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Guia estadistica de control de calidad

para procesos de llenado

El control estadistico de la calidad (SQC) constituye un requisito legal para el llenado de
bienes preenvasados. Asimismo, contribuye a garantizar un llenado econémico y un alto
nivel de calidad uniforme. En esta guia se explican los conceptos mds importantes rela-
cionados con el SQC y se ofrece informacion relevante para ayudarle a elegir el mejor sis-

tema de control posible.

Cada dia se rellenan millones de envases de todo
fipo. El tférmino "envase" abarca botellas, tubos, cajas,
latas, efc. Sin embargo, fodos los tipos de envases
comparten una caracteristica: en ellos se muestra el
peso nefo o volumen, o el nimero de unidades.

Todos los procesos de llenado estdn sometidos a una
gran canfidad de factores que no se pueden controlar
Yy que, en conjunto, pueden provocar que el peso de
los bienes envasados fluctle, de forma que la can-
tidad de llenado real no coincida exactamente con

la cantidad de llenado nominal. No obstante, dichas
fluctuaciones de peso inevitables que se producen
durante el proceso de llenado no deben provocar
que el peso nefo de ningun envase sea notablemente
inferior al indicado. Las normativas gubernamentales
suelen especificar cudl es el nivel minimo de llenado
permitido.

¢Cémo actua un fabricante ante esa situacion? Sin
duda, controlard la produccion para garantizar que
cumple con las normativas reglamentarias minimas.
El riesgo de llenado insuficiente puede eliminarse me-
diante el sobrellenado hasta un margen de seguridad.
Sin embargo, esos sobrellenados sin cuantificar resul-
tan extremadamente costosos. Incluso con el modesto
indice de produccién de las empresas relativamente
pequerias, las cifras correspondientes son llamativas.

//

Contenido

Control de los procesos de llenado

Estadisticas en el control de los procesos de
llenado

Los fundamentos de la decision

Los requisitos legales

Glosario del control de los procesos de lle-
nado

EDO



2

Para el sobrellenado dentro de unos limites especificados, solo resulfa necesario confrolar las estaciones de
llenado individuales. Los requisifos basicos de un sistema de control apto pueden identificarse inmediatamente:
rapidez, facilidad de uso, fiabilidad y, sobre todo, objetividad. No cabe duda de que es posible aumentar el
alcance de las tareas de conirol de forma casi ilimitada contrafando a mas personal. Sin embargo, aunque de
esta forma se podrian reducir los costes del sobrellenado, los gastos asociados a su control aumentarian nota-
blemente. Por ello, fodas las empresas deben comparar los dos factores de coste bdsicos, gastos de sobrelle-
nado y gastos de control, a fin de encontrar la solucion mas rentable.

Aparte de su uso en la inspeccion de productos preenvasados, el control estadistico de la calidad supone una
importante ayuda en el proceso de produccion para garantizar que el nivel de calidad sea siempre elevado. Se
usa, por ejemplo, en la industria farmacéutica para controlar la uniformidad del peso segun lo estipulado en
una farmacopea.

¢Qué solucion debe elegir? Esta guia estd disefiada para ayudarle a fomar la decision correcta. Para ello, pri-
mero le mostramos los numerosos aspectos del conirol de los procesos de llenado y dirigimos su atencion
hacia esos factores. Ademads, le proporcionamos explicaciones de los conceptos mds importantes. En otros
folletos, le presenfamos la amplia gama de sistemas que ofrece METTLER TOLEDO para el control de la calidad.
Esta seleccion abarca una gran variedad de posibilidades, por lo que las empresas podrdn encontrar el sistema
mads adecuado para sus necesidades independientemente de su famarno.

METTLER TOLEDO Guia de confrol estadistico de la calidad
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1 Control de los procesos de llenado

Por qué resultan necesarios los controles

Las maquinas de llenado presentan una estructura compleja. Numerosos factores que se encueniran fuera de
nuestro control 0 que solo podemos controlar a costa de un gran esfuerzo provocan que el peso o el volumen de
los envases llenados fluctie de manera aleaforia. La magnitud de dichas fluctuaciones depende del principio de
llenado que se haya seguido, el estado de la maquina, el producto envasado e innumerables factores adiciona-
les, pero, segun la naturaleza de estos, fambién puede permanecer invariable a largo plazo. Con independencia
de las fluctuaciones, se fija un limite inferior relativamente estricto en forma de canfidad de llenado nominal por
medio de normativas reglamentarias (leyes de profeccion de los consumidores).

El mero hecho de fener que cumplir con este limite inferior ya implica la necesidad de que exista algun tipo de
control. Esto se debe a que incluso en los casos en los que se efectlie un considerable sobrellenado hasta un
margen de seguridad, debe comprobarse el peso para garantizar que sea suficiente.

Peso de llenado medio

Pardmetros econémicos de cardcter operativo

Figura 1
Calidad El objetivo del control de los proce-
de llenado sos de llenado consiste en reducir al
nominal minimo posible el drea sombreada.

Proteccion del cliente

El principal objetivo econémico de la planta de llenado consiste en reducir al minimo posible el drea sombreada
de la figura 1. Por lo tanto, fodas las empresas dedicadas al envasado se muestran principalmente inferesadas
en el limite superior, determinado por los parametros econdmicos de cardcter operativo. Su distancia respecto al
limite inferior depende en gran medida de los gastos de control y, por lo tanto, del sistema de confrol empleado.
La idoneidad de un sistema de control viene determinada no tanto por el nimero de envases comprobados, sino
mds bien por el tipo y la velocidad del sistema, asi como la naturaleza y la cantidad de informacion proporcio-
nada por los resultados del control.

METTLER TOLEDO Guia de confrol estadistico de la calidad
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El sistema de control: ;jun sistema de ajuste encubierto?

La comprobacion del peso o el volumen de productos envasados constituye una operacion pasiva que solo
puede usarse para determinar los resultados del proceso de llenado. Sin embargo, el inferés de los fabricantes
por la minimizacion del sobrellenado va mucho mds alld. El sistema de confrol deberia poder servir para influir
en la operacion de llenado de forma activa a fin de mantener la cantidad de material de llenado al minimo a la
vez que se respetan los valores de los limites oficiales. Técnicamente, se trata de un bucle de control muy dificil
de lograr en la préctica (figura 2).

Adquisicion de datos
de medicion

Llenado

Ajuste de la mdquina Evaluacion de control

Figura 2
Bucle de control para el ajuste activo
de los procesos de llenado

Puesto que el proceso de llenado estd sujeto a influencias aleatorias, la tarea del bucle de control debe resol-
verse por medios estadisticos. Los métodos que se basan en la foma de muestras aleatorias de la produccion
se encuentran muy extendidos. El muestreo regular permite calcular valores estadisticos que, a su vez, permiten
extraer conclusiones con respecto a las cantidades de llenado. Este control de peso estadistico corrobora un
hecho esencial: nadie, independientemente de la magnitud del esfuerzo técnico, puede predecir el peso exacto
del siguiente envase. En contra de la opinidn generalizada, ni siquiera una inspeccion completa puede mejorar
la situacion al respecto. Aunque las controladoras de peso aufomaticas integradas en las lineas de llenado com-
prueban fodos los envases, sigue resultando necesario usar métodos estadisticos para controlar las maquinas
de llenado.

Por tanto, la seleccién de un sistema de conirol debe basarse no solo en las posibilidades de control que ofrez-
ca, sino también en la evaluacion integral de todos los aspectos del problema de contirol/ajuste. La pertinencia
de los resulfados de control y las instrucciones de ajuste derivadas son, por lo fanfo, decisivas para lograr un
control renfable de las mdquinas de llenado.

METTLER TOLEDO Guia de confrol estadistico de la calidad



Control de los procesos de llenado

Modelos para el control de los procesos de llenado

El control de los procesos de llenado estd sujefo a determinados requisitos exigentes. Existe un gran nimero de
factores que desempefan un papel fundamental, como la amplia variedad de productos, asi como los nume-
rosos principios y mdaquinas de llenado disponibles. A primera vista, parece imposible elaborar una propuesta
universal sobre como organizar dicho bucle de confrol/ajuste.

Sin embargo, como podrd comprobar en las siguientes secciones, es posible. En la mayoria de los casos, se
puede conseguir un modelo adecuado realizando pequenos ajustes en el proceso operativo existente.

Los objetivos bdsicos de fodos los procesos de llenado pueden consultarse en las figuras 2 y 3. Para la selec-
cion final del modelo, deben tenerse en cuenta las siguientes fareas:

e Adquisicion de valores medidos
e Procesamiento estadistico de datos de medicion y su evaluacion con respecto a las normativas gubernamenta-
les y los requisitos de la empresa
e Decision de la direccion y el alcance del ajuste requerido de las mdquinas
e Produccion de registros informativos y una amplia gama de representaciones grdficas, como:
o Informacion sobre el estado actual del proceso de llenado
o Detalles sobre el estado de las mdquinas de llenado
o Cumplimiento de la obligacion legal de registro
o Resumen de los dafos de llenado a largo plazo

Figura 3
Plan bdsico de un sisfema de control/ajuste
para el control de los procesos de llenado

Muestras aleatorias

Llenado Evaluacion
1l
I

Inspeccion completa

Gestion de produc-

cion y documenta-
cion de contabilidad

de la empresa

Flujo de materiales

Instrucciones de ajuste * Flujo de informacion
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La adquisicion de valores medidos

Cuando seleccione un modelo de control de calidad, deberd decidir si optar por un control de procesos de llenado
estadistico o controlar automdticamente el peso de todos los envases.

A menudo merece la pena seleccionar un modelo combinado que incluya una inspeccion por muestreo aleatoria
y una inspeccion completa mediante una confroladora de peso. METTLER TOLEDO es un socio competente y un
proveedor Unico de soluciones combinadas.

Inspeccion completa

Estd muy difundida la idea equivocada de que solo el método de inspeccion completa garantiza que no se han
infringido las normativas gubernamentales. Esta idea errénea estd alentada por la existencia de un limite de to-
lerancia minimo. No obstante, tal y como se refleja en las leyes, la inspeccion completa no resulta esencial para
cumplir con limite de tolerancia minimo, sino que la inspeccion de muestras aleatorias constituye un método
tofalmente aceptable. Sin embargo, es cierfo que la inspeccion completa ofrece ventajas con respecto al mues-
treo en los siguientes casos:

e En un contexto de llenado en el que a menudo solo se producen envases medio llenos o incluso vacios, y no
existe inspeccion visual posterior.

¢ Si los envases producidos deben clasificarse u ordenarse.

e Si se requiere una adquisicion o evaluacion completas de datos operativos (capacidad de produccion, rendi-
miento, efc.).

e Sj se fabrica el mismo producto prdcticamente siempre con una alta productividad en una mdquina de llenado.
Cuanto mayor sea la velocidad de pesaje, menos precisa serd la adquisicion de valores medidos. La evalua-
cion incorpora errores que pueden afectar al control de las mdaquinas de llenado. Como resultado, se produce
un sobrellenado o un llenado insuficiente desconocidos para los operadores debido a la relativa imprecision
de la adquisicion de valores medidos.

e Si el producto o el confexto de llenado experimentan amplias fluctuaciones en la densidad (p. €j., llenado
volumeétrico de polvos cuando se usa un nuevo contenedor de suministro).

e E| transporte automdtico de los envases permite llevar a cabo una adquisicion de valores medidos sin costes
de personal adicionales.

Con una cifra relativamente alta de maquinas de llenado, resulta necesaria una inversion considerable para
poder realizar una inspeccion completa, debido a que todas las lineas de llenado deben estar equipadas con
una controladora de peso.

Si existen amplias fluctuaciones de tara, deben instalarse dos coniroladoras de peso por linea de llenado: una de-

termina las taras antes del llenado y ofra los pesos brufos correspondientes después de dicho proceso. Asimismo,
deben tenerse en cuenta los costes de instalacion derivados de la adaptacion mecdnica de la planta de llenado.

Control de procesos de llenado estadistico

Probablemente la ventaja principal del control estadistico en comparacion con la inspeccion completa resida en
que la inversion necesaria es mucho menor.

METTLER TOLEDO Guia de confrol estadistico de la calidad
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La desventaja que supone contratar a mas personal de control puede compensarse en parte con una estructura
organizativa adecuada. Existen varias soluciones disponibles. Por ello, en numerosas plantas, una de las fareas
de los operadores de mdaquinas consiste en realizar inspecciones de la linea mediante muestreos aleatorios
periddicos para comprobar sus propias maquinas.

Si hay varias maquinas asignadas a una estacion de medicion, este proceso puede llevarse a cabo mediante lo
gue se denomina “inspeccién continua". El personal de control realiza rondas periddicas en la linea de produc-
cion para recopilar muestras aleatorias y, a continuacién, comprobar los envases en la estacion de medicion.
Este tipo de organizacion es habitual principalmente en plantas en las que un departamento independiente del
de produccion, normalmente dedicado al control de calidad, lleva a cabo el control de los procesos de llenado.
El cambio de la estacion de medicién de una mdquina a otra no siempre resulta prdactico, ya que no se puede
garantizar su estabilidad y alimentacion eléctrica en cada uno de los casos.

El nimero de mdaquinas de llenado asignado a una estacion de medicion depende de la diversidad de los crite-
rios, incluidos:

e Distancia de transporte entre la estacion de llenado y la estacion de medicion
e Infervalo de pesos de los envases y precision requerida para la determinacion de pesos
e Frecuencia de muestreo para las lineas de llenado individuales

El manejo de incluso una gran serie de mediciones no supone un problema, ya que la capacidad de rendimiento
y la facilidad de uso de las balanzas electronicas modernas permiten realizar varios miles de pesajes en un solo
dia de trabagjo.

En resumen, podemos afirmar que el confrol de procesos de llenado estadistico constituye la opcion preferible
en los contexfos de llenado en los que se deben controlar numerosas estaciones de llenado con una reducida
inversion de capital. EI método de inspeccion completa, por su parte, reporta ventajas en los casos en los que el
control de llenado automatizado debe realizarse en pocas estaciones de llenado.

Evaluacion de los datos de medicion

Con respecto a las tareas que deben abordarse inmediatamente después de la adquisicion de valores de me-
dicién, los requisitos de los métodos de control estadistico e inspeccién completa son los mismos. En ambos
casos, deben deferminarse los pardmetros estadisticamente relevantes a partir de los datos de medicion. Estos
no solo se usan para evaluar la configuracion de una deferminada mdquina, sino que también se incluyen en la
documentacioén completa de los coniroles realizados que exigen las agencias gubernamentales para su obliga-
cion de registro. Un sistema de control bien disefiado debe safisfacer los requisitos legales y empresariales al
mismo tiempo para evitar tener que complementar el control en fabrica con un sistema de memoria fiscal para
las autoridades de control.

El control de las mdquinas

Para el fabricante, el principal objetivo de la evaluacion de los dafos de medicion reside en regular las mdquinas
de llenado. Sin embargo, el cdlculo del valor medio y la desviacion estdndar no es en absoluto suficiente. Mas
bien resulta necesario disponer de encuestas estadisticas adicionales con respecto al proceso de llenado. En

METTLER TOLEDO Guia de confrol estadistico de la calidad
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concreto, para que el andlisis de tendencias se considere eficiente, no solo se deben tener en cuenta las ultimas
muestras aleatorias, sino también las primeras.

La tarea de contrarrestar y corregir las tendencias existentes constituye un problema estadistico complicado si re-
sulta necesario hacer una distincion enfre una tendencia real y un evento aleatorio. En lo que respecta al control
de las maquinas, las instrucciones de ajuste frecuentes no equivalen a una garantia de calidad. La experiencia
ha demostrado que existe un exceso de normativas porque los métodos de evaluacion correspondientes no son
suficientemente informativos. Cuando existen demasiadas normativas, deferminados ajustes de mdaquinas se
perciben a menudo como una reaccion ante fluctuaciones aleatorias y se cancelan. Esfo se fraduce en oscilacio-
nes del control. Si estas oscilaciones tienen lugar cerca del valor objetivo, este fendmeno no pareceria importante
a simple vista, ya que, al fin y al cabo, se estaria siguiendo el principio de valor medio. Sin embargo, las des-
viaciones negativas estdn restringidas por los limites de folerancia y, en el caso de las estadisticas a largo plazo,
se obfiene una mayor dispersion de llenado.

Ambos factores contribuyen al sobrellenado debido exclusivamente al disefio del sistema. Por ello, en el caso de
los procesos de llenado bien controlados, que conforman la mayoria, se recomienda otorgar preferencia a los
ajustes menos frecuentes, pero mds selectivos. Normalmente basta con que la informacién sobre un ajuste de
las maquinas aparezca Unicamente en la estacion de medicion. Estas instrucciones de ajuste pueden fransmitir-
se a la maquina de llenado de las dos siguientes formas:

e Informacion de feedback a la maquina de llenado por medio de una pantalla electronica o un registro de la
estacion de pesaje para el ajuste manual.
e Ajuste automdtico mediante el sistema de conirol o un bucle de control cerrado

La inspeccion completa con controladoras de peso modernas funciona habitualmente con el control de feedback
aufomadtico. Junfo con los registros como documentacion y para la supervision del proceso de llenado, esto
permite la implementacion de un conirol de procesos de llenado automdtico.

Aunque se efectte un control estadistico, el conirol de las maquinas automatico no pierde un dpice de su rele-
vancia. En este caso, se debe asignar naturalmente una estacion de pesaje a cada maquina de llenado. Unido
0 una inspeccion por muestreo fiable, se consigue reducir al minimo los costes derivados del sobrellenado.

Documentacion del control de los procesos de llenado

Los sistemas de control pueden actuar como una fuente de informacion de gran valor para distinfos departamen-
tos de las empresas, ya que estas siempre se benefician de la capacidad para determinar el flujo de materiales.
Por ofra parte, esos mismos departamentos no fienen practicamente ningln interés por contar con grandes
cantidades de informacién detallada, sino que prefieren consultar resimenes acerca de determinados periodos
de produccion. Por lo fanto, al instalar un sistema de control, debe prestarse atencion en garanfizar que existen
opciones para condensar la informacion deseada y, si procede, se puede infegrar en un sistema principal de
adquisicion de datos de la planta.

Aparte de estos requisitos de gestion industrial, la documentacion debe contener cualquier fipo de informacion
exigida por las agencias gubernamentales. No obstante, también resulfan igual de importantes los datos que
indican si las maquinas de llenado v el sistema de conirol han estado funcionando correctamente. Si en el bucle
de control se incluyen actividades manuales, estas también deben estar sujetas a un procedimiento de control y
tomadas en consideracion en la documentacion. Solo es posible encontrar la solucién perfecta si se ha realizado

METTLER TOLEDO Guia de confrol estadistico de la calidad



un andlisis preciso de los pasos de llenado y operativos antes de decidir el modelo mdas adecuado. Aunque exis-
fe un amplio abanico de soluciones disponibles, resulta sencillo identificar algunas caracteristicas fundamenta-
les que se repiten continuamente. Gracias a su amplia gama de sistemas de control, METTLER TOLEDO puede
proporcionar la solucién optima para cualquier tipo de empresa.
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2 Estadisticas en el control de los procesos de llenado

La informacion adecuada es lo que cuenta

Al principio de esta seccion debe quedar perfectamente claro un aspecto importante: el uso de un sistema de
control sofisticado no mejorard de ningin modo las caracteristicas de una maquina de llenado; la dispersion
de una mdquina de llenado derivada del material o de la mdaquina en si no puede modificarse. El objetivo del
procedimiento de control consiste en ajustar la maquina de llenado de forma que se pueda alcanzar un llenado
medio minimo con la dispersion de una deferminada maquina. Cuanto mds precisos sean estos ajustes, menor
serd el sobrellenado.

El valor medio (u—p) estd condicionado por un desplazamiento paralelo de la curva de distribucion del llenado
(figura 4). Tal y como se mencion6 anteriormente, la dispersion del llenado () no puede cambiarse, pero aun
asi el sistema de control debe conocer su valor con la maxima precision posible para determinar la cantidad de
llenado objetivo.

o Figura 4
Principio invariable:
La dispersion (c) de
| una maquina de lle-
nado no puede modi-
IC] o ficarse mediante el
| control. El objefivo del
control de los proce-
sos de llenado con-
siste en desplazar el
valor de llenado me-
dio (w) para evitar el
1 incumplimiento de las
folerancias estipula-
das por la legislacion.

—— -
! ® Cantidad de
H 4 llenado

En eso consiste, en teoria, la labor del sistema de conirol de los procesos de llenado. Sin embargo, su im-
plementacion prdctica dentro del marco de una planta de llenado resulta mds complicada, ya que la propia
naturaleza del problema implica que solo puede abordarse mediante un modelo estadistico. Para las siguientes
explicaciones, se requiere Unicamente que se haya comprendido claramente el significado de los pardmetros
mds importantes del control de los procesos de llenado, es decir el valor de llenado medio y la dispersion de
llenado.

El control de los procesos de llenado genera valores de referencia de las caracteristicas que, basados en los pro-
cedimientos de foma de decisiones empiricos o estadisticos, ofrecen informacion acerca del grado de reajuste de
una maquina de llenado. Debido a que la deduccién de dicha informacion en el caso de los sistemas sencillos
depende notablemente de la habilidad y los conocimientos de la persona que realiza la evaluacion, la solucion
optima radicaria en un sistema de control capaz de proporcionar estos datos en forma de resultado de una
muestra aleatoria correctamente comprobada. El resto de los pardmetros descriptivos de la muestra sirve uni-
camente para contribuir a la decision sobre el grado de reajuste de una mdquina de llenado. METTLER TOLEDO
ofrece una amplia gama de sistemas de control que cumplen esos requisitos.

METTLER TOLEDO Guia de confrol estadistico de la calidad



En las siguientes secciones se proporciona una explicacion un fanto mds detallada sobre los problemas esta-
disticos del control de los procesos de llenado para los lectores con mds aptitudes matemdticas. Ademds de
diversas proposiciones estadisticas de validez general, enconirard informacion sobre los problemas estadisticos
especificos del control de los procesos de llenado.

¢Basta con el cdiculo del valor medio y la desviacion estandar?

Todas las empresas aceptan que el objetivo del proceso de llenado es conseguir la cantidad de llenado medio
optima. Del mismo modo, la mayoria de las empresas que cuentan con procesos de llenado son conscientes de
que el valor de llenado medio constituye su Unica herramienta para ajustar el rendimiento de las maquinas.

La pregunta sobre la cantidad de llenado 6ptima, o la minima posible, puede responderse en este caso con
independencia del sistema de confrol. Para empezar, nuestros conocimientos sobre el comportamiento de dis-
persion de la mdquina de llenado deben ser [o mds exhaustivo posible. Esta es la base de todos los métodos de
control de llenado con grdficos de control. Aqui se usa una representacion grdfica para intentar deferminar y con-
frolar la dispersion de la mdquina. La distribucion normal ha demostrado ser con diferencia la mejor base para
la evaluacion del compartimiento de dispersién. En este caso, partimos de la suposicion de que la dispersion de
llenado esta definida con suficiente precision por las leyes de la distribucion normal. Esta suposicion se basa en
una de las proposiciones mas importantes de la teoria de la probabilidad, el teorema del limite central. Bdsica-
mente, especifica que un proceso, sujeto a una gran cantidad de influencias aleatorias (ninguna de las cuales es
dominante), siempre muestra una dispersion que sigue las leyes de la disfribucion normal’.

Muchas empresas afirman que sus envases no siguen una distribucion normal. Esto parece indicar que el pro-
ceso de llenado estd dominado por una o varias influencias, con lo que resultaria muy probable realizar mejoras
(figura 5).

Muchos controles estdn orientados a deferminar dos valores estadisticos, la media aritmética y la desviacion
estdndar. Con independencia de la distribucion de llenado, este procedimiento estd justificado, ya que ambos
valores ofrecen una definicion sin ambigledades de una distribucién normal.

Figura 5
Distribuciones normales con varias des-
viaciones estandares o.

1 En los grdficos, la distribucion normal (fambién denominada "distribucién gaussiana") estd representada por la conocida curva con
forma de campana.

11 METTLER TOLEDO Guia de confrol estadistico de la calidad



12

Si se conoce el valor de la desviacion estandar, se puede deferminar la cantidad de llenado 6ptima de forma
objetiva, a la vez que se confemplan las estipulaciones legales. En estfe caso, el valor medio sirve para controlar
el mantenimiento del resultado 6ptimo. Como mencionamos anteriormente, el Unico objetivo del confrol de los
procesos de llenado implica el desplazamiento del valor de llenado medio, para lo que se tiene en cuenta la
desviacion estandar a fin de alcanzar la canfidad de llenado 6ptima.

Determinacion del valor medio y la desviacion estandar

Ya se ha resaltado anferiormente que el objetivo de la determinacion del valor medio y la desviacion estandar
consiste en establecer valores estimados para los pardmetros desconocidos o y  de la distribucion subyacente.
Existen varias posibilidades para calcular los valores estimados. La media aritmética:

S
I_HETI

y la desviacion estdndar:

g .
F‘l.llﬂ _IZ{I, - %)

Ambos métodos han demostrado ser adecuados, entre ofras razones, gracias a su imparcialidad?. Debido a que
solo se puede tener en cuenta un cierto ndmero de envases para la determinacion de estos parametros, surge
un problema estadistico adicional, ya que esos dos valores estdn a su vez sujefos a fluctuaciones aleaforias. Es
bien sabido que el valor medio también muesira una distribucion normal en este caso, pero con una menor dis-
persion. La desviacion estandar calculada presenta un comportamiento complicado, la distribucion %23. Queda
mas claro con un ejemplo numérico: supongamos que se han usado 10 envases para calcular un valor medio
de 101,2 gramos y una desviacién estandar de 3,5 gramos. Esto significa Unicamente que el llenado medio

se enconiraba entre los 97,6 y los 104,8 gramos# con un nivel de confianza del 99 %, y que la dispersion de
llenado oscilaba entre 2,16 y 7,91 gramos, de nuevo con un nivel de confianza del 99 %. Cuanto mayor sea el
ndmero de envases comprobados, menores serdn los infervalos de confianza. Siguiendo el anterior ejemplo, Si
el nimero de envases se aumentase hasta 100, los intervalos de confianza se reducirian de la siguiente forma:
valor medio enfre 100,3 y 102,1 gramos, con una desviacion estdndar entre 2,95 y 4,27 gramos.

Sin embargo, estamos muy lejos de alcanzar nuestro objefivo de determinar la dispersion efectiva de la ins-
talacion de llenado. Por ello, la mayoria de las personas emplean un valor empirico para la dispersion de la
maquina basado en investigaciones a largo plazo llevadas a cabo durante dias, semanas o incluso meses.

A continuacién, analizaremos en profundidad Unicamente las dos principales fuentes de error que afectan a la
determinacion de este valor empirico, es decir, los desplazamientos de valor medio de la mdquina de llenado y
las mdquinas con varios cabezales de llenado. Esfos dos factores son los principales responsables de la ausen-
cia de una distribucion normal.

2 Sj el valor esperado de un esfimador coincide con el pardmetro, se conoce como "estimador insesgado”.
3 Distribucién de chi al cuadrado.
4 Distribucion de Student.
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Seleccion del tamano de la muestra aleatoria

No existen reglas de cardcter general para la seleccion del tamafo de la muestra aleatoria. Como se ha sefiala-
do anteriormente, el tamafo de la muestra aleatoria influye directamente en el infervalo de confianza de las cifras
calculadas para el valor medio y la desviacion estandar. Sin embargo, la relacion entre el tamafo de la muestra
y el intervalo de confianza no es lineal. En el caso de los tamafos de muestra pequefios, el infervalo de confian-
za se reduce considerablemente mas rdpido que con los famafios de muestra grandes.

No obstante, se pueden realizar varias afirmaciones con respecto a la determinacion del tamafio de la muestra:
e Por norma general, es preferible seleccionar un nimero reducido de muestras aleatorias frecuentemente que un
gran nimero de muestras aleatorias con poca frecuencia. Esta afirmacion se puede perfeccionar en el sentido
de que es mejor realizar pequefios muestreos aleatorios con relativa frecuencia cuando el llenado es inestfa-
ble, mienfras que los llenados estables posiblemente requieran muestreos de mayor envergadura con menor

frecuencia. El famafio de la muestra debe oscilar entre 4 y 12 envases.

e Una vez que se haya especificado un tamafio de la muestra aleaforia para una maquina de llenado concreta,
no debe cambiarse constantemente si no existe un buen mofivo para ello. De esta forma, se logra una mejor
evaluacion visual de los datos de control (linea de valor medio, efc.).

e Si una unidad de llenado con varios cabezales de llenado o elementos de dispensacion tiene que controlarse
€OmO una unica estacion de llenado, el tamafio de la muestra aleatoria seleccionado debe permitir que haya
al menos un valor medido por elemento de dispensacion en cada muestreo. Sin embargo, en el caso de una
planta de llenado con un importante ndmero de cabezales de llenado, se requeriria demasiado tiempo para las
comprobaciones. Al final de esfa seccion, incluimos algunos consejos sobre como actuar en dichos casos.

Fluctuaciones del valor medio

Incluso en procesos de llenado bien gestionados, el valor de llenado medio no permanece constanfe a largo pla-
zo (figura 6). Los desplazamientos del valor medio estdn provocados por numerosos factores distintos. Ademads
de los desplazamientos del valor medio, existen ajustes intencionados que tienen como objetivo contrarrestar
una tendencia. En muchos casos, estos se ven incrementados por las oscilaciones del control, causadas por
sisfemas de control con un disefio deficiente.

Valor de llenado medio

A

Figura 6

Los desplazamien-
tos del valor medio
abarcan fluctuacio-
nes de este valor
provocadas por el
proceso de llenado
y acciones de
ajuste especificas.

Cantidad
de llenado

objetivo .—-"Fﬂ_—- "\
"-\-\_\_ S

Accion de ajuste
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Como se puede observar en la figura 6 (derecha), cuando transcurre mucho tiempo enire cada control, la
distribucion general se desvia de la distribucion normal (figura 7). Lo que cabe destacar es que la desviacion
estandar calculada a partir de estos valores (la denominada "dispersion de produccion") es mayor que la
dispersion real de la mdaquina. Tal y como se muesira en la figura 6, este valor no solo incluye la dispersion de
todas las fluctuaciones de valor medio aleatorias, sino que fambién se ve influenciado por las acciones de ajuste
selectivas.

Figura 7

Las pequenas fluctuaciones del valor me-
dio derivadas del proceso de llenado dan
lugar a una distribucién general con una
distribucion practicamente normal (grdfico
de curvas de la derecha). Por ofra parte, la
dispersion de produccion calculada o2 €s
considerablemente mayor que la dispersion
real de la maquina o1.

Puesto que la dispersion de produccion siempre es mayor que la dispersion real de la maquina, esto puede
llevar a pensar que los sobrellenados resultan necesarios. Por este motivo, las desviaciones estdndares determi-
nadas a largo plazo deben despojarse a toda costa de todos los desplazamientos de valor medio.

Figura 8

Los desplazamientos del valor medio, pro-
vocados por acciones de ajuste o por el
ajuste no uniforme de los cabezales de lle-
nado, dan lugar a una disfribucion general
que difiere en gran medida de una distribu-

Z » . )

cion normal (curva discontinua).

La dispersion de produccion resultante o2
3 es notablemente mayor que la dispersion

real de la mdquina o1.

Los desplazamientos de valor medio intencionados derivados de acciones de ajuste pueden incluso dar lugar a
una importante desviacion de la distribucion general con respecto a una disfribucién normal (figura 8). Si en un
control de los procesos de llenado solo se tienen en cuenta el valor medio y la desviacion estandar, su base es
la distribucion normal (curva discontinua). La dispersién de produccion (o2) es en este caso notablemente mds
grande que la dispersion de la maquina. Esto se fraduce en un sobrellenado mds que evidente. Incluso si se
conoce la dispersion de la mdquina con bastante precision, sigue existiendo el problema que implica cuantificar
una accion de ajuste, es decir, determinar el ajuste 6ptimo de la mdquina. Se frata una vez mds de un caso en
el que no seria prdctico realizar ajustes en la maquina en funcion de una pequefia muestra aleaforia aislada o,
en caso extremo, extrapolarlos de un valor medio a largo plazo. Solo un andlisis de tendencias, cuyo objetivo
consista en separar los patrones aleatorios de los relevantes, puede contribuir a lograr el proposito deseado. Sin
embargo, esos andlisis de fendencias implican un procedimiento matematico complejo, por lo que no profun-
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dizaremos en este fema. La representacion grdfica con grdficos de conirol X-s sirve de ayuda. No obstante, la
informacion que proporcionan depende en gran medida de la persona que realice la evaluacion. Gracias a las
tecnologias modernas, los sistemas asistidos por ordenador estdn a un paso de hacerse cargo de los procesos
de foma de decisiones en funcion de los resultados de méfodos estadisticos, pero de una forma objetiva en este
caso. Si una planta desease evaluar sus procesos de llenado de acuerdo con los aspectos explicados anferior-
mente, un sistema de control que ofrezca la posibilidad de evaluar graficamente datos de muestras aleatorias
seria de gran ayuda.

El histograma generado a largo plazo de la figura 9 muestra una distribucion general de esta maquina de llena-
do que se desvia de lo que se considera una distribucion normal.

e ———
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.rf ."'., Figura 9
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of Y La representacion grafica de los va-
! i lores medidos en forma de histo-
i .
i l"l‘ grama puede resultar de gran
A o ayuda para evaluar el llenado.
[
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’
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Mdquinas de llenado con varios cabezales de llenado

Las madquinas de llenado modernas suelen estar equipadas con varios cabezales de llenado, que dispensan
materiales de forma volumeétrica o gravimétrica. Por lo general, el peso solo se conirolard después de que los
envases llenados con varios cabezales se agrupen en una Unica cinta fransportadora. Si los cabezales de lle-
nado individuales no se ajustan exactamente de la misma manera, la distribucion general reflejard una imagen
similar a la de las fluctuaciones del valor medio (figura 8). No se obtiene una distribucién normal y la desvia-
cion estandar calculada también incluye la dispersion de los distinfos valores de llenado medio. Esto se solucio-
na mediante ajustes precisos de los cabezales de llenado (determinados segin méfodos de control esfadistico)
antes de que se inicie el procedimiento de control, a fin de permitir la supervision de la maquina como una
unidad Unica. Sin embargo, si los cabezales de llenado vuelven a mostrar una tendencia a comportarse siguien-
do patrones individuales, las opciones posibles se reducen a dos: confrolar constantemente los cabezales de
llenado individuales (un procedimienfo que requiere una gran cantidad de tiempo) o aceptar los sobrellenados
inevitables provocados por la amplia dispersion.
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16

3 Fundamentos de decision: seleccion del sistema adecuado

La funcion requerida del sistema de control

¢EN qué criterios se basa una planta de llenado para seleccionar su sistema de control? Las empresas mds pre-
ocupadas por los costes se decantardn por el sistema de control que reporte los maximos beneficios, es decir,
que garantice el cumplimiento de la ley con el minimo sobrellenado posible. Se trata de un nuevo principio en el
que se basan numerosas empresas porque siguen asociando el conceptfo del control de los procesos de llenado
con engorrosas normativas gubernamentales e infentan sencillamente afenerse a las normativas reglamentarias
con un fipo de control econémico. Sin embargo, desde el punto de vista del andlisis operativo, los sistemas de
control de los procesos de llenado son fundamentales, incluso si no existieran normativas gubernamentales.
Ademads, si se selecciona el sistema adecuado, puede resultar rentable.

A continuacion, se ofrece una breve descripcion de los requisitos esenciales que deben cumplir los sistemas de
confrol de los procesos de llenado. Esfos requisitos no estan ordenados por prioridad.

Funcionalidad

e El sisfema de confrol debe cumplir todos los requisitos legales, especialmente la obligacién de registro en los
paises de la UE y algunos ofros paises. Los registros impresos son los mds adecuados si sirven a los intere-
ses gubernamentales y empresariales al mismo tiempo.

e Debe poder confrolar las muestras aleatorias sin complicaciones. Lo ideal es que la adquisicion de valores
medidos sea automdtica y rapida. Sobre fodo, la lectura, el registro y la reconciliacion de los valores de peso
en el calculo del resulfado deben estar automatizados, ya que se trafa de fareas que requieren mucho tiempo
Y que Son propensas a errores.

e El resultado de la inspeccion por muestreo debe mostrarse o imprimirse direcfamente en la estacion de pesaje jus-
fo después del muestreo. Los operadores de las estaciones de pesaje deben conocer el resulfado de sus acciones
al instante para poder defectar y corregir errores involuntarios sin demora. El grado de precision del ajuste de una
opcion de configuracion de la maquina depende del cuidado con el que se determinen los valores de peso.

e Una instruccion de ajuste derivada de la inspeccion por muestreo permite realizar una evaluacion objefiva de
la situacién de llenado con independencia del operador concrefo.

e El sisfema debe registrar automaticamente los manejos incorrectos por parte de los operadores. De esta forma,
es posible volver a consultarlos en cualquier momento, con lo que se puede ampliar la formacion dichos opera-
dores en areas mads especificas.

Productividad

e | os sistemas de pesaje automatizados permiten alcanzar altas velocidades de pesaje a las que debe adap-
tarse el rendimiento de los demdas componentes del sistema. Con un sistema mas rdpido, resulta posible usar
tamanos de muestras aleaforias mds grandes, aumentar la frecuencia de las comprobaciones y confrolar mads
mdquinas de llenado.

e La inspeccion por muestreo en la estacion de pesaje debe poder realizarse en cualquier momento, indepen-
dienfemente de las acciones que se estén llevando a cabo en el sistema de control. El tiempo que necesita el
operador para pesar una muestra puede reducirse al minimo.

Adquisicion de datos central

e Segun la estructura de la empresa, puede que sea recomendable llevar a cabo un procesamiento central de
todos los datos de control recopilados. De esta forma, las actividades de toda la planta pueden controlarse
desde una Unica estacion central. Una base de datos ceniral garantiza que todos los sistemas de control de la
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planta al completo funcionan con datos de productos idénticos. Lo ideal seria contar con sistemas de control
independientes y mds pequefios disefiados para fransferir resimenes importantes para la contabilidad de la
planta a un sistema informatico ubicado en la fabrica cuando resultase necesario.

Funcionamiento sencillo

e Los sistemas de control modernos deben estar disefiados para facilitar lo mdximo posible las tareas del per-
sonal de control. De ser posible, las inspecciones por muestreo periddicas deben poder realizarse sin necesi-
dad de infroducir funciones adicionales a fin de minimizar las operaciones incorrectas. Cuanto mayor sea el
grado de automatizacion, mds personal podrd concentrarse en los problemas de la mdaquina de llenado. Los
operadores no tienen que estar altamente cualificados, ya que gracias a los sistemas asistidos por ordenador,
la evaluacion se basa en correlaciones matemdticas racionales.

Fiabilidad

e Tarde o femprano, todos los instrumentos industriales tienden a presentar fallos en su funcionamiento. En una
planta de gran tamafo con varios sistemas de control descentralizados que envien informes a un sistfema
principal centralizado, supondria una ventaja que todos los sistemas de control (al menos en el caso de las
operaciones de emergencia) pudiesen funcionar de forma independiente de la unidad de procesamiento de

datos principal. De esta forma, se garantiza el funcionamiento del sistema de control incluso en caso de averia
del sistema informdtico central.

Versatilidad

¢ A menudo, la produccion de una mdquina no esta estrictamente orientada hacia la fabricacion de un unico
arficulo. De hecho, es perfectamente posible cambiar una mdquina a un producto distinfo varias veces al dia.
Por tanto, debe resultar posible adaptar el sistema de control inmediatamente a la nueva situacion para poder
continuar el control del proceso de llenado sin interrupciones. Ademds, el sistema debe poder gestionar las
operaciones adicionales que se producen cuando se cambia una mdquina de llenado a un tipo de produccion
distinto, como mayores tamafos de muestras aleatorias y nuevas determinaciones de taras, entre ofras fareas.

Capacidad de ampliacién

e Si estd programado que el sistema de control se instale en varias fases, el disefio del instrumento debe ofrecer
flexibilidad. Ademds, el sistema de control debe fener en cuenta el crecimiento natural de las empresas y ser
capaz de ampliarse sin necesidad de sustituir una gran parte de la unidad. El sistema ideal permite una com-
binacién de inspeccion completa y control estadistico. En ese caso, se podria empezar, por ejemplo, con un
control estadistico y luego realizar un cambio a una inspeccion completa para determinadas lineas de llenado.
Independientemente de la disponibilidad de dichos sistemas ampliables, no se recomienda seleccionar un
sistema de control que llegue al limite de su capacidad justo después de su puesta en marcha.

Facilidad de mantenimiento

e Las especificaciones técnicas desempefian un papel fundamental en la adquisicion de un sistema de con-
frol. No obstante, ningun instrumento estd completamente exento de problemas. Por ello, todos deben contar
con suficientes funciones de autocomprobacion para permitir que la propia organizacion de servicios de la
empresa pueda localizar los componentes defectuosos rdpidamente. Ademds, es importante que el fabricante
del instrumento ponga a disposicion de la empresa una organizacion de servicios bien desarrollada con el
objefivo de que los instrumentos defectuosos puedan reparase o sustituirse con la mayor rapidez posible.

Precio

e El precio de compra también constituye un factor importante a la hora de tomar la decision. Sin embargo, siem-
pre se debe dar prioridad a la relacion entre precio y rendimiento, ya que es posible que un sistema un fanto
mas econdmico en el momento de la compra pueda convertirse rdpidamente en una solucion mas costosa.
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La eficiencia econdmica de un sistema de control

Gastos

El cdlculo de la renfabilidad implica la comparacion de la inversion y su retorno. La inversion abarca los costes
reales que conlleva la instalacion de un sistema de control de los procesos de llenado. Enire se esos costes se
incluyen:

e E| coste de compra o alquiler anual, asi como el coste de la remodelacion inferna necesaria para la instalacion
del sistema.

e | 0s gastos del personal necesario para las operaciones de control (incluidos los trabajadores que fransportan
y pesan las muestras aleatorias, registran y evaltan los resultados del muestreo, y realizan determinadas
tareas de control).

Asimismo, deben tenerse en cuenfa los gastos operativos y de mantenimiento para el sistema de control. No
obstante, comparados con los costes de compra y de personal, esos ultimos resultan insignificantes, por lo que
pueden ignorarse en un estudio inicial.

El retorno de la inversion

Puesto que los fabricantes no pueden decidir entre un llenado sin control y uno con control, la solucion mds
rentable es una infermedia entre el conirol minimo disefiado solo para garantizar el cumplimiento de la ley y un
sisfema de control eficiente y bien organizado. Aunque con el conirol minimo las empresas pueden cumplir sus
obligaciones legales de forma econdémica, esta opcion implica el desperdicio de numerosos productos debido al
sobrellenado de los envases.

El cdlculo de la rentabilidad resultaria muy sencillo si fuese posible usar todos los valores relevantes en una
formula y deferminar el ahorro de productos que podria lograrse. Sin embargo, el éxito de un sistema de control
de los procesos de llenado depende en gran medida del personal de control, asi como de los operadores de las
maquinas. Esta dependencia solo se puede reducir si se aumenta el nivel de automatizacion. No obstante, el
siguiente calculo de la amortizacion sirve de punto de referencia inicial para la deferminar la eficiencia econémi-
ca del sistema de control previsto.

Un cdlculo de la amortizacién sencillo
El siguiente cdlculo puede usarse en cualquier planta de llenado como un fundamento en el que basar sus
propias consideraciones.

e En el cdlculo que aparece mds abajo, es irrelevante si el sistema estd basado en el conirol estadistico o en la
inspeccion completa.

e En la tabla se hace referencia Unicamente a un producto controlado. Si se pueden confrolar varias maquinas
de llenado en la misma estacion de pesaje, el tiempo de amortizacion se reduce en consecuencia.

Para la siguiente tabla, se requiere un valor del sobrellenado Q. Por @ se entiende solo la parte del sobrellenado
derivada del método de confrol actual que supera el sobrellenado exigido por ley M. A partir del valor empirico de
la dispersion de la mdquina (si resulta necesario, se puede usar la desviacion estandar de un numero impor-
tante de muestras aleatorias de al menos 50 unidades), se puede calcular el sobrellenado exigido por ley M con
ayuda de las normativas reglamentarias pertinentes.

La diferencia entre el valor empirico de la cantidad de llenado media y la cantidad de llenado nominal mas M
ofrece un punto de referencia para el sobrellenado adicional existente Q detectado con el método de control ac-
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tual. Para calcular el ahorro de producto que se puede alcanzar, resulta determinante conocer el rendimiento fofal
de los envases, que depende de la capacidad de produccién. Al multiplicar la cantidad de material por el precio
de este, se obtiene finalmente el valor econémico de la produccion.

Para calcular el ahorro de producto que se puede alcanzar, resulta determinante conocer el rendimiento tofal de
los envases, que depende de la capacidad de produccion. Al multiplicar la cantidad de material por el precio de
este, se obtiene finalmente el valor econémico de la produccion.

Pardmetro Valor Cdlculo

Coste de materia prima por kg~ [UM?] 4,00 A

Envases producidos por dia 15000 (B

Cantidad de llenado nominal N [g] 250 C

Dias de produccion por afio 200 D

Valor medio de produccion [a] 252,5 E

Dispersion de la mdquina s [a] 5,1 F

Sobrellenado exigido M [a] 0,0 G

Sobrellenado @ por envase [a] 2,5 H=E-(C+06)

Sobrellenado @ por dia [ka] 37,5 | =B * H/1000

Sobrellenado @ por afio [1] 7,5 J=D = 1/1000

Coste de sobrellenado por aho  [UM?] 30000 [K=A=*J=
1000

Coste del sistema [UM?] 20000 |L

Retorno de la inversion [Afios5] 0,7 M = L/K

5 Inserte su propia unidad monetaria (UM).
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Tabla 1

Incluso un cdlculo de rentabilidad sen-
cillo ofrece los puntos de referencia ini-
ciales para el tiempo de amortizacién
previsto. En el ejemplo, con un sobre-
llenado relativamente pequefno de un

1 % y un precio del sistema supuesto
de 20 000 UM®, se obtiene un tiempo
de amortizacion de solo 0,7 afios.
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4 Los requisitos legales

Los requisitos de cantidad de llenado para la inspeccion de productos preen-
vasados

Practicamente todos los paises industrializados cuentan con requisitos legales con respecto a las canfidades

de llenado de los productos preenvasados. Por ello, por ejemplo, todos los paises de la UE deben cumplir con
una legislacion normalizada en el dmbito de los productos preenvasados desde el 1 de enero de 1980. Otros
paises, como EE. UU. y Canadd, cuentan con sus propias normativas reglamentarias para este campo.

éCudles son los requisitos legales?
Estos requisitos pueden dividirse basicamente en dos categorias:

e El principio de cantidad de llenado minima estipula que la cantidad de llenado de cada envase no debe ser
inferior a la cantidad de llenado nominal. Este procedimiento se menciona aqui Unicamente en aras de la ex-
haustividad. Aunque simplifica los controles oficiales, actualmente casi no se emplea por distinfos mofivos.

e | principio de valor medio exige que la cantidad de llenado media no sea inferior a la cantidad de llenado
nominal. No obstante, este requisito de valor medio estd complementado por la especificacién de uno o dos
limites de tolerancia que solo pueden infringir un nimero especificado de envases. El principio de valor medio
constituye la base de fodas las leyes sobre preenvasado descritas a continuacion.

Un proceso de llenado puede cumplir los requisitos del principio de valor medio Unicamente con un control ba-
sado en metodos estadisticos. Aunque se puede usar una inspeccion completa para garantizar que se respetan
los limites de tolerancia absolutos existentes, se debe comprobar el cumplimiento del requisito de valor medio
mediante métodos estadisticos.

Normalmente, la forma en la que las autoridades comprueban el cumplimiento de los requisitos legales estd
definida en las normativas de bienes preenvasados y suelen adoptar la forma de uno o mds planes de compro-
baciones. Si bien es cierto que la empresa estd obligada por todas las leyes de bienes preenvasados a garan-
tizar el cumplimienfo de los requisitos legales medianfe un control adecuado, el plan de comprobaciones oficial
no puede usarse para confrolar las operaciones de la planta. Las plantas de llenado deben adoptar medidas de
conirol regulares que tenga siempre en cuenta el elemenfo estadistico. Generalmente, una Unica comprobacion
constituye la base del plan de comprobaciones oficial y usa un tamano de lote y un nivel de confianza definidos
con exactitud (normalmente enfre un 95 y un 99,9 %). Las empresas pueden cumplir sus obligaciones de con-
frol de distintas formas que comprenden desde métodos manuales sencillos y que requieren una gran cantidad
de tiempo (listas de comprobacion, grdficos de control, efc.) hasta los sistemas automaticos que no solo permi-
ten cumplir con la obligacion de registro, sino que fambién optimizan el proceso de llenado.

Aunque en los distintos paises existen diferentes normativas respecto al alcance de la obligacion de registro, las
pruebas de los incumplimientos de folerancias y del valor medio realizadas mediante una inspeccion por mues-
treo aleatoria deben estar siempre disponibles.

En el siguiente apartado, se explica detalladamente la importancia de los requisitos de valor medio y tolerancia
poniendo como ejemplo las normativas de la UE.
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El requisito de valor medio
La normativa sobre el valor medio de la directriz de la UE establece lo siguiente:

¢ La cantidad de llenado real de los productos preenvasados no debe ser inferior, de media, a la cantidad de
llenado nominal.
El principio sobre el que se basa este requisito destaca en tanto que no es necesario que todos los envases
alcancen la cantidad de llenado nominal indicada en el envase. Esta expresamente auforizado poner en cir-
culacién envases con un llenado insuficiente. A diferencia del principio de cantidad de llenado minima, que
estipula que todos los envases deben alcanzar la cantidad de llenado nominal, el principio de valor medio
tiene en cuenta la dispersion del proceso de llenado. Por tanto, desde un primer momento, el productor no
estd obligado a sobrellenar hasta un margen de seguridad.

Se entiende por el término "medio" la media aritmética de un deferminado ndmero de envases. El requisito de
valor medio no hace referencia a un envase individual, sino a una cantidad de produccion industrial. Esto nos
lleva a plantearnos inmediatamente la pregunta sobre el nimero de envases que deben usarse para deferminar
el cumplimiento de la media. Los planes de comprobaciones oficiales ofrecen una indicacion importante, que
exige que las muestras aleatorias tomadas de la produccion por horas de una mdaquina de llenado respeten la
media. Aunque estos planes de comprobaciones no son importantes para el disefio de su propio método de
control, si indican claramente que el requisito de valor medio no es vdlido para lotes de produccion muy peque-
fios y, desde luego, fampoco para muestras individuales. Evidentemente, este requisito debe aplicarse a canti-
dades producidas en un periodo de una o varias horas, asi como a lotes de produccion complefos.

Los requisitos de tolerancia

A pesar de lo indicado anteriormente, el requisito relacionado con el cumplimiento de un valor medio no es el
Unico importante. Si solo hubiese que cumplir ese requisito, no habria nada que impidiese la puesta en circu-
lacion de envases con un nivel de llenado totalmente insuficiente. Por lo tanfo, para proteger al consumidor, la
cantidad de llenado de fodos los envases estd sujeta a requisitos adicionales que implican la especificacion del
limite de llenado insuficiente permitido. Esto se consigue mediante las dos normativas siguientes:

e La porcion de productos preenvasados cuya desviacion negativa supere un limite de folerancia estipulado
debe ser lo suficientemente reducida como para que el lote de productos preenvasados cumpla con las nor-
mativas de control especificadas.

e Un producto preenvasado cuya desviacion negativa sea mas del doble del limite de folerancia estipulado no
se considerard lleno en el contexto de esta directriz.

El primer requisito toma en consideracion la naturaleza estadistica de las cantidades de llenado y posibilita,
incluso en el caso de valores inesperados ocasionales, el llenado de envases sin necesidad de un sobrellenado
de seguridad. Esta normativa se aplica a todos los productos envasados.

El segundo requisito determina el peso insuficiente maximo admitido de los envases. Resulta indispensable for-
mular dicho limite de folerancia minimo; de lo contrario, se consideraria legal comercializar envases vacios. No
obstante, dicha normativa no exige la comprobacion de todos los envases. La inspeccion completa no resulta
absolutamente fundamental, ya que las directrices permiten de forma expresa que se efectle una inspeccion por
muestreo aleatoria en la planta de llenado. Sin embargo, si se requiere que, en determinadas circunstancias, se
lleve a cabo cierto sobrellenado en la planta para profegerse frenfe a sanciones.
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Dichas normativas son mucho mds generosas que el requisito de cantidad de llenado minima mencionado
anteriormente. Los infereses de los consumidores y los productores se protegen aproximadamente en igual
medida, sobre fodo teniendo en cuenta que estos productos preenvasados suelen ser en su mayoria articulos
producidos en serie para su uso diario. Segun las leyes de la estadistica, estas cantidades de exceso/defecto de
llenado se anulan entre si en el caso del consumidor individual.

¢Cudndo es inevitable el sobrellenado?

A primera vista, el control estipulado oficialmente de las cantidades de llenado de acuerdo con el principio de
valor medio parece eliminar la necesidad del sobrellenado. Esta impresion cobra fuerza por el hecho de que las
normativas gubernamentales toleran de forma expresa los envases con un llenado insuficiente dentro de ciertos
limites. Aunque los sobrellenados no estdn estipulados por ley, en deferminadas situaciones podrian resultar
inevitables. En general, los sobrellenados se vuelven necesarios cuando la dispersion de una maquina (es de-
cir, su desviacion estandar o) es tan amplia que, aungue se cumpla el requisito de valor medio, se incumple el
limite de tolerancia. La desviacion estdndar del proceso de llenado se convierte, por tanto, en la caracteristica
esencial para la cantidad de sobrellenado.

Como hemos mencionado anteriormente, los planes de comprobaciones oficiales no son aptos para el control
de productos envasados. Para la inspeccion continua, se precisa un componente de error que la planta de lle-
nado debe respetar. Asi, por ejemplo, los lofes con un componente de error inferior al 2 % cumplen con los pla-
nes de las directrices de la UE con una alta probabilidad (superior al 98 %). Resulta bastante sencillo demostrar
mediante un grdfico las consideraciones resultantes que conforman la base de la deferminacion de un posible
sobrellenado (figura 10).

Figura 10

La dispersion de una maquina de llenado deter-
mina la magnitud del sobrellenado requerido
(M). Mediante el desplazamiento del valor
medio, los limites de folerancia (T1-y T2-) solo
se incumplen dentro del intervalo estipulado por
ley (Grea coloreada).

T2- Tl N 5

En la figura 10 se muestra que en un llenado con una dispersion reducida (curva de distribucion de trazo conti-
nuo) solo debe controlarse el cumplimiento del requisito de valor medio (N = cantidad de llenado nominal); los
limites de tolerancia se respetan automdticamente en este caso. Cuando la dispersion es mds amplia, aunque
se sigue cumpliendo el requisito de valor medio, la porcién de envases que contienen cantidades de llenado in-
feriores al primer limite de tolerancia 77- supera el componente de error admisible de un 2 % (curva de puntos).
En esfos casos, la Unica solucion posible consiste en aumentar el valor de llenado medio hasta que la porcion
de envases que contienen cantidades de llenado inferiores al limite 77- vuelva a ser inferior al 2 % (S = can-
tidad de llenado objetivo). Este procedimiento se muestra en la figura 10 mediante un cambio en la curva de
punfos hacia la derecha.
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Por analogia, estas consideraciones también se aplican al cumplimiento del segundo limite T2- que, segun

las esfrictas normativas al respecto, ningun envase debe incumplir. Este requisito no puede conciliarse con las
leyes de la estadistica matemdtica y resulta muy complicado de cumplir en la prdctica. Por este mofivo, en
general estd justificado que un 0,05 % de fodos los envases se encueniren por debajo del limite 72-. En lo que
respecta al ejemplo mostrado en la figura 10, el drea ocupada por el reducido porcentaje de envases admitidos
que se encuentran por debajo del limite 72- seria, obviamente, muy pequefia.

Comprobacion de la uniformidad del peso de acuerdo con farmacopedas

En la produccion farmacéutica, la fabricacion y el control de calidad de los medicamentos estdan muy regula-
dos. Ademds de las normativas relativas a la comprobacion del contenido de sustancias activas y el tiempo
de desinfegracion de las pastillas, entre ofras, en un apartado se estipula la comprobacién de la uniformidad
del peso de farmacos de una sola dosis. Todas esfas normativas se resumen en las denominadas "farmaco-
peas"’,

A confinuacion, se incluyen las diferencias mds importantes con respecto a las normativas habituales de control

de los procesos de llenado:

e Las normativas de las farmacopeas distinguen entre varios tipos de farmacos, como pastillas, cdpsulas, efc.

e No existe ningun requisito de valor medio.

e Los requisitos de tolerancia no hacen referencia a una canfidad de llenado nominal, sino al valor medio de
una muestra aleatoria de un tamarfio estipulado.

e El requisito de tolerancia admite limites de tolerancia superiores e inferiores.

Aunque las normativas relativas a la uniformidad del peso difieren en gran medida de las normativas sobre la can-
tidad de llenado correspondientes, el tipo de registro que exigen es tan similar que seria oporfuno que el sistema
de control de calidad permitiese el control segun los dos tipos de normativas. No obstante, cabe sefialar que las
farmacopeas solo abarcan la produccion de farmacos; para su venta y distribucion, se aplican las normativas de
bienes preenvasados pertfinentes.

Posibles sistemas de clasificacion

En funcién de la normativa de bienes preenvasados, los incumplimientos de las tolerancias pueden clasificarse
de distintas formas. Los siguientes tipos de clasificaciones abarcan la mayoria de las normativas de farmaco-
peas y de cantidad de llenado.

Denominaciones

Las denominaciones para las tolerancias, los limites de folerancias, efc., varian en funcion del pais y, en al-
gunos casos, son incoherentes. Las denominaciones coherentes definidas en este documento se usan para lo
siguiente:

Tolerancias
Lefra #minuscula o /7, 2 en el caso de que existan varias tolerancias. Para distinguir entre las tolerancias nega-
tivas y las positivas, se afade el signo "-" o "+". — £ F, H+ 12- y 12+ son ejemplos de posibles tolerancias.
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Limites de tolerancia
Lefra 7mayuscula probablemente con "1", "2"y "-" 0 "+" afiadido para las tolerancias. — 7 T- T1+ T2- y T2+
son ejemplos de posibles limites de tolerancia.

|
Limite de folerancia . -

) t Tolerancia(s)
Cantidad de llenado

_ positiva(s) Figura 11
nominal (o valor Las tolerancias definen valores rela-
medio con farma- |:| l Tolerancia(s) fivos a un valor objefivo esfipulado
copea) o | negativacs) (can_hdcd de !Ie_nodo nominal 9 valor
Limifes de fole- ot B s £ medio). Los limites de folerancia

constituyen valores absolutos.

rancia | |

= Posibles clasificaciones

Ejemplo de la UE: Con una canfidad de llenado nominal de 100 g, la tolerancia negativa es de 4,5 gy, en consecuencia, los limites de fo-
lerancia oscilan entre 95,5y 91,0 g.

Listado de posibles sistemas de tolerancia

Los limites de tolerancia superiores estipulados por ley solo se reconocen en unos pocos paises (p. ej., Japon).
Por ofra parte, los limites de tolerancia superiores se recomiendan a menudo para los controles en fdbrica. En
la siguiente recopilacion, también se enumeran los sistemas de folerancia correspondientes.

l T2+
Qi -_-{---_- T+
1. }
R il 24
______ Qn
1= I2-
i, S L .., -
<I1-
_____ Y T2
fer2
Sistema 1- Sistema 1+/-
Sistema de tolerancia con dos limites de tolerancia inferiores. Sistema de tolerancia con dos limites de tolerancia inferiores
Con este sistema de tolerancia, los valores medidos que incum- y dos superiores.
plen el limite de folerancia 72- se clasifican en ambas Es igual que el sistema 1-, pero con dos limites de folerancia adi-
clases <77-y <T2-. cionales, T1+y T2+.
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Los requisitos legales

L]
I- { Moy :

<T=

Sistema 2-

Sistema de tolerancia con un limite de tolerancia inferior.

Los valores medidos que se encuentran por debajo de la cantidad
de llenado nominal @w, pero son mayores o iguales que el limite
de tolerancia 7-, se clasifican como "marginales”.

Sistema 3

Sistema de tolerancia que sigue una farmacopea. Las dos tole-
rancias positivas o negativas hacen relacién al valor medio xde
una muestra aleatoria.

La clasificacion del valor medido es del mismo fipo que el sis-
tema 1+/-, pero hace referencia al valor medio de la muestra alea-
toria x Los valores medidos que incumplen el limite 72- también
se incluyen en las dos clases, <77-y <72-. Ocurre una sifuacion
similar con los valores medidos superiores a T2+.
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Sistema 2+/-
Sistema de tolerancia con un limite de tolerancia inferior y otro
superior.

Equivale al sistema 2-, pero con un limite de folerancia superior
adicional 7+.
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5 Glosario del control de los procesos de llenado

Nivel de calidad aceptable (AQL)

ElI AQL es el porcentaje maximo de unidades defectuosas (o el numero maximo de fallos por cada 100 unida-
des), que para los fines de la — inspeccion por muestreo se puede considerar una calidad media satisfactoria de
fabricacion.

Pesada acumulativa

Método de pesaje (especialmente para arficulos pequefios) mediante el cual se coloca una nueva muestra de
una serie en la bascula sin retirar la muestra anterior. Este método se usa especialmente con los sistemas de
cargadores de muestras automdticos.

Factor de ajuste

Hay sistemas de control que, basandose en muesireos aleaforios, calculan ajustes para la maquina de llenado
en unidades de la cantidad de llenado. En la prdctica, este valor normalmente debe convertirse a unidades (p.
ej., fiempo, rotacion de una rueda de mano, altura de un cilindro de llenado, efc.). Por lo tanto, resulta necesario
definir un factor de ajuste.

Denominacion de articulo
La denominacion de articulo constituye una identificacion descriptiva de un — producto preenvasado. La denomina-
cion de articulo suele estar formada por una palabra y guarda una relacion directa con los contenidos del envase.

Nimero de articulo
Se frata de una identificacion unica para los datos operativos de un — producto preenvasado.

Desviacion estandar media

La desviacion estandar media es un valor que sirve para calcular la — dispersion de la mdquina en relacion con
el valor medio valido. Suele equivaler aproximadamente a una — media ponderada de las desviaciones estdnda-
res de las muestras. En las normativas — FPVO estd definida de la siguiente forma:

La desviacion esténdar media siempre es menor que la — desviacion estandar de produccion, o como mucho
igual que esta.

Cédigo de barras L IREI L
En los codigos de barras, los caracteres numéricos y alfanumeéricos se representan por

medio de combinaciones de lineas verticales y espacios de distinfo grosor. El grosor

y el espaciado de las lineas constituyen un cédigo maquina que puede leerse y eva-

luarse con — lectores de codigos de barras.

Se han desarrollado distintos codigos para diferentes fines. Para los productos 58a01234%1 234587

preenvasados, se usan — UPC (Universal Product Code, codigo universal de pro-
ducto; p. ej., para EE. UU. y Canadd) y EAN (Infernational Arficle Number, nimero
internacional de articulo, anteriormente denominado European Article Numbering,
numeracion europea de articulo; para Europa y muchos ofros paises, pero no Japon).

[+ Rl T2 914
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Lector de codigos de barras

Dispositivo de lectura opfica que sirve para descodificar un — codigo de barras. Los lectores manuales suelen
presentar la forma de un boligrafo, mientras que los escaneres laser adoptan la forma de una pistola o un esca-
ner de varios haces montado de forma permanente en una linea de transporte.

Lote
Una cantidad definida de un producto fabricado en condiciones lo mds uniformes posible. También denomi-
nado "pila",

Identificacion de lotes
Codigo que identifica a un — lofe.

Cadigo de llamada
Una identfificacion dnica para una combinacién de mdquinas de llenado y articulos. La — obligacion de registro
estipulada por ley hace referencia en concreto a estas combinaciones de mdquinas v arficulos.

Valor de certificacion e
El valor, expresado en unidades de masa, de la division de la bascula a la que se hace referencia cuando se
certifica la bascula y se determina el limite de error.

Controladora de peso
Se trafa, normalmente, de una bascula integrada en la linea de llenado que permite realizar una — inspeccion
completa de un — lote.

Clase
Término usado en estadistica para denotar la clasificacion resultante del subintervalo.

e .z T
Clasificacion I *l T

Division del intervalo de valores de una caracteristica en subinfervalos 0 —
clases, que no se solapan y abarcan el infervalo complefo de valores.

=L}

F # m:
Coeficiente de variacion v -l - !
Relacion entre la — desviacion estandar y la — media. El coeficiente de varia- e
cion suele expresarse mediante un porcentaje de la media.

Envase combinado

Un envase combinado es un unico — producto preenvasado que contiene un determinado ndmero de envases
con productos de distintos tipos que, a diferencia de un — paquete general, no estdn auforizados para su venta
por separado. No obstante, se deben indicar las — canfidades parciales. Por ejemplo, un envase que contenga
una botella de agua de lavanda, una pastilla de jabon y una bolsita de espumas de bario.

Bdscula combinada

Una bdscula combinada esta formada por varias estaciones de pesaje individuales, normalmente organizadas
en circulo alrededor de un cargador de productos central. El llenado se lleva a cabo en cada una de las bdscu-
las y se pesa la — cantidad de llenado. A partir de las cantidades de llenado individuales, cuyos pesos se dis-
fribuyen de forma aleatoria, un ordenador defermina la combinacion que mds se aproxima al — peso objefivo.
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Intervalo de confianza

Un infervalo, calculado a partir de los resulfados de un muestreo, en el que, con una probabilidad especificada
(normalmente entfre un 95 y un 99,9 %), se encuentra el valor desconocido de un pardmetro de una distribu-
cién concreta.

Limites de confianza
Los exiremos del — infervalo de confianza se denominan "limites de confianza".

Inspeccion continua
Modo de funcionamiento mediante el cual se recopilan las muestras de las distintas maquinas de llenado y se
pesan en una esfacion de pesaje central.

Grafico de control (tarjeta)

Forma de representacion grdfica de las mediciones obtenidas en la comprobacion de una serie continua de —
muestras. La tarjeta de control, que incluye — advertencias y — limites de control, sirve para emprender accio-
nes correctivas en la produccion.

Constante de control
El paso de ajuste mds pequerio posible de una determinada mdquina de llenado.

Limite de control

Un valor de limite superior o inferior infroducido en un — grdfico de control (farjeta) que, si se supera, implica
que el proceso de llenado requiere una correccion. Los limites de control suelen calcularse por medio de méto-
dos estadisticos.

Peso escurrido

El peso de un producto alimentario sélido cuando se eliminan los liquidos que lo acompafan y se deja escurrir.
En algunos casos, el peso escurrido estd regulado por normativas especiales (Alemania: — FPVO §11).

FO12F45123457

Codigo

Abreviatura de International Article Number, nimero internacional de articulo (anterior-
mente conocido como European Article Numbering, numeracion europea de articulo).

Este sistema de numeracion permite identificar de forma exclusiva los productos ali-
mentarios mediante un nimero de 13 digitos. Dicho numero, codificado en forma de —
codigo de barras, se usa cada vez mds en la industria alimentaria para el control del ¥
inventario.

Caracteristica de llenado

La propiedad de un producto que caracteriza su comportamiento con respecto a la precision y la dispersion
cuando se lleva a cabo su envasado. En algunos paises, las caracteristicas de llenado de los productos enva-
sados se dividen en distintas cafegorias. En el marco de la UE, esto solo se permite para los requisitos naciona-
les (Alemania: — FPVO §22).

Cantidad de lienado @
La cantidad real contenida en un unico — producto preenvasado, o vertida en este.

Cabezal de llenado
Si una maquina de llenado cuenta con varias posiciones de dispensacion, probablemente disponga de distintos
cabezales de llenado. Una funcién esencial de esos tipos de mdquinas radica en que los cabezales de llenado
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pueden ajustarse de manera individual, pero, en la prdactica, siempre se gjustan los grupos completos de forma
conjunta. La comprobacion se realiza normalmente como si la maquina de llenado solo contase con un punto de
dispensacion, ya que suele resultar complicado asignar los envases llenados a los cabezales individuales. Por o
tanto, es imporfante ajustar los cabezales de llenado individuales de forma exacta mediante el — pesaje de com-
probacion.

FPVO (alemdn: Ferfigpackungs-Verordnung)

Normativas para bienes preenvasados alemana. Las normativas FPVO del 18 de diciembre de 1981 constituyeron
el corpus legislativo sobre el ambito de la inspeccion de productos preenvasados que desempefid un papel deci-
sivo en la unificacion de la legislacion dentro de la UE.

Envase general

Un conjunfo formado por un determinado nimero de — productos preenvasados para su expedicion y almace-
namiento. Los envases generales pueden contener productos preenvasados con la misma cantidad de llenado
0 una cantidad distinta, pero a diferencia de los — envases combinados, pueden venderse por separado.

Histograma '
Representacion grdfica de una distribucion de valores caracteristicos en la 11 [
que las dreas de rectdngulos creadas en funcion de las — clases son pro- | L
porcionales al nimero de valores individuales de las clases. i |

0 10 151
Tara individual
Si la — fara es grande en relacion con el — peso de llenado nominal o el — valor de tara media muestra una
amplia — dispersion, es posible que se deba deferminar la cantidad de llenado nominal segun el principio de
tara individual. La informacion adecuada es lo que cuenta para determinar el peso de llenado nominal, por lo
que la tara (previamente determinada) de cada envase individual debe restarse del peso bruto cada vez que se
finaliza el llenado.

Inspeccidn por atributos
La verificacién de la calidad por referencia a las — caracteristicas cualitativas.

Inspeccién por variables
Inspeccién de calidad por referencia a las — caracteristicas cuantitativas.

Inspeccion de la linea

También denominada "inspeccién de mdaquinas". A diferencia de la — comprobacion contfinua, con este modo
operativo las muestras se inspeccionan en estaciones de pesaje descentralizadas ubicadas directamente junto
a la maquina de llenado.

Namero de mdaquina

El nimero de mdquina identifica la mdaquina de llenado en la que se estd llevando a cabo el llenado de un
producto concreto. La — obligacion de registro preceptiva debe seguirse para la combinacion de maquinas de
llenado y productos.

Dispersion de la mdquina

La dispersion de la maquina desempena un papel fundamental en el control y la regulacion de las operaciones
de llenado. Se requiere un cdlculo de la dispersién de la mdquina con las minimas fluctuaciones posibles de los
valores medios para lograr una regulacion 6ptima. Este cdlculo se denomina — "desviacion estdndar media".
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Tara media

El — valor medio (media) de un deferminado nimero de — faras. Para determinar la — cantidad de llenado
nominal, se suele permitir restar una tara media del peso bruto. No obstante, en algunos casos, dicha cantidad
debe determinarse por medio del — método de tara individual.

Valor medio (media)
Se trata del valor mds probable de una variable aleatoria. En el caso de una poblacion con una distribucion
normal, coincide con la media aritmética de una — muestra aleatoria.

Principio de valor medio

Especificaciones sobre la cantidad de llenado segun las cuales el — valor medio (media) de una cantidad
producida no debe ser inferior a la — cantfidad de llenado nominal en el momento de la produccién. Aparte del
valor medio requerido, se estipulan las tolerancias minimas. Las cantidades de llenado que se encuentran por
debajo de dichas — folerancias se admiten hasta cierfo grado segun el contexto de llenado.

Linea de valor medio
Término que denota la representacion grafica en — gréficos de control (farjetas) de la variacion con el tiempo de
los — valores medios de las — muestras aleatorias.

Principio de cantidad de llenado minima
Especificaciones sobre la cantidad de llenado segun las cuales ningun envase debe contener menos de la —
canfidad de llenado nominal.

Desviacion negativa
Se trafa de una — tolerancia definida segun los términos del — valor medio que define uno 0 mads — limites de
tolerancia por debajo de los cuales puede encontfrarse un determinado nimero de envases.

Envase multiproducto

En esta version especifica del — envase combinado, el usuario final debe mezclar varios productos de distinto
tipo para obfener un producto final listo para su uso. En estos casos, solo deben especificarse las — cantidades
parciales.

Cantidad de llenado nominal @y
La — canfidad de llenado correspondiente a los contenidos declarados del envase.

Distribucion normal
Los estudios tedricos en el campo del control de los procesos de llenado se basan *L
habitualmente en la suposicion (@ menudo implicita) de que la poblacion presenta ' |
una distribucion normal. La distribucién normal puede definirse al completo con los {11
parametros p (Media) y o (desviacion estdndar), y se denomina “N" (u, o). En

las tablas, es habitual encontrar solo la distribucion normal estandarizada [

N (0,1). La distribucion general puede obtenerse a partir de esta mediante j.._.'-—_._\k\
una sencilla transformacién de las variables. -“"I II"‘-

Obligacion de registro
La obligacion decrefada por ley de mantener registros de inspecciones de productos preenvasados. Para la —
inspeccidn por muestreo asistida por ordenador, se precisan registros de los siguientes valores:
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e Fecha e Tamafio de la muestra e Desviacion estandar

e Nombre del inspector e NUmero de incumplimientos de ¢ Tara media
e Hora de inspeccion la tolerancia e Dispersion de la tara, segun
e Denominacién de la maquina de e Cantidad de llenado nominal proceda
llenado e Cantidad de llenado objetivo
e Denominacion del producto e Valor medio de la muestra

Curva de caracteristicas operativas (0C)

La OC muestra (normalmente de forma grdfica) la relacion entre la —
probabilidad de aceptacion y los posibles componentes de error (expre-
sados en porcentajes). Estas curvas varian en funcion de los — planes
de muestreo seleccionados (FPVO VI 2.4.). La OC también se denomina
"caracteristica de aceptacion”.

Sobrellenado Q@

El sobrellenado es la cantidad que una operacion de llenado selecciona para complementar la — cantidad de
llenado nominal. La cantidad de llenado nominal y el sobrellenado deferminan la — cantidad de llenado obje-
tivo. Los sobrellenados pueden dividirse en dos grupos:

1. El sobrellenado necesario consta de un maximo de tres componentes: Qo= Q4 + @ + Q¢
Qu: el sobrellenado exigido por ley. La desviacion estandar de la cantidad de llenado presenta un valor tan
grande en la prdctica que los requisitos reglamentarios solo pueden cumplirse mediante el sobrellenado.
Qgs: este componente de sobrellenado puede resultar necesario si la operacion de dispensacion no
es uniforme a lo largo del tiempo. Entre las causas mds habituales se encuentran las fluctuacio-
nes de densidad debidas a las materias primas y el proceso. A este componente de sobrellenado
se le denomina frecuenfemente — "complemento”.
Qc: los envases no sellados pueden precisar un sobrellenado adicional para compensar las pérdidas que se
producen por el secado antes de su venta. Estos envases abiertos suelen usarse Unicamente para su distribu-
cion domeéstica, en fodo caso (p. ej., FPVOIV §17b).

2. A menudo se exige un sobrellenado @ minimo para requisitos internos. En ese caso, el sobrellenado fotal se
define como un valor maximo (Qu, Qo).

Envase

Un producto de material de envasado que contiene 0 mantiene unido un producto envasado para que pueda ex-
pedirse, almacenarse y venderse. En el confexto del control de los procesos de llenado, los envases actian como
profeccion, ayuda a la aplicacion y vehiculo de informacion (cantidad de llenado y nombre del fabricante).

Cantidad (de llenado) parcial

Las cantidades parciales constituyen cantidades de componentes (indicadas aparte de la cantidad tofal, o sin
esta) que se identifican mediante un valor numérico y una unidad fisica. Para el control de los procesos de
llenado, deben tenerse siempre en cuenta todas las cantidades parciales. El — peso escurrido es una cantidad
parcial.

Farmacopea

(griego: pharmakon = medicamento; poios = hacer)

Hace referencia en general a las leyes que hay que cumplir para la fabricacion de farmacos. Las farmacopeas
también contienen normativas sobre la uniformidad de los pesos. Independientemente de lo establecido en
estas, la venta y la distribucion de los farmacos estdn regidas por las normativas sobre bienes preenvasados
pertinentes.
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Poblacién
El conjunfo de envases sometido a la inspeccion estadistica. En el control de los productos envasados, la po-
blacion suele coincidir con el — lote.

Producto preenvasado

Productos en — envases de cualquier fipo y en cualquier cantidad, que se rellenan y sellan en ausencia del
comprador de forma que la cantidad de dicho producto no pueda modificarse sin abrir o alterar notablemente
el envase.

Probabilidad de aceptacion
La probabilidad de que se acepte un lote de comprobacion en funcion de un — plan de muestreo.

Dispersion de produccion

Cuando el llenado continta durante un tiempo prolongado, la distribucion general se desvia en mayor 0 menor
medida de una — distribucion normal. La — dispersion de una determinada unidad de produccion no solo incluye
la — dispersion de la mdquina, sino las posibles fluctuaciones deliberadas o fortuitas del valor medio. Puede
representarse de forma aproximada por la desviacion estandar de la produccién, que se calcula como la desvia-
cion estandar de fodos los elementos de la muestra de dicha unidad de produccion. Cuanto mayor sea la aproxi-
macion, mas uniformemente se distribuirdn las muestras individuales por el ciclo de produccion.

Caracteristica cualitativa
Una caracteristica que solo puede incluir valores discretos, por ejemplo: correcto o incorrecto, presente o au-
sente, denfro, por encima o por debajo de la tolerancia.

Caracteristica cuantitativa

Una caracteristica que se mide en una escala continua. Las caracteristicas cuantitativas pueden convertirse en
— caracteristicas cualitativas dividiendo las escalas en infervalos y evaluando las caracteristicas solo en fun-
cion de esos infervalos.

Muestra aleatoria
Un numero de productos preenvasados exiraidos de una — poblacion. El objetivo de las muestras aleatorias
radica en adquirir informacion sobre la poblacion.

Tamaiio de la muestra aleatoria

El nimero de productos preenvasados en una — muestra aleatoria. El tamafo de la muestra aleatoria se rige
por reglas estadisticas generales y suele oscilar enire cuatro y diez envases. Es preferible fomar muestras mas
pequenas frecuentemente que muestras mds grandes con menor frecuencia. Para la inspeccion oficial con la
ayuda de un — plan de muestreo, el tamafio de la muestra aleatforia estd determinado con relacién al tamafo
del — lote.

Intervalo R
La diferencia entre los valores maximos y minimos de un conjunto de valores medidos:

R = X max. - X min.

Inspeccién por muestreo

La legislacion permite normalmente realizar la comprobacion inferna del proceso de llenado mediante el uso de
— muestras aleatorias. Los resultados de esas comprobaciones aleatorias estdn sujetos a una — obligacion de
registro.
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Plan de muestreo

En los planes de muestreo se define el nimero de unidades de un lote que se deben inspeccionar (— tfamario

de la muestra aleaforia o series de tamafios de la muestra aleatoria; un Unico plan de muestreo o varios, segun
corresponda) y se especifican los criterios de aceptacion para el lote. Las inspecciones oficiales suelen llevarse
a cabo con la ayuda de un plan de muestreo.

Dispersion

Término colectivo para las fluctuaciones en las caracteristicas de las variables observadas que no pueden atri-
buirse a causas especificas. Entre las mediciones de la dispersion se incluyen la — desviacion estandar, la —

varianza, el — intervalo, efc.

Registro de turnos

El registro de turnos consiste en un registro acumulativo de — inspecciones por muestreo a lo largo de un de-
terminado periodo. Algunos de los posibles periodos pueden ser un furno, un dia o un — lote. En el caso de los
controles de los procesos de llenado asistidos por ordenador, l0s registros de muestras no tienen que conser-
varse si contienen la siguiente informacion:

e Fecha

e Nombre del inspector

e Hora de finalizacion

e |dentidad de la planta de llenado
e Denominacién del producto

e NUmero de envases inspeccio-

e Numero de incumplimientos de
la folerancia

e Cantidad de llenado nominal

e Cantidad de llenado objetivo

e Media de envases inspeccionados

e Desviacion estandar media

e Duracién de las inspecciones por
muestreo

e NUmero de inspecciones por
muestreo

e Tara media

e Dispersion de la tara, si procede

nados e Desviacion estandar de produccion

Desviacién estandar
Se frata de la raiz cuadrada no negativa de la — varianza.

Complemento
Un componente del — sobrellenado necesario por las fluctuaciones de densidad provocadas por las materias
primas o el proceso.

Tara
El peso del — envase de un — producto preenvasado.

Cantidad de llenado objetivo (Qs)

La — canfidad de llenado exigida por ley para un envase. La cantidad de llenado objefivo coincide generalmente
con la cantidad establecida como objetivo en el proceso de llenado. Esta cantidad estd compuesta por la —
cantidad de llenado nominal y el — sobrellenado.

Pesaje de comprobacion

El pesaje de comprobacion puede resultar necesario por diversos motivos:

e Para deferminar la configuracion bdsica de una maquina de llenado después de realizar ajustes.

e Para coordinar los — cabezales de llenado individuales de una mdquina de llenado con varios cabezales.

e Para deferminar la — desviacion estdndar de una maquina de llenado. Para obfener un valor fiable, se deben
usar como minimo entre 50 y 100 envases
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Tolerancia
La diferencia entre el valor mdximo y el minimo permitidos de una caracteristica
susceptible de medicién.

|3-T:E+

TZs
Limite de tolerancia . O S
Un valor maximo o minimo definido por la — folerancia y la indicacion de una A
— cantidad de llenado nominal. M| |

u]
Sistema de tolerancia H. 6.

. o . . " 1
El sistema de tolerancia, junto con las — tolerancias y, por consiguiente, los
— limites de folerancia definidos, determina el modo de clasificar los valores medi- L) = by
dos a fin de cumplir con la — obligacion de registro. El
urC
Abreviatura para Universal Product Code, codigo universal de producto. Un sistema
de numeracion usado con frecuencia en los EE. UU. y Canadd para productos
alimentarios preenvasados. El codigo UPC de 12 digitos forma parte del cédigo —
EAN y, por fanto, se aplica de forma similar infernacionalmente.
0 "H3a000% 297 5 50 2

Varianza fi
La varianza consiste en una medicion de la — dispersion que puede presentar una variable alea- I
toria concreta. En el caso de las muestras aleaforias x; de una poblacion con una distribucion [ 'Il
normal N (u, ©), se denomina s2 y se define como: || II

" | L= . | I|I
5 = X = X) La varianza constituye un estimador para o2.
=1 l‘ Y para ./)I | l\“‘-_

Limite de aviso

Se trafa de un valor de limite superior o inferior introducido en un — grdfico de control (tarjeta) que, cuando se
supera o no se alcanza, implica que se precisa una supervision mads exhaustiva del proceso de llenado. Los
limites de aviso suelen calcularse mediante métodos estadisticos.

Media ponderada
Se define como la suma de los productos de los valores y su peso dividido por la suma de los pesos. El peso
wi€S un numero positivo que se asigna a cada valor.

Zr_ w e » La media aritmética constituye un caso especial de la media ponderada
Lii) e &

E - en el que a cada valor se le asigna el peso w; = /.

Inspeccién completa
Se trata de una inspeccion en la que se comprueban fodos los envases de un — lote.
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