
usar la informacién contenida en esos datos a fin de controlar y mejorar
el proceso de fabricacién. (Montgomery, 1991, pag.17).
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CAPITULO 1: GENERALIDADES

Durante la segunda Guerra Mundial se advirtié el uso
generalizado y la aceptacién de los conceptos del control
estadistico de calidad. La experiencia del tiempo de guerra
hizo evidente la necesidad de utilizar técnicas estadisticas

para controlar la calidad del producto.

La influencia de las autoridades en lo que respecta a la
adopcién del control estadistico de calidad fue de dos tipos.
En primer lugar, los servicios militares adoptaron
procedimientos cientificamente ideados para la inspeccidn por
muestreo. El paso inicial se realizdé poco después de la
entrada de Estados Unidos en la guerra, cuando a propuesta
del gobierno, un grupo de distinguidos ingenieros de los Bell
Telephone Laboratories fue llevado a Washington para elaborar
un programa de inspeccién por muestreo para el servicio de
Municiones del Ejercito'. ©La segunda linea de influencia de
los organismos militares, consistié en el establecimiento de
un programa educativo muy amplio para personal industrial vy

de otra clase. (Duncan, 2000, pags. 2-3).

En 1946 se formé la American Society for Quality Control
(ASQC). Esta organizacién promueve el uso de técnicas de
control de calidad para todos los tipos de productos vy
servicios. Ofrece conferencias, publicaciones técnicas vy
programas de adiestramiento para el aseguramiento de la
calidad. Ya en la década de 1950 y 1960 ocurrieron

desarrcollos en el aseguramiento de la calidad como los costos

3 El grupc estaba formado principalmente por George W. Edwards,
director del Aseguramiento de Calidad de Bell Laboratories; H. F. Dodge
de Bell Laboratories; y G. R. Gause, del servicio de Municiones del
Ejercito; H. G. Romig, de Bell Laboratories fue colaborador. (Duncan,
2000, pag. 3).
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CAPITULO 1: GENERALIDADES

de calidad!®, la ingenieria de confiabilidad y la aparicién
del punto de vista de que la calidad es una manera de
administrar una organizacién. Desarrollos mas recientes en el
aseguramiento de la calidad se han ocupado de la motivacién

del trabajador y de la responsabilidad del producto.

Asi, la Industria Farmacéutica trabajaba con
especificaciones y criterios de tolerancia de defectos en los
materiales que necesitan adquirir de otros fabricantes, Gnica
via de entendimiento entre vendedor y comprador con relacién
a la calidad. Por otra parte, la extensiva aplicacién de
maguinaria automatica conduce a la necesidad de realizar
todos los procesos bajo control de la calidad para evitar la
produccién de partidas fuera de determinados limites de
calidad, y se crea la necesidad de aplicar el control
estadistico ante la imposibilidad de inspeccionar una a una
las unidades que componen un lote de fabricacién, quedando
reservada la verificacién de la totalidad de las unidades o

inspeccién al 100% como revisién final de formas inyectables.

En la actualidad, la Industria Farmacéutica ha trabajado
para asegurar la calidad e integridad de sus productos de
manera reproducible, disminuyendo problemas y costos de
fabricacién; con lo cual en la industria se han observado
cambios significativos en la forma de conseguir y asegurar la

calidad de los productos farmacéuticos'®.

H Son todos aquellos costos necesarios y evitables para lograr gque
las cosas se hagan correctamente, esto incluye el costo de corregir lo
que se hizo mal. Son los costos precisos para lograr y mantener un nivel
optimo de calidad. (Juran, 1980, Pp.3-7; Ishikawa, 1985, pags. 37-39).

15 Son los medicamentos en su presentacién final. (NOM-059-5SSA1,
publicada en 1998, pag. 5)
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CAPITULO 1: GENERALIDADES

1.2 Aseguramiento de la calidad

El aseguramiento de 1la calidad se define como un
conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva a
cabo una empresa, con el objeto de brindar la confianza de
que un producto o servicio cumple con los requisitos de

calidad especificados'®. (Montgomery, 1991, pag. 3).

En un sentido amplio, el aseguramiento de la calidad se
refiere a cualquier accién que se dirija a proporcionar a los
consumidores, productos (bienes vy servicios!’) de calidad
apropiada. El aseguramiento de la calidad, que por lo general
se asocia con alguna forma de actividad de medicién e
inspeccién, ha sido un aspecto importante en las operaciones

de produccién'® durante toda la historia.

En los medicamentos'®?, esta calidad esta definida por las
caracteristicas fisicas, organolépticasw, presentaciodn,
tamafio y por sus propiedades gquimicas y bioldgicas, teniendo

en cuenta la forma farmacéutica.

18 Descripcidén de un material, sustancia o producto, que incluye los
parametros de calidad, sus limites de aceptacién y la referencia de los
métodos a utilizar para su determinacién. (NOM-059-SSA1-1993, publicada
en 1998, pag. 4).

12 Acto social gque ocurre en contacteo directo cliente y representantes
de la empresa de servicio. (Evans-Lindsay, 1999, pag. 49).

2 Operaciones involucradas necesarias para llevar a cabo la
transformacién de las materias primas a productos intermedios y/o
finales. (NOM-164-5SA1-1998, publicada en el afio 2000, pag. 4).

8 Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético
que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldégica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldégicas. (NOM-059-
SSA-1993, publicada en 1998, pag. 4).

=0 Las caracteristicas organolépticas son aquellas propiedades fisicas
gue se pueden percibir a través de los sentidos tales como el color, el
sabor o el olor.
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CAPITULO 1: GENERALIDADES

Un programa efectivo de aseguramiento de la calidad

puede incrementar la productividad y reducir los costos.

Los costos de la calidad se definen como todos aquellos
costos necesarios e inevitables para lograr que las cosas se
hagan correctamente, esto incluye el costo de corregir lo que
se hizo mal o bien cambiar los articulos defectuosos por
articulos "“buenos”. Son los costos precisos para lograr y
mantener un nivel o6ptimo de calidad. (Juran, 1980, pags.3-7;

Ishikawa, 1985, pags. 37-39, 44-45).

El costo de la calidad incluye todos los costos que

proporciona el producto o servicios libres de fallas. Esto

incluye:

Costos de prevencion: Son los costos de toda accién destinada
asegurar que las cosas no van a fallar. (Crosby, 1991,
pags.18, 99-104; Juran, 1980, pags.3-7; Ishikawa, 1985, péags.
37-39, 44-45).

Costos de evaluacion: Son los costos que se realizan al
averiguar si las cosas estan mal, si es asi tomar las medidas

necesarias para prevenir o corregir.

Costos de fallas: Son los costos incurridos cuando un cliente
esta o estara insatisfecho, por lo gue la compariia pagard el
precio de una reputacién dafiada, el trabajo repetido,

generacidén de desperdicios y sanciones legales.

De este modo, los costos de la calidad tienen como
objetivo principal la reduccién de los costos al identificar

oportunidades para mejorias.
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Toda Industria Farmacéutica tienen una funcién formal
del aseguramiento de la calidad. La responsabilidad de esta
organizacidén es ayudar a que la administracién general y de
la produccién proporcionen aseguramiento de la calidad para
los productos farmacéuticos. La funcién del aseguramiento de
la calidad equivale a un almacén tecnolégico que contiene las
capacidades y los recursos necesarios para generar productos
de una calidad aceptable en el mercado. La administracién de
la calidad tiene también la responsabilidad de evaluar vy
utilizar la informacién respecto a costos de la calidad para
identificar oportunidades de mejoras en el sistema y hacer

llegar estas oportunidades a la alta administracién.

Los sistemas de aseguramiento de la calidad incluyen
procedimientos documentados para actividades de produccién,
instalacién y servicio; el equipo y entorno de trabajo
apropiados; métodos para supervisar y controlar las
caracteristicas decisivas de la calidad; procesos de
aprobacién para el equipo; criterios para una Dbuena
manufactura como normas escritas, muestras o ilustraciones,

asi como actividades de mantenimiento.

El control de procesos también incluye supervisar la
precisién y variaciones del equipo, los conocimientos vy
habilidad de los operadores, la precisién de los resultados
de medicién y los datos wutilizados, asi como factores
ambientales, como tiempo y temperatura. (Evans,1999, pégqg.

566) .

Los datos para el control de procesos generalmente

provienen de algun tipo de medicién o inspeccién.
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Por lo general, la inspeccién y/o pruebas se llevan a
cabo en tres puntos importantes del proceso de produccién: a
la recepcién de los materiales de entrada, durante el proceso

de manufactura y al completar la produccién.

En la inspeccidén de aceptacidén si los materiales de
entrada son de mala calidad, entonces el producto final
ciertamente no podrd ser mejor. El propdésito de la inspeccién
de  aceptaciédn es asegurar el cumplimiento de los
requerimientos antes de gque se inicien operaciones que
agreguen valor. Histéricamente, la calidad de los materiales
de recepcién ha sido evaluada en la funcién de recepcién,

apoyandose en una inspeccién de aceptacidn.

El propésito de la inspeccidén de aceptacidén es tomar
decisiones respecto a si se acepta o rechaza un grupo de
elementos (formalmente conocidos como lote) con base en

caracteristicas de calidad esperada.

En la industria se utilizan varios tipos de métodos de
inspeccidén de aceptacién. Los mids comunes son las revisiones

puntuales, la inspeccién al 100% y el muestreo de aceptacién.

Los procedimientos de revisién puntual seleccionan un
porcentaje fijo de un lote?! para su inspeccién. El1 problema
con la revisién puntual es su falta de base cientifica. Dado
que la revisién puntual no se basa en principios

estadisticos, no proporciona una evaluacién del riesgo de

£ Cantidad especifica de cualguier materia prima o insumo, que haya
sido elaborada en un ciclo de produccién bajo condiciones equivalentes de
operacidén y durante un periodo determinado. (NOM-164-SSA1-1998, publicada
en el afio 2000, pag. 4).
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tomar una decisién incorrecta. La revisidén puntual es mas
atil como herramienta de verificacidén cuantitativa para
conciliar facturaciones que como una herramienta de decisién

para verificacién de la calidad.

La inspeccién al 100% es esencialmente un método de
ordenamiento y tedricamente eliminaria de un lote todos los
elementos que no cumplen. Sin embargo, por lo general es
costoso y poco practico para tamarios de lote grandes o cuando
se utilizan pruebas destructivas. Una inspeccién al 100%
incluso puede dar resultados falsos, debido a la monotonia y
repeticién asociados con la tarea, que pueden crear
aburrimiento Y fatiga en los inspectores. Existen
situaciones, sin embargo, en las cuales es necesaria una
inspeccién al 100%. Estas incluyen la inspeccién de productos
con requisitos vitales de seguridad o aquellos cuya falla

genere costos elevados.

El tercer método, gque ha sido utilizado ampliamente
desde la década de 1949 y el cual se analiza en este trabajo,
es el muestreo de aceptacion. Con este método, los
inspectores toman al azar wuna muestra estadisticamente
determinada, y utilizan una regla de decisién para determinar
la aceptacién o el rechazo del lote, con base en el nuUmero

observado de elementos que no cumplen.

El aseguramiento de la calidad depende de los quimicos,
ingenieros vy administradores, quienes se basan en una
tecnologia apropiada del producto, en los medios modernos de
la ingenieria de sistemas y de la administracién, con un
adiestramiento en métodos estadisticos, incluyendo control de

procesos, inspeccién por muestreo, ingenieria de

25



CAPITULO 1: GENERALIDADES

confiabilidad, disefio de experimentos Y técnicas de
modelacién de procesos. Las computadoras se desempefian mejor
cada vez en el aseguramiento de la calidad, pues realizan

eficazmente el resumen de datos de calidad y costo de la

calidad.

1.3 Importancia del muestreo de aceptacién

La importancia de la calidad de los componentes y la
materia prima ha obligado a muchas empresas e industrias a
ejercer presién considerable sobre sus proveedores @y
suministradores, con el fin de mejorar la calidad. El uso
adecuado de planes de muestreo de aceptacidn es un aspecto

integral de esta actividad.

El muestrec de aceptacién es siempre un ingrediente
importante de cualquier programa de aseguramiento de calidad,
por lo que los métodos de muestreo son una herramienta que se

empleara en el cambio hacia la meta final.

Es importante enfatizar que el muestreo de aceptacién es
un “campo intermedio” entre los extremos de una inspeccién al

100% y ninguna inspeccién.

El efecto indirecto en el muestreo de aceptacién
respecto a la calidad, puede ser mucho mas importante que los
efectos directos. Cuando el producto de un proveedor se
rechaza con frecuencia, ocurre una de dos cosas; el proveedor
puede tomar medidas para mejorar los métodos de produccién, o
el cliente puede ser obligado a buscar otras fuentes de

suministros. El muestreo de aceptacién mejora asi
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indirectamente la calidad de 1la produccién mediante su
impulso hacia una mejor calidad, con un nivel mas elevado de
aceptaciones y desaprobaciones en cuanto a la mala calidad,
mediante rechazos frecuentes. Por ejemplo, si el muestreo de
aceptacién es utilizado por un fabricante en varias etapas de
la produccién, puede tener efectos favorables con respecto a
la calidad de la produccién, y si una compafiia descuida una
inspeccién final a las mercancias enviadas a los clientes,
puede generarse una actitud desobligada dentro del personal

de produccién en cuanto a calidad.

En general, se sigue un proceso que basicamente consiste
en extraer al azar una o varias muestras, que se inspeccionan
para estimar la proporcién de defectuosos que contienen. Se
conoce un numero de aceptacién tal que si la proporcién de
defectuosos calculada no lo sobrepasa, se asegura con una
cierta probabilidad que la proporcién de defectuosos real del
lote no supera la considerada como aceptable, en cuyo caso se
acepta el lote, en caso contrario se eliminan todos los
articulos defectuocsos y se sustituyen por productos

conformes.

Como vya se menciond, los planes de muestreo no
proporcionan una forma directa de control de calidad. E1
muestreo de aceptacién simplemente admite o descarta lotes.
Aunque todos estos tengan la misma calidad el muestreo
aceptara algunos y rechazara otros, sin gque necesariamente

sean mejores los aceptados que los rechazados.
En general, los procesos de control tienen como
finalidad vigilar y mejorar sistematicamente la calidad, pero

esta no es la finalidad en el muestreo de aceptacién. El uso
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mas eficiente del muestreo de aceptacién no es inyectar
calidad al producto mediante la inspeccién, sino mas bien su
utilizacién como una herramienta de verificacién con objeto
de asegurar que la produccidén o salida de un proceso esté

conforme con los requisitos. (Pérez, 1999, pags. 530-531).

1.4 Definicién de poblacién

Una poblacién es el conjunto o coleccién de objetos que
se caracterizan por poseer ciertas propiedades
especificas. (Rendén, 1994, pag. 13). Para seleccionar la
muestra deben delimitarse las caracteristicas de la
poblacién. Las poblaciones deben situarse claramente en torno

a sus caracteristicas de contenido, lugar y en el tiempo.

Es comun decir que las poblaciones estan formadas por
elementos o unidades. Asi por ejemplo se puede tener una
poblacién de materias primas, de materiales de envase®?,
producto intermedio o producto terminado, etc. De esta manera
una poblacién puede contener unidades o elementos seguin sea

el caso particular de que se trate.

- Envase primario. Recipiente o material que esta en contacto con el

medicamento.
Envase secundario. Material de empaque dentro del cual se coloca el

envase primario. (NOM-073-SSA1-1993, pag. 3).
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1.5 Definicién de muestra

Una muestra es una porcién o un subgrupo de una
poblacién o universo la cual debe ser aleatoria, homogénea y
representativa. Es decir, una muestra es un subconjunto de
elementos que pertenecen a ese conjunto definido en sus

caracteristicas al que se le denomina poblacién.

Cuando se habla de una muestra que sea aleatoria,
homogénea y representativa, se refiere a que esta muestra o
este subconjunto de la poblacién sea un reflejo fiel del

conjunto de la poblacién.

Por ejemplo, una maquina automadtica estd produciendo de
modo continuo comprimidos. Cada veinte minutos se retiran 10
comprimidos en el punto de descarga. Estos 10 comprimidos
constituyen una muestra representativa de los comprimidos que
esta produciendo la maquina independientemente de la cantidad

o numero de comprimidos que se producen.

Suponiendo que esta maquina automatica produce 100,000
comprimidos en la jornada de trabajo (8 horas). Si se retiran
10 comprimidos cada veinte minutos, cada hora se retiraran 30
comprimidos, y al terminar la jornada se habrd retirado 240
comprimidos. Estos 240 es la muestra representativa de los
100,000 comprimidos (poblacién o universo) producidos durante
la jornada, y gque pueden corresponder a un lote de

fabricacidn.

La muestra se extrae una vez que estén reunidas las

unidades gque componen el lote, aunque es posible también
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efectuar la extraccidén durante el proceso de formacién de

dichos lotes.

1.6 Definicién de muestreo

Es el proceso de seleccién del material representativo
gue se va a analizar, es decir, es el proceso de elegir una

muestra representativa del lote.

El muestreo en un sentido amplio, es un proceso que
tiene como propésito obtener conocimiento sobre las
caracteristicas generales de wuna poblacién, mediante la
informacién parcial que proporciona una fraccién de ella

llamada muestra. (Renddén, 1994, pag. 13).

1.7 Definicidén de muestreo de aceptaciédn

Es la manera de evaluar una parte de los productos que
forman un lote con el propésito de aceptar o rechazar el lote
completo, es decir un muestreo de aceptacién simplemente
acepta o rechaza lotes. Si los lotes son todos de la misma
calidad, aceptara unos y rechazard otros, y los aceptados no

seran mejor que los rechazados. (Duncan, 2000, pag. 157).

Otra definicién clara de muestreo de aceptacidén es la

siguiente:
El muestreo de aceptacién es la inspeccidn por muestras

en la que se toma la decisidén de aceptar o no un producto o

servicio; también la metodologia que  trata de los
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procedimientos por los que las decisiones de aceptar o no se
basen sobre los resultados de la inspeccién de las muestras.

(Feigenbaum, 1995, pag. 496).

Es muy importante aclarar que el muestreo de aceptacién

s6lo puede detectar mala calidad, no impedirla.

En la figura 1 aparece el procedimiento general de
muestreo de aceptacién. Se recibe un lote del proveedor, se
inspeccionan elementos del lote, y los resultados se comparan
con ciertos criterios. Si estos criterios se satisfacen, el
lote es aceptado y se envia a produccién o se embarca a los
clientes; de lo contrario, el lote se rechaza. La
determinacién de aceptar o rechazar el lote a menudo se
conoce como sentencia del lote, que es el verdadero propdsito

del muestreo de aceptacidn.
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Criterios

Satisfechos

Lote a
inspeccionar

- =

Seleccién de la muestra

- =

Inspeccién y analisis
de elementos

- =

Comparacién de
resultados con criterios
de aceptacién

Criterios

no satisfechos

4 =

!

Bceptacién del lote

- L=

Enviar a produccién
o al cliente

Figura 1.

1.8 Razones por

aceptacién

que se

/

Rechazo del lote

<&

Decidir la manera
de disponer del
lote

Procedimiento de muestreo de aceptacién.

recomienda el muestreo de

a. La revisidén o inspecciodén al 100% es incosteable.

b. La revisién o inspeccién al 100% causa fatiga vy

aburrimiento.
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c. Cuando es destructiva la inspeccién.

d. E1 manejo dafia el producto.

1.9 Principales utilidades del muestreo de aceptacién

El muestreo de aceptacién se utiliza bajo las siguientes

condiciones:

v Cuando la prueba es destructiva, es decir cuando la
aplicacién de una prueba implica la destruccién del
producto (por ejemplo en pruebas de resistencia a la
tensién), (Besterfield, 1995. pé&g. 284). En casos como
este es necesario el muestreo, de lo contrario, todo el
producto resultaria destruido como consecuencia de la
prueba. Ejemplos ilustrativos son los controles basados
en los ensayos de esterilidad y pirdégenos en ampollas
inyectables.

v' Cuando es muy alto el costo de una inspeccién al 100%, y
las pérdidas gque son consecuencia de una unidad
defectuosa no son demasiado grandes. La inspeccién total
anularia los elevados rendimientos productivos, Y
elevaria el costo de fabricacién a valores inaceptables.

v’ Cuando una inspeccién al 100% no es tecnoldégicamente
factible, o cuando se necesitaria tanto tiempo que la
planeacién de la produccién se veria afectada
seriamente.

¥ Cuando hay que inspeccionar muchos articulos, y la tasa
de errores de inspeccidén es suficientemente alta. Numero
excesivamente grande de unidades, como es el caso del
control de aceptacién de ampollas, viales, frascos,

etc., que son comprados a los proveedores fabricantes.
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v Cuando el proveedor tiene un excelente historial de
calidad, y se desea alguna reduccién en la inspeccidn al
100%

¥ Cuando existen riesgos potencialmente serios respecto a
la responsabilidad legal por el producto, y aunque es
satisfactorio el proceso del abastecedor, se necesita
disponer de un programa de vigilancia continua.

(Montgomery, 1991, pag. 304).

Estas situaciones conducen a la necesidad de aplicar el
muestreo de aceptacién: Unicamente se inspeccionan las
unidades de wuna muestra (numero reducido) tomadas de la
totalidad de unidades que forman el lote o partida. En otros
términos la calidad del lote se deduce de los resultados que
se obtienen de la inspeccién de un numero limitado de

unidades (muestra).

Es logico pensar que el numero de unidades defectuosas
encontradas en la inspeccién de la muestra no coincidiré
exactamente con la proporcién de unidades defectuosas del
lote. La relacidén existente entre muestra y lote se conoce si
se utilizan las aplicaciones de la estadistica matematica.
Este es el motivo por el que siempre se impone la realizacién

de un plan de muestreo estadistico.

Se denomina plan de muestreo estadistico al conjunto de
reglas que se adoptan para tomar la decisién de aceptar o
rechazar un lote, tomando como base la informacidn
proporcionada por la inspeccién de una o varias muestras

extraidas de dicho lote.
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Es conveniente aclarar que no se plantea el problema de
asegurar la ausencia de unidades defectuosas cuando se
realiza el control de calidad con un plan estadistico, puesto
que su finalidad es la de diferenciar los lotes aceptables o
“buenos” de los lotes rechazables o "malos”. Los primeros
estan caracterizados por poseer un numero pequefio de unidades
defectuosas frente al numero excesivo de unidades defectuosas
de los segundos. En la practica industrial se admite que
todos los lotes fabricados con medios masivos de produccidn
contienen unidades defectuosas. Esta realidad es dificilmente
comprendida por el personal de fabricacién que tiene ocasién
de comprobar que articulos (frascos, viales, cajas, etc.)son
clasificados “aceptables” por el control donde presentan

unidades defectuosas.

1.10 Ventajas y desventajas del muestreo de aceptacién

Ventajas

Cuando se compara el muestreo de aceptacién con el
muestreo al 100%, el muestreo de aceptacién tiene las

siguientes ventajas:

1. Por lo general es menos costoso, pues requiere menos
inspeccion.
2. Hay menor manejo del producto y, por tanto, se reducen

los danos.
3. Puede aplicarse en el caso de pruebas destructivas.

4, Hay menos personal implicado en 1las actividades de

inspeccidn.
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5. A menudo reduce notablemente la cantidad de errores de
inspecciédn.

6. E1 rechazo de los lotes completos, en vez de la simple
devolucidén de articulos defectuosos, constituye una
motivacién mas fuerte para que el proveedor mejore la
calidad.

Desventajas
El muestreo de aceptacidn tiene también varias

desventajas, entre las cuales destacan las siguientes:

1

B

1.11

Existe el riesgo de aceptar lotes "“malos” y rechazar

lotes “buenos”.

Se genera normalmente menos informacién sobre el

producto o el proceso de fabricacién del producto.

. El muestreo de aceptacién necesita planeacién vy

documentacién del procedimiento de muestreo, mientras
gue una inspeccidén al 100% no lo requiere. (Montgomery,
1991, pag. 304).

No hay ninguna seguridad de que la totalidad del lote
cumpla con las especificaciones. (Besterfield, 1995,

pag. 285).

Clasificacién de defectos

Un método de clasificacién de defectos, es enumerar los

defectos posibles de la unidad del producto tomando como base

su seriedad. Un defecto es cualquier discrepancia de la

unidad del producto, con los requisitos especificados. Los
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defectos normalmente se agrupan en las clases siguientes

segin la norma militar estandar 105D.

1. Defectos criticos: Un defecto critico es aquel que el

juicio y la experiencia indican que puede transformarse en
una situacién peligrosa o de poca seguridad para los
individuos que lo usen, mantengan, o dependan del producto.
(Duncan, 2000, pag. 215). Por ejemplo, wuna ampolla presenta
defecto critico si estd serigrafiada con nombre distinto a la

especialidad farmacéutica a que se destina su contenido.

2 Defecto principal: Un defecto mayor es aquel gque no

siendo critico, puede convertirse en fallas o reducir en
forma considerable la utilidad de la unidad del producto para
el propdésito previsto. (Duncan, 2000, pag. 216). Por ejemplo,
una ampolleta que presenta una rotura acusada es una unidad
defectuosa principal, pues, aunque reduce sustancialmente su
utilidad, no conduce a una condicién arriesgada para la

salud, ya que no se puede inyectar su contenido.

= Defecto secundario: Un defecto menor es aquel gque no

reducird en forma importante la utilidad de la unidad del
producto en cuanto a su finalidad, o que se separa de las
normas establecidas, teniendo poca relacién con el uso u
operacién eficaz de la unidad. (Duncan, 2000, pag. 215). Por
ejemplo, un medicamento con el nombre del producto borroso
pero legible es una unidad defectuosa secundaria puesto gque
su defecto no tiene trascendencia para las personas ni para

el rendimiento del producto.

La presencia de un defecto critico en la inspeccidén de

una muestra es indicacidén de una accién inmediata que supone
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la interrupcién de la operacién para evitar su presencia en
las unidades producidas, asi como se impone la necesidad de
decidir la medida a tomar para las unidades fabricadas en las
mismas condiciones ante la probabilidad que se hayan

fabricado unidades con ese determinado defecto critico.

Cuando la calidad de 1las unidades fabricadas pueden
conducir a condiciones arriesgadas para la salud del usuario,
se realiza el control mediante inspecciones totales o
inspecciones al cien por ciento, es decir, se inspecciona
cada una de las unidades que componen un lote o partida. Este
tipo de inspeccién se realiza en la industria de fabricacién
de medicamentos en el control de ampollas o viales
inyectables, inspeccionando una a una cada unidad con la
finalidad de separar las unidades con defectos criticos, como
particulas extrafias en soluciones, unidades extrafias de otros

medicamentos, unidades rotas que han perdido su hermeticidad,

L.

En este trabajo los términos defecto y unidad defectuosa
tienen el mismo sentido de disconformidad y unidad

disconforme, la cual se define de la siguiente manera:

Disconformidad: Desviacién de wuna caracteristica de

calidad respecto del nivel o estado que se pretende, y que
ocurre con una magnitud suficiente para hacer que un producto

o servicio relacionado no cumpla con un requisito de

especificacién.

Conformidad: Desviacidén de una caracteristica de calidad

respecto del nivel o estado que se pretende, y que ocurre con
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una magnitud suficiente para hacer que un producto o servicio

relacionado cumpla con un requisito de especificacién.

Defecto: desviacién de una caracteristica de calidad
respecto del nivel o estado que se pretende, y que ocurre con
una magnitud suficiente para hacer que un producto o servicio
relacionado no satisfaga los requisitos de uso normales, o

anticipados propuestos.

De acuerdo con este criterio existen unidades
defectuosas criticas, unidades defectuosas principales vy
unidades defectuosas secundarias segun tengan uno o mas

defectos criticos, principales o secundarios respectivamente.
En el siquiente cuadro se pueden ver algunos ejemplos de

defectos en los medicamentos, <clasificados en criticos,

principales y secundarios.
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Cuadro 1.

Clasificacién de defectos

Defectos criticos

Defectos principales

Defectos

Secundarios

1.Producto extrarfio.
2.Etiqueta equivocada.
3.Alteracién quimica.
4 .Contenido
incorrecto.

5.Materia extrafa en
producto.

6.Cierres defectuosos
de viales/inyectables.
7.Carencia de fecha de

caducidad.

1.Etiqueta suelta.
2.Namero de lote
equivocado.
3.Numero de lote
ilegible.
4.Literatura
equivocada.
5.Suciedad grave.
6.Cajas dafadas.
7.Carencia de algun
elemento
(cuentagotas,

literatura).

8.Ampollas,
comprimidos rotos.
9.Carencia de
frasco, tubo,

ampolla, etc.

1.Namero de lote
borroso pero
legible.
2.Ligera
suciedad.
3.Ligeros
defectos

en etiquetas,
envases, tubos,

etc.

1.12 Clasificacién de los planes de muestreo de aceptacién

La primera clasificacién de los planes de muestreo para

aceptacién es la distincién entre planes de muestreo por

atributos y planes de muestreo por variables dependiendo del

tipo de caracteristica de calidad que se mida.

40



CAPITULO 1: GENERALIDADES

1.12.1 Plan de muestreo por atributos

Los atributos son caracteristicas de calidad que se
expresan en forma de “pasa” o “no pasa”, por ejemplo, el
producto esta en buen estado o en mal estado y por lo tanto
la evaluacién se hace en términos de aceptable o no
aceptable. Este tipo de muestreo se aplica generalmente a la
inspeccién de unidades utilizadas ©por fabricantes de
ampollas, viales, frascos, literaturas, cajas de cartdn, etc.
Determinadas inspecciones que no miden sus dimensiones
(didmetros de cuerpo, diametros de boca, numero de erratas
del texto impreso, etc.) sino que se aplica “pasa o no pasa”,

se juzga si el texto impreso es “correcto o incorrecto”.

112, 2 Plan de muestreo por variables

Las variables son caracteristicas de calidad que se
miden en una escala numérica. Es decir, si se miden las
caracteristicas (volumen, peso, tiempo de disgregacidn,
dureza, etc.) de la calidad se dice que se realiza un control

por variables.

Esta clasificacién se explicard ampliamente en los

capitulos 3 y 4.

Una segunda clasificacién de los planes de muestreo de
aceptacién se basa al numero de muestras tomadas. De esta
forma se tienen planes de muestreo simples (una muestra),
dobles (dos muestras) y mialtiples (varias muestras). Esta

segunda clasificacién también se explica ampliamente en los

41



CAPITULO 1: GENERALIDADES

capituleos 3 y 4 con ejemplos. Pero se definen de la siguiente

manera:

1.12.3 Plan de muestreo simple

Un plan de muestreo simple es un procedimiento en el que
se toma una muestra aleatoria de n unidades del lote para su
estudio, y se determina el destino del lote con base en la

informacidén contenida en la muestra.

Por ejemplo, un plan de muestreo simple por atributos
consistiria en una muestra de tamafio n y un numeroc de
aceptacién ¢ (nimero de articulos defectuosos aceptables en
la muestra).

El método funcionaria de la siguiente manera:
Seleccionar n articulos del lote. Si hay ¢ o menos articulos
defectuosos en la muestra, se acepta el lote, si hay mas de ¢

de ellos en la muestra, se rechaza el lote.

1.12.4 Plan de muestreo doble

Un plan de muestreo doble tiene dos fases. En la primera
fase se selecciona una muestra inicial y se toma una decisién
basada en la informacién de esta muestra. Esta decisidén puede

llevar a tres alternativas, las cuales son:
%+ Aceptar el lote

*» Rechazar el lote, ©

% Tomar una segunda muestra
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Si se elige tomar una segunda muestra, se habla de que se
estd en la seqgunda fase, por lo tanto se combina la
informacién de ambas muestras para decidir sobre la

aceptacién o el rechazo del lote.

1.12.5 Plan de muestreo multiple

Un plan de muestreo miltiple es una extensién del
concepto de muestreo doble a varias fases en el que pueden
necesitarse mas de dos muestras para llegar a una decisién
acerca de la suerte del lote. Los tamafios muestrales suelen

ser menores gque un muestreo simple o doble.

Es posible disefiar los planes de muestreo simple, doble,
miltiple de manera que produzcan resultados equivalentes. Es
decir, se pueden disefiar estos procedimientos de manera que
un lote, de una calidad dada, tenga exactamente la misma
probabilidad de aceptacidén en los cuatro tipos de planes de
muestreo. Por consiguiente, al seleccionar el tipo de
procedimiento de muestreo se deben considerar otros factores
que permitan optimizar el procedimiento, como eficacia
administrativa, tipo de informacién producida por el plan,

cantidad media de inspeccidn requerida por el procedimiento.
En el siguiente capitulo se habla acerca de la gran

importancia que tiene el lote en el muestreo, ya que de este

depende que el muestreo de aceptacién tenga éxito.
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2 INFLUENCIA DEL LOTE EN EL MUESTREO PARA ACEPTACION

2.1 Definicién de Lote

Es la cantidad especifica de cualquier materia prima o
insumo, que haya sido elaborada en un ciclo de produccién,
bajo condiciones equivalentes de operacién y durante un
periodo determinado, <cuya caracteristica esencial es su
homogeneidad. (NOM-164-SSA1-1998, publicada en el 2000, pag.
4, NOM-059-SSA1-1993, publicada en 1998, pag. 3).

Un lote es el material completo del que se toman las
muestras. Puede ser una carga de reactivos, una carga de
productos terminados (por ejemplo tabletas). A menudo, los
lotes estédn formados por unidades muestrales, como las cajas

individuales que constituyen la carga de un camién.

Una muestra bruta es la que se toma del lote para
analisis o almacenamiento; suele seleccionarse de modo que
sea representativa del lote, y su eleccidén es critica para

realizar un analisis véalido.

De la muestra bruta se toma una muestra de laboratorio,
mas reducida, la cual debe tener exactamente la misma
composicién que la muestra bruta. Por ejemplo, ello podria
lograrse pulverizando finamente toda una muestra bruta
sélida, mezclandola bien y conservando una parte de ese polvo
en un frasco para comprobacién. Entonces se emplean porciones
de prueba (alicuotas) de la muestra de laboratorio para

realizar analisis individuales. (Harris, 1992, p&ag.702).
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2.2 Conformacién del Lote

En un plan de muestreo de aceptacidn, cualquiera que sea
su tipo (simple, doble, miltiple), se deben tener presentes
determinadas normas practicas relativas a la conformacién del

lote.

La conformacidén de un lote puede influir en la eficacia
del plan de muestreo de aceptacidn. Existen varias

consideraciones importantes para conformar un lote.

% Los lotes deben ser homogéneos.

En el lote las unidades deben provenir de las mismas
maquinas, los mismos operadores y la materia prima comin en
aproximadamente el mismo momento. No se deben mezclar
productos procedentes de fuentes diferentes (distintos
procesos, distinto turno de produccién, distinto lote de
material de entrada), a menos de gue se tenga la evidencia de
que la variacidén lote a lote es lo suficientemente pequefa
como para ignorarla. Cuando los lotes no son homogéneos, como
sucede cuando se mezclan las salidas de dos diferentes lineas
de produccién, el método de muestreo para aceptacién no podra

funcionar tan eficazmente como deberia.

% No se deben acumular productos a lo largo de periodos de

tiempo prolongados para la formacién de los lotes.

%+ Son preferibles lotes grandes en vez de pequefios.

Por lo general, es econdmicamente mas eficiente

inspeccionar lotes grandes gque pequefios. El tamafio de la
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muestra no aumenta mucho a pesar de que aumente mucho el

tamario de los lotes.

% Los lotes deben adecuarse a los sistemas de manejo o

manipulacién de materiales que se utilizan en las

instalaciones del proveedor y el consumidor.

Los articulos de los lotes deben empacarse de modo que
se minimicen los riesgos de embargque y manipulacién, para que

sea relativamente facil la seleccién de unidades de 1la

muestra.

2.3 Enfoques para juzgar un lote

Generalmente existen tres enfoques para juzgar un lote:

1. Aceptarlo sin inspeccién

2. Efectuar una inspeccién al 100%, es decir, inspeccionar
cada articulo en el lote, quitar todas las unidades
defectuosas®® encontradas, éstas se pueden devolver al

proveedor, retrabajarlas?, cambiarlas por articulos

conformes, o rechazarlas.

L Una unidad defectuosa es una unidad de producto o servicio que se
aparta cuando menos en una forma de la caracteristica de calidad en su
nivel esperado, y que ocurre con severidad suficiente para ocasionar que
un producto o servicio asociado no satisfaga los requisitos de uso normal
o los razonablemente predichos; o que tiene varias imperfecciones que
combinadas ocasionan gue la unidad no satisfaga sus requisitos de uso
normales o razonablemente predichos. (Feigenbaum, 1995, p&ag.505).

2 Proceso diferente a los procesos de fabricacidén establecidos para
lograr que el producto cumpla con las especificaciones. (NOM-164-SSAl-
publicada en el afio 2000, pag.5).
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Por lo regular se utiliza una inspeccién al 100% en
situaciones en las que el componente es muy critico, y dejar
pasar un articulo defectuoso daria como resultado un costo

inaceptablemente alto de una falla en etapas sucesivas.

3. Utilizar el muestreo de aceptaciodn.

2.4 Muestreo Aleatorio Simple

El Muestreo Aleatorio Simple (MAS), es uno de los

métodos mas sencillos para seleccionar las unidades de un

lote o una poblaciédn.

El MAS es un método gue consiste en la seleccidén de n
unidades de muestra (tamarno de la muestra) de una poblacidn
de tamafic N, de tal manera gque cada una de las posibles
muestras distintas de tamafio n tengan la misma probabilidad

de ser elegidas.

El seleccionar n unidades muestrales diferentes,
califica al MAS como un esquema de muestreo sin reemplazo, ya
gue cada unidad elegida previamente no tiene oportunidad de

ser incluida nuevamente en la muestra.

En el Muestreo Aleatorio Simple, las unidades de un lote
deben elegirse al azar para la inspeccién, y estas unidades
deben ser representativas de todos los articulos del lote. E1
concepto de muestreo aleatorio es extremadamente importante
en el muestreo para aceptacién. Si no se usan muestras
aleatorias se introducird un error que destruird la eficacia

del proceso de inspeccién.
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Errores del muestreo. A menos gue se establezcan
procedimientos rigurosos para realizar el muestreo al azar
y/o por estratificacién, el muestreo puede deteriorarse con

diversos errores que van en detrimento de una buena toma de

decisiones.
Los errores mas frecuentes consisten en:

Tomar la muestra en el mismo punto en todos los

)
L

contenedores, bandejas o cestones.

% Revisar el producto y seleccionar sélo las unidades que
parezcan defectuosas (o no defectuosas).

¢ Ignorar aquellas partes del lote de las que es dificil

tomar la muestra.

L2
o

Adoptar un modelo de estratificacidén sin saber como se

formé el lote. (Juran, 1992, pag. 754).

Existen métodos practicos de muestreo aleatorio simple
gque permiten la eleccidén sin errores de la muestra. El méas
comun consiste en asignar un numeroc a cada articulo en el
lote. Luego se eligen n numeros aleatorios, que pueden variar
del 1 a un maximo, que corresponde al numero de unidades en
el lote. Esta sucesidén de nlmeros aleatorios determina qué

articulos del lote formaran parte de la muestra.

Se debe hacer notar que un lote para inspeccidén no es
necesariamente un lote para embarque. Generalmente se trata
de un lote dispuesto especialmente para los fines de la

inspeccién, normalmente por el inspector.

Es importante mencionar que la preparacién de los lotes

para fines de inspeccién debe seguir ciertas reglas. En
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primer lugar, el lote debe ser homogéneo, y cuanto mas grande
sea, mejor. Para los lotes grandes se deben usar muestras
grandes con bajo costo unitario, puesto que las muestras
grandes dan buenas «curvas CO (curva caracteristica de
operacién). En el siguiente capitulo se hablard a detalle
sobre el muestreo de aceptacién por atributos y se manejarén

las curvas CO para el muestreo simple, doble y mualtiple.
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3. MUESTREO DE ACEPTACION POR ATRIBUTOS

3.1 Definicién

Un plan de muestreo por atributos se refiere a todas
aquellas caracteristicas de calidad que se expresan en forma
de “pasa” o “no pasa”, por ejemplo, el producto estd en buen
o en mal estado y por lo tanto la evaluacién se hace en

términos de aceptable o no aceptable.

Como la caracteristica de calidad inspeccionada es un
atributo, es decir, se verifica si cada articulo en la
muestra es conforme o no, este tipo de muestreo se denomina

muestreo de atributos o por atributos.

A diferencia del control basado en la media de una
variable (peso, volumen, dimensién, etc.) como lo es el
muestrec por variables, el control por atributos clasifica
las unidades fabricadas (ampollas, viales, frascos o
comprimidos) como defectuosas cuando poseen un defecto, sea o

no medible, © no sea practico realizar su media.

Como ya se menciondé en el capitulo 1, se define defecto
como cualquier disconformidad respecto a las

especificaciones.

La unidad defectuosa se define como tal por poseer uno o
varios defectos previamente fijados, y por tanto, se efectia
una inspeccién por atributos. La inspeccidén por variables

exige la realizacién de medidas y es menos aplicada en la
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practica del control de aceptacidén, que convierte las medidas

en atributos al utilizar la expresién “pasa o no pasa”.

3.2 Muestreo de aceptacidén simple por atributos

El plan de muestreo simple por atributos consiste en
inspeccionar una muestra aleatoria de n unidades tomadas de
un lote de tamafic N, y observar el numero de articulos
disconformes o defectuosos d en la muestra. Si el numero de
articulos no conformes observados d es menor que o igual a c¢
(nimero de aceptacién o numero de articulos defectuosos
permitidos en el lote), se acepta el lote. Si el numero de
dichos articulos defectuosos d es mayor que ¢ se rechaza el

lote.
Pueden inspeccicnarse uno o varios atributos en la misma
muestra. Generalmente, un articulo gue no es conforme

respecto a uno o mas atributos se considera defectuoso.

Este procedimiento se denomina plan de muestreo simple
porque se juzga el lote basandose en la informacién contenida

en una sola muestra de tamario n.

3.2.1 Curva Caracteristica de Operacidén (Curva CO)
Un plan de muestreo estd definido por tres parametros:

% Numero de unidades que componen el lote (N).

% NOmero de unidades de la muestra inspeccionada (n).
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“ Valor limite de unidades defectuosas encontradas en las
muestras (c) que decide el rechazo del lote cuando

sobrepasa, o bien conocido como numero de aceptacién.

A partir de estos parametros se puede calcular
matemdticamente la probabilidad de aceptacién, Pa, que
contiene una determinada fraccién defectuosa, p- La
representacién grafica de la probabilidad de aceptacién (Pa)
en funcién de la fraccidén defectuosa (p), se denomina curva

caracteristica de operacidén (curva CO).

Esta curva es una medida importante del funcionamiento
de un plan de muestreo de aceptacién. Ya que representa la
probabilidad de aceptar el lote contra la fraccién muestral
defectuosa. Por lo tanto, la curva CO representa el poder
discriminatorio del plan de muestreo. Es decir, muestra la
probabilidad de que un lote con cierta fraccidén de articulos

defectuosos sea aceptado o rechazado.

Se denomina fraccién defectuosa al cociente del numero
total de unidades defectuosas por el numero total de unidades
inspeccionadas. Esta fraccién defectuosa es designada por la

letra p segun la expresiodon siguiente:

Numero total de unidades defectuosas

Nimero total de unidades inspeccionadas

En ocasiones se denomina porcentaje de unidades
defectuosas al resultado de multiplicar la fraccién

defectuosa anterior por 100, mediante la expresién siguiente:
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Numero total de unidades defectuosas
Numero total de unidades inspecciomdas

Porcentajedefectuoso = 100.

Para los planes de muestreo una curva CO es una grafica
que representa la fraccidén de unidades defectuosas del lote
en funcidén de la probabilidad de que el plan de muestreo
acepte el lote. Esta grdfica permite conocer la proporcién de
lotes de una determinada calidad (definida por su fraccién
defectuosa) que seran aceptados y la proporcién de lotes de

esta misma calidad que seran rechazados.

La probabilidad de existencia de defectos de fabricacién
es grande, pero la probabilidad de encontrar un determinado
defecto en una unidad fabricada es pequefia (inferior a 0.10)
en la practica. A esta situacién se aplica la distribucién
conocida como distribucién de Poisson. Esto significa que
para valores pequefios de p, que son las que se encuentran mas
a menudo, las probabilidades pueden aproximarse a una

distribucién de Poisson.

Como ya se mencioné anteriormente, la forma de la curva
CO esta determinada por los pardmetros del plan de muestreo.
Estos pardametros son el tamafio del lote, N, el tamafio de la

muestra, n, y el nuimero de aceptacién, c.

Existen dos tipos de curvas CO, la curva CO tipo A y la

curva CO tipo B.
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3.2.1.1 Curva Caracteristica de Operacién tipo A

La Curva Caracteristica de Operacién tipo A es la que se
utiliza con objeto de <calcular las probabilidades de

aceptacidén para un lote aislado de tamafio finito.

Suponiendo que el tamafio del lote es N, que el tamarfio
muestral es n, y gque el nimero de aceptacién es c¢. La
distribucién muestral exacta del numero de articulos
defectuosos en la muestra es la distribucién hipergeométrica

para una curva caracteristica de operacidn tipo A.

La distribucién hipergeométrica es el modelo
probabilistico apropiado para seleccionar una muestra
aleatoria de n articulos, sin reposicién, de un lote de N de
ellos, de los cuales D son disconformes o defectuosos. En
estas aplicaciones, d normalmente representa el numero de

articulos disconformes encontrados en la muestra.

Para construir la curva CO tipo A, se supone que la
muestra se tomdé de un lote aislado de tamafio finito. Como ya
se menciond anteriormente, la probabilidad de aceptacién para
esta curva se calcula mediante la distribucién

hipergeométrica, la cual se basa en la siguiente ecuacién:

ol -]

Y, (Ec. 1)
N
u

a al (Ec.2)

(b} T ba-b!
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y sabiendo que:

N es el tamafio del lote

n es el tamafio de la muestra

D es el namero de unidades disconformes del lote, es el por
ciento de unidades defectuosas.

d es el numero de unidades defectuosas o disconformes, pero
esta d comienza desde 0 unidades defectuosas hasta llegar a

c, que es el numero de aceptaciodn.

Dado que un lote se acepta si se encuentran c¢ (o sea, el
numero de aceptacién) o menos unidades disconformes o

defectuosas, la prcocbabilidad de aceptacién es:

Pa = P(0 unidades defectuosas)+P(l unidad defectuosa)+...+P(c

unidades defectuosas).
DYN - D
o\dpin—d
=Y (Ec.3)

El simbolo ! indica factorial. El factorial de un numero

natural se define de la siguiente manera:

0! 1

e = L) Y = e S B e, 281

n!
Ejemplo: 5! = 5-4-3-2:-1 = 120
Por ejemplo, supbéngase gque un lote contiene 100

articulos, y se toma una muestra con un tamarfdo de 40
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articulos, con un numero de aceptacién de 1. Es decir, se
extraerdn al azar 40 unidades de un lote formado de 100
unidades o articulos. Si se encuentra como maximo una unidad
defectuosa en las 40 unidades se acepta el lote, pero si se
encuentra en la inspeccién mas de una unidad defectuosa, se
rechaza el lote. Por lo tanto, la probabilidad de aceptacién
para un cinco por ciento de unidades defectuosas, D o bien

una fraccién defectuosa p=0.05, se obtiene de la siguiente

manera:
5100 - 5 5Y(100 - 5
o = 0fh40 — 0 . 1)l40 -1
@ = 100 100
40 40
5! 95! 51 95! _
- 0!(5-0)!\40!(95 - 40 L 115 -1)1\391(95 - 39) )
= 100! 100!
40'(100 — 40) ! 401(100 — 40) !
51 [ 951 ] 51 951
_ 0!511401551) _ 114!\39!56!
o 100! 100!
40160! 40!60!

1(9.9717x10°°)  5(7.1228x10%)
1.3746x10° 1.3746x10%

=0.0725+0.2591

Pa = 0.3316
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Pa indica que de los 100 lotes y cada lote con un tamafio
muestral de 40 articulos con cinco unidades defectuosas, se

aceptaran 33 lotes y se rechazaran 67 lotes.

De esta manera se obtienen los valores para el eje de
las ordenadas (probabilidad de aceptacién, Pa) en una curva

CO tipo A para cada fraccion defectuosa diferente.

En el cuadro 2 se muestran los valores de las
probabilidades de aceptacién para diferente fraccién
defectuosa para el ejemplo anterior de acuerdo con la
ecuacién 3, donde se puede apreciar que con una fraccién
defectuosa de 0, es decir, cero articulos defectuosos, la
probabilidad de aceptacién es de 1, se acepta todo el lote o

los lotes y esto es lo que se busca en la Industria

Farmacéutica.

Cuadro 2. Probabilidades de aceptacidn para
un plan de muestreo simple (Curva CO tipo A).

n=40, c=1 y N=100.

Fraccién Probabilidad
defectuosa, p de
aceptacién,
Pa
0.00 1.0
0.01 4.0
0.02 0.8425
0.03 0.6494
0.04 0.4735
0.05 0.3316
0.06 0.2253
0.07 0.1492
0.08 0.0967
0.09 0.0616
0.10 0.0386
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Y conforme aumenta la fraccién defectuocsa, o bien, el
namero de articulos defectuosos, la probabilidad de

aceptacion disminuye.

En la figura 2 se muestra la curva CO tipo A, donde se
puede observar mejor que a medida que aumenta el porcentaje
de articulos defectuosos, la probabilidad de aceptacidn
disminuye. En la gréafica se observa que en el eje de las
abscisas va el porcentaje o la fraccién defectuosa del lote o
proceso, p, y en el eje de las ordenadas la probabilidad de
aceptacidén, Pa. De esta manera se construyen las curvas CO,

en este caso es una curva CO tipo A. (distribucién

hipergeométrica) .

iy 1 —
5 0:94
-

JE;_ 0.8 4
(] 0.7
Q

T 0.6
o

B 0s5 4
o

.g 0.4 |
o 0.3 4
—

-

% 0.2 -
Q 0.1 4
S

0 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.1

Fracciéon defectuosa del lote, p

Figura 2. Curva CO tipo A para un plan de muestreo simple.

(n = 40, ¢ =1y N=100).

Como se ha indicado, esta curva muestra la relacidén

entre la calidad de un lote definido por la proporcién de
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unidades defectuosas que contiene y la probabilidad de ser

calificado como “aceptable” si en la muestra no se encuentra

mas de una unidad defectuosa.

Ahora bien, observando la curva CO de la figura 2, para
3.0% de unidades defectuosas (p=0.3) en el eje de las
abscisas, y siguiendo la vertical hasta encontrar la curva,
se determina gque la Pa=0.65%, es decir, la probabilidad de
aceptacién, Pa, con un 3% de articulos defectuosos es de 65%.
0 sea que 65 lotes seran aceptados y 35 lotes (100-65) seran

rechazados en la inspeccién de 100 lotes.

También se observa en la figura 2 que con una p=1% de
unidades defectuosas, seran aceptadas el 99% de los lotes vy
los lotes con wuna p=6% de unidades defectuosas seran
calificadas como aceptables el 22% de los lotes. Por lo
tanto, para una p=1%, el 1% de los lotes seran rechazados, y

para una p=6%, el 78% de los lotes seran rechazados.

Las curvas CO tipo A dan la probabilidad de aceptacién
para un lote individual resultante de unas condiciones de
produccién finitas gue no puede darse por supuesto gue
continuaradn en el futuro. Las curvas tipo B dan por supuesto
que cada lote es uno entre un numero infinito de lotes que se
producen en las mismas condiciones. En la practica se
considera que la mayoria de las curvas CO son de tipo B a

menos gue se especifique lo contrario.

Es muy importante aclarar que en la curva CO tipo A, la
ordenada Pa representa la calidad del lote y no la calidad
del producto, por el contrario, en la curva tipo B, la

abscisa Pa representa la calidad del producto. Las curvas CO
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tipo A para lotes grandes se denominan tipo A;, y las curvas

CO tipo A para lotes pequefios se denominan tipo As.

La curva CO tipo A para este plan de muestrec se puede
realizar auxiliandose de herramientas computacionales como el
software estadistico SAS (Statistical Analysis System)
versién 8.0. El SAS es un sistema computacional enfocado al
andlisis estadistico de datos y presentacidédn de reportes. Al
igual que los lenguajes de programacidén, el SAS tiene su
vocabulario y su propia gramatica (palabras y reglas para su
utilizacién), por tanto, para la realizaciédn de la curva CO
tipo A, se llevo a cabo mediante el siguiente procedimiento.
Los procedimientos en SAS para los ejercicios en este trabajo
se basaron en los procedimientos del libro de Pérez L. C.

(1999).

Procedimiento

data grafl;

do k=1 to 40;

p=k/100;

f1=PROBHYPR (100, 100*p,40,1):;

output;

end;

label p='p';

run;

symbol v=point L=1 i=join;

title 'Curva CO tipo A, para el plan de muestreo simple n=40,
c=1 y N=100"';

proc gplot data=grafl;

axisl label=none;;

label f1 = 'N=100,n=40,c=1";

plot (fl)*p/cframe=gray overlay legend=label
vaxis=axisl;

run;
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Curva CO tipo A para el plan de muestreo simple N=100, n=40 y c=1

=
o
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=

.
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L BLJLELE B 0 L L L L

0.00 0.05 0.10 0.15 0.20 0.25 0.30 0.35 0.40

p

Figura 3. Curva CO tipo A para un plan de muestreo simple en

SAS.

3.2.1.2 Curva Caracteristica de Operacién tipo B

La curva CO tipo B se usa para evaluar el riesgo del

productor, o la probabilidad de gque se rechace un lote bueno.

En otras palabras, la curva CO tipo B muestra cual es
proporcién que se rechazard de los lotes sometidos
inspeccidén, si los lotes satisfacen el nivel especificado

calidad.

Para construir este tipo de curva, se supone gque
tamafio del lote es grande (al menos 10 veces el tamafio de
muestra) o que las muestras se toman al azar de un flujo

lotes procedentes de un proceso. En esta situacién

la
a

de

el
la
de
la

probabilidad de una unidad disconforme sigue la distribucién

binomial.
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La Curva Caracteristica de Operacién tipo B, es la
obtenida de wuna distribucién binomial. La distribucién
binomial es la distribucién de probabilidad correcta para

calcular la probabilidad de aceptacién del lote.

Si el tamafio N del lote es grande (tedéricamente
infinito) la distribucién del numero de articulos defectuosos
d en una muestra aleatoria de n articulos sigue una ley
binomial con parédmetros n y p, donde p es la fraccién de
articulos defectuosos en el lote. Una manera equivalente de
conceptuar lo mismo es tomar al azar lotes de N articulos de
un proceso en teoria infinito, y después obtener muestras
aleatorias de tamarfio n de estos lotes. Segun el modelo
binomial, la probabilidad de observar exactamente d articulos

defectuosos de entre n es:

n!

= dwn'd’lPdfl——p)"'d (Ec.4)

P(articulos defectuosos) = f (d)

La probabilidad de aceptacién es exactamente la
probabilidad de que d sea menor que o igual que ¢, su valor

serid la suma de los valores de f(d) desde d = 0 hasta d = c:

Pa = P(d < = - —p*(1 - p)y ¢ Ec.5
a ( c) ;;<j!h1-d)!p ( P) (Ec.5)

n!

Por ejemplo, para un plan de muestreo simple por
atributos en una Industria Farmacéutica donde el tamafo del
lote N es igual a 10,000 comprimidos, el tamafio muestral n es
89 comprimidos, el numeroc de aceptacién c=2 y la fracciédn
defectuosa del lote es p = 0.01, es decir, tiene el 1% de

comprimidos defectuosos, entonces:
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2 1
Pa = P(d € 2) = E: ga! (0.01)(0.99)¢°
~ d41(89 — d)!
! 89! !
Pa = 43 (0.01Y(0.99)* + (0.01)0.99)° + ik (0.01¥(0.99)"
0189! 188! 2187!
Pa = 0.9397

Pa indica para este caso, que si se sometieran a este
plan de muestreo 100 lotes de comprimidos para inspeccidén de
un proceso que origina 1% de productos defectuosos
(comprimidos defectuosos, p=0.01), se aceptan 94 lotes y se

rechazan 6 lotes.

Se desarrolla la curva CO evaluando para varios valores
de p. En el cuadro 3 se muestran los valores calculados para

diversos puntos de la curva.

La curva CO indica el poder discriminatorio del plan de
muestreo. Por ejemplo, en el cuadro 3 se observa que para el
plan de muestreo anteriormente presentado donde n = 89 y ¢ =
2, la probabilidad de aceptacién es aproximadamente 74, si
los lotes son 2 % defectuosos, es decir con una p igual a
0.02, la probabilidad de aceptacién, Pa es de 0.7357, por
tanto se redondea al numero entero mas cercano. Significa gque
si se sometieran a este plan de muestreo 100 lotes de un
proceso que origina 2% de productos defectuosos, se

aceptarian 74 lotes y se rechazarian 26.
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Si el tamafo del lote es grande y la probabilidad de una
unidad disconforme o defectuosa es pequenia, la distribucién
de Poisson es una buena aproximacién a la distribucién
binomial. La distribucién de Poisson utiliza la siguiente
ecuacion:

}\\1 g—."\
P(unidades disconformes) = T (Ec.6)

donde A=np. La probabilidad de aceptacidén, mediante la

distribucién de Poisson, esta dada por la ecuacién siguiente:

d! (Ec.7)

Por ejemplo, para el caso anterior donde n=89 y c=2,
para una p=0.05 utilizando la distribucién de Poisson, la Pa

se calcula de la siguiente manera:

A =89(0.05) = 4.45

4.4508—4.15 4'451f—4.15 4'4528—4.45
e + - : o+ — -

Pa = - =
0! 1.1 2!

Pa=0.0117+0.0521+0.1158

Pa=0.1796

64



CAPITULO 3: MUESTREQ DE ACEPTACION POR ATRIBUTOS

Pa expresa que para este plan de muestreo se aceptan 18

lotes y se rechazan 82 lotes con un 5% de articulos

defectuosos (p=0.05).

En el cuadro 3 se muestran los valores obtenidos de la
probabilidad de aceptacién en base a la fraccidén defectuosa
del lote dada, estos valores se obtuvieron de acuerdo a la
distribucién binomial y la de Poisson respectivamente, para

un plan de muestreo n = 89 y c = 2.

Cuadro 3. Probabilidades de aceptacidén para

el plan de muestreo simple n = 89, ¢ = 2. (curva CO tipo B).

Fraccidén Probabilidad Probabilidad
defectuosa, |de aceptacidn, |de aceptacidn,
P Pa Pa
(Binomial) (de Poisson)
0.00 1.0 1.0
0.005 0.9897 0.9894
0.01 0.9397 0.9389
0.02 0.7366 0.7357
0.03 0.4985 0.5013
0.04 0.3042 0.3085
0.05 0.1721 0.1796
0.06 0.0919 0.0988
0.07 0.0468 0.0533
0.08 0.0230 0.0268
0.09 0.0109 0.0123

En la figura 4 se muestran las curvas caracteristicas de
operacién para este ejemplo wutilizando wuna distribucién
binomial y de Poisson donde se puede apreciar gue las dos

curvas caracteristicas de operacidén con una distribucién
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binomial y con una distribucién de Poisson, son muy

semejantes, por lo tanto, no altera los resultados.

1

09
] 08 -
° &
T 0.7
S 5 06 —O—Distribucién
g binomial
— o 05 3 ; ;
i —h—Distribucién de
—‘% o 04 - Poisson
Q Q,
o 8 03
Hog
& 0.2

01

0 001 002 0.03 004 005 0.06 0.07 008 009 0.1

Fraccién defectuosa del lote, p

Figura 4. Curva CO para un plan de muestreo n = 89 y ¢ = 2.

(Distribucidén binomial y de Poisson).

En la figura 6 se muestra la curva CO para un plan de
muestreo ideal. Comparando estas tres curvas, binomial y de
Poisson (fig. 4) y la ideal podemos observar la diferencia
entre una curva CO real (figura 4) y una curva CO ideal

(figura 6).

La figura 5 muestra la curva caracteristica de operacién

de éste mismo ejemplo con una distribucidén binomial en SAS.
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SAS

Procedimiento

data graf2;

do k=0 to 100;

p=k/1000;

£1=PROBBNML (p, 89, 2) ;

output;

end;

label p='p';

run;

symbol v=dot;

title 'Curva CO tipo B para el plan de muestreo N=10,000,
n=89 y c=2'

proc gplot data=graf2;

axis vaxis=0 to 1 by 0.1 label=none;

label f1 = 'n=89 c=2';

plot (fl)*p / cframe=gray overlay legend=label
vaxis=axisl;

runy

Curva CO tipo B para el plan de muestreo simple N=10,000, n=89 y c=2

Pa
1.0 7

0.9 ]
0.8

0.7 1
0.6
0.5 7
0.4 ]
0.3 ]
0.2 3
0.1
0.0 1

0.00 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06

Figura 5. Curva CO tipo B para un plan de muestreo simple en

SAS. (Distribucién binomial).
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En la figura 6 aparece una curva CO ideal, de un plan de
muestreo que discrimina perfectamente entre lotes “buenos” vy
"malos”. La curva CO es horizontal para una probabilidad de
aceptacién Pa = 1.0, hasta llegar a un nivel de calidad del
lote que se considera “mala”, y en este punto la curva cae
verticalmente hasta una probabilidad de aceptacién Pa = 0.0,
después permanece horizontal para todas las fracciones
defectuosas de lote mayores que el nivel indeseable. Si se
pudiera usar un plan de muestreo como éste, se rechazarian
todos los lotes de mala calidad, y se aceptarian todos los de

buena calidad.

Pa
(Probabilidad de
aceptacién)

| | |
0 0.01 0.02 0.03 0.04

Fracciéon defectuosa del lote (p).

Figura 6. Funcionamiento de un plan de muestreo ideal

Desafortunadamente, es casi imposible obtener en la
practica la curva ideal CO de la figura 6. En teoria, se
podria lograr mediante una inspeccién al 100%, si ésta fuera
sin errores. Sin embargo, es posible acercarse a la forma de

la curva CO ideal incrementando el tamafio muestral n, lo que
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hace que la curva caracteristica de operacidn se parezca cada
vez mas a la ideal. Si se mantiene el numero de aceptacidén c¢
proporcional a n, la precisién con gque un plan de muestreo
distingue entre lotes buenos y malos crece con el tamanio de
la muestra n. Ademads cuanto mas grande sea la pendiente de la
curva caracteristica, tanto mayor serd el poder
discriminatorio de la misma. En el cuadro 4 se muestran los
valores de probabilidad de aceptacién, Pa, obtenidos para
tres planes de muestreo con diferentes tamanos muestrales y
con el numero de aceptacién, ¢, proporcional a n. Estos
calculos se realizaron basandose en una curva CO tipo B con

una distribucidén binomial.

Cuadro 4. Probabilidades de aceptacién para
los planes de muestreo simple n = 50 y ¢ = 2,

n=100y c=2, n=200y c=4.

Fraccién Probabilidad de aceptacién, Pa
defectucsa, p|ln=50y c=1|n=100y ¢ = | n=200y ¢ =
2 4
0.00 1.0 1.0 1.0
0.005 0.9738 0.9859 0.9965
0.01 0.9106 0.9206 0.9484
0.02 0.7358 0.6766 0.6291
0.03 0.5553 0.4196 0.2380
0.04 0.4005 0.2323 0.0950
0.05 0.2794 0.1183 0.0264
0.06 0.1899 0.0566 0.0064
0.07 0.1267 0.0258 0.0014
0.08 0.0827 0.0113 0.0002
0.09 0.0532 0.0048 0.0000

En la figura 7 se puede observar claramente que conforme
aumenta el tamarfio muestral en cada plan de muestreo, la curva

se acerca mas a la curva ideal, ya que la precisién con que
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un plan de muestreo distingue entre lotes buenos y malos

crece con el tamafio de la muestra.

Pa

—4—n=50 c=1
——n=100 c=2
—*%—n=200 c=4

@M ~N o W =

© o o o
[ S 7% TR -S4 1]

e
Ty

Probabilidad de aceptacién,

[=]

0 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.1

Fraccién defectuosa, p

Figura 7. Curvas CO para tamafios muestrales diferentes.

La curva caracteristica de operacién también cambia
cuando cambia el numero de aceptacién ¢. En general, el
cambio del numero de aceptacidén no afecta notablemente la
pendiente de la curva, pero al reducirse el numero de
aceptacién, la curva se desplaza hacia la izquierda. Los
planes de muestreo con valores de ¢ mds bajos proporcionan
una discriminacién para niveles menores de la fraccién

defectuosa que la obtenida en el caso de planes con valores

mayores de c.
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Procedimiento

data graf3;

do k=0 to 100;

p=k/1000;

f1=PROBBNML (p, 50, 1) ;

f2=PROBBNML (p, 100, 2) ;

f3=PROBBNML (p, 200, 4) ;

output;

end;

label p='p';:

run;

symbol v=dot;

title 'Curvas CO tipo B para los planes (50,1), (100,2) y
(200,4)"';

proc gplot data=graf3;

axis vaxis=0 to 1 by 0.1 label=none;

label f1 = 'n=50 c=1"; label f2 = 'n=100 c=2'; label
£3="n=200 c=4";

plot (fl1 f2 f3)*p / cframe=gray overlay legend=label
vaxis=axisl;

run;

Curvas CO para los planes de muestreo n=50, c=1; n=100, c=2; n=200, c=6

Pa
10 ® 00,50 c=1 ®®®n=100c=2 &8 =200 c=4
0.9
0.8 3
0.7 3
0.6 3
0.5
0.4
0.3
0.2
0.1 13
0.01|IYIY|IIII|lI|I|IIIl|Ir||FIII’I|}||I|l'|_r_'l|ll
0.00 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.10

p
Figura 8. Curvas CO para tamanos muestrales diferentes en

SAS.
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Basandose en puntos especificos de la curva

caracteristica de operacién, se consideran los siguientes

conceptos:

3.2.1.3 Curva CO con numero de aceptacién igual a cero

En la practica suele utilizarse planes de muestreo con
nimero de aceptacién igual a cero (¢ = 0). Se observa en la
figura 9 que los planes con numeros de aceptacién cero tienen
curvas CO con formas muy diferentes a la de los planes de
muestreo con numero de aceptacidén diferente de cero (c>0).
Por lo general, los planes de muestreo con ¢ = (0 tienen
curvas CO que son convexas en todo su dominio. Esta forma
tiene como consecuencia que la probabilidad de aceptacién
disminuya rapidamente, aun para valores pequefios de la
fraccién defectuosa del lote. Esto es muy dificil para el
proveedor y, en algunas circunstancias, puede ser un extremo

costoso para el consumidor.

En el cuadro 5 se tienen las probabilidades de
aceptacién, para diferentes planes de muestreo simples, es
decir, diferente tamario muestral y con un numero de
aceptacién igual a cero. Estas probabilidades de aceptacién
se obtuvieron mediante una distribucién binomial (curva CO

tipo B).
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Cuadro 5. Probabilidades de aceptacién, Pa, para curvas CO

con c=0.
Fraccién Probabilidad de aceptacién, Pa
defectuosa, p
n=200, c=0 n=100, c=0 n=50; c=0

0.00 1.00 1.00 1.00

0.01 0.1340 0.3660 0.6050
0.02 0.0176 0.1326 0.3642
0.03 0.0023 0.0476 0.2181
0.04 0.0003 0.0169 0.1299
0.05 0.0000 0.0060 0.0769
0.06 0.0000 0.0021 0.0453
0.07 0.0000 0.0007 0.0266
0.08 0.0000 0.0002 0.0155
0.09 0.0000 0.0000 0.0090

En la figura 9, se puede observar claramente que los
planes con numeros de aceptacidén cero tienen curvas CO con
formas diferentes a la de los planes de muestreo con numero
de aceptacién diferente de cero (figura 7), debido a que como
el numero de aceptacidén es igual a cero la probabilidad de
aceptacidén es mayor, ya que no da mucha opcién a que exista
una probabilidad de aceptacidén més alta si en el lote existen

productos defectuosos.
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Pa

09
0.8:1
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Fracciéon defectuosa, p

Figura 9. Curvas CO para planes de muestreo simples con c=0.

SAS

Procedimiento

data graf4;

do k=0 to 600;

p=k/1000;

£f1=PROBBNML (p, 50,0) ;

£2=PROBBNML (p, 100,0) ;

£3=PROBBNML (P, 200, 0) ;

output;

end;

label p="p';

run;

symbol v=dot;

title'Curvas CO tipo B para los planes n=50, c=0; n=100, c=0;
n=200, c=0";

proc gplot data=grafd;

axisl wvaxis=0 to by 0.2 label=none;

label f1="'n=50 c=0'; label £f2="n=100 c¢=0'; label £3='n=200
c=0";

plot (f1 f2 £3)*p/cframe=gray overlay legend=label
vaxis=axisl;

run;
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Curvas CO tipo B para diferentes planes de muestreo simple con c=0

o
@

* 9@ =50 c=0 o =100 c=0 & ®® =200 c=0

o O 0 0 0 o 0 © o ©
© = N W H N~ 2w O

<

Figura 10. Curvas CO para diferentes tamanos muestrales con

numero de aceptacidén igual a cero en SAS.

c 1 Jii Nivel de Calidad Aceptable (NCA)

El Nivel de Calidad Aceptable es el porcentaje maximo de
unidades defectuosas, que a efectos del muestreo, puede
considerarse satisfactorio como media del proceso. E1 NCA
representa el peor nivel de calidad para el proceso del
proveedor, que el consumidor consideraria aceptable como una
media del proceso. (Juran, 1992, pag. 755; Pérez, 1999, pag.
536) .

Los valores de nivel de calidad aceptable que sean
iguales o inferiores a 10.0 se pueden expresar en porcentaje
de elementos defectuosos y también en numero de defectos por

cada cien unidades. Los valores de NCA que exceden al valor
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10.0 dudnicamente se expresan en defectos por cada cien

unidades.

3.2.1.5 Nivel de Calidad Rechazable (NCR)

El Nivel de Calidad Rechazable, también 1llamado
Porcentaje Defectuosos Tolerable por Lote (PDTL) o Nivel de
Calidad Limitativo (NCL), se define como el nivel de piezas
defectuosas que se considera insatisfactorio, Y, en

consecuencia ha de ser rechazado por el plan de muestreo.

3.2.2 Programas de Inspeccién Rectificadora

Cuando se rechazan lotes, los programas de muestreo para
aceptacidén suelen requerir una accién correctiva. Los lotes
rechazados se inspeccionan al 100% (tamizado) y todos los
articulos defectuosos que se encuentran se retiran para su
recuperacién o su devolucién al vendedor, o bien, se
reemplazan por existencias de articulos conformes. Estos
programas de muestreo se llaman programas de inspeccién
rectificadora, porque la actividad de inspeccién influye en

la calidad final del producto.

El programa de inspeccién rectificadora tiene un efecto
importante en la calidad final del producto que sale. Es
decir, lo que se pretende con dicho programa es corregir a
través de la inspeccién, o eliminar si es necesario, un
numero suficiente de articulos defectuosos para alcanzar un
objetivo de calidad especificado. Parte de este programa es

la accidén correctiva que en la mayoria de las veces toma la
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forma de inspeccidén del 100% de los lotes que se rechazaron y
gue se denomina inspeccién eliminatoria. Es importante
mencionar que la inspeccidén al 100% se limita a los lotes que
se rechazan, no a todo el muestreo en general. Ademds que si
el proveedor tiene gque pagar por los costos de la inspeccién
del 100% de los lotes que se rechazan, esto constituye un
poderoso incentivo para que remita productos de buena
calidad. Para propésitos de andlisis, se supone que cuando se
realiza la inspeccidén del 100% de los lotes que se rechazan,
todas las wunidades disconformes que se rechacen serén

reemplazadas por unidades conformes.

Es importante mencionar que los programas de inspeccién
rectificadora no son nuevos. Harold F. Dodge y Harry G. Romig
desarrollaron estos programas en los Bell Telephone
Laboratories, y se usaron en Western Electric antes de la

Segunda Guerra Mundial.

3.2.2.1Calidad Media de Salida (CMS)

La calidad media de 1la produccién o salida se usa
ampliamente para evaluar un plan de muestreo rectificador.
Tal calidad media es la calidad en el lote que resulta de
aplicar la inspecciédn rectificadora. Es el valor medio de la
calidad del lote que se obtendria a partir de una larga
sucesién de lotes de un ©proceso con una fabricacién
defectuosa P. Es decir, el CMS consiste en realizar una
inspeccién del 100% de los lotes que se rechazan, y las
unidades disconformes se reemplazan por unas buenas, por
tanto, la calidad de los lotes que se aceptan serd mejor que

la del lote que ingresa.
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Por ejemplo, suponiendo que los lotes gue entran a la
actividad de inspeccién tienen una fraccién defectuosa B,.
Algunos de estos seran aceptados, y otros seran rechazados.
Se tamizaran los lotes rechazados, y su fraccién defectuosa
final serd cero. Sin embargo, los aceptados tienen una
fraccién defectuosa P,; por consiguiente, los lotes que salen
de la actividad de inspeccién constituyen una mezcla de lotes
con una fraccidén defectuosa P, y otra cero, de manera que la
fraccién media defectucsa en el flujo de lotes gque salen es
P;, la cual es menor gque F,. Por tanto, un programa de
inspeccién rectificadora sirve para “corregir” la calidad del

lote. (Montgomery, 1991, pag. 317).

Esta correccién de la calidad de salida por inspeccidn
rectificadora ha generado una calidad media de la produccién
(o de salida) superior a la existente anteriormente. De esta

manera se le denomina Calidad Media de Salida.

Para deducir una férmula para la calidad media de
salida (CMS), supdngase gque el tamario del lote es N, y que se
reemplazan todos los articulos defectuosos por articulos
conformes. Entonces, en lotes de tamario N, se tienen:

1. n partidas de la muestra que, después de la
inspeccién, no contienen articulos defectuosos,
porque se reemplazan todos los que se hallen.

2. N-n partidas restantes tampoco contendrédn articulos
defectuosos después de haber sido rechazado el lote.

3. y contendrédn p(N-n) defectuosos cuando se acepta el

lote.

De esta manera, tenemos que los lotes en la etapa de

salida de 1la inspeccidén rectificadora tienen un numero
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esperado de articulos defectuosos iqual a Pap(N-n), siendo Pa
la probabilidad de aceptacién del plan de muestreo y p la
fraccidén defectuosa del plan de muestreo, lo cual se expresa
como una fraccién media defectuosa, llamada calidad media de

salida:

P N-n
CMS = ap(N ) (Ec.8)

La ecuacidén B8 se puede explicar de la siguiente manera.
Considere un proceso de muestreo simple y un plan de
inspeccién rectificadora que requiere la inspeccién del 100%
de los lotes rechazados y la sustitucién de las unidades
defectuosas por unidades buenas. Del 1lote, se toma una
muestra de un tamano de n unidades y se revisan. Por tanto,
el numero de unidades que quedan en el lote es (N-n). Después
de revisar la muestra, se reemplazaran todas las unidades
defectuosas. Segun sea el numero de unidades defectuosas que
se encuentren en la muestra, se aceptara o se rechazara el
lote. Si el lote se rechaza, pasara por el proceso de
inspeccién eliminatoria. Por tanto, se revisardn las (N-n)
unidades que quedan en el lote y las unidades defectuosas
seran reemplazadas por unidades buenas. En consecuencia,
después de la inspeccidén el lote no contendra unidades
disconformes. Por otra parte, la probabilidad de que un lote
se acepte es Pa (es decir, la probabilidad de aceptacién) vy
contendrd, en promedio p(N-n) unidades disconformes. Por
tanto, el plan de muestreo aceptara lotes gque contengan, en

promedio, Pa(p) (N-n) unidades no conformes.

Retomando el ejemplo anterior, donde se tiene que

N=10,000 comprimidos (tamarioc del lote), n=89%9 comprimidos

> ESTA TESIS NO SALE
OE LA BIBLIOTECA
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(tamafio de la muestra) y c=2 comprimidos defectuosos, y que
los 1lotes gque llegan tienen calidad p =0.01, por lo que

Pa=0.9397, y la CMS es:

(0.93%97) (0.01) (10,000 - 89)

CMS =
10,000

CMS = 0.0093

CMS expresa que la calidad media de salida es de 0.93%

defectuosa, hay 0.93% de comprimidos defectuosos en los

lotes.

Cuando el tamario del lote N se hace grande respecto al

tamafio muestral n, la calidad media de salida tiende al valor

Pap:
CMS=Pap

De esta forma, la calidad media de salida varia con la
fraccién defectuosa p de los lotes que llegan, y se puede
hacer una grafica de la curva que representa la calidad media
de salida (eje de ordenadas) contra la calidad del lote a la
llegada definida por la fraccién defectuosa p (eje de las
abscisas). Esta curva se denomina curva CMS o curva de
calidad media de salida. Dicha curva muestra que cuando la
calidad a la 1llegada es muy buena, la calidad media de
salida también lo es. Por el contrario, si la calidad del
lote a la llegada es muy mala, se rechaza y se tamizan la
mayoria de los lotes, lo que lleva a un muy buen nivel de
calidad en los lotes gue salen. Entre estos dos extremos, la

curva CMS aumenta, pasa por un maximo y luego decrece. La
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maxima ordenada de la curva CMS representa la peor calidad
media posible que resultaria del programa de inspeccién

rectificadora, y este punto se llama limite de calidad media

de salida.

Por tanto, la CMS de un producto depende de la calidad
del producto que ingresa. Si la calidad es muy buena, se
aceptara la mayoria de los lotes y la calidad del producto
que sale también serda muy buena. Por otra parte, si la
calidad del producto que ingresa es muy mala, se rechazard la
mayoria de los lotes y tendradn que pasar por el proceso de
inspeccién eliminatoria. Esto significa que en promedio, se
encontrard a la mayoria de las unidades defectuosas y se
reemplazaran. En consecuencia, la calidad del producto que
sale serad también muy buena. Por lo tanto, si la calidad del
productoc que ingresa es muy buena o muy mala, la calidad del
producto que sale serd muy buena. En medio, habra un punto en
el cual la calidad del producto que sale serd la peor, por lo
que esto se conoce como Limite de Calidad Media de Salida

como ya se menciond anteriormente.

En el cuadro 6 se muestran los valores de la Calidad
Media de Salida (CMS) para el plan de muestreo anterior donde

n =89 y ¢ = 2 basandose en la ecuacién 8.
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Cuadro 6. Calidad Media de Salida para

el plan de muestrec simple n = 89, ¢ = 2.

Fraccién Probabilidad Calidad
defectuosa, de Media de
p aceptacién, Salida, CMS
Pa

0.00 1.00 0.0000
0.005 0.9897 0.0049
0.01 0.9397 0.0093
0.02 0.7366 0.0146
0.03 0.4985 0.0148
0.04 0.3042 0.0121
0.05 0.1721 0.0085
0.06 0.0919 0.0055
0.07 0.0468 0.0032
0.08 0.0230 0.0018
0.09 0.0109 0.0009

La curva CMS para el plan de muestreo n = 89, c = 2, se
presenta en la figura 11, donde se puede observar el
comportamiento de la fraccién defectuosa media de los lotes
salientes respecto a la fraccién defectuosa de dichos lotes.
Examinando esta curva, se advierte que cuando la calidad a la
llegada es muy buena, la calidad media de salida también lo
es. Por el contrario, si la calidad del lote a la llegada es
muy mala, se rechaza y se tamiza la mayoria de los lotes, lo
gue lleva a un muy buen nivel de calidad en los lotes que
salen. Entre estos dos extremos, la curva CMS aumenta, pasa
por un maximo hasta tener una calidad media de salida
aproximadamente de 0.0148 y luego decrece. Por lo que en el
punto maximo hay 1.48% de lotes defectuosos, que es la peor
calidad. La maxima ordenada de la curva CMS representa la

peor calidad media posible que resultaria del programa de
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inspeccién rectificadora, y este punto se llama limite de la

calidad media de salida (LCMS).

0.0175
0.015

0.0125

0.0075 -
0.005

0.0025

Fraccién defectuosa media de
lotes salientes

0! R . S
0 0.010.020.030.040.050.060.070.080.09

Fracciéon defectuosa, p

Figura 11. Curva de Calidad Media de Salida para el plan de

muestreo n=89, c=2.

Procedimiento

data graf5;

do k=1 to 60;

p=k/1000;
Pa=PROBBNML (p, 89, 2) ;
CMS=Pa*p* (10000-89) /10000;
output;

end;

label p='p';label Pa='Pa';
run;

symbol v=point L=1 i=join;
proc gplot data=graf5;
plot (Pa CMS) *p/cframe=gray;
run;
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Curva CMS para el plan de muestreo simple n=10,000, N=89 Y C=2

CHMs
.016 1
.015
.014 7
.013 1
012 5
011 7
.010 3
.009
.008 1
.007
. 006 {
005 1
. 004 3
.003
.002
.001 7
-000 T T T T

0.00 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06

CO0O0CO0O0O0COCO0OO0OCOCOOCOODO OO

P

Figura 12. Curva de Calidad Media de Salida para un plan de

muestreo simple en SAS.

id2:2 Limite de Calidad Media de Salida

El Limite de Calidad Media de Salida se define como el
nivel medio de calidad a través de un flujo grande de lotes.

(Pérez, 1999, pag. 541).

Examinando la figura 12, el LCMS parece ser
aproximadamente igual a 0.0148. Es decir, sin importar lo
deficiente que sea la fraccién defectuosa de los lotes que
llegan, los que salen, nunca tendran, en promedio, un nivel
de calidad peor que 1.48% de articulos defectuosos. Es
importante mencionar que el LCMS es un nivel medio de

calidad, a través de un flujo grande de lotes. Esto no
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garantiza que todos los lotes tendran una calidad igual o

mejor que 1.48% de articulos defectuosos.

3.2.2.3 Inspeccién Total Media

Otra medida importante con respecto a la inspeccién
rectificadora es la cantidad total de inspeccidn que requiere
el programa de muestreo. Pueden darse varias alternativas. Si
los lotes no contienen articulos defectuosos, no se rechazari
lote alguno, y la cantidad de inspeccidén por lote sera el
tamafio muestral n. Si todos los articulos son defectuosos, se
sometera a todos los lotes a una inspeccién de 100%, y el
grado de inspeccién por lote sera el tamafio del lote N. Si la
calidad del lote, medida por la fraccién defectuosa p, es
0<p<l, el gradoe medio de inspeccién por lote variard entre el
tamano muestral n y el tamano del lote N. Si el lote tiene la
calidad p y su probabilidad de aceptacién es Pa, entonces se

tiene que la inspeccién total media serd igual a:
ITM = n + (1l-Pa) (N-n) (Ec.9)

En donde, siguiendo el ejemplo anterior donde N = 10,000
0.9397

comprimidos, n = 89, ¢ = 2 y p = 0.01. Entonces Pa

de acuerdo con el cuadro 6, se tiene que:

ITM = n + (1-Pa) (N-n)

ITM = 89 + (1-0.9397) (10 000-89)

ITM = 687
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Por tanto, ITM indica para este caso, gue el namero

total de unidades revisadas para este lote que contengan 1%

de defectuosos es, en promedio, 687 comprimidos.

En el cuadro 7 se muestran los valores de la Inspeccién

obtenidos para en plan de muestreo anterior

Total Media (ITM)

89 y ¢ = 2, obteniendo los ITM baséandose en la

donde n =

ecuacidén 9.

En la figura 13

Cuadro 7. Inspeccién Total Media para

el plan de muestreo simple n = 89, ¢ = 2.

Fracciédn Probabilidad | Inspecciodn

defectuosa, de Total Media,
p aceptacién, IT™

Pa

0.00 1 89
0.005 0.9897 191
0.01 0.9397 687
0.02 0.7366 2700
0.03 0.4985 5059
0.04 0.3042 6985
0.05 0.1721 8294
0.06 0.0919 9089
0.07 0.0468 9536
0.08 0.0230 9772
0.09 0.0109 9892

se muestra la grafica de la Inspeccién

Total Media del ejemplo anterior en funcidén de la calidad del

lote, para n = 89 y ¢ = 2. Se puede apreciar en la figura 13

que a medida que aumenta la fraccidén defectuosa, aumenta el

nimero de articulos a inspeccionar al 100% y esto es ldgico,
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va que entre mayor cantidad de articulos defectuosos haya en

el lote, la inspeccién rectificadora se incrementa.

™

10000
9000
8000 |
7000 -
6000 |
5000 -
4000 |
3000
2000 -
1000 |

0 . : SRR ; . : ;
0 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.1

I

Inspeccién Total Media,

Fraccion defectuosa del lote, p

Figura 13. Curva de la Inspeccién Total Media para

n=89, c¢c =2 y N = 10,000.

El Limite de Calidad Media de Salida (LCMS), es un
concepto muy importante, pero no basta para determinar un
plan de muestreo de manera unica. En la practica se elige el
plan de muestreo que tenga un LCMS especificado y, por lo
tanto, que produzca una minima inspeccién total media (ITM)
para un nivel de calidad particular dado. En este caso el

LCMS es aproximadamente de 9892 comprimidos defectuosos.
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Procedimiento

data grafé6;

do k=1 to 60;

p=k/1000;
Pa=PROBBNML (p, 89, 2) ;
ITM=89+(1-Pa)*(10000-89) ;
output;

end;

label p='p';label Pa='Pa';
run;

symbol v=point L=1 i=join;
proc gplot data=grafé6;
plot (Pa ITM)*p/cframe=gray;
run;

Curva ITM para el plan de muestreo simple N=10,000, n=89, c=2

ITH
10000 7

3000 1
8000 1
7000 1
6000 7
5000 1
4000 7
3000
2000 J
1000 ]

03

0.00 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06

Figura 14. Curva de Inspeccién Total Media para un plan

de muestreo simple en SAS.
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3.3 Muestreo de aceptacién doble por atributos

Un plan de muestreo doble es un procedimiento en el que
bajo ciertas circunstancias se necesita una segunda muestra
antes de juzgar un lote, es decir, un plan de muestreoc doble
tiene dos fases. En la primera fase se selecciona una muestra
inicial y se toma una decisién basada en la informacién de
esta muestra. Esta decisidén puede llevar a tres alternativas:
aceptar el 1lote, rechazar el 1lote o tomar una segunda
muestra. Si se toma esta ultima, se estaria en la segunda
fase, en la que combina la informacién de ambas muestras para

decidir sobre la aceptacién o el rechazo del lote.

Un plan de muestreo doble se define mediante cuatro

parametros que son:

n;= tamafio muestral de la primera muestra
c;= numero de aceptacién de la primera muestra
ny= tamano muestral de la segunda muestra

c,= numero de aceptacién para ambas muestras combinadas

en la segunda fase.

Una vez definiendo el plan de muestreo doble, es decir,
teniendo bien definidos los pardmetros anteriores (n;, c¢;, n:
y C2), se procede de la siguiente forma. Se selecciona una
muestra aleatoria de n; articulos del lote, y se observa el
nimero de articulos defectuosos en la muestra d;. Si di€c; se
aceptard el lote en la primera muestra. Si d;>c; se rechazara
el lote en la primera muestra. Si e1<diSc;, se tomara una
segunda muestra aleatoria de tamafio n; del lote, y se
observara el numero de articulos defectuosos d en esta

segunda muestra. Entonces se utiliza el numero combinado de
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articulos defectuosos observados en ambas muestras d;+d; para
determinar la suerte del lote. Si dj+d:<c;, se aceptara el

lote, y si ditd:>c,, se rechazara el lote.

Por ejemplo, suponiendo que m=50, c;=2, np;=100 y c=6.
De esta manera, se selecciona una muestra aleatoria de n;=50
articulos del lote, y se observa el numero de articulos
defectuosos, d;, en ella. Si dif£c;=2, se aceptara el lote en
la primera muestra. Si di>c,=6, se rechazard el lote en la
primera. Si o¢;<difc;, se tomara una segunda una muestra
aleatoria de tamafio n,=100 del lote, y se observara el numero
de articulos defectuosos, d;, en esta segunda muestra.
Entonces se utiliza el numero combinado de articulos
defectuosos observados en ambas muestras, di+dz, para
determinar la suerte del lote. Si d;+d:Sc3=6, se aceptarad el

lote. Sin embargo, si di+d;>c;=6, se rechazara.

3.3.1 Ventajas y desventajas

Ventajas

a. La principal ventaja de un plan de muestreo doble con
respecto al muestreo simple es gque puede reducir la
cantidad total de inspeccién requerida. Si la primera
muestra seleccionada en un plan de muestreo doble es
menor gque la requerida para un plan de muestreo simple
que ofrece al consumidor la misma proteccién, entonces,
para todos los casos en los que se acepta o se rechaza
un lote en la primera muestra, los costos de inspeccién

serdn menores en el muestreo doble que en el simple.
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b.

También es posible rechazar un lote sin una inspeccidn
completa de la segunda muestra (esto se llama reduccién
de la segunda muestra). Por tanto, el uso de muestreo
doble puede generar a menudo costos totales de

inspeccién mas bajos.

En algunos casos un plan de muestreo doble tiene la
ventaja psicolégica de dar una segunda oportunidad al
lote. Esto puede presentar cierto atractivo para el

proveedor.

Desventajas

. En ciertas circunstancias puede requerir mds inspeccién

total que en un plan de muestreoc simple que ofrezca la
misma proteccién, a menos gque se use una reduccién para
la segunda muestra. Se debe poner empefic en utilizar el
muestreo doble de manera cuidadosa, ya que en caso
contrario es posible perder su ventaja econdmica

potencial.

. Es mas complicado administrativamente, los que pueden

incrementar la posibilidad de cometer errores de
inspeccién. El muestreo doble también puede crear
problemas para almacenar y manipular materia prima o
partes componentes de los que ya se obtuvo la primera
muestra, pero gue esperan ahora una segunda antes de que

sea posible tomar una decisidn final respecto a la

suerte del lote.
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3.3.2 Curva Caracteristica de Operacién (Curva CO)

Como ocurre con los procesos de muestreo sencillo, el
muestreo doble tiene una curva caracteristica de operacidn
que da la probabilidad de aceptacién como funcién de la
calidad de entrada. Un proceso de doble muestreo tiene una
curva CO primaria que da la probabilidad de aceptacién en
funcién de la calidad del lote o del proceso. También tiene
curva CO suplementaria que muestran la probabilidad de
aceptacién y de rechazo en la primera muestra. La curva CO de
un plan de muestreo doble es un poco mas complicada que la
curva CO para un muestreo simple. En esta parte se describe
la construccién de las curvas CO tipo B para el muestreo

doble.

Las curvas CO para muestreo doble, pueden como las de

muestreo sencillo ser de tipo A o B.

Retomando el ejemplo anterior para el muestreo doble,
donde m=50, =2, n;=100 y =6, la curva CO para la
probabilidad de rechazo en la primera muestra se obtiene a
partir de la curva CO para el plan de muestreo simple n=n y

C=0Cz.

En la figura 15 se muestra la curva CO primaria y las
curvas CO suplementarias para el plan de muestreo m=50, c;=2

y np,=100, c2=6.

Se ilustra el calculo de la curva CO para m=50, =2,

np;=100, c;=3. Si Pa denota la probabilidad de aceptacién en

las muestras combinadas, y P y PY 1la probabilidad de
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aceptacién en la primera y segunda muestras, respectivamente,

entonces:

Pa = P’ + P (Ec. 10)

Ahora P’ es exactamente la probabilidad de observar

dSci;=2 articulos defectuosos en una muestra aleatoria de
m=50. Por lo tanto, siguiendo una distribucién binomial

(curva tipo B), se tiene que:

it 50! d 50-d,
B, = F pH(l= P
dlz.:odl! (50 — d,) !

Si p =0.05 es la fraccidén defectuosa del lote que llega,

entonces:

2 50! y

B, = » ——————(0.05(1 - 0.95/°"°

60! (50 — 0)!

Desarrollando:
Pl = ___=al (0.05°(1 = 0.95°° + A -(0.05)1 — 0.95)°!
0!(50 — 0) ! 11(50 — 1) !
50!
¥ (0.05%1 — 0.95°"°
201(50 — 2) !

P'=0.5405

P es la ordenada de la curva I en la figura 15 en el

punto de la abscisa p=0.05.
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La probabilidad de aceptacidén de las muestras combinadas
es igual a la probabilidad de aceptacién en la primera
muestra mas la probabilidad de aceptacién en la segunda

muestra.

Para obtener la probabilidad de aceptacién en la segunda

muestra, se suma el resultado de cada uno de los siguientes

puntos:

1. Se toma una segunda muestra solamente cuando hay 3, 4, 5
o 6 articulos defectuosos en la primera muestra para
este ejemplo; es decir, si ci<di$c;. Se acepta el lote en
la segunda muestra sélo si d;=3 y d:=0, 1, 2 o 3; esto
es, se encuentran tres articulos defectuosos en la
primera muestra y a lo mads 3 en la segunda. La

probabilidad de este caso es:

P{d, = 3,d, <3} =P{d, =2}.p{d <3
50! 3 4?) : 100! d 100-d
=[-="" (0.05)(0.95)" |x 0.05)%(0.95)%°%
(3!47! [d;dzz (100 - d,) X A )

= (0.2199X0.2579) = 0.0567

Es decir, la probabilidad de 3 unidades defectuosas en la
primera muestra, multiplicada por la probabilidad de 3 o
menos unidades defectuosas en la segunda muestra, para una

fraccién defectuosa del lote de 0.05 es igual a 0.0567.

2. Bhora bien, la probabilidad de 4 unidades defectuosas en

la primera muestra, multiplicada por la probabilidad de
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2 o menos unidades defectuosas en la segunda para una

fraccién defectuosa del lote de 0.05 es:

50! 4 4a] 3 100! d 100-d
= 0.05)(0.95)" Ix 0.05)%(0.95 2
(4 146! ( [dz:odz! (100 - d.) !( & )

=(0.0945) (0.1183)=0.0112

3. La probabilidad de 5 unidades defectuosas en la primera
muestra, multiplicada por la probabilidad de 1 o menos
unidades defectuosas en la segunda, para una fraccién

defectuosa del lote de 0.05 es:

1 1 | )
= ( 201 {0.05)5(0.95)"5Jx b s (0. 8570957
5!45' d2=0d2!(100 - d?}!

=(0.0994) (0.0371)=0.0037

4. La probabilidad de 6 unidades defectuosas en la primera
muestra, multiplicada por la probabilidad de 0 unidades
defectuosas en la segunda muestra, para una fraccién

defectuosa del lote de 0.05 es:

1 0 1
= (-5-0--'-- {0.05)6(0.95)“Jx > — e (0. 0570 95§ %
6144! d0d,1 (100 - d,) !

=(0.0260) (0.0059)=0.0002

La suma de estas probabilidades es aproximadamente

0.0718. Esta es la probabilidad de aceptacién en la segunda

muestra.
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0.0567+0.0112+40.0037+0.0002=0.0718

La probabilidad de aceptacién para una fraccién
defectuosa del lote de 0.05, es de 0.6123. Esta es la

ordenada de la curva II con abscisa de 0.05.
Pa = P + P
0.54054+0.0718=0.6123

La curva II de la figura 15 es la curva caracteristica
de operacidén principal del ©proceso, ya gque indica la
probabilidad de aceptacién final. La diferencia entre las
curvas II y I sefiala la probabilidad de aceptacién en la
sequnda muestra. La curva II, cuando se lee en relacién a la
escala de la derecha, marca también la probabilidad de
rechazo de las muestras combinadas. La curva II, cuando se
lee en relacidén a la escala derecha, da la probabilidad de
rechazo en la primera muestra. Esto se deduce calculando
simplemente la probabilidad de mas de 6 unidades defectuosas
en la primera muestra. Por ejemplo para una p=0.06, se
calcula la Pa desde d=0 hasta d=c;=6, y el resultado se le
resta a uno. Por lo que estd dando el resultado de la
probabilidad de sacar mas de 6 unidades defectuocsas en el

lote hasta llegar a 50.

Para p=0.06:
= ! 5 50! : !

Pa = ) 30! 6.05)(0.955 + (0.051(0.95/ + >2% (0.050.95)"
& 0150! 1149! 21481
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1 1 I
i 20 (0.05)°(0.95" + o (0.05)%0.95* + 30 (0.05)°(0.95)*
3147 4146 51451
]
+ s (0.05)(0.95)" =
6144!

Pa=0.0769+0.2025+0.2611+0.2199+0.0945+0.0994+0.0260=0.9803

1-0.9803=0.0197

P’ = 0.0197

r

P! se define como la probabilidad de rechazo en la

primera muestra.

En la figura 15 se pueden observar las curvas CO para el
plan de muestreo doble m=50, c1=2, n;=100 y c;=6, se puede
observar la curva I que representa la probabilidad de
aceptacidén en la primera muestra, la curva II que representa
la probabilidad de aceptacién final, o bien la probabilidad
de aceptacién en muestras combinadas y la curva III que

representa la probabilidad de rechazo en la primera muestra.
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1 0

Pa

09+ 0.1

0.8 0.2

07 0.3

06 - 04 —a—curva I
- 05 ——Curva II

—e—Curva III

05
04 | 06
0.3 - L 07

02 - 08

01 [ 0.9

Probabilidad de aceptacién,

0 4 - T - -— + - 1
0 001 002 003 004 005 006 007 008 0.09 01 011 012

Fraccién defectuosa del lote, p

Figura 15. Curvas CO para el plan de muestreo doble n;=50,

c1=2 y ny=100, c;=6.

Por lo tanto, para un lote de comprimidos con una
porcentaje defectuoso de 6% o bien una fraccién defectuosa de
p=0.06, la probabilidad de aceptacién en la primera muestra
es de 42% y la probabilidad de aceptacién final es de 46%.
Es decir, se aceptan 46 lotes en total, de acuerdo a la

segunda fase del muestreo de aceptacién doble por atributos.

En el cuadro 8 se muestran las probabilidades de
aceptacién para este ejemplc en la primera muestra, en la
segunda muestra y la probabilidad de aceptacién final para
cada punto de fraccién defectuosa en el plan de muestreo.
Estas probabilidades de aceptacidén se calcularon en base a

una distribucién binomial.
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Cuadro 8. Probabilidades de aceptacidén para
el plan de muestreo doble n;=50, ¢=2 y

n;=100 y c,=6

Fraccion Probabilidad | Probabilidad Probabilidad
defectuosa, p |de aceptacidn|de aceptacién| de aceptaciédn
en la primera |en la segunda| en muestras
muestra, Pa' muestra combinadas, Pa
(Curva I) { Pa*t) (curva II)
0.00 1 0.0000 23
0.01 0.9862 0.0135 0.9997
0.02 0.9216 0.0634 0.9850
0.03 0.8108 0.1038 0.9146
0.04 0.6767 0.1032 0.7799
0.05 0.5405 0.0718 0.6123
0.06 0.4162 0.0449 0.4611
0.07 0.3109 0.0225 0.3334
0.08 0.2260 0.0100 0.2360
0.09 0.1606 0.0040 0.1646
0.10 0. 1247 0.0015 01132
J. 11 0.0763 0.0005 0.0768
0.12 0.0513 0.0001 0.0514

En el cuadro 9 se muestran las probabilidades de rechazo
en la primera muestra, la cual se representa en la figura 15
como la curva III. La probabilidad de rechazo se calculéd
también para cada fraccidén defectuosa correspondiente y se
realizaron los puntos restantes de la misma manera como se

realizé en el punto explicado anteriormente para p=0.06.
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Cuadro 9. Probabilidades de rechazo para

el plan de muestreo doble m=50, ;=2 y n;=100, c;=6.

Fraccién Probabilidad
defectuosa, p | de rechazo en
la primera
muestra, P'.
(curva III)
0.00 0.0000
0.01 0.0000
0.02 0.0000
0.03 0.0008
0.04 0.0035
0.05 0.0197
0.06 0.0289
0.07 0.0582
0.08 0.1018
0.09 0.1596
0.10 0.2298
0.11 0.3091
0.12 0.3934
SAS
Procedimiento

data graf7;

do k=0 to 100;

p=k/1000;

Pal=PROBBNML (p, 50,2) ;
Pa2=(PROBBNML (p, 50, 3) -

PROBBNML (p, 50, 2) ) *PROBBNML (p, 100, 0) + (PROBBNML (p, 50, 3) -
PROBBNML (p, 50, 2) ) * (PROBBNML (p, 100,1) -
PROBBNML (p, 100, 0) ) + (PROBBNML (p, 50, 6) -
PROBBNML (p, 50, 5) ) *PROBBNML (p, 100, 4) ;
Pa=Pal+Pa2;

Pr1=PROBBNML (p, 50, 6) ;

output;

end;

label p='p';

run;

symbol v=point L=1 i=join;
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title 'Curva variables doble';

proc gplot data=graf7;

axisl label=none;

label Pal='Pal';label Pa='Pa';label Prl='Prl';

plot (Pal Pa Prl)*p / cframe=gray overlay legend=label
vaxis=axisl;

run;

Curvas CO para el plan de muestreo doble nl=50, cl1=2; n2=100, c2=6
Pa
1.1 Pal Pa P

1.0
o.s%
o.si TR
0.7
0.5

L BSLISLEL A B [ S (N SEN S NN N A N S R RN N N A R R RN R B RN S N D S N SN S N N LN S BN BN NN SN D R N |

0.00 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.10

p

Figura 16. Curvas CO para el plan de muestreo doble en SAS.

3373 Curva del numero muestral Medio (NMM)

La curva del numero muestral medio permite apreciar de
manera grafica el tamafio promedio de la muestra gque se
revisa, comparado con la fraccién defectuosa del lote para un
plan de muestreo doble. En el muestreoc simple, el tamafio de
la muestra inspeccionada del lote siempre es constante,

mientras que en el muestreo doble, la seleccidén del tamafic de
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la muestra depende de si se necesita la segunda o no. La
probabilidad de tener que tomar esta Gltima varia con la
fracciéon defectuosa del lote que llega. Con la inspeccién
completa de la segunda muestra, el tamafio muestral medio en
un muestreo doble es igual al producto del tamafio la primera
muestra por la probabilidad de que vaya a haber solamente una
muestra, mas el producto del tamafic de las muestras
combinadas por la probabilidad de que sea necesaria una
seqgunda muestra. Por lo tanto, una férmula general para el
tamafio muestral medio en un muestreo doble, suponiendo una

inspeccién completa de la segunda muestra es:
NMM = mP; + (m+nz) (1-Py) {Be. 11)
O bien,
NMM = n; + np(1-Py) (Ec. 12)
donde P, es la probabilidad de tomar una decisidén, respecto a
la suerte del lote en la primera muestra. Por lo que P; se
calcula de la siguiente manera

P = Pa' + P! (Ec. 13)

Por tanto, retomando el ejemploc anterior donde m=50,

c1=2, n,=100 y c:=6, para una p=0.05:
Py = 0.5405 + 0.0187 = 0.5602

Ahora bien, para calcular el wvalor del NMM, se realiza

de la siguiente manera de acuerdo a la ecuacidén 12:
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NMM = 50 + 100(1 - 0.5602)

NMM = 93,98

NMM indica que con una fraccién defectuosa del 0.05, el
tamafio promedio de la muestra gque se revisa es de 93.98
comprimidos o bien, 94 comprimidos redondeando al numero
entero mas cercano. Es decir, cuanto mds grande es la
fraccién defectuosa (hay mas articulos defectuosos), mayor va
a ser el numero muestral medio o bien el tamafio promedic de
la muestra va aumentar. Y cuanto mas pequefia es la fraccién
defectuosa, el NMM va ser menor, debido a que se requiere de

menor cantidad para revisar.

De esta manera se calcular los demas valores para los
correspondientes p, para construir 1la curva del Namero

Muestral Medio.

Para un plan de muestreo simple, el NMM se calcula de la
misma manera que el muestreo doble, sdlo que es evidente que

no se toma en cuenta la ns.

Para el ejemplo anterior gque se hizo en el plan de
muestreo simple donde n=89 y c=2, con una p=0.05, los valores
para las probabilidades de aceptacidén se toman del cuadro 3.
El1 NMM es el siguiente:

P, = Pa’ + P!

Py = 0.1721 + P!
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PP=1 - 0.1721 = 0.8279
P, = 0.1721 + 0.8279 =1
NMM = 89 + (1-1)
NMM = 89 +0 = 89

Como se puede ver, para un muestreo simple, la curva NMM
es siempre constante ya que para todas los diferentes p, va a

dar como resultado 89, que en este caso es el tamafio de la

muestra.

En el cuadro 10 se muestran los NMM obtenidos mediante

la ecuacién 12 para el ejemplo del plan de muestreo doble.

Cuadro 10. Numero Muestral Medio

para el plan de muestreo doble n=50, c1=2 y n;=100 y c;=6.

p NMM
0.00 50
0.01 51.38
0.02 57.84
0.03 68 .84
0.04 81.98
0.05 93.98
0.06 105.49
0.07 1.13.09
0.08 L1v:22
0.09 117.98
0.10 115.85
0.11 111.46
.12 103.03
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En la figura 17 se puede
para un plan de muestreo doble

de los valores de la fraccidn

el del plan de muestreo simple.

es de muy buena calidad (es

de muy mala calidad

una decisidén con base en

necesitara extraer una segunda muestra.

que el NMM llega a un maximo
debe a que la probabilidad de
aumenta la

aumenta conforme

probabilidad de aceptacién en

decir,
(el valor de p es alto),

la

observar que la curva del NMM
es mayor para cierto intervalo

defectuosa, comparando con

D
Esto significa que si el lote
el valor de p es bajo) o
se puede tomar
primera muestra, y no se
Se observa también
y después disminuye, esto se
rechazo en la primera muestra
la

fraccién defectuosa, vy

la primera muestra disminuye

acorde aumenta la fraccién defectuosa.
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Numerc Muestral Medio

0 001 002 0.03 0.04 0.05 0.06 007 0.08 0.09 0.1
Fraccidén defectuosa del lote, p

0.11 0.12

Figura 17. Curvas del Numero Muestral Medio para un plan de

muestreo simple y doble.
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También se muestra la forma de 1la curva del nuamero
muestral medio para un plan de muestreo simple n=89 y c=2,
este se representa por medio de una linea horizontal en el
valor de la ordenada NMM = 89, ya que el NMM para un muestreo

simple es una constante equivalente al tamafio de la muestra.

SAS

Procedimiento

data graf8;

do k=0 to 100;

p=k/1000;

Pal=PROBBNML (p, 50, 2) ;
Pa2=(PROBBNML (p, 50, 3) -

PROBBNML (p, 50, 2) ) *PROBBNML (p, 100, 0) + (PROBBNML (p, 50, 3) -
PROBBNML (p, 50, 2) ) * (PROBBNML (p, 100, 1) -
PROBBNML (p, 100, 0) ) + (PROBBNML (p, 50, 6) -
PROBBNML (p, 50, 5) ) *PROBBNML (p, 100, 4) ;
Pa=Pal+Pa2;

Pr1=PROBBNML (p, 50, 6) ;

NMM=50+100* (1-(Pal+Prl));

output;

end;

label p='p':

run;

symbol v=point L=1 i=join;

proc gplot data=graf8;

plot (NMM)*p / cframe=gray;

run;
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Curva del NMM para el plan de muestreo doble nl=50, cl=2; n2=100, c2=6

NMM
70 1
60 7
50 1
40 -
30 1
20 3

0.00 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.10
P
Figura 18. Curva del Numero Muestral Medio para un plan de

muestreo doble en SAS.
3.3.4 Inspeccién Rectificadora
3.3.4.1 Calidad Media de Salida
Cuando se realiza una inspeccidén rectificadora para un

plan de muestreo doble, la curva de Calidad Media de Salida

(CMS) se obtiene de la siguiente manera:

1 =5 IT o o
s - [Pl M‘;__@ n, -~ n,)p (Ec. 13)

CM

Retomando el ejemplo anterior, donde m=50, =2, n;=100
y =6, y suponiendo que el tamafio del lotes es de 10,000
tabletas, la CMS se obtiene de la siguiente manera para una

p=0.05:
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§ = [0.5405(10,000 - 50) + 0.0718(10,000 — 50 — 100)p.05

CM
10,000

CMS = 0.0304

donde los valores de Pa' y Pa'’ se obtienen del cuadro 8.

La CMS dice que el 3.04% de los lotes sera inspeccionado

al 100%.

Se observa en la figura 19 que a medida que la fraccién
defectuosa del lote crece de 0 a 0.05, aumenta también la
calidad media de salida, pero a partir de ahi, 1la CMS
disminuye. Por tanto, la peor calidad media de salida que se
espera del plan de muestreo es aproximadamente 3.04% de

defectuosos. Por lo gque el LCMS se encuentra con una p=0.05.

En el cuadro 11 se muestran las CMS para cada fraccién

defectuosa calculadas mediante la ecuacidén 13.
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Cuadro 11. Calidad Media de Salida

para el plan de muestreo m=50, c¢;=2, n;=100 y c,;=6.

je) CMS
0.00 0.00
0.01 0.0099
0.02 0.0196
0.03 0.0273
0.04 0.031
0.05 0.0304
0.06 0.0275
0.07 0.0232
0.08 0.0188
0.09 0.0147
0.10 0.0113
0.11 0.0076
0.12 0.0061

En la figura 19 se observa el comportamiento de la curva
de la calidad media de salida para el plan de muestreo doble

m=50, =2, np,=100 Y c=6.

0.035 -
0.03 -
0.025 |
0.02
0.015
0.01 -

0.005

Calidad Media de Salida, (CMS)

0 ; : ) : : ;
0 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.1 0.11 0.12

Fraccién defectuosa, p

Figura 19. Curva de CMS para el plan de muestreo doble n=50,
c1=2, n=100 y c2=6.
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SAS

Procedimiento

data graf9;

do k=0 to 100;

p=k/1000;

Pal=PROBBNML (p, 50, 2) ;

Pa2=(PROBBNML (p, 50, 3) -

PROBBNML (p, 50, 2) ) *PROBBNML (p, 100, 0) + (PROBBNML (p, 50, 3) -
PROBBNML (p, 50, 2) ) * (PROBBNML (p,100,1) -

PROBBNML (p, 100, 0) ) + (PROBBNML (p, 50, 6) -

PROBBNML (p, 50, 5) ) *PROBBNML (p, 100, 4) ;

Pa=Pal+Pa2;

Pr1=PROBBNML (p, 50, 6) ;
CMS=((Pal*(10000-50)+Pa2(10000-50-100))*p) /10000;
output;

end;

label p="p';

runy;

symbol v=point L=1 i=join;

proc gplot data=graf9;

plot (CMS)*p / cframe=gray;

run;

Curva CMS para el para el plan de muestreo doble nl=50, cl=2; n2=100, cZ=6

CHMS
0.028 -
0.026 -
0.024 -
0.022 1
0.020 1
0.018 1
0.016 -
0.014 1
0.012 3
0.010 7
0.008 1
0.006 7
0.004 7
0.002 ]
O.OOO'I T T T T T T T T T T

0.00 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.10
P

Figura 20. Curva de Calidad Media de Salida para un plan de

muestreo doble en SAS.

110



CAPITULO 3: MUESTREO DE ACEPTACION POR ATRIBUTOS

3.3.4.2 Inspeccidon Total Media

La curva de Inspeccién Total Media para un plan de

muestreo doble se obtiene de la siguiente manera:
ITM = nPa’ + (n, + n,)Pa”™ + N(1 - Pa) (Ec. 14)

Se debe recordar que Pa es la probabilidad de aceptacién
en las muestras combinadas o bien, es la probabilidad de

aceptacién final, este valor se obtiene en el cuadro 8.

Por ejemplo para una p=0.05, la ITM se obtiene de la

siguiente manera:
ITM = 50(0.5405) + (50 + 100)0.0718 + 10,000(1 — 0.6123)
ITM = 3,914.795

ITM significa que 3,915 unidades se habran inspeccionado
como promedio por lote con una fraccién defectuosa del 0.05,

sabiendo que el lote es de 10,000 unidades.

En el cuadro 12 se muestran los valores ITM obtenidos

mediante la ecuacién 14 para cada fraccién defectuosa

diferente.
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Cuadro 12. Inspeccidn Total Media

para el plan de muestreo doble m=50, c;=2, n;=100 y c»=6.

p ITM
0.00 50
0.01 54.375
0.02 205.59
0.03 910.11
0.04 2,250.315
0.05 3,914.795
0.06 5,416.545
0.07 6,684.92
0.08 7,652.8
0.09 8,362.63
). L) 8,873.81
0.11 9,235.89
0.12 9,488.58

Y en la figura 21 se muestra la grafica de la ITM para este
ejemplo, donde se puede apreciar que conforme aumenta la
fraccién defectuosa, o Dbien, el numero de articulos
defectuosos, la inspeccién total media o el promedio de los
articulos a inspeccionar por lote aumenta, debido a gque se

requiere mayor cantidad de articulos a inspeccionar al 100%
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Inspeccién Total Media,
IT™M

0 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.1 0.11 0.12
Fraccién defectuosa, p

Figura 21. Curva de ITM para el plan de muestreo doble n;=50,

C1=2, 1'1_:3:100 Y Cg=6.

Procedimiento

data grafl0;

do k=0 to 100;

p=k/1000;

Pal=PROBBNML (p, 50, 2) ;

Pa2=(PROBBNML (p, 50, 3) -

PROBBNML (p, 50, 2) ) *PROBBNML (p, 100, 0) + (PROBBNML (p, 50, 3) -
PROBBNML (p, 50, 2) ) * (PROBBNML (p, 100,1) -

PROBBNML (p, 100, 0) ) + (PROBBNML (p, 50, 6) =

PROBBNML (p, 50, 5) ) *PROBBNML (p, 100, 4) ;
Pa=Pal+Pa2;

Pr1=PROBBNML (p, 50, 6) ;

NMM=50+100* (1- (Pal+Prl));

CMS=(Pal* (10000-50)+Pa2(10000-50-100)) *p/10000;
ITM=50*Pal+(50+100) *Pa2+10000* (1-Pa) ;

output;

end;

label p="p';

runy
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symbol v=point L=1 i=join;

proc gplot data=graflQ;

plot (NMM CMS ITM)*p / cframe=gray;
run;

Curva ITM para el plan de muestreo doble nl1=50, cl1=2; n2=100, c2=6

ITH
9000 7

8000
7000 3
6000 1
5000 ]
4000
3000 ]
2000 ]
1000 3

° 1

T T T T T T T T T T T
0.00 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.10
p

Figura 22. Curva de Inspeccidén Total Media para un plan de

muestreo doble en SAS.
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3.4 Muestreo de aceptacidén miultiple por tributos

El muestreo miltiple es una extensidén del muestreo doble
en el que se pueden necesitar mas de dos muestras para
decidir si se acepta un lote o se rechaza. En cada muestreo
se especifica un numero de aceptacidén y un numero de rechazo.
Este plan funciona de la siguiente manera. Si al terminar
cualquier etapa del muestreo, el numero de articulos
defectuosos es menor que o igual al numero de aceptacién, se
aceptard el lote. Si la unidad de articulos defectuosos,
durante cualquier etapa del muestreo, es igual o mayor que el
numero de rechazo, se descartard el lote, de otra manera se
tomara la siguiente muestra. Este procedimiento de muestreo
miltiple continta hasta extraer la quinta muestra, y en ese
momento se debe tomar una decisidén si se acepta o se rechaza

el lote.

Por ejemplo, en el cuadro 13 se tiene el siguiente plan

de muestreo maltiple.

Cuadro 13. Plan de muestreo maltiple

Muestra Tamano Numero de Numero de
acumulado de aceptacién, c rechazo
la muestra, n
1 20 0 &
2 40 1 4
3 60 3 5

Para este plan, se extraen 20 unidades en la primera
muestra. Si el numero de unidades defectuosas es 0, se acepta
el lote. Si el numero de unidades defectuosas es 3 o mas, se
rechaza el lote. Si no se puede llegar a una decisidn, se

toma una segunda muestra. Si el numero combinado de las
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unidades defectuosas en la primera muestra y segunda muestras
es menor o igual a 1, se acepta el lote. Si el numero
combinado de unidades defectuosas es mayor o igual a 4, se
rechaza el lote. Si el numero combinado de unidades
defectuosas es 3, se extrae una tercera muestra. Si el numero
total de las unidades defectuosas detectadas en las tres
muestras es menor o igqual a 3, se acepta el lote. Si el

numero total de unidades defectuosas es igual o excede de 5,

se rechaza el lote.

La reduccidén se puede usar en el muestrec multiple. Si
se usa la reduccidén, el lote se rechaza tan pronto como el
numero de unidades defectuosas es igual al nuimero de rechazo

para el muestreo dado, sin revisar toda la muestra.

La ventaja del muestreo mualtiple es gque el numero
promedio de unidades que se revisan es mas pequerio que el que
corresponde a un plan de muestreo simple o doble. Por otra
parte, desde el punto de vista administrativo, los planes de
muestreo miltiple son mucho mas complejos que los planes de
muestreo simple o doble. Por esta razédn el plan de muestreo

maltiple es poco usado en la Industria Farmacéutica.

116



CAPITULO 3: MUESTREO DE ACEPTACION POR ATRIBUTOS

3.5 Norma militar estandar 105D

Los procedimientos militares estandares de muestreo para
inspeccién por atributos se crearon durante la segunda Guerra
Mundial. La norma MIL STD 105D es el sistema de muestreo para
aceptacién por atributos de mayor wuso en el mundo
actualmente. La versién original de la norma, la MIL STD
105D, se expididé en 1950. Desde entonces han hecho tres

revisiones; la Ultima versidén se publicd en 1963.

3.5.1 Aplicacién

La norma se aplica especialmente a la inspeccién de:

1. Productos terminados.

2. Componentes y materias primas.

3. Operaciones.

4. Materiales en curso de fabricacién.
5. Articulos y efectos en almacén.

6. Operaciones de mantenimiento.

7. Datos y registros.

8. Procedimientos administrativos.

Debe mencionarse que en la norma MIL STD 105D el
término defecto se utiliza en el sentido amplio de wuna
disconformidad con las especificaciones, y que el término
unidad defectuosa designa a wuna wunidad disconforme. La
descripcién de la norma se efectua en funcién de defectos y
unidades defectuosas, pero estos términos tienen el mismo

significado genérico.
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Toda disconformidad de la wunidad respecto a las
exigencias de las especificaciones se denomina defecto. Es
importante que <cada uno de los defectos posea una
denominacidén clara y concreta con relacidén a una determinada
disconformidad. Esta es la base para que los inspectores del
control de la calidad de distintas compariias, o distintos
departamentos de una misma compafia, utilicen el mismo idioma

en sus relaciones.

Las unidades  defectuosas guedan clasificadas en
defectuosas <criticas, principales o secundarias segun
presentan uno o varios defectos criticos, principales o

secundarios.
3.5.2 Nivel de inspeccién

La norma MIL STD 105D proporciona tres tipos de
muestreo: simple, doble y multiple. Para cada tipo de plan de
muestreo se prevé una inspeccidén normal, una estricta o una

reducida.

Se utiliza la inspeccién normal al inicio de 1la
actividad de inspeccién. Se establece una estricta cuando el
reciente historial de la calidad del proveedor se ha
deteriorado. Se establece una inspeccién reducida cuando el
reciente historial de <calidad del ©proveedor ha sido
excepcionalmente bueno. El tamafio muestral que se usa
generalmente en una inspeccidén reducida es menor gue en una
normal. Los requisitos para la aceptacién en una inspeccién

estricta son mads severos que en una normal.
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El punto béasico de la MIL STD 105D es el nivel de

calidad aceptable o NCA.

La aceptacién o el rechazo de un lote o partida esté
determinada por el plan de muestreo en relacién con el valor

del NCA establecido.

El plan de muestreo indica el nimero de unidades que se
han de inspeccionar de cada lote, y el criterio para aceptar
o rechazar por el numero de aceptacién y rechazo dado por el
plan. El plan de muestreo se fija mediante la eleccién previa

del nivel de inspeccién y del nivel de calidad aceptable.

Es posible disefilar diferentes NCA para distintos tipos
de defectos. Por ejemplo, la norma distingue entre defectos
criticos, principales Y secundarios. Es practica
relativamente comin escoger un NCA del 1% para defectos
principales, y un NCA de 2.5% para defectos secundarios. No
se aceptan defectos criticos en la Industria Farmacéutica

debido a que se estaria arriesgando la salud humana.

El tamano muestral gque se usa en la MIL STD 105D se
determina mediante el tamafio del lote y la seleccidén de un
nivel de inspeccién. Se proporcionan tres niveles de
inspeccién. E1 nivel II se considera normal. El1 nivel I
necesita alrededor de la mitad del grado de inspeccidén que el
II, y es posible wutilizarlo cuando se necesita menos
discriminacién. El1 nivel III requiere casi el doble de
inspeccién que el nivel II, y puede usarse cuando se necesita
més discriminacién. El nivel II es el mas utilizado. A menos
que se especifique otra cosa, se utilizara siempre el nivel

II.
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También existen cuatro niveles especiales de inspecciédn,
Sl, 82, S3 Y 84. Los niveles especiales de inspeccién
utilizan muestras muy pequerias, y tendrian que ser utilizados
s6lo cuando son necesarios tamafios muestrales pequefios ¥y

cuando se tienen o pueden tolerarse grandes riesgos de

muestreo.

La MIL STD 105D también ofrece un procedimiento para
cambiar una inspeccién estricta o reducida, cada vez que haya
una indicacidén de un cambio en la calidad del proveedor. En
la figura 23 se ilustran los procedimientos del cambio entre

las inspecciones normal, estricta y reducida.

De normal a estricta. Cuando esta vigente la inspeccién

normal, se establece la inspeccidén estricta cuando dos de
cinco lotes consecutivos resultan rechazados por 1la

inspeccién original.

De estricta a normal. Cuando esta vigente la inspeccién

estricta se establecerda la inspeccién normal cuando cinco

lotes consecutivos resultan aceptados por la inspeccidn

original.

De normal a reducida. Cuando esta vigente la inspeccién

normal se establecerd la inspeccién reducida cuando se

cumplen todas las condiciones siguientes:

a. De los 10 lotes precedentes en la inspeccién normal,
ninguno ha sido rechazado por la inspeccién original.

b. El nuimero total de articulos defectuosos en las
muestras de los ultimos 10 lotes es igual a o inferior

al numero limite que se da en la norma.
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c. La produccién es estable; es decir, no se han
presentado ultimamente dificultades, como averias de
maquinas, escasez de material u otros problemas.

d. La autoridad responsable del muestreo considera

conveniente la inspeccién reducida.

De reducida a normal. Cuando esta vigente la inspeccién

reducida, se establecerd& la inspeccién normal cuando se
cumple cualquiera de las cuatro condiciones siguientes:

a. Se rechaza un lote

b. Cuando termina el procedimiento de muestreo sin
satisfacer el criterio de aceptacién o de rechazo,
se admite el lote pero se vuelve a la inspeccién
normal con el lote siguiente.

c. La produccidén es irregular o se retrasa.

d. Otras condiciones Jjustifican el regreso a la

inspeccién normal.

Interrupcién de la inspeccién. En el caso de que 10

lotes sucesivos permanezcan en la inspeccién estricta,
se tendra que dar por terminada la inspeccién bajo las
condiciones de 1la MIL STD 105D, y habra que tomar
acciones al nivel del proveedor para mejorar la calidad

de los lotes suministrados.
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Inicio

¥ Produccién

estable

¥ Lotes

consecutivos

aceptados

¥ Aprobacién

por una Se rechazan 2

autoridad de 5 lotes 4_l
s responsable. consecutivos

> Normal
A
S5e aceptaron <
5 lotes
consecutivos Y0 Tokes
consecutivos
N permanecen
* Lote rechazado .bajo lﬁ
: : inspeccién
e Produccién lrr?qular . . e s
® Un lote no satisface los criterios
de aceptacién o rechazo

® Otras condiciones justifican el
regreso a la inspeccidn
normal

Interrupcidén de

la inspeccién
Figura 23. Reglas para el cambio entre inspeccién normal,

estricta y reducida. MIL STD 105D. (Montgomery, 1991, péag.
336).

3.5.3 Procedimiento
Los pasos en el uso de las normas pueden resumirse como sigue:

1. Establecer la relacidén de defectos <clasificados en

criticos, principales y secundarios.
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2. Establecer los niveles de calidad aceptable (NCA) para
cada una de las tres clases de defectos.

3. Fijar el nivel de inspeccién del cuadro 14.
Frecuentemente se aplica el nivel de inspeccién II del
citado cuadro.

4, Determinar el tamafio del lote.

5. Determinar la letra cédigo correspondiente al cuadro 14
de la norma para el tamafio del lote.

6. Determinar el tipo adecuado del plan de muestreo que se
va a utilizar (simple, doble o miltiple).

Conociendo la letra cddigo, determinar el tamafio de la

~J

muestra que debe extraerse del lote correspondiente al
plan de muestreo a utilizar (simple, doble o multiple) y
el tipo de inspeccidédn (normal, estricta o reducida).

8. En el mismo cuadro, seleccionar el numero de aceptacién
y rechazo para los niveles de calidad que se han

establecido previamente.

La norma cuenta con un cuadro donde se presentan las
letras cédigo del tamario de la muestra MIL STD 105D. También
cuenta con los cuadros gque presentan los planes de muestreo
simple para la inspeccién normal, estricta y reducida, y asi

para el muestreo doble y maltiple.

Ejemplo

Supéngase gque en una empresa Farmacéutica se desea
realizar un plan de muestreo simple por atributos baséandose
en la norma MIL STD 105D para un lote de 4000 tabletas,
N=4000. El1 nivel de calidad aceptable es de 0.40%. Se usara

la norma con objeto de generar los planes de muestreo simple
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normal, estricto y reducido para este caso. Para lotes de
tamafio de 4000 tabletas, con el nivel II de inspeccién
general, el cuadro 14 indica que la letra cédigo del tamafo
de muestra de acuerdo al cuadro es L. Por lo tanto, en el
cuadro 15, para los planes de muestreo simple con inspeccién
normal, el plan de inspeccién normal es n=200, c=2. El
cuadro 16 indica que el plan de inspeccién estricta
correspondiente es n=200, c=1. Obsérvese que cambiando de la
inspeccién normal a la inspeccién estricta, el tamafo
muestral permanece igual, pero el numero de aceptacidén se
reduce en una unidad. Se usa esta estrategia general en toda
la MIL STD 105D para una transicién hacia la inspeccién

estricta.

En los cuadros se puede observar que si se encuentra una
flecha wvertical, se tendrd que utilizar el primer plan de
muestreo por arriba o por debajo de la flecha. Cuando sucede
esto, la letra cédigo del tamano de la muestra y el tamafio

muestral cambian.

Por ejemplo, si se seflala un plan de muestreo simple con
NCA de 1.0 % y con letra cdédigo del tamafio de la muestra F,
la letra cdédigo cambiard a G, y el tamafio muestral cambiara

de 20 a 50.

Ahora bien, considérese el establecimiento de un esquema
de muestreo doble, a partir de la MIL STD 105D, para el caso
anterior, de N = 4000 tabletas, NCA = 0.40, y un nivel II de

inspeccidén general.
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La letra coédigo del tamafio de la muestra es L, y de los

cuadros 17, 18 y 19 pueden obtenerse los planes de muestreo

doble normal, estricto y reducido de la manera siguiente:

Inspeccién Normal

Tamafio muestral Numero de aceptacidn Nimero de
rechazo

125 0 3

125 3 4

De esta manera se inspecciona una muestra aleatoria de
m=125 articulos a partir de un lote de N = 4000 tabletas. Si
no hay defectuosos, se acepta el lote. Si hay tres o mas
defectuosos, se rechaza. Si hay uno o dos defectuosos, se
toma una segunda muestra de ny=125 articulos. Si el numero
combinado de defectuosos es tres o menos, se acepta el lote.

Si hay cuatro o mas defectuosos en total, se rechaza el lote.

Inspeccidn estricta

Tamafio muestral Numero de aceptaciodn Nimero de
rechazo
125 0 2
125 1 2

Para la inspeccién estricta y de acuerdo con el cuadro
18 para un muestreo doble, se toma una muestra aleatoria de

=125 articulos del lote. Si no hay articulos defectuosos se
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acepta el lote, y si hay dos o mas defectuosos, se rechaza el
lote. Por otro lado, si el numero total de articulos
defectuosos es uno, se acepta el lote, mientras que para un

total de dos o mas se rechaza el lote.

Inspeccidén reducida

Tamafio muestral Nimero de aceptacidn Nimero de
rechazo

50 0 3

50 0 4

En la inspeccién reducida, de acuerdo con el cuadro 19,
se toma una muestra aleatoria de m=50 articulos. Si no hay
articulos defectuosos en el 1lote, se acepta, y si se
encuentran tres o mas articulos defectuosos, se rechaza el
lote y se wvuelve a la inspeccién normal. Por tanto, si hay
uno o dos articulos defectuosos en la primera muestra, se
selecciona una segunda muestra aleatoria de n;=50 articulos.
Obsérvese ahora que el segundo numero de aceptacidén es cero,
y que el numero de rechazo correspondiente es 4. Esto quiere
decir que para un total de 1, 2 o 3 articulos defectuosos (no
puede haber un total de cero articulos defectuosos después de
la segunda muestra) se acepta el lote, pero se vuelve a la
inspeccién normal. Por 1lo tanto, si hay cuatro o mas
articulos defectuosos, se rechaza el lote y se reinstaura

dicha inspeccién.

La idea basica de la inspeccién reducida es, ahorrar

dinero cuando la calidad esta resultando buena.

126



CAPITULO 3: MUESTREO DE ACEPTACION POR ATRIBUTOS

De esta manera se leen los cuadros de la norma militar
estandar 105D, y asi sucesivamente para el muestreo multiple
utilizando el muestreo normal, estricto o reducido. En este
trabajo no se introducen todos los cuadros de la norma
militar estandar 105D, sélo los utilizados ©para la

explicacién de los ejemplos anteriores.

3.5.4 Curva caracteristica de operacién

La curva CO en la norma MIL STD 105D, como ya se habia
mencionado, es la representacién grafica de la probabilidad
de aceptacién (Pa) en funcién de la fraccién defectuosa p.
Esta curva representa graficamente las propiedades
estadisticas del plan de muestreo seleccionado, y permite
conocer la proporcién de lotes de una determinada calidad que

seran aceptados o rechazados.

Ejemplo

Suponga el siguiente plan de muestreo adoptado de la
norma MIL. STD 105D para un lote de capsulas en una empresa

Farmacéutica.

N = 1,201 a 3,200 céapsulas (tamano del lote).

n = 125 capsulas (tamafio de la muestra).

c = 2 (numero maximo de unidades defectuosas de la muestra
para decidir la aceptacidén del lote correspondiente al nivel

de calidad aceptable NCA = 0.65.

El tamafic del lote esta entre 1,201 a 3,200 capsulas. Se

decidié que se realizard una inspeccién normal (nivel II).
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Por lo tanto, en el cuadro 14, se puede observar que le
corresponde la letra cédigo K, tomando en cuenta que se va a
realizar una inspeccién normal. En el cuadro 15 se busca la
letra K de acuerdo con el nivel de calidad aceptable elegido,
que en este caso el 0.65, y se observa que el tamafio muestral
que le corresponde es 125 unidades (céapsulas) y el numeroc de

aceptacién es 2.

La norma MIL STD 105D, incluye las curvas CO, son todas
de tipo B. La distribucién binomial es la distribucién

correcta para la construccién de las curvas CO para esta

norma.

Por lo tanto, la curva CO para este plan de muestreo,
donde la letra cédigo es K para una inspeccidén normal, se

presenta en la figura 24.

Como se ha indicado, esta curva muestra la relacién
existente entre la calidad de un lote definido por la
proporcién de unidades defectuosas que <contiene y la
probabilidad de ser calificado “aceptable” si en la muestra

no se encuentra mas de dos unidades defectuosas para este

ejemplo.

Analizando ésta curva para este ejemplo, si el lote
contiene el 2.0% de unidades defectuosas (cdpsulas). Se lee
este valor (p=2.0%) en el eje de las abscisas, y siguiendo la
vertical hasta encontrar la curva, se determina el punto M,
cuya coordenada Pa=52%, esto indica que 42 lotes serian
calificados ™aceptables” y 48 lotes (100-52) resultarian
considerados como “rechazables” en la inspeccién de 100 lotes

de esta calidad.
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En la figura 24 hay cuatro curvas, las cuales
corresponden a cada nivel de aceptacién (NCA) indicado sobre
la misma. Para este ejemplo se lee la curva con el NCA

indicado al 0.65.

Por ciento de
lotes que se espera
sean aceptados (P,)

100
%0 = .
]
0
60
h, h
) .
M

"y g
0 1

0.0 9] a0 10
n P -
10 L_ -
7 =

Lo 2.0 3.0 “w 5.0 6.0 1.0

Figura 24. Muestra de las curvas CO de la norma MIL STD 105D.
(Estas curvas pertenecen al muestreo simple con una

inspeccién normal y con una letra cbébdigo K).

En la figura 24 también se deduce que las partidas que
contienen p=0.65% de capsulas defectuosas seran aceptadas el
95% de las veces y las partidas con la calidad p=3.4% de
capsulas defectuosas seran calificadas como “aceptables” el
20% de las veces. En otros términos, se puede asegurar que
las partidas primeramente citadas de calidad p=0.65 de
unidades defectuosas (capsulas) seran calificadas

“rechazables” el 5% de las veces, mientras que las segundas
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partidas de p=3.4% son consideradas “rechazables” el 80% de

las veces.

El estudio de la curva caracteristica de operacidén de un
plan de muestreo permite deducir su eficacia para diferenciar
lotes de distintas calidades, puesto que indica la
probabilidad que lotes con proporcién relativamente elevada
de unidades defectuosas (p=3.4%) sean aceptadas y
consideradas como “buenos” el 20% de las veces, y por otra
parte también permite conocer la probabilidad
(5%) gque un lote, realmente con proporcién pequena (p=0.65)
de unidades defectuosas y por tanto “bueno”, sea rechazado y
calificado como “malo” al aplicar el plan que se ha tomado

para este ejemplo.

3.5.5 Riesgo del consumidor y riesgo del productor

La probabilidad (o) de rechazar un lote de proporcidn
defectuosa Pa baja (lote “bueno”) queda fijado por la curva
caracteristica de operacién por el valor 100-Pa. Esta
probabilidad se denomina “riesgo del productor”, puesto que
el riesgo que lotes “buenos” sean calificados como “malos” al
aplicar el plan de muestreo. Por otra parte, la probabilidad
B indicara en la curva CO la calidad “mala” o lotes “malos”
que el plan calificard como “buenos”, y por tanto, a esta

probabilidad se le denomina “riesgo del consumidor”.

Para el ejemplo anterior, el “riesgo del productor” es
gue para una p=0.9% el 10% de los lotes sean rechazados, y el
“riesgo del consumidor” es que acepte el 10% de lotes con

una p=4.4% de unidades defectuosas.
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Ejemplo

Para realizar

el control de recepcidén de céapsulas de

gelatina dura aplicando la Norma MIL. STD. 105D. Las céapsulas

se han recibido en 10 envases conteniendo cada uno 100,000

cdpsulas. Las etapas de la inspeccién son las siguientes:

L Se dispone de la relacién de defectos clasificados, los

cuales son los siguientes para capsulas de gelatina dura:

Defectos criticos

Defectos principales Defectos secundarios

Capsulas extranas
Olor

Dimensiones:
-Longitud de cuerpo
-Longitud de tapa
-Espesor de cuerpo
-Espesor de tapa

Color especificado

Perforacién Rayas en

Rajadas superficie
Cuerpos o tapas Astilla, polvo de
sueltos gelatina poco
Cuerpos o tapas sin visible

cortar

Cuerpos o tapas dobles
Debilitamiento de
espesor visible a la
luz

Bordes mal cortados
Astillas o particulas
de gelatina en interior
Materia extrafia en
exterior

Uniformidad de color
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2. Los niveles de calidad aceptables que se fijan son los

siguientes:

Defectos criticos: NCA = 0.015

Defectos principales: NCA = 0.65

Defectos secundarios: NCA = 2.5

Bz Se establece el nivel de inspeccién II del cuadro 14.

4. Puesto que el lote estid formado por 10 envases gue

contienen 100,000 cépsulas cada uno, se leerd la letra cédigo
del cuadro 14 al nivel de inspeccidén II y al tamafio del lote
de 1,000,000 capsulas. La letra cédigo correspondiente es 0Q,
por lo que en el cuadro 15 se observa que el tamafic de

muestra correspondiente es a 1,250 céapsulas.

Ahora bien, para saber de cuantos envases (son 10
envases en total) se van a sacar las 1,250 céapsulas. En el
cuadro 14, se busca el tamafio de lote que corresponda a 10 a
un nivel de inspeccién II y se observa que le corresponde la
letra cédigo B. Por lo tanto, para un plan de muestreo simple
con un nivel de inspeccién II indica el tamafio de muestra de
3 de acuerdo con el cuadro 13, por tanto, de 3 envases al
azar se van a obtener las 1,250 céapsulas. Y de cada uno de
estos 3 envases se extraeran 417 cépsulas (1,250/3), pero de
uno de ellos se extraerdn 416 capsulas para completar el

tamarfio de muestra de 1,250 capsulas.

El cuadro 15 proporciona el criterio de aceptacién vy
rechazo para la letra cédigo Q y los niveles de calidad
aceptable para defectos «criticos, principales = 0.65 vy

defectos secundarios = 2.5 para este ejemplo.
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Criterio de Criterio de

Aceptacién rechazo
Defectos criticos (NCA = 0.015) Ac = 0 Ar =1
Defectos principales (NCA = 0.65) Ac = 14 Ar = 15
Defectos secundarios (NCA = 2.5) Ac = 21 Ar = 22

De esta manera es como en la Industria Farmacéutica se
utiliza la norma militar estandar 105D utilizando un plan de
muestreo por atributos. En el siguiente capitulo se explica
el muestreo de aceptacién por variables y el uso de su

correspondiente norma militar estandar 414.
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Cuadro 14. Letras cédigo para el tamafio de las muestras (Mil. Std. 105D).
Duncan, 2000, pag. 223.
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(Mil.

Cuadro maestro para inspeccién normal: muestreo doble.

Cuadro 17.

std.

Duncan, 2000, pag.227.
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Cuadro 18. Cuadro maestro para inspeccidn estricta: muestrec doble.
(Mil. Std. 105D). Duncan, 2000, pag. 228.
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= Nmero de rechazo.

muesira es igual 0 mayor que ¢l def lote o con

junto, hégase inspeccion al 100 por ciento.

= Usese gl correspondiente proceso de muestreo sencillo (o alternativamente, el
procedimiento de muestreo doble de abajo, donde esté disponible)

Usese el primer procedimiento de muestreo arriba de la flecha
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Cuadro 19. Cuadro maestro para inspeccién reducida: muestreo doble. (Mil.

Std. 105D). Montgomery, 1991, pag. 344.
N e )
3| o7 C '
BB EHL )
2] 4. [ZE]Ea]¢ ‘
.l I e R :
8] = jaalaald 1
2 B R P e e [ )
3 I sl e i [ )
il e R = )
W =T el B e B el g [ < )
Y =X e bl e B R B L )
- T o ) o o e e )
B Y e e R R e ——
LI =20 =2 ek il o o] o o] ] o T
g: :.:g-t::b::::::’:::::::f::c:
A B = O [ = e e e el B B L B [
%! o e ¥ O £ e D el e Bkl skl Bt ol
Ei fe————=—31 b@::;;:;:} 3 e g
AHEE <3 CO {20 1= e e Bl B0 il (5
NBE! Y O O ) O e R
A M- |Gl ]cefeetealon
L Y O S Y N
3| 3 - ] 1) el [
1 4 3B CE I
L -4 G [=—
T - &
'_::-lnu;l welmelwa|=2(2n (R |33 88|28 |08 |RE|58 L |
i so|an|mm|enlaz | 2alnn|xa|ss|ne-{g8(a22]80
wn | (B EER R R R R 3 ER 13
:"‘;ﬂ";::l" «eu o |w -~ o |= - |= | = |= a > |=

139

acepta el lote, pero se reinstaura la inspeccion normal,

lote, se realiza una inspeccion al 100%.
= Use el primer plan de muestro indicado arriba de la flecha,
= Numero de aceptacion.
= Numero de rechazo.

do esté disponible).
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4. MUESTREO DE ACEPTACION POR VARIABLES

4.1 Definicién

Cuando una caracteristica de calidad se puede medir en
una escala continua, y se sabe que tiene una distribucién de
un tipo especifico; por ejemplo, se conoce que esta
normalmente distribuida, es posible utilizarla como sustituto
de un procedimiento de muestreo por atributos, de otro
proceso de muestreo basado en mediciones, tales como la media
y la desviacién estandar de la muestra. Dichos procedimientos

se denominan procesos de muestreo por variables.

Los planes de muestreo por variables especifican el
numero de articulos que hay que muestrear, y el criterio para
juzgar los lotes cuando se obtienen datos de las mediciones
respecto a la caracteristica de calidad que interesa. Estos
planes se basan generalmente en la media y desviacién

estandar muestrales de la caracteristica de calidad.

4.2 Ventajas y Desventajas
Ventajas

v" La ventaja principal de 1los planes de muestreo por
variables es que se puede obtener la misma curva
caracteristica de operacién con un tamafio muestral menor que
lo requerido por un plan de muestreo por atributos. Las
mediciones precisas, para un proceso de variables

probablemente costardn mas que la simple clasificacién de
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elementos requerida en el proceso por atributos, pero la
reduccién en el tamafio de la muestra puede compensar con
creces este gasto extra. Asi, un plan de muestreo para
aceptacién por variables que proporcione la misma protecciédn
gue un plan de muestreo para aceptacién por atributos

necesitard menos muestreo.

Por ejemplo, un proceso por atributos puede necesitar
una muestra de 50 articulos, en tanto gque un procedimiento

comparable por variables, necesita solamente una de 30.

v’ Una segunda ventaja es que los datos de mediciones
proporcionan normalmente mas informacién sobre el proceso de
manufactura o el lote que los datos de atributos. En general,
las mediciones numéricas de las caracteristicas de calidad
son mas uUtiles que la simple clasificacidén de un articulo

como defectuoso o no.

v’ Cuando se utilizan pruebas destructivas, el muestreo por

variables es particularmente 0util para reducir los costos de

inspeccién.

Es 1importante destacar que para niveles de calidad
aceptable muy pequefios, los planes de muestreo por atributos

necesitan tamafios muestrales muy grandes.

En estas circunstancias puede haber ventajas
significativas en el cambio a mediciones de variables. Asi,
como muchos fabricantes empiezan a insistir en numeros
aceptables de piezas defectuosas por millén, el muestreo por

variables se vuelve muy atractivo.
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Desventajas

v" lLa desventaja principal es que se debe conocer la
distribucién de la caracteristica de calidad. En la mayoria
de los planes de muestreo para aceptacién por variables se
supone que la distribucién de la caracteristica de calidad es
normal. Si tal distribucién no es normal y se utiliza un plan
basado en la suposicién de normalidad, se podran encontrar
desviaciones respecto de 1los riesgos anunciados para la

aceptacién o el rechazo de lotes con una calidad dada.

En los procesos generalmente utilizados, se supone en
teoria que el muestreo procede de un universo normal.
Entonces en relacién con las curvas CO tipo B, se considera
que en la produccién de un proceso la caracteristica medida
estd normalmente distribuida. Con respecto a las curvas CO
tipo A, se supone que la caracteristica medida esta
normalmente distribuida entre los elementos del lote. Si el
proceso o el lote no es normal, la distribucién del muestreo
de medias y desviaciones estandar no serd la misma que si el
proceso o el lote fueran normales, pero los calculos de
probabilidad no seran afectados seriamente a menos que la
separacidén de la normalidad sea muy marcada y las muestras
pequerias. Todos los procesos por variables suponen algun
método para pasar de una media y desviacién esténdar a una
fracciéon defectuosa. Si los elementos no estdn normalmente
distribuidos, los célculos de la fraccién defectuosa basados
en la media y en la desviacidén estandar, no serédn los mismos
gue cuando los elementos estén normalmente distribuides. Las
diferencias a este respecto, pueden llegar a ser

particularmente serias cuando se trata con fracciones

defectuosas muy pequefias.
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En un sentido estrictamente tedrico, la suposicién de
normalidad considera un universo infinito. Para las curvas CO
tipo A esto plantea dificultades. En la practica, si un lote
es grande, se puede hablar de él diciendo gque se encuentra
normalmente distribuido, sin experimentar dificultades

serias. Esto puede ser falso en el caso de lotes pequefios.

v La segunda desventaja es que se emplea un procedimiento
diferente para cada caracteristica de calidad que esté siendo
inspeccionada. Por ejemplo, si se inspecciona una pieza con
respecto a cinco caracteristicas de calidad, seria necesario
tener cinco procedimientos distintos de inspeccién por
variables, en tanto que la aceptacién o el rechazo del lote
comc un todo, podria basarse en un simple proceso por

atributos.

v" Finalmente es posible que el uso de un plan de muestreo
por variables lleve al rechazo de un lote aunque la muestra
gue se inspecciona realmente no tenga ningin articulo
defectuoso. Esto no sucede a menudo, pero cuando ocurre
genera un descontento considerable en las organizaciones del
proveedor y el consumidor, particularmente si el rechazo del
lote provoca el cierre de una instalacién manufacturera o su

funcionamiento con un programa de produccién reducido.
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4.3 Tipos de Planes de Muestreo por Variables

Existen dos tipos Ggenerales de procedimientos de

muestreo por variables:

1s Planes gque controlan la fraccién defectucosa (o no

conforme) del lote o el proceso.

a5 Planes que controlan un parametro (normalmente la media

0 la desviacién estandar) del lote o el proceso.

En este trabajo sdélo se describen los fundamentos
tedricos acerca de los planes que controlan la fraccién

defectuosa.

4.4 Planes de muestreo por variables gque controlan la

fraccién defectuosa

En cuanto a los planes de muestreo por variables para
controlar la fraccién defectuosa por lo general se supone que
las muestras proceden de una poblacién normal, es decir, se
supone gque la caracteristica de calidad que se mide esta
distribuida normalmente. En consecuencia, existe una relacién
funcional entre la caracteristica de la calidad que se mide,
su media y su desviacién estandar. Esta relacidén esta dada
por el &area bajo la curva normal, esta se muestra en el

cuadro 20.
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El valor de Z esta dado por la siguiente ecuaciédn:

- LIE
7. =% (Ec. 15)

donde

X es la media muestral
LIE es el limite inferior de especificacién

o es la desviacidén estandar.

En el caso de un limite superior de confianza se calcularia

LSE — X

o

(Ec. 16)

LSE

Por ejemplo, si la media es X=100, y la desviaciédn
estandar es o = 10, y si sé6lo hay un limite inferior LIE =
82, la fraccién defectuosa se determina calculando Z (es
decir, la desviaciédn normal) para el limite especificado.

X — LIE 100 - 82
e 10

Z = 1.8

y de acuerdo con el cuadro 20, muestra que la porcidén del
drea debajo de 1.8 es 0.0359 (1-0.9641). Es decir, para una

media de 100 y una desviacidén estéandar de 10, la fraccién

defectuosa es de 3.59 por ciento.

El cuadro 20 se lee de la siguiente manera: 1) Se busca
el valor de Z, en este caso es 1.8; 2) después al valor
correspondiente, lo cual para este ejemplo es de 0.9641 se le

resta a 1. Es decir 1 - 0.09641 = 0.0359, 1la fraccién
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defectuosa. Por tanto, para cualquier media y desviacién
estadndar, y para cierto limite especifico, siempre se puede
encontrar la fraccién defectuosa del ©proceso o lote

suponiendo que los elementos estdn normalmente distribuidos.
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Cuadro 20. Probabilidades acumulativas de la distribucién de probabilidad

normal (4reas bajo la curva normal desde -= hasta Z). Duncan, 2000, pag.

968.
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Como la caracteristica de calidad es una variable, habra

un limite inferior de especificacién (LIE), o uno superior

(LSE), o bien ambos, lo gque define los valores aceptables de

este pardmetro. Si la caracteristica de calidad X esta

distribuida normalmente y existe un limite inferior de

especificacién LIE para este parametro, entonces la fraccién

defectuosa del lote vendra dada por el area p en la figura

siguiente:

LIE u

Figura 25. Relacién entre la fraccién defectuosa, p,
del lote vy la media y la desviacién estandar de una

distribucién normal.

Por tanto, el estimado del porcentaje de
disconformidades del lote es el area bajo la curva que excede

al desvio normal Z,. © Zise. Obsérvese que el desvio normal

varia directamente con la media muestral, de manera que

conforme la media se aleja del limite de especificacién,

disminuye el porcentaje de articulos defectuosos y viceversa.
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Hay dos procedimientos para operar un plan de muestreo

por variables en el que se estima el porcentaje defectuoso

del lote.
Procedimiento 1. Se llama procedimiento 1 o método k.

El desvio normal estadndar en este procedimiento se

calcula mediante la ecuacién 15 o la ecuacidn 16, es decir:

i
g

zLIIE‘. o

LSE - X
o

Este método también se llama procedimiento k porque el
desvio normal estadndar Z,, o Zysz, se compara con un valor
critico k. 8i Z,, o Zisg es mayor o igual al valor de k, se

acepta el lote.

Cuanto mas grandes sean los valores del estadistico Z,,,

tanto mas lejos se encuentra la media muestral X respecto
del limite inferior de especificacién LIE, y por
consiguiente, mas pequena es la fraccién defectuosa p del
lote. La operacién del plan de muestreo por variables, de
acuerdo con éste procedimiento, se realiza de la siguiente
manera: de un lote se extrae una muestra al azar de tamafio
n, se calcula el promedic muestral, X, y si el desvio normal

estdndar Z . o Zpszg es mayor o igual a k, se acepta el lote,

si no es asi, se rechaza.
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Se observa que la fraccién defectuosa se encuentra
inmediatamente en el cuadro normal, tan pronto se sabe el
valor de Z para el limite especificado. Por tanto, en lugar
de representar la calidad de un proceso o lote por su
fraccidén defectuosa, se puede representar por el valor de 2
gque indica aquella fraccién defectuosa. Cuando se da primero
la fraccién defectuosa, se puede encontrar el wvalor

correspondiente de Z usando el cuadro normal de Aareas.

Procedimiento 2. Se llama procedimiento 2 o

procedimiento M.

Este procedimiento consiste en obtener una muestra
aleatoria de n articulos del lote y se calcula Z,, 0 Zis

mediante la ecuacidén 15 o 16 segun sea el caso.

Si se desea un calculo ligeramente mejor se utiliza el

estadistico siguiente:

n

Lyren] (Ec. 17
LIEb[nmlj )

QL[E =

n
! = Ly [—— Ec. 18
Q:se LSE tn - 1) ( )

Los desvios normales Qe Y Quse (indices de calidad)
proporcionan un estimade ligeramente mejor del porcentaje
defectuoso del lote, ya que no tiene error y tiene una

varianza minima.

Después de calcular el Quz Y Quse Se estima el porcentaje

defectuoso del lote, p, por medio de determinar el &rea bajo
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la curva normal que excede al indice de calidad, Qi vy Quse. A

”

este estimado se le llama p. Si p excede al porcentaje

maximo aceptable de disconformidades, M, se rechaza el lote,
si no es asi, se acepta. Este procedimiento, se llama

procedimiento M, vya que el estimado del porcentaje de

A
defectos del lote, p, se compara con un valor critico, M.

La operacién de este procedimiento es de la siguiente
manera: del lote se toma una muestra al azar de tamafio n, se

calcula X y el indice de calidad, Qe ¥ Ouse- Con base en el

indice de calidad, se estima el porcentaje defectuoso del

lote, P. Si P es mayor que M, se rechaza el lote, si no es

asi, se acepta el lote.

Pueden disefiarse los dos procedimientos de manera que
den resultados equivalentes. Cuando hay un solo limite de
especificacién (LIE o LSE), se pueden utilizar cualquiera de

los dos procedimientos.

Cuando estéan presentes los limites inferior y superior a
la vez, se tendréd que utilizar el procedimiento 2, el método

M.

4.4.1 Disefio de plan de muestreo con o conocida

Para un plan de muestreo para controlar el porcentaje
defectuoso, es necesario conocer cuatro caracteristicas del
plan. Las cuales son: o« (la probabilidad de rechazar un lote

que cumple el nivel de <calidad especificado), B (la
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probabilidad de aceptar un lote que no cumple con el nivel de
calidad especificado), P (el valor del porcentaje defectuoso
con una alta probabilidad de aceptacién) y P, (el valor del
porcentaje defectuoso con una baja probabilidad de
aceptacién). La curva CO del plan de muestreo debe pasar por
los dos puntos (1- o, P) y (B, P.). Sea Z, el desvio normal
para el cual el area bajo la curva normal estandar es (1- «),
y sea Zz el desvio normal para el cual el &area es (1- B).
Sea JXel promedio muestral y suponga que se especifica sélo

un limite inferior LIE y que se conoce la desviacién esténdar

ag.

De acuerdo con el procedimiento 1, se aceptard un lote

si es aplicable lo siguiente:

2~LIE &

a

Al sumar y restar el término Ll, se obtiene
o)

- = K
o o o
de manera que
i - LIE
P S
o o
lo cual se puede escribir
X-p . _n-LIE
o o

Se multiplican ambos lados por n, y se obtiene
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lo cual se puede escribir

R = - LIE
N
o]

n

Sean Z; y Z; los desvios normales estdndares tales que

las areas que excedan estos valores sean p;1 Y P2,

respectivamente. Por tanto,

por lo que

E{?{ ] Zl)-_-"'n] = a

g/-/n

{5
o/-/n

b ; g ; ;
Puesto que = H estd distribuido normalmente

v
=
|
N
S
=5
o SO
I
™

Z, = (K - 2,)/n (Ec.19)

a

153



CAPITULO 4: MUESTREO DE ACEPTACION POR VARIABLES

Z, = (K- 2,)/n (Ec.20)

Para especificar un plan de muestreo es necesario
conocer el tamafio de la muestra, n, y el wvalor critico, k.
Estos dos parametros se obtienen al resolver simultdneamente

las ecuaciones 19 y 20. Las ecuaciones que resultan son:

2 + 2. Y
n = e (Ec. 21)

Z, - I,
Y
R i g el (Ec. 22)
I
K = 22 + "27?_—. (Ec. 23)
I

De acuerdo con el procedimiento 2, es necesario calcular
K-/n/(n - 1), donde K es el valor critico que se obtuvo antes.
El valor critico M, se determina como el &area bajo la curva

normal que excede al valor K./n/(n — 1).

4.4.1.1 Curva caracteristica de operacién

La curva CO para un plan de muestreo en el que se estima
el porcentaje defectuoso del 1lote, se puede construir al
graficar un intervalo de valores del porcentaje defectuoso
del lote, p, en funcidén de la probabilidad de aceptacién de
cada valor. La curva CO para planes de muestreo acordes con

la forma 1 es la misma que para la forma 2.
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Suponiendo que se especifica un limite inferior. Sean p
el porcentaje defectuoso del lote y Zp el desvio normal
estandar correspondiente en el cual el 4rea es (l1-p). Sea X:

el promedio muestral tal que se aplique lo siguiente:

Xp — LIE

a

= 4, {Ec. 24)

Por lo tanto, la probabilidad de aceptacién es:
X .
Pa = p{ St Y zp)«‘-n) (Ec. 25)

asi que

Z, = (K-2)/n (Ec. 26)

El 4rea que exceda a Z, es la probabilidad de aceptacién

para p.

Por ejemplo, una empresa Farmacéutica desea establecer
un plan de muestreo para la resistencia a la ruptura (dureza)
que se desea medir a un lote de tabletas. En general las
tabletas deben ser los suficientemente duras para resistir el
rompimiento durante el empagque, transporte y manejo
(manipulacién) normal, y suficientemente “suaves” a la vez
para poder ser partidas, si es que el paciente debe tomar la
mitad de 1la tableta. Se mide la fuerza (en kilogramos)
necesaria para romper las tabletas. Generalmente una fuerza
de 4 a 6 kilogramos se considera como minimo para una dureza
satisfactoria de la tabletas. El limite inferior especificado

es de 4 kgf. El plan de muestreo debe tener la caracteristica
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de gque se aceptara un lote con una probabilidad de 0.95 si
contiene 2% de defectos, y se rechazard con una probabilidad
de 0.90 si contiene 10% de defectos. Es decir, p=0.02,
p2=0.10, «=0.05 y PB=0.10. Supdngase gue la desviacién

estandar es 0.99.

De acuerdo con el cuadro 20 los valores de los desvios
normales estandar para pi1, p2, o« y B son 2;=2.06, 2,=1.29,

Z4=1.65 y Zzg=1.29.

. (3.29 i 1.65)2
2.06 - 1.29

Dado que n debe ser un valor entero, se redondea 14.57
al entero superior mAs cercano que es en es caso 15. Para

resolver k, se obtiene

% o= G- T2
15

k =1.634

Por lo tanto, el plan de muestreo por variables de
acuerdo al procedimiento 1 serd como sigue: del lote, se toma
una muestra al azar de 15 tabletas y se calcula el promedio
muestral de la dureza. Mediante la ecuacidén 15, se calcula
Zyre. Si Zy1e21.634, se acepta el lote, si no es asi, se

rechaza.
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De acuerdo con la forma 2, se requiere un paso extra en
los célculos para obtener un estimado del porcentaje

defectuoso. Para obtener el valor M primero se calcula:

B2 1,634 |—2>
lm - 1) (15 - 1)

=1.6914

El area bajo la curva normal que excede a este valor es
M, por tanto si al valor encontrado en el cuadro 20 que es
0.9545 se le resta a 1, este valor es M, lo cual para este
ejemplo M es igual a 0.0455. Por 1lo tanto, el plan de
muestreo de acuerdo con el procedimiento 2 es de la siguiente
manera: del lote se toma una muestra de 15 tabletas. Mediante

la ecuacién 17, se «calcula Q. Con el cuadro 20, se

determina P, el &area que excede a Qug. Si P.,<0.0455, se

acepta el lote, si no es asi, se rechaza.

Para construir 1la curva CO, se realiza mediante la
ecuacién 26, por tanto considerando el ejemplo anterior, para
p=0.05, 1la probabilidad de aceptacién se obtiene de 1la
siguiente manera: de acuerdo con el cuadro 20, el desvio
normal estandar de p=0.05 es 1.65 (es decir, Zp=1.65), por lo
que,

Za = (1.634 — 1.65)/15
Za = -0.0620

De acuerdo con el cuadro 20 el Aarea que excede a Z, es

0.5239. Por lo tanto, la probabilidad de aceptacién es 0.5239
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para un porcentaje defectuoso del 5%. Por 1lo que la
probabilidad de aceptacién indica que el 52.39% de los lotes
serdn aceptados, y el 47.61% (100-52.39) seradn rechazados con
un 5% de articulos defectuosos. Los demas puntos de la curva
se calculan de la misma manera. En el siguiente cuadro se
presentan el resto de los puntos con el cual se construyd la

curva CO para este ejemplo.

Cuadro 21. Probabilidades de aceptacién para el plan de
muestreo p;=0.02, p;=0.10, o=0.05 y B=0.10 (o conocida).

Fraccién defectuosa, Probabilidad de

P aceptacién, Pa
0.00 1.0000
0.01 0.9965
0.02 0.9505
0.03 0.8389
0.04 0.6879
0.05 0.5239
0.06 0.3859
0.07 0.2743
0.08 0.1922
0.09 01357

En la figura 26 de observa la curva CO para este plan de
muestreo por variables. Como se ©puede observar, la
realizacidén de una curva caracteristica de operacidén para un
plan de muestreo por variables es mas laboriosa, por ésta
razén, este tipo de plan de muestreo es poco utilizado en la
Industria Farmacéutica, especialmente en medicamentos, sin

embargo, es utilizable para el material de empaque.
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Probabilidad de aceptacién, Pa

Fraccién defectuosa del lote, p

Figura 26. Curva CO para el plan de muestreo por variables

p1=0.02, p=0.10, o=0.05 y B=0.10. (o conocida).

data grafll;

do k=1 to 120;

p=k/1000;
Pa=l-probnorm((1.634-probit (1-p))*(15**0.05));
output;

end;

label p='p'; label Pa='Pa';

run;

symbol v=point L=1 i=join;

title 'Curva variables conocida';
proc gplot data=grafll;

plot Pa*p/ cframe=gray;

run;

159



CAPITULO 4: MUESTREO DE ACEPTACION POR VARIABLES

Curva CO para el plan de muestreo por variables pl1=0.02, p2=0.10,
alfa=0.05 y beta=0.10 (desv. estéandar conocida)

o © o o
(--]
I

o o e o o o
L)
.

T T T T T T T T T T T T
0.00 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 0.10 0.11 O0.1Z

P

Figura 27. Curva CO para el plan de muestreo p;=0.02, p,=0.10,
a=0.05 y B=0.10 en SAS. (o conocida).
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4.4.2 Disefio de un plan de muestreo con o desconocida

Para derivar un plan de muestreo por variables, es
necesario conocer cuatro caracteristicas del plan: pi, P2, @ Y
B. Sean Z;, Zz, Zs y Zg los desvios normales estandar de
manera de las areas que exceden a estos valores son p;, p2, «
y B respectivamente. Eisenhart, Hastay y Wallis (1947)
proporcionan férmulas especiales para obtener el tamafio de la
muestra, n, y el valor critico, k, gque se necesitan para el
plan de muestreo de acuerdo con el procedimiento 1. Estas

son:

2.2, + 2.2
k = 2P T B0 (Ec. 27)
Z, + 2

Yz, +2Y
n=|1+ X515 (g 28)
2 Nz, -z,

El plan de muestreo es de la siguiente manera: se toma
una muestra al azar de tamafio n. Se calcula la desviacién

estandar muestral, S, y el desvio normal

X — LIE

ZLIE -

(Bc. 28)

si se especifica un limite inferior, o

LSE - X
. 3 (Ec. 30)

LSE
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si se especifica un limite superior. Si Zp;z 0 Zpsg €S mayor o

igual al valor critico, k, se acepta el lote, si no es asi,

se rechaza.

Por ejemplo, supdngase gue una comparfiia se interesa en
establecer un plan de muestreo por variables para un lote de
tabletas con base a la dureza de estas con p1=0.02, p,=0.10,
a=0.05 y B=0.10. Suponga también que se desconoce la
varianza. De acuerdo con el cuadro 20, los desvios normales
estandar para pi, p2, @ y B son Z2;=2.06, Z;=1.29, Z2,=1.65 Y
2s=1.29, respectivamente. Con la ecuacién 27 para resolver Kk,

se tiene:

k= —-
1.65 + 1,29

k =1.6279

Con la ecuacidén 28, para resolver n se tiene:

1.6279° Y1.65 + 1.29)2
n=|[1+ : sl i
2 2.06 - 1.29

n = 33.8969
n = 34

Puesto gque n debe ser un valor entero, 33.8969 se
redondea al valor entero superior mas cercano, que es 34. Por
tanto el plan de muestreo por variables es como sigue. Se
toma una muestra al azar de 34 tabletas y se calcula el

promedio de dureza y la desviacién esténdar muestral, S.
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Mediante la ecuacidén 26 se calcula Zp;e. Si Zp1e21.6279,

se acepta el lote, si no es asi, se rechaza.

4.4.2.1 Curva Caracteristica de Operacién

Como en el caso donde se conoce o, la curva CO se
construye al graficar un intervalo de valores de porcentaje
defectuoso del lote, p, en funcién de la probabilidad de
aceptacién de cada uno. Suponga que se da s6lo el limite
inferior especificado, LIE. Sean p el porcentaje defectuoso
del lote y Z, el desvio normal estandar en el cual el &rea es
(1-p). La probabilidad de aceptacién para un valor de p se
obtiene por medio del calculo del desvio normal, 2., con la

siguiente ecuaciédn:

k-2
P o (Ec. 31)
1 K
p— + ——
{n 2n

El area que exceda a Z, se determina mediante el cuadro

20. Esta Aarea es el valor de la probabilidad de aceptacién

para p.

Considerando el plan de muestreo por variables que se
determindé en el ejemplo anterior. La curva CO de este plan se
puede trazar mediante la determinacién de la probabilidad de
aceptacién para los diferentes valores de p. Considere
p=0.05. La probabilidad de aceptacién para este valor se
obtiene como sigue. Con la ecuacién 31, se calcula que el

desvio normal, Z, es:
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1.6279 - 1.65
1, (1.6279)
134 2(34)

Za = -0.0845

De acuerdo con el cuadro 20, el area que excede a 2, es
0.5319. Por tanto, la probabilidad de aceptacién es 0.5319.
En el siguiente cuadro aparecen los otros puntos de la curva
CO que se calcularon de la misma manera. Observe que los
valores del cuadro 22 son muy parecidos a los del cuadro 21.
Esto no es sorprendente, ya que las curvas CO para los casos

donde se conoce o y donde se desconoce ¢ deben ser similares.

Cuadro 22. Probabilidades de aceptacién para el plan de
muestreo p;=0.02, p;=0.10, o=0.05 y B=0.10. (o desconocida).

Fraccién Probabilidad de
defectuosa, p aceptacién, Pa
0.00 1.00
001 0.9963
0.02 0.9505
0.03 0.8413
0.04 0.6950
0.05 0.5319
0.06 0.3974
0.07 0.2843
0.08 0.2033
0.09 0.1446

En la figura 28 se observa la curva CO para las

diferentes probabilidades calculadas de la misma forma.
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Figura 28. Curva CO para el plan de muestreo p;=0.02,
p2=0.10, a=0.05 y B=0.10. (o desconocida).

4.4.3 Plan de muestreo por variables mediante un

nomograma

Un método para deducir un procedimiento por variables lo
ofrece el nomograma construido por L. J. Jacobson. Este se

muestra en la figura 29.

Este nomograma permite encontrar el tamafio muestral n y
el valor critico k necesarios por satisfacer un conjunto de

condiciones dadas pi, p:, «, y B.

Este nomograma se puede utilizar tanto en los casos

donde se conoce ¢ como en los que se desconoce o.
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El procedimiento para determinar n y k de un plan de
muestreo es como sigue. Se localiza el punto p; en la escala
de la izquierda, la cual muestra los valores del porcentaje
defectuoso. Se localiza el punto (1- o) en la escala de la
derecha en la cual aparecen los valores de la probabilidad de
aceptaciédn. Se unen estos dos puntos con una linea. Después
se traza una recta que una el punto p; de la escala de la
izquierda con el punto B de la escala de la derecha. La
interseccidén de esta dos rectas proporciona los valores de n

y k.

En el caso donde se conoce o, el tamafio de la muestra se
determina mediante el trazo de una recta vertical desde la
interseccién hasta la escala de abajo, la cual da diferentes
valores para el tamafo de la muestra. La interseccidén de la
recta vertical con la escala de abajo determina el tamarfo de
la muestra a usar. Sin embargo, si se desconoce o, el tamafio
de la muestra se determina siguiendo las lineas curvas hasta
la escala de arriba, la cual también da valores del tamarfio
muestral. Observe que se usa el mismo valor de k para

cualquiera de los dos casos.
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Figura 29. Nomograma para disefiar planes de muestreo por

variables. (Montgomery, 1991, pag. 377).

Otro aspecto util del nomograma es que permite obtener

varios puntos de la curva CO del plan de muestreo. Es decir,

el nomograma se puede usar para obtener la correspondiente

probabilidad de aceptacién para un valor del porcentaje

defectuoso. El procedimiento es de la siguiente manera. Para

valores dados de n y de k, localice este punto en el
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nomograma. Trace una recta gque una este punto con el valor
del porcentaje defectuoso en la escala de la izquierda. La
interseccién de esta recta con la escala de la derecha da el

correspondiente valor de la probabilidad de aceptaciédn.

Por ejemplo, retomando las caracteristicas del plan de
muestreo que se dio en el ejemplo anterior, en la figura 30
se presenta la solucién grafica obtenida mediante un
nomograma. La interseccién de las dos rectas indica que k es
alrededor de 1.63. Si se desconoce o, el tamafio de la muestra
n, se obtiene siguiendo las lineas curvas hasta la parte
superior del nomograma. Para este ejemplo n=34. Sin embargo
si se desconoce o, n se obtiene trazando una recta vertical
desde el punto de interseccién hasta la escala de la parte
inferior del nomograma. (recta discontinua en la figura 30).
Para este ejemplo n=15. En resumen, si se desconoce g, los
parametros del plan de muestreo son n=34 y k=1.63. Si se

conoce o, son n=15 y k=1.63.
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0.05 y B=0.10.
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Figura 30. Nomograma para diseriar el plan de muestreo por
variables p;
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4.4.3.1 Curva Caracteristica de Operacién mediante un

nomograma

Considerando el plan de muestreo por variables que se
determiné en el ejemplo anterior, cuando se conoce ¢. Con el
nomograma se puede determinar la curva CO de este plan. Para
p=0.05, la probabilidad de aceptacién se obtiene de la
siguiente manera. Se localiza el punto 0.05 en la escala de
la izquierda. Se traza una recta que una este punto con el
punto (n=15, k=1.63) del nomograma. La interseccién de esta
recta con la escala de la derecha muestra un valor de 0.53.
Este valor es la probabilidad de aceptacién para p=0.05. Los
otros puntos de la curva CO se obtienen de la misma manera.
El cuadro 23 muestra la probabilidad de aceptacidén para
valores del porcentaje defectuoso del plan de muestreo por
variables. Se observa que los valores de esta tabla son muy
parecidos a los valores que se calcularon en el cuadro 22, se
debe hacer notar que esta curva CO es también la curva CO

para el plan de muestreo cuando no se conoce g.

Cuadro 23. Probabilidades de aceptacién, Pa, para un plan de
muestreo por variables mediante un nomograma. (p;=0.02,
p.=0.10, «=0.05 y B=0.10).

Fraccién Probabilidad de
defectuosa, p aceptacién, Pa
0.00 1
0.01 0.996
0.02 0.95
0.03 0.85
0.04 0.70
0.05 Q.53
0.06 0.38
0.07 0.28
0.08 0.18
0.09 0.13

170



CAPITULO 4: MUESTREO DE ACEPTACION POR VARIABLES

En la figura 31 se observa que el comportamiento de la
curva caracteristica de operacidén es muy semejante al de la
figura 28, debido a que los resultados, o bien, las
probabilidades de aceptacién no difieren ya sea obteniéndose

de un nomograma o estadisticamente.
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Probabilidad de
aceptacién,

; e
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Fraccién defectusa, p

Figura 31. Curva caracteristica de operacién mediante un
nomograma.
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4.5 Norma militar estandar 414

La norma militar estandar 414 es un plan de muestreo
para aceptacién por variables. Esta norma se introdujo en
1957. Su punto principal es el nivel de calidad aceptable
(NCA), que varia de 0.04% a 15%. Existen cinco niveles
generales de inspeccién, y el nivel IV se considera el
normal. Se utilizan letras cédigo para el tamafio de la
muestra, pero la misma letra no implica el mismo tamafio
muestral que en la norma militar estandar 105D. Los tamafios
muestrales son una funcién del tamafio del lote y del nivel de
inspeccién. Se dispone también de cuadros para las
inspecciones normal, estricta y reducida. Todos los planes y
procedimientos de muestreo en la norma suponen gque la
caracteristica de calidad de interés tiene distribucién
normal. Es posible disefiar planes de muestreo para aceptacién
en casos en los que se conoce o desconoce la variabilidad del
lote o el proceso, y en los que hay limites unilaterales o
bilaterales de especificacién para 1la caracteristica de
calidad. En el caso de los unilaterales se puede aplicar el
procedimiento 1 o© el procedimiento 2. Si hay limites

bilaterales se utiliza el procedimiento 2.

Sin embargo, los planes que corresponden a una
variabilidad conocida son los mas eficaces econdémicamente.
Cuando se desconoce la variabilidad del lote o del proceso se
puede usar la desviacidén estandar o la amplitud de la muestra
para el plan de muestreo. El método de la amplitud necesita
un tamafio muestral mas grande y, por lo general, no se

recomienda su uso.
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La MIL STD 414 se divide en cuatro secciones. La seccidn
A es una descripcién general de los planes de muestreo,
incluyendo definiciones, letras cédigo para el tamafio de la
muestra, y curvas CO para varios planes de muestreo. La
seccidén B de la norma ofrece planes de muestreo por variables
que se basan en la desviacidn estandar de la muestra, para el
caso en el que se desconoce la variabilidad del lote o el
proceso. La seccién C presenta planes de muestreo por
variables para el caso en el gue se conoce la desviacién

estandar del proceso.

En este trabajo no se muestra la norma completa, sélo se
muestran los cuadros necesarios para representar el siguiente

ejemplo claramente.

Por ejemplo, se tiene un lote de 50,000 ampolletas, el
NCA es 1%, es decir, no debe haber mdas de 1% de ampolletas
defectuosas. Se desea obtener un plan de muestreo por
variables que use el procedimiento 2 de la MIL STD 414,
admitiendo que se desconoce la desviacién estandar del lote.
A partir del cuadro 24, utilizando el nivel de inspeccién IV,
se obtiene la letra cédigo para el tamafdo de muestra. En este
caso, se encuentra que la letra codigo para una N=50,000 le
corresponde la letra 0. En el cuadro 25 se encuentra que la
letra cédigo para el tamafio de muestra O implica un tamafo
muestral de n=100. A un nivel de calidad aceptable de 1%, el
valor de M es 2.20% para la inspeccién normal. Si se aplica
la inspeccién estricta, el valor apropiado de M sera 1.53%.
Observe que para la inspeccién normal y la estricta se
utilizan los mismos cuadros. Los valores del NCA para la

normal se indican en la parte superior del cuadro, mientras
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que los valores para la estricta se encuentran en la parte

inferior del cuadro.

Cuadro 24. Letras cédigo para el tamafio muestral. (MIL STD
414) . (Duncan, 2000, pag. 286).
Niveles de inspeccidn
Tamafo del lote I n i v 14
3a 8 B B B B C
9a 15 B B B B D
16a 25 B - B B C E
26a 40 B B B D F
4la 65 B B C E G
66a 110 B B D F H
111a 180 B C E G |
i81a 300 B D F H J
301a 500 C E G 1 K
501a 800 D F H J L
80la 1300 E G 1 K L
1301a 3200 F H J L M
3201a 8 000 G 1 L M N
8§00la 22000 H J M N (0]
22001a 110 000 I K N (0] P
110001a 550 000 | K 0 P Q
550 001y més 1 K P Q Q
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4:

CAPITULO

Cuadro 25. Cuadro maestro para inspecciones normal y estricta para planes

que se basan en una variabilidad desconocida

(método de la desviacién

limite de

2000,

forma 2,
Duncan,

(limite de especificacién doble

especificacién simple). Norma MIL STD 414.

estandar)

288.
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CAPITULO 5: LIBRO ELECTRONICO

5. LIBRO ELECTRONICO
5.1 Definicién

El libro electrénico es informacién en un formato
digital que permite la comunicacién de ideas y conocimientos
entre el autor y el lector. Quizad de la misma forma en que lo
haria tradicionalmente el libro en papel, pero afiadiéndole

otras capacidades.

5.2 Breve historia del libro electrénico

A lo largo de la historia la tecnologia ha tenido un
papel fundamental en la evolucidén de los materiales que el
hombre ha utilizado como soporte a la escritura. Gracias al
perfeccionamiento de sistemas informdticos se ha transitado
de la lectura impresa a la lectura en modernos aparatos para

este fin.

En la década de los sesenta diversos cientificos se
abocaron a crear nuevas formas de transmisién de informacién
y de divulgacién del conocimiento apoyados en la tecnologia.
Con la aparicién de las computadoras personales, también los
textos se digitalizaron y con ello muchas obras literarias
famosas. La pregunta obligada surgié: ;en dénde leerlas? en

primer lugar, la PC se convirtié en el vehiculo ideal.

En 1971 se dieron los primeros pasos hacia lo que hoy en
dia se conoce como libro electrénico o libro digital, con

Michael Hart al frente del Proyecto Gutemberg de 1la
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Universidad de Illinois, el cual consiste en una biblioteca
digital gratuita en cuyo acervo se encuentran obras clasicas
de autores como Skakespeare, Poe y Dante y otras del dominio
publico. Diez arfios después, en 1981, salié al mercado el
primer libro electrédnico con fines comerciales, el Random
House's Electronic Dictionary, editado por Random House, pero
la verdadera expansién del libro digital llegé en marzo del
2001 cuando el famoso novelista Stephen King, apoyado por la
editora electrdénica Simon&Schuster, lanzé en exclusiva a
través de internet su novela Riding the Bullet, que en tan

s6lo 48 horas vendid 500 mil copias.

A partir de entonces comenzaron a surgir varias
editoriales electrénicas, y las tiendas virtuales comenzaron
a incluir libros digitales en su catdlogo; algunos ejemplares

para la venta y otros se ofrecen en forma gratuita.

A principios de los noventas comenzaron a inventarse
aparatos o dispositivos dedicados para la lectura; parecia
una locura leer un libro en una pantalla; hoy es una
realidad, existen varios modelos y aunque su comercializacién

es incipiente aun, no dejan de ser una gran novedad.

5.3 Ventajas del libro electrénico

Las principales ventajas de tener un libro electrénico en
comparacién del 1libro convencional (de ©papel) son las

siguientes:

¥ Razones ecolégicas

v Buscar textos en todo el libro.
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v Sistema de mentes para marcar paginas, subrayar lineas y
ajustar el tamario de la letra o su presentacién.

Agregar notas.

Permiten una lectura no lineal.

Descargar de internet libros electroénicos.

X QK

Almacenar una gran cantidad de obras, dependiendo de la
capacidad del aparato lector (desde 4,000 hasta 100,000
paginas) .

¥" Proporcionan mecanismos de vuelta atrds, que mantienen

una historia de la interaccidén del usuario con el libro.

5y

Borrar los libros que no se desean conservar.

v Desplazarse de una pagina a otra con tan sélo dar un
clic o a través de un localizador de palabras.
Facilidades para compartirlo.

Actualizaciones répidas y efectivas.

Ahorro en el poco espacio que ocupa el disco.

T

Eliminacién de los retrasos en el proceso editorial y en

la produccién.

v La rapidez en la transmisién de la informacién a través
de las tecnologias en redes.

v’ Mucho m&s econémico para la produccién, uso y la

administracién.

v Distribucién facil y costo-efectiva.

A diferencia de las paginas de un libro convencional,
aquellas que forman parte de un libro electrénico pueden ser
dindmicas y reactivas, debido que con sélo tocar una palabra

del texto, la lectura toma otro rumbo.

Ahora la publicacién electrdnica comienza a florecer
debido a dos razones fundamentales: una nueva generacién de

usuarios familiarizados con los sistemas de lectura
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electrdnica y un mayor nivel de comodidad de los usuarios con

internet.

5.4 Desventajas del libro electrénico

X Copiado.

X Escasa disponibilidad en los contenidos, debido a que se
requiere de una computadora para leer el libro

electrénico.

X La lectura en pantalla, su resolucién y tamafio.
¥ Limitada demanda por parte de los usuarios.

X Falta de estandarizacién econédmica.

X Intereses financieros y los precios de los equipos.

5.5 Ventajas del libro en papel

¥ Pueden trasladarse facilmente de un sitio a otro.

v Son faciles de leer.

v’ Su acceso no requiere de elementos fisicos
tradicionales, salvo en el <caso de determinadas
capacidades.

v' Tienen gran valor histérico, normas de disefio vy
tipografia establecidas 3% existe un método de
publicacién perfectamente definido.

v La impresién de textos y graficos suele ser de muy buena

calidad.
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v Goza de confianza y su uso es generalizado.
v¥" Pueden durar aproximadamente hasta un periodo de 500

afios, mientras que los libros electrénicos no tienen

tanta durabilidad.

5.6. Desventajas del libro en papel
X Es bastante laborioso actualizar su contenido.

X No se pueden incluir sonidos, animaciones y wvideos que

complementen y enriquezcan los textos y graficos.

X Tienen un alto coste de difusién.

X Y la principal desventaja, es que los &rboles son el

soporte de la materia prima requerida para la elaboracién

del papel, por lo tanto conlleva a la destruccién de

arboles.

5.7 Razones que motivan el cambio

Aunque los 1libros tradicionales proveen un mecanismo
aceptable para el almacenamiento, recuperacién, exhibicién y
comunicacién de la informacién, aun asi existen razones para

que el autor considere el cambio del libro tradicional al

electrénico.

* El aumento de las fotocopias (en papel), por lo que se
destruyen mas &rboles de lo debido. Sin embargo si se

copia en un CD no se destruyen mas arboles.
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e Facilidad en gue los materiales electrénicos pueden ser
reorganizados para conseguir un acceso, distribucién vy
presentacién mas flexible.

e El espacio reducido de almacenamiento que requiere el

formato electrénico en comparacidédn con el papel.

e La facilidad de ser compartidos.

Este trabajo se presenta en un formato digital con la
finalidad de que haya mayor difusién sobre el muestreo de
aceptacién, debido a que, en la Industria Farmacéutica el
muestreo de aceptacién es una herramienta muy importante ya
que si no hay un buen muestreo, no puede haber un buen
analisis y por lo tanto los resultados se verdn afectados
seriamente y tomando en cuenta que se estd tratando con
medicamentos los cuales llegan a las manos de los usuarios.
Ademas de que el tema de muestreo de aceptacién es un tanto
tedioso, y de ésta manera se ameniza el tema por medio de los
graficos a color, se desplaza rapidamente de un tema a otro,

etc.

Otra finalidad por la que se hace el presente en forma de
libro electrénico son por motivos ecolégicos, debido a que es

momento de conservar nuestro medio ambiente.
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METODOLOGIA

Definicién del tema de muestreo de aceptacidn.
Seleccién de la informacidén necesaria del muestreo de
aceptacién.

Elaboracién de fichas de trabajo sintetizando 1la
informacién seleccionada del muestreo de aceptacién.
Andlisis de los fundamentos teéricos del muestreo de
aceptacién.

Seleccién de ejemplos predominantemente farmacéuticos.
Redaccidén y conjuncién de los temas seleccionados,
sintetizados y analizados para lograr una secuencia
légica, clara y sencilla del muestreo de aceptacién.
Utilizacién del software estadistico SAS (Statistical
Analisis System) para realizar las curvas
caracteristicas de operacién de una manera mas sencilla
y rapida. Integracién de los ejemplos en el programa
SAS al escrito.

Revisién y correccidén del trabajo.

Elaboracién del libro electrénico.
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Definicién del tema

Busqueda y seleccién de informacién

y

Elaboracién de fichas de trabajo para
explicar los conceptos del muestreo de
aceptacién

Analisis de fundamentos tedricos

y

Seleccién de ejemplos de aplicacién en la
Industria Farmacéutica

y
Redaccién y conjuncién de temas

y
Uso del SAS para mostrar ejemplos

y
Revisidén y correccidn del escrito

A 4
Elaboracién del libro electrénico

Figura 32. Metodologia para la realizacidén del libro
electrénico.
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DISCUSION

Para iniciar este trabajo, se investigé lo que es el
muestreo de aceptacién, donde se encontrd que éste tipo de
muestreo es de gran interés en la Industria Farmacéutica,
debido a que el aseguramiento de 1la calidad de los
medicamentos es de wvital importancia, vya que el objetivo
principal de una Industria Farmacéutica es que los
medicamentos que se distribuyen tengan la calidad requerida
para el uso destinado, por la razén de que toda empresa
farmacéutica debe concebir y aplicar un sistema de
aseguramiento de 1la calidad que abarque las fases de
desarrollo, produccidén y la distribucién de los medicamentos
y sabiendo que la calidad de un medicamento o un producto
parecido, es la suma de todos los factores que contribuyen

directamente o indirectamente a la seguridad, actividad vy

aceptabilidad del producto.

Se buscé en diversas fuentes toda 1la informacién
necesaria acerca del muestreo de aceptacién. Toda esta
informacién recopilada se selecciond, organizé y analizdé de
tal manera que los temas seleccionados llevaran una secuencia
légica para una mejor comprensién sobre el muestreo de
aceptacién. Las generalidades abarca conceptos bases de éste
tema, como qué es una muestra, qué es una poblacidén, qué es
el muestreo y muestreo de aceptacién, la clasificacién de
éste y la importancia del muestreo de aceptacién en el
aseguramiento de la calidad. También se mencionan las razones
por las que se usa el muestreo de aceptacién, asi como sus
ventajas y desventajas. Asi mismo, se mencionan las tres
diferentes formas de inspeccién de un lote, se sabe que los

lotes se pueden juzgar por tres vias distintas: aceptandolo
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sin inspeccién, efectuando wuna inspeccién al 100% o

utilizando el muestreo de aceptacidn.

La alternativa de no inspeccién es sélo Gtil en los
casos en que el proceso del proveedor es tan adecuado que
casi nunca genera articulos defectuosos, o en los que no

existe wuna Jjustificacién econdémica para buscar articulos

defectuosos.

El muestreo con una inspeccidén al 100% es necesaria
cuando el paso de una sola unidad defectuosa causaria
problemas, es decir, cuando un defecto es critico y puede
poner en peligro la vida humana, o cuando el envio de un solo
producto defectuoso tendria un gran impacto econdémicamente
por ejemplo cuando el producto es valiosisimo (aviones
completos, barcos), o bien, cuando no se puede comprobar el
funcionamiento del producto hasta que esta montado. Pero se
sabe, que en la mayoria de los casos, los lotes
inspeccionados después de haber pasado la inspeccidén al 100%
contienen un numero elevado de unidades defectuosas, mientras
gque en la bandeja de unidades defectuosas se verdn articulos
no defectuosos o viceversa, ya que la inspeccidén al 100% es
realizada por seres humanos, por lo que ocasiona cansancio y
aburrimiento. Ademds de que existen diferencias de criterio
de las personas que realizan la inspeccién. Por otra parte en
ocasiones el muestreo con inspeccién al 100% se tiene que
repetir varias veces, por lo que es costoso utilizar este

método. Por esta razdén, la inspeccién al 100% se utiliza

poco.

El muestreo de aceptacién tiene grandes ventajas, las

principales son la economia, el tiempo y que hay menor manejo
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de los articulos por lo que se evita que se dafien mas. En
cuanto a la economia, se refiere a que hay menos gastos
realizando el plan de muestreo de aceptacidn debido a que se
inspecciona sélo una parte del lote, y esta parte del lote
aporta informacién acerca del lote completo debido a que la
muestra se toma de este mismo lote, la cual fue elaborada
bajo las mismas condiciones que el lote completo. Con sélo
una muestra del lote se juzga el lote completo y por lo tanto
es menos costoso realizar un muestreo a una parte del lote
que al lote completo. Ademds de que hay menor riesgo de error
gue realizando el muestreo al lote completo ya que los
inspectores no se cansan tanto como al realizar una
inspeccién al 100%, por lo que hay mayor seguridad. Por otra
parte, se ahorra tiempo debido a que sélo se inspecciona una
parte del 1lote por lo que se reducen 1los costos de la
industria, y por tanto se necesita menor cantidad de
inspectores ademas hay menor manejo de los productos, por lo
que se evita que se dafien mas. Por consecuencia, si el
muestreo de aceptacién se realiza adecuadamente y si se elige
el método apropiado, éste tendra gran éxito por lo que se

verd reflejado en la calidad total del producto.

El muestreo de aceptacién es de gran utilidad, debido a
que un analista tiene que tratar con muestras ya que en
muchos casos es imposible o no es préactico analizar todo el
objeto en estudio. El muestreo de aceptacidén en la Industria
Farmacéutica también revela mas informacién, vya que el
articulo puede hablar del proceso. Esto debido a que la
muestra, siendo el resultado de las variables presentes en el
proceso en el momento de la fabricacién, puede ponerlo en

evidencia.
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Por lo tanto, es posible sacar conclusiones sobre si el
proceso estuvo realizando un buen o mal trabajo en el momento
en que se produjo el muestreo. Y se sabe, que una vez
conociendo el articulo inspeccionado, da informacién acerca
de los articulos no inspeccionados. De esta manera, el
muestreo de aceptacién de un lote es valido, y no sélo porque
los articulos no inspeccionados son vecinos de los articulos
inspeccionados, sino porque el muestreo de aceptacién es
también valido para los articulos no inspeccionadas si se
obtuvieron del mismo proceso de los articulos inspeccionados

que han sido etiquetados como buenos.

Existe una clasificacidén de defectos, defectos criticos,
principales y secundarios. En los cuales 1los defectos
criticos no se permiten en lotes de medicamentos por la razén
de que un defecto critico puede poner en riesgo la vida
humana, o bien la empresa se puede ver seriamente afectada
econdémicamente. Un defecto secundario es aquel gque puede
reducir la utilidad del producto, pero no arriesga la vida
humana. Y un defecto secundario es aquel que no reduce la
utilidad del producto, pero si afecta en el aspecto fisico
del producto. En el caso de los medicamentos es muy
importante clasificar los defectos, ya que se esta tratando

con la salud de las personas.

Se clasificdé el muestreco de aceptacidén en muestreo por
atributos y por variables. El muestreo por atributos se
define como “bueno” o “malo”, “pasa” o "“no pasa”. En el
muestreo por variables el producto puede evaluarse con una

escala de medida.
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Se describieron los fundamentos tedricos del muestreo

simple, doble y miltiple por atributos.

El muestreo simple por atributos consiste en
inspeccionar una sola muestra aleatoria de cierto numero de
unidades tomadas de un lote, y observar el nuamero de
articulos defectuosos en la muestra. Si el numero de
articulos defectuosos es menor que o 1igual al numero de
aceptacidén (valor limite de unidades defectuosas encontradas

en la muestra), se aceptara el lote, de lo contrario se

rechazara el lote.

El muestreo doble necesita 1la inspeccién de dos
muestras. En la primera parte de este muestreo, se selecciona
una muestra inicial y se toma una decisidn basada en la
informacién de esta muestra. Esta decisién puede llevar a
tres alternativas: aceptar el lote, rechazar el lote o tomar
una segunda muestra. Se toma una segunda muestra si el
resultado de la primera muestra no es decisivo, o bien, si
estd bordeando el limite de aceptacién. Si se toma esta
ultima, se estaria en la segunda parte del muestreo doble, en
la gque combina la informacién de ambas muestras para decidir
sobre la aceptacidén o el rechazo del lote, es decir, si el
numero de articulos defectuosos es mayor que el numero de
aceptacién de la primera muestra, pero menor o igual al
nuimero de aceptacién de la segunda muestra, se acepta el

lote, de lo contrario se rechaza.

El muestreo multiple es una ampliacién del muestreo
doble. En el muestreo miltiple también se especifica un
nimero de aceptacién para cada muestra inspeccionada, y si el

nimero combinado de unidades defectuosas en las muestras
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inspeccionadas es menor gque el numero de aceptacién
especificado para la ultima muestra inspeccionada se acepta
el lote, de lo contrario se rechaza. En éste tipo de muestreo

se requieren mas de dos muestras para decidir si se acepta el

lote o se rechaza.

El muestreo simple utiliza un tamario de muestra mayor
que el muestreo doble y miltiple, es el mas sencillo de usar,
es el de menor costo y aporta mayor informacién debido a que
la muestra es mayor. Este se aplica cuando se desea tomar una
decisién rapida y cuande la extraccién de las muestras

presenta dificultades.

El muestreo doble utiliza un tamafio de muestra menor que
el muestreo simple, pero mayor que el muestreo multiple, es
psicoldgicamente adecuado para la aceptabilidad del
fabricante debido a que tiene més oportunidad de decidir la
aceptabilidad del 1lote, es mas costoso que el muestreo
simple, es mas laborioso de usar y aporta menos informacién

gque el muestreo simple.

El muestrec miltiple maneja un tamafio de muestra menor
que el muestreo doble, es psicolégicamente mas aceptado por
el fabricante debido a que estd mas abierto a las criticas
por haber mayor oportunidad de decidir la aceptabilidad del
lote, es el mas costoso, es el mas dificil de aplicar vy

aporta menor informacién que el muestreo simple y doble.

De acuerdo con la descripcién de esta clasificacién de
muestreo por atributos (simple, doble y maltiple), se
recomienda el uso del muestreo por atributos simple en la

Industria Farmacéutica, debido a que es el de mayor sencillez
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en su calculo y aplicacién, ademas de gque la informacién
acerca del nivel de calidad en cada lote es mayor en
comparacién al muestreo doble y miltiple por la razén de que
el tamario de muestra utilizado en el muestreo simple es méas

grande. Asi mismo éste tipo de muestreo es el mas econdmico.

Los fundamentos tedricos del muestreo de aceptacidédn por
atributos, requirié de cierto tiempo para la comprensidén de
éstos debido a que la mayoria de las referencias consultadas
explicaban que es el muestreo de aceptacidédn por atributos,
pero no desarrollaban un ejemplo claro para el entendimiento
de éste, y mucho menos explicaban el procedimiento para
elaborar una curva caracteristica de operacién. Por lo tanto
se requirié hacer una serie de diferentes calculos para
llegar a tales resultados y una vez entendiendo éstos

fundamentos, se buscd 1la relacién con la Industria

Farmacéutica.

La curva caracteristica de operacién es un grafico de la
fraccidon defectuosa de un lote en funcién de la probabilidad
de aceptacién del 1lote. Esta curva permite conocer la
proporcién de lotes que seran aceptados y la proporcidén de
lotes que seran rechazados en base a un porcentaje de

articulos defectuosos presentes en la muestra.

En la curva caracteristica de operacién se puede deducir
cudl es el riesgo del productor y del comprador a un
determinado porcentaje de articulos defectuosos. El1 riesgo
del productor (riesgo o) es la probabilidad de gque un lote
“bueno” sea rechazado. Y el riesgo del comprador (riesgo B)

es la probabilidad de que un lote “malo” sea aceptado. En la
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norma militar estdndar 105D, se menciona el riesgo del

vendedor y el riesgo del productor.

La curva caracteristica de operacidén sirve también para
encontrar el tamafio de muestra requerido para la evaluacidn
de un lote. Para encontrar el tamafio de muestra en las curvas
caracteristicas de operacidén, se requiere de elaborar varias
curvas caracteristicas de operacién con diferentes tamarios
muestrales y ver gqué curva se acerca mds a la curva ideal
para un plan de muestreo, donde, ésta curva se caracteriza
porque exista un mayor nivel de confianza debido a que existe

una mayor discriminacién entre los lotes buenos y malos.

Las curvas caracteristica de operacién tipo A dan la
probabilidad de aceptacidén para un lote individual resultante
de condiciones de produccién finitas gque no pueden darse por
supuesto que continuaran en el futuro. Las curvas tipo B dan
por supuesto que cada lote es uno entre un nuimero infinito de

lotes que se producen, basicamente, en las mismas

condiciones.

La inspeccidén rectificadora se refiere a que realiza una
inspeccidén del cien por ciento de los lotes que se rechazan y

las unidades defectuosas se reemplazan por unidades buenas.

La curva de calidad media de salida (CMS), es un
concepto de la inspeccién rectificadora. La calidad media de
salida dice el porcentaje promedio de los lotes defectuosos
que seran 1inspeccionados al 100%, por lo tanto, la maxima
ordenada de la curva calidad media de salida representa la
peor calidad media y éste punto se llama limite de calidad

media de salida. Por lo tanto, la curva de calidad media de
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salida se refiere a la calidad de una serie de lotes
fabricados en un proceso, no a la calidad de un lote
individual. La calidad media de un producto depende de la
calidad del producto que se ingresa. Si la calidad es muy
buena, se aceptard la mayoria de los lotes y la calidad del
producto que sale sera también muy buena. Por otra parte, si
la calidad del producto que ingresa es muy mala, se rechazara
la mayoria de los lotes y tendrdn gque pasar por el proceso de
inspeccién rectificadora, por lo tanto, los lotes malos se
reemplazardn por lotes buenos y en consecuencia, la calidad

del producto que sale sera también muy buena.

La curva de inspeccién total media (ITM), es otro
concepto de la inspeccidén rectificadora. Se refiere al numero
total de unidades revisadas para los lotes que contengan
cierto porcentaje de unidades defectuosas. La cantidad total
de la inspeccidén requerida, de acuerdo con un programa de
inspeccién al cien por ciento de los lotes rechazados,
dependerd de la calidad del material sometido. Si el material
no contiene elementos defectuosos no habra rechazados, y la
cantidad de inspeccién por lotes serd igual al tamarfio
muestral. Si los elementos son todos defectuosos, cada lote
serd sometido a una inspeccién al cien por ciento, en cuyo
caso la cantidad de inspeccién por lote serda el tamafio del
lote. Si el material se encuentra entre 0 y 100 por ciento
defectuoso, la cantidad promedio de inspeccidén por lote se
encontrara entre el tamano muestral y el tamano del lote, por
lo tanto, la inspeccién total media representa el promedio de
articulos por lote que han de ser inspeccionados al 100% de

acuerdo a una fraccidn defectuosa dada.
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Por «consiguiente, es importante mencionar gque los
programas de inspeccién rectificadora se encargan de que los
productos rechazados se cambien por productos buenos, esto

quiere decir que siempre la salida de un lote va a ser de muy

buena calidad.

La curva del numero muestral medio (NMM) se refiere al
promedio del tamafio de la muestra inspeccionada, en un
muestreo simple, el promedio del tamafo de la muestra
inspeccionada siempre es constante ya que siempre se toma la
misma cantidad del elemento en cada muestra, mientras que en
el muestreo doble varia dependiendo si se necesita la segunda

muestra © no.

Se utilizé una herramienta computacional como el
software estadistico SAS (Statistical Analysisis System)
versién 8.0. donde se elaboraron las curvas caracteristicas
de operacién, las curvas de calidad media de salida y las

curvas de inspeccién total media.

Se describidé el uso de la norma militar estdndar 105D
que es la correspondiente para el muestreo por atributos. El
empleo de esta norma presenta la ventaja de que unicamente se
requiere conocer el tamafio del lote y el nivel de calidad
aceptable requerido. Por otra parte, presenta el poder de
optar por tres niveles de inspeccién (normal, estricta vy
reducida) para 1los planes de muestreo simple, doble vy
miltiple. En esta norma, de acuerdo con el tamarfio del lote vy
la inspeccién que se requiera, vya sea normal, estricta o
reducida se determina el tamafic de la muestra para juzgar un
lote. Cabe mencionar gue el tamafio del lote indicado en la

norma se puede modificar si el inspector asi lo desea, pero
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esta modificacién sélo puede ser aumentando el tamario de la
muestra, no reduciéndolo, debido a que el tamafio de la
muestra indicado en la norma es el tamafio muestral minimo que
se requiere para tomar la decisién si se acepta o se rechaza
un lote. Para llegar a estos tamafios muestrales en la norma,
se tuvieron que realizar varias curvas caracteristicas de
operacién con diferentes tamarios muestrales y observar con
que tamafio muestral la curva presenta una mayor
confiabilidad, o bien, que <curva representa una mayor
discriminacién en cuanto a los lotes buenos y malos. De esta
manera se eligen los tamafios muestrales presentes en la
norma, ademds de que la norma también cuenta con sus
correspondientes curvas caracteristicas de operacién para
cada nivel de calidad aceptable. En los capitulos anteriores
se explicaron los fundamentos de cémo se elaboran éstas
curvas caracteristicas de operacién y asi cuando se requiera
consultar las normas militar estdndar 105D y la 414 se

conozcan los fundamentos y no sélo se limite a saber usarlas.

Esta norma generalmente es la mé&s utilizada en la
Industria Farmacéutica, debido a que es sencilla de usar vy
corresponde al muestreo por atributos gque es el plan mas
utilizado en el muestreo de medicamentos (tabletas e
inyectables predominantemente porque se producen en grandes
cantidades). Igualmente es importante mencionar que el abuso
de la norma puede afectar el muestreo, debido a los
siguientes puntos. Primero, la norma proporciona unicamente
una serie de valores de nivel de calidad aceptable (NCA). El
nivel de calidad aceptable, es el maximo porcentaje de
unidades defectuosas que el comprador estd dispuesto a
aceptar, por lo tanto, no hay libertad de elegir cualquier

nivel de calidad aceptable (NCA). Segundo, no se dan los
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nimeros de aceptacidén y de rechazo para algunas combinaciones
de letras coédigo y valores del NCA. En su lugar se especifica
una flecha hacia arriba o hacia abajo. Una flecha hacia
arriba significa que se va a usar el primer plan de muestreo
gue se localiza arriba de la flecha. Una flecha hacia abajo
significa que se va a utilizar el primer plan de muestreo que
se localiza abajo de la flecha. Tercero, un abuso comin de la
norma militar estandar 105D es no utilizar las reglas de
cambio (de la inspeccién normal a la estricta y de la normal
a la reducida). Cuando se hace esto, el resultado da una

inspeccién ineficaz y hay un incremento en el riesgo del

consumidor.

Sin embargo, en muchas Industrias Farmacéuticas utilizan
las normas militar estandar 105D y la 414, por la razén de
que es mas facil y coémodo de utilizar para la eleccién del
tamafio de la muestra. Ademas de que se puede elegir el tipo
de inspeccidén gque se necesite, ya sea normal, estricta o
reducida para un plan de muestreo simple, doble o miltiple,
esto dependiendo de la informacién que se tenga de los

proveedores y del material a estudiar.

Se describieron los fundamentos tedricos sobre el
muestreo de aceptacién por variables para controlar la
fraccién defectuosa, la cual parte de la hipétesis de que la
distribucién de las mediciones en la muestra sigue una
distribucién normal conociendo o no la desviacién estéandar.
Se realizaron ejemplos y de la misma manera se presenta en un
programa computacional como el software de analisis
estadistico SAS. Se describidé el uso de la norma militar
estandar 414 correspondiente al muestreo de aceptacién por

variables. Esta norma es muy semejante a la norma 105D.
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El muestreo de aceptacién por atributos evalia como
“pasa” o “no pasa”, utiliza tamafio de muestra mayor que el
muestreo por variables, no hace falta conocer la distribucién
de las medidas individuales, con un plan pueden valorarse
defectos de todo tipo, el tamafo de la muestra depende de la
proteccién requerida, da informacién sobre el porcentaje
defectuoso, son de indudable evidencia las unidades
defectuosas de que se dispone, no se registran las
mediciones, es menos costoso que el muestreo por variables y

es mas sencillo de usar.

El muestreo por variables mide cada una de las piezas a
inspeccionar, la inspeccidén es mas compleja, los costes de
inspeccién y de administracién son mas elevados, debe
conocerse el tipo de distribucién de las medidas individuales
(por lo general se supone gque es normal), se requiere un plan
diferente para cada tipo de defecto, el tamafio de muestra es
menor gue para un plan por atributos, da informacién acerca
del porcentaje defectuoso, la media del ©proceso y su
variabilidad para la aplicacidén de medidas correctivas, es
posible rechazar un lote aunque la muestra no contenga
unidades defectuosas y existen mediciones disponibles para

revisiodn.

En la inspeccién de los medicamentos, el muestreo por
variables tiene poca importancia debido a que 1los
medicamentos son “buenos” o son “malos” ya que esto puede
causar la vida o la muerte en el ser humano. El muestreo por
variables es Gtil en 1la Industria Farmacéutica para el
material de empaque como son blister, cajas, frascos, bolsas
ya que estos pueden ser medibles y no ponen en riesgo la vida

humana.
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Por consiguiente, el muestreo de aceptacién es una
herramienta del aseguramiento de 1la calidad, ya que los
planes de muestreo para aceptacién no proporcionan una forma
directa del control de calidad, sino de una forma indirecta
debido a que sélo admite o descarta lotes, pero si contribuye
enormemente al control de calidad del producto debido a que
sirve como una herramienta de verificacién con objeto de
asegurar que la produccién o salida de un producto esta

conforme a los requisitos.

Este trabajo se presenta también en un formato digital
como un libro electrénico, su lectura es posible a través de
una computadora, ademds de gque puede estar almacenado en un
disquete o en un disco compacto, o estar disponible para su
consulta en linea. Cuenta con grandes aplicaciones como
buscar textos rapidamente en todo el libro, marcar pdaginas,
subrayar lineas y ajustar el tamafio de la letra o su
presentaciédn, agregar notas, ademas de que sirve
universalmente para transmitir ideas, cultura, creacién vy
conocimiento, pero una de sus principales ventajas es que
se pueden enunciar razones ecoldgicas, quien a estas alturas,
por ejemplo, no considera que es una temeridad el seguir
consumiendo celulosa (&rboles esencialmente) como materia
prima que es el papel, para la divulgacién de la informacién

y del conocimiento.

Otra ventaja por la que se hizo el presente trabajo en
un formato digital, es para tener una mayor difusién de éste
en las diferentes Facultades y Universidades donde se imparte
la carrera de Quimico Farmacéutico Biélogo, ademds de que se

trata de que el tema de muestreo de aceptacién sea mds ameno.
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CONCLUSIONES

En la Industria Farmacéutica el muestreo de aceptacién
es una herramienta muy importante en los procedimientos del
control de calidad, debido a que con la muestra que se esta
estudiando, se puede juzgar el lote, ya sea aceptandolo o
rechazandolo. El muestreo de aceptacién es una herramienta
basica el control de la calidad, por lo que el aseguramiento
de calidad de los medicamentos dependen muchas veces de la
buena aplicacién del muestreo, y sobre todo en la Industria

Farmacéutica ya que se esta tratando con la salud humana.

Se logr6 recopilar, seleccionar, organizar y analizar la

informacidén necesaria acerca del muestreo de aceptacién.

El muestreo de aceptacién es una alternativa de
inspeccién en la Industria Farmacéutica debido a sus
principales ventajas que son la economia, tiempo y el menor

manejo de los materiales.

Existe una clasificacién de defectos, defectos criticos,
principales y secundarios. En la Industria Farmacéutica no se

aceptan defectos criticos.

Se logré conocer los fundamentos teéricos del muestreo
de aceptacién por atributos simple, doble y miltiple. Asi

como el muestreo de aceptacidén por variables.
El muestreo simple utiliza un tamafio de muestra mayor

que el muestreo doble y mialtiple, es el mas sencillo de usar,

es el mas econdmico y aporta mayor informacién.
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El muestreo doble utiliza un tamafio de muestra menor
gque el muestreo simple, pero mayor gque el muestreo multiple,
es mas costoso que el muestreo simple, es mas laborioso de

usar y aporta menos informacién que el muestreo simple.

El muestreo miltiple utiliza un tamafio de muestra menor
que el muestreo doble, es el mas dificil de aplicar, es el
mas costoso y aporta menor informacidén que el muestreo simple

y doble.

En la Industria Farmacéutica se recomienda el uso del
muestreo simple por atributos debido a que es el méas
econdémico, sencillo y seguro de usar debido a que aporta

mayor informacién.

El muestreo doble y maltiple se recomiendan cuando se
tienen antecedentes de que la calidad del material es muy

mala o muy buena.

La curva caracteristica de operacidén permite conocer la
proporcién de lotes que seran aceptados y rechazados de

acuerdo a un porcentaje de articulos defectuosos dado.

Las curvas caracteristicas de operacién son de gran
utilidad para decidir la aceptacién o el rechazo de un lote,
conocer el tamafio de la muestra, el riesgo del vendedor y el

riesgo del comprador.

Las curvas caracteristicas de operacidén tipo A son poco

empleadas en la Industria Farmacéutica, ya que supone lotes

finitos.
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Las curvas caracteristicas de operacién tipo B son las
més utilizadas en la Industria Farmacéutica ya que se trabaja

generalmente con lotes infinitos.

La inspeccién rectificadora sirve para eliminar los

lotes o articulos defectuosos por lotes o articulos “buenos”.

La curva de calidad media de salida (CMS), da el
porcentaje promedio de los lotes a inspeccionar al 100% de

acuerdo a una fraccién defectuosa dada.

La inspeccidén total media (ITM) da el numero promedio de
articulos por lote a inspeccionar al 100% de acuerdo a una

fraccién defectuosa dada.

La curva del nUimero muestral medio (NMM) se utiliza para
conocer el promedio del tamafio de la muestra a inspeccionar

para un plan de muestreo doble.

El empleo del software de andlisis estadistico SAS para
la elaboracién de las curvas caracteristicas de operacién, la
curva calidad media de salida, inspeccién total media, y la
del numero muestral medio correspondiente para cada ejemplo,
permitié corroborar los graficos realizados manualmente para
cada ejercicio realizado. Se recomienda realizar los graficos

en este programa para agilizar el tiempo de andlisis.

La norma militar estandar 105D es utilizada en 1la
Industria Farmacéutica para el muestreo de aceptacién por
atributos de los medicamentos, y la norma militar estdndar

414 es més utilizada para el material de empaque.
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El muestreo de aceptacién por atributos evalia como
“pasa” o “no pasa”, utiliza tamafio de muestra mayor gque el
muestreo por variables, es menos costoso y es mas sencillo de

usar.

El muestreo por variables se basa en la medicién de las
piezas a inspeccionar, la inspeccién es mas compleja, es mas
costosa, el tamafio de muestra es menor y da informacién
acerca del porcentaje defectuoso, la media del proceso y su

variabilidad para la aplicacién de medidas correctivas.

El muestreo por atributos es el mas utilizado en la
Industria Farmacéutica debido a que los medicamentos son

“buenos” o “malos” y a que es mas sencillo y econémico de

usar.

Se logrdé realizar este trabajo en forma de un libro
electrénico debido a que la pantalla también sirve
universalmente para transmitir ideas, cultura, creacién vy
conocimiento brindando grandes ventajas y ademds de que se
tienen razones ecolégicas para elaborar el libro electrénico.
Por lo tanto el lector tiene la opcién de consultar el libro
convencional o bien, consultar el libro electrénico, cada una
con sus respectivas ventajas y desventajas. Ademds que se
contribuye mas a la difusién de este trabajo donde se lleva

acabo la inspeccién de productos farmacéuticos.
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