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   RESUMEN
   =======
   Las exigencias impuestas a las explotaciones ganaderas que se dedican
   a la producción de leche, han derivado en un control riguroso de
   distintos parámetros de calidad. Este control requiere complementar
   las medidas realizadas con análisis más detallados que permitan poner
   de manifiesto posibles irregularidades que, sin llegar a ser
   peligrosas para la salud, repercutan en el precio final del producto.
   En este trabajo trataremos de comprobar la utilidad de las técnicas de
   control estadístico de procesos para conseguir este objetivo. Más
   concretamente, diseñaremos gráficos de control con el fin de detectar
   y diferenciar las causas que originan los problemas.
   Palabras clave: Calidad, control de procesos, explotaciones ganaderas.
   1. Introducción
   ---------------
   Las técnicas estadísticas han demostrado su utilidad en el control y
   mejora de la calidad en las empresas sea cual sea el ámbito en el que
   se desarrolle su actividad. Dentro del amplio abanico de técnicas
   estadísticas que se pueden aplicar, el Control Estadístico de Procesos
   constituye una herramienta fundamental cuando se trata de controlar
   procesos. En él se encuadran los gráficos de control de Shewhart cuya
   aplicación permite distinguir estadísticamente las variaciones
   significativas, separando las falsas alarmas de los cambios reales.
   Si bien en este trabajo presentaremos las técnicas citadas, debemos
   hacer constar la utilidad de otras técnicas estadísticas como el
   diseño de experimentos, utilizado en la fase de planificación para
   comparar componentes o ingredientes distintos, o como ayuda para
   determinar las tolerancias, y la inspección por muestreo, que jugó
   durante mucho tiempo un papel importante en el control de la calidad,
   de hecho constituyó el inicio de la aplicación de la estadística en
   las tareas del control del producto final.
   La aplicación de estas técnicas en el control de la calidad
   empresarial supone un salto cualitativo en el análisis de la
   información. Las empresas son cada día más conscientes de que la
   calidad de sus productos y servicios es un factor de vital importancia
   para la supervivencia en el mercado. En un caso como el que nos ocupa,
   las empresas ganaderas dedicadas a la producción de leche (nos
   centraremos en la leche de vaca), se añade, además, un nivel de
   exigencia mayor, puesto que intervienen factores de salud y seguridad
   alimentaria. En este sentido, el Ministerio de Agricultura Pesca y
   Alimentación está elaborando un plan integral de control de calidad en
   el sector lácteo en que se encuadra el protocolo para el control de la
   leche cruda de vaca, con el que se pretende mejorar la calidad de la
   leche desde su producción en la explotación, hasta la entrada en la
   industria láctea.
   La finalidad de este trabajo consiste en estudiar la situación de las
   explotaciones ganaderas de Castilla y León a partir de una serie de
   productores de leche de vaca que se encuentran agrupados en distintas
   cooperativas. Es obvio el interés de los productores en implantar
   programas de mejora de la calidad, en concreto en lo que se refiere a
   la mejora de los parámetros de calidad de la leche. En este proceso
   intervienen los equipos de ordeño y los tanques de refrigeración,
   donde se almacena la leche hasta su posterior traslado a los centros
   de tratamiento o transformación. Del correcto mantenimiento de la
   cadena de frío en el tanque de refrigeración depende que los
   parámetros de calidad se encuentres entre los límites requeridos.
   Puesto que trataremos de medir y controlar los parámetros de calidad
   de la leche utilizando el control estadístico de procesos, exponemos a
   continuación los principios en que se basa.
   2. Control Estadístico de Procesos
   ----------------------------------
   El Control Estadístico de Procesos (CEP) engloba un conjunto de
   técnicas que permiten realizar un control durante el proceso de
   producción. Se define como la aplicación de los métodos estadísticos
   en la medida y análisis de los procesos. Entenderemos por proceso una
   combinación de instrumentos, métodos, máquinas, materiales y
   trabajadores utilizados para conseguir cualidades específicas de un
   producto. Estas cualidades se llaman “características de calidad”.
   La variabilidad es una característica inherente en los procesos, más
   aún, la medición es por si misma un proceso y está sujeta a las mismas
   fuentes de variación. Esta variabilidad es lo que justifica la
   utilización de la estadística en el estudio de los procesos. El
   principal objetivo consiste en detectar e identificar la variabilidad
   y las causas que la originan, distinguiendo entre causas aleatorias,
   fortuitas o casuales y causas asignables, especiales o atribuibles.
   Las causas aleatorias de variación se deben al diseño del proceso y
   son parte del mismo. Por lo general, la variación aleatoria es de
   naturaleza probabilística y sólo se puede eliminar o reducir cambiando
   el proceso o el diseño del mismo. Por el contrario, las causas
   asignables son fluctuaciones en la variación debidas a acciones que no
   forman parte del proceso. Dicha variación no es de naturaleza
   aleatoria y por lo tanto se puede eliminar o reducir sin necesidad de
   modificar el proceso, pues suele deberse a situaciones pasajeras que
   afectan a partes concretas del proceso y de forma temporal.
   Un proceso cuyas únicas fuentes de variación sean las causas
   aleatorias es un proceso estable y previsible; se dice que está en
   control estadístico. Esta variación, se puede considerar aceptable ya
   que no repercute en el estándar de calidad establecido, donde hay que
   fijar la atención es en las causas no aleatorias, pues encontrando y
   eliminando su origen se consigue que el proceso esté en control
   estadístico.
   Una de las herramientas estadísticas más conocidas del CEP son, sin
   lugar a dudas, los gráficos de control, pero un diagnóstico correcto
   de las causas de variación sólo puede hacerse a partir de un
   conocimiento más profundo del proceso en cuestión. En esta tarea
   pueden resultar de utilidad otras técnicas como el diagrama
   causa–efecto, el análisis de Pareto y los histogramas.
   A continuación presentamos los principios de los gráficos de control;
   posteriormente comprobaremos su utilidad para analizar y controlar
   características de calidad de especial importancia en las
   explotaciones ganaderas.
   2.1. Los gráficos de control.
   -----------------------------
   Los gráficos de control son una técnica de vigilancia cuyo objetivo es
   diferenciar la variación aleatoria y la variación accidental con el
   fin de conseguir y mantener un proceso bajo control estadístico
   mediante la reducción sistemática de la variabilidad.
   Desde el punto de vista estadístico, un gráfico de control es una
   prueba de hipótesis donde la hipótesis nula es: H0 = el proceso está
   bajo control. El contraste se realiza mediante un muestreo repetitivo
   y en el gráfico se representan una línea central (LC), un límite
   inferior de control (LIC) y un límite superior de control (LSC). Estos
   dos límites constituyen los criterios de decisión, es decir, el
   proceso se juzgará bajo control mientras los valores anotados en el
   gráfico se encuentren dentro de estos límites. Sin embargo, un punto
   fuera de los límites de control se interpreta como una evidencia de
   que el proceso se encuentra fuera de control estadístico.
   Modelo general
   El modelo general, tal y como lo propuso Shewhart (1931; rpt.1980),
   tiene la forma:
     * 
       Límite superior de control: 
     * 
       Línea central: 
     * 
       Límite inferior de control: 
   Siendo T el estadístico muestral que mide la característica de
   interés, T la media de T y T la desviación típica de T. Además, k es
   la distancia de los límites de control a la línea central, expresada
   en unidades de la desviación típica. A la hora de diseñar un gráfico
   de control hay que tener en cuenta tanto la posición de los límites de
   control, como el tamaño de las muestras que se toman y la frecuencia
   de las mismas.
   Posición de los límites de control
   Tradicionalmente, y bajo la hipótesis de normalidad, k se toma igual a
   3 (límites 3-sigma). Así se garantiza que la probabilidad de que los
   puntos representados caigan fuera de los límites de control, cuando el
   proceso opera bajo control, es sólo de 0,0027.
   Si la muestra observada no proporciona evidencias suficientes a favor
   de la hipótesis nula, el punto que se representa en el gráfico caerá
   fuera de los límites de control y en consecuencia se rechazará H0. Por
   el contrario, si el punto representado en el gráfico se encuentra
   dentro de los límites de control establecidos, no se puede rechazar la
   hipótesis nula.
   Ahora bien, es posible que un proceso se juzgue fuera de control
   cuando, de hecho, se encuentra bajo control o viceversa. Cada vez que
   se rechaza la hipótesis nula y se concluye que el proceso no está bajo
   control, se corre el riesgo de cometer un error tipo I . Si no se
   rechaza la hipótesis nula y se concluye que el proceso está bajo
   control se puede incurrir en un error tipo II .
    = P(error tipo I) = P(rechazar H0 / H0 cierta)
    = P(error tipo II) = P(no rechazar H0 / H0 falsa)
   Con límites 3-sigma la probabilidad de error tipo I de  = 0,0027. Si
   se amplían los límites de control, aumenta el riesgo de cometer un
   error tipo II, es decir, aumenta la probabilidad de aceptar valores
   que proceden de un proceso que ha cambiado. Pero también disminuye el
   error tipo I puesto que hay menos riesgo de que un punto caiga fuera
   de los límites de control. Si se toman límites de control más
   estrechos se produce el efecto contrario: aumenta el error tipo I y
   disminuye el error tipo II .
   Estos límites se conocen como límites de acción, pero algunos autores
   recomiendan utilizar límites de aviso, a distancia 2-sigma de la línea
   central. Cuando un punto cae entre los dos tipos de límites (límites
   de aviso y límites de acción) es posible que el proceso no esté
   funcionando adecuadamente y conviene extremar las precauciones.
   Tamaño de muestra y frecuencia de muestreo
   La selección del tamaño de la muestra y la frecuencia del muestreo
   implica encontrar un equilibrio adecuado entre los recursos
   disponibles y los objetivos propuestos. Se trata de determinar el
   procedimiento de muestreo que permita decidir si las medidas obtenidas
   en dos muestras distintas son significativamente diferentes; es decir,
   si las muestras provienen o no de la misma población. En este sentido
   Shewhart introdujo el concepto de subgrupo (muestra) entendiendo que
   deben ser tan homogéneos como sea posible para que, si hay presentes
   causas asignables aparezcan como diferencias entre los subgrupos en
   lugar de como diferencias dentro de los subgrupos. Sin embargo, en
   ocasiones no es posible tomar muestras o no tienen sentido, por lo que
   se representa directamente en el gráfico la observación individual,
   sin promediar.
   Por último, la frecuencia del muestreo se determina en función de
   distintos factores como el coste del muestreo, la tasa de producción o
   el conocimiento de las probabilidades de que ocurran ciertos cambios.
   Clasificación de los gráficos de control
   Según la característica de calidad que se estudia y dependiendo de los
   parámetros de la misma que se controlen, se pueden construir distintos
   gráficos de control. Cuando se estudian características medibles, se
   construyen los gráficos de control para variables y si la
   característica no es medible numéricamente, se utilizan los gráficos
   de control para atributos. La figura 1 recoge una clasificación de los
   gráficos más frecuentes:
   FIGURA 1. Clasificación de los gráficos de control
   Gráfico de medidas individuales: Gráfico X
   Gráfico de medias y desviaciones: Gráfico  – S
   Para variables
   Gráfico de medias y recorridos: Gráfico  – R
   Gráficos CUSUM y EWMA
   GRÁFICOS DE CONTROL
   Gráfico para la proporción de defectuosos: Gráfico p
   Gráfico para el número de defectuosos: Gráfico np
   Para atributos
   Gráfico para el número de defectos: Gráfico c
   Gráfico para el número de defectos por unidad: Gráfico u
   No vamos a entrar aquí en un desarrollo exhaustivo de la teoría de los
   gráficos de control porque se necesitaría, sólo para ellos, bastante
   más amplitud que la que permite esta comunicación. Así pues, dentro de
   los gráficos de control para variables exponemos brevemente los
   gráficos  – R y los gráficos para observaciones individuales.
   Aunque los gráficos de control que mejor se adaptan a nuestro estudio
   son los segundos, nos parece oportuno presentarlos conjuntamente con
   los gráficos de medias y recorridos, pues ambos se utilizan para
   controlar variables. Al observar las diferencias entre ambos,
   justificaremos la elección de los gráficos de medidas individuales.
   2.1.1. Gráficos de medias y recorridos: Gráficos – R
   -----------------------------------------------------------
   Estos gráficos se utilizan para controlar dos características básicas
   de un proceso: el promedio () y la dispersión (). La utilización
   conjunta de estas gráficas permite determinar si el proceso está o no
   bajo control. De hecho, el procedimiento correcto consiste en
   construir primero el gráfico R y, si se concluye que la variación del
   proceso está bajo control, entonces tiene sentido construir el gráfico
    . En otras palabras, si la variación del proceso está fuera de
   control, no serían correctos los límites de control  . Por
   tanto, aunque se estudien por separado, los gráficos de medias y
   recorridos muestrales siempre se utilizan de forma conjunta
   Cuando los parámetros  y  son desconocidos (lo que suele ocurrir en
   la práctica) hay que estimarlos a partir de la información muestral.
   De acuerdo con Shewhart deben considerarse al menos 20 muestras
   preliminares con cuatro o cinco observaciones cada una. A partir de
   ellas se obtienen las primeras estimaciones para iniciar el control y,
   posteriormente, se realizan las modificaciones pertinentes, eliminando
   los puntos fuera de control y recalculando el valor de los límites de
   control sobre la base del resto de la información muestral. Se
   continúa el proceso hasta llegar a las estimaciones definitivas con el
   proceso bajo control.
   — Estimación de  : El valor estimado de  se obtiene promediando las
   medias muestrales disponibles. Si se toman m muestras de tamaño n y la
   media de cada muestra es  , i =1...m . Entonces:
   
   Es evidente que  dado que:
   
   Es decir, el promedio de las m muestras es un estimador insesgado de 
   . Por tanto,  será la línea central del gráfico.
   — Estimación de  : La forma más frecuente de estimar  es a partir de
   los recorridos de cada muestra. Este procedimiento para controlar la
   variabilidad del proceso ha resultado muy efectivo en la práctica
   debido, sobre todo, a su facilidad de cálculo. Sin embargo, esta
   cuestión ha dejado de ser un problema con los programas estadísticos
   disponibles en la actualidad.
   Para tamaños de muestras pequeñas procedentes de una población normal,
   la estimación de  que se obtiene utilizando el recorrido es
   prácticamente similar al obtenido con el estimador tradicional S. Sin
   embargo, cuando el tamaño muestral es moderadamente grande (n > 10 ó
   12) el método del recorrido para estimar  pierde eficiencia, Grant y
   Leavenworth (1988: pp.63-64).
   Por consiguiente, para muestras de pequeño tamaño, se define:
    siendo R1 , R2 ... Rm los recorridos de las m muestras
   consideradas.
   Se comprueba que: 
   En consecuencia, un estimador de  viene dado por: 
   Dicho estimador, es un estimador insesgado de  pues verifica:
   
   A partir de los parámetros estimados se establecen los límites de
   control para los gráficos  y los gráficos R .
   a) Gráficos 
   Los límites de control del gráfico de la media son:
   
   siendo: 
   Los valores de la constante A2 se encuentran tabulados para distintos
   valores de n y se recogen en la tabla 1.
   En el gráfico de control se representan la línea central y los límites
   inferior y superior:
   
   
   
   b) Gráficos R
   Para construir los gráficos R con valores estimados, el valor 
   se toma como la línea central del gráfico. Los límites de control
   3-sigma son entonces:
   
   siendo: 
   Las constantes D3 y D4 están tabuladas. Cuando n 6 , la
   constante D3 es negativa. Por ese motivo en la tabla aparece D3 = 0 y
   el límite inferior de control sería  . En estos casos el
   gráfico del recorrido no tiene límite inferior de control. En general,
   el gráfico de control consta de la línea central y los límites
   inferior y superior:
   
   
   
   TABLA 1. Constantes para determinar los límites de control de los
   gráficos 
   n
   2
   3
   4
   5
   6
   7
   8
   9
   10
   A2
   1,880
   1,023
   0,729
   0,577
   0,483
   0,419
   0,373
   0,337
   0,308
   d2
   1,128
   1,693
   2,059
   2,326
   2,534
   2,704
   2,847
   2,970
   3,078
   D3
   0
   0
   0
   0
   0
   0,076
   0,136
   0,184
   0,223
   D4
   3,267
   2,574
   2,282
   2,114
   2,004
   1,924
   1,864
   1,816
   1,777
   2.1.2. Gráficos de control para observaciones individuales: Gráficos X
   ----------------------------------------------------------------------
   Un gráfico X permite controlar la media del proceso representando cada
   observación individual, es decir, el tamaño de cada muestra es (n = 1).
   Generalmente no se conocen ni la media ni la dispersión de la
   característica que se controla, por ello hay que estimarlas
   previamente.
   — Estimación de  : Se estima la media promediando todas las
   observaciones individuales consideradas.
    siendo Xi la observación i–ésima, i = 1 ... N .
   — Estimación de  : Se puede estimar la desviación a partir de S ,
   desviación estándar muestral, o a partir del recorrido móvil entre
   observaciones consecutivas. Se hace referencia al segundo caso por ser
   el procedimiento más habitual.
   Se define el recorrido móvil (de orden dos en este caso) como la
   diferencia en valor absoluto entre dos observaciones sucesivas:
   MRi = Xi – Xi–1 ,, i = 2 ... N
   Puesto que existen N – 1 recorridos móviles de orden dos, el promedio
   de dichos recorridos se obtiene de la forma siguiente:
   
   En consecuencia, la estimación de  se escribe como: 
   El gráfico, con límites de control 3–sigma, es de la forma siguiente:
   
   
   
   Los gráficos de medidas individuales se combinan con los gráficos que
   controlan la variabilidad del proceso y que en este caso se construyen
   a partir de los recorridos móviles. La línea central y los límites de
   control para un gráfico de recorridos móviles son similares a los
   gráficos habituales del recorrido. Así pues:
   
   
   
   Conviene señalar que el límite superior de dichos gráficos siempre es
   de la forma:  . Ello es debido a que la constante D4 siempre
   será 3,267 puesto que los recorridos móviles siempre se calculan con
   un tamaño de muestra de n = 2. Además, D3 = 0.
   Cuando se trabaja con gráficos de medidas individuales, conviene
   conocer los límites de especificación. Los límites de especificación,
   son aquellos entre los que pueden oscilar los valores individuales de
   la característica de calidad que se controla, para que el producto sea
   considerado como aceptable. Son determinados por los clientes, la
   dirección, los diseñadores del producto o la normativa legal vigente.
   Las especificaciones se pueden establecer de forma bilateral o
   unilateral y se especifican de antemano, de acuerdo con un valor
   objetivo y unos límites que no se pueden superar. En este sentido
   proporcionan una región de variabilidad fuera de la cual las unidades
   producidas no son válidas. Sin embargo, los límites de especificación
   no son el camino para determinar si un proceso está o no en control
   estadístico.
   Los límites de especificación también se conocen como “límites de
   tolerancia” y por ello pueden expresarse de la forma siguiente:
   Límites de especificación = valor objetivo  tolerancia
   Salvo que se representen medidas individuales, los límites de
   especificación no tienen por qué estar representados en un gráfico de
   control
   Utilización de los gráficos para medidas individuales
   La utilización de un gráfico X es aconsejable en las siguientes
   situaciones:
   1. Cuando se estudian variables para las que resulta difícil, por
   motivos de producción o económicos, formar subgrupos racionales. Esto
   ocurre, por ejemplo, cuando el ritmo productivo es demasiado lento
   para formar muestras mayores que 1 en un tiempo razonable, por lo que
   se inspecciona cada unidad, o cuando las mediciones resultan costosas
   porque las unidades inspeccionadas se destruyen en el proceso de
   muestreo.
   2. Cuando sólo se puede disponer de una observación cada cierto
   tiempo. Por ejemplo cuando sólo se toma una observación cada hora o,
   incluso, cada día.
   3. Cuando las sucesivas medidas sólo difieren por errores de medida o
   de análisis. Esta situación se presenta cuando en un proceso se miden
   variables como temperatura, pH, análisis químicos, pureza, etc.
   4. Cuando se pretende realizar una comparación con las
   especificaciones. En este caso es posible trazar los límites de
   especificación en un gráfico de observaciones individuales, aunque hay
   que recordar de nuevo que no tiene sentido representar estos límites
   en un gráfico de control de medias.
   No obstante, los gráficos X presentan algunas desventajas
   significativas que deberán tenerse en cuenta:
   1. Una hipótesis fundamental en la construcción de gráficos de control
   por variables es que los datos se distribuyan normalmente. Esta
   hipótesis se satisface en los gráficos  en virtud del teorema
   central del límite, pero los gráficos de control que utilizan
   observaciones individuales, cuando éstas se separan en gran medida de
   la normalidad, pueden conducir a conclusiones equivocadas. Además,
   dado que el tamaño de muestra es igual a uno, las estimaciones de la
   media y desviación del proceso se deben hacer a partir de un elevado
   número de mediciones.
   2. Los gráficos de control para medidas individuales son menos
   sensibles a los cambios en la media del proceso cuando se utilizan
   límites de amplitud 3–sigma. Podrían establecerse límites más
   estrechos (por ejemplo límites 2–sigma) para detectar cambios en la
   media, aunque de esta manera aumentaría el error tipo I. Es decir, al
   usar límites más estrechos, sería más probable concluir que el proceso
   está fuera de control cuando en realidad no es así.
   3. El hecho de que los recorridos móviles no sean independientes es
   otro inconveniente a la hora de interpretar los gráficos. Puede
   suceder que se observen patrones o ciclos inducidos precisamente por
   esa correlación entre los recorridos. Por lo tanto hay problemas
   cuando se aplican pruebas de rachas u otras pruebas para detectar
   situaciones fuera de control.
   3. Control de parámetros de calidad de la leche de vaca mediante el
   CEP
   Una vez especificada la filosofía del Control Estadístico de Procesos
   y la base estadística de los gráficos de control, el paso siguiente es
   comprobar su utilidad en la monitorización y vigilancia de
   determinados parámetros de calidad de la leche cruda de vaca, es decir
   la que se compra en la granja y no ha sido tratada por ningún proceso
   térmico o físico.
   Puesto que el punto de partida son las explotaciones ganaderas de
   Castilla y León dedicadas a la producción del tipo de leche citada,
   consideramos oportuno plantear brevemente el funcionamiento de estas
   explotaciones en el proceso de ordeño y almacenamiento de la leche.
   Cada explotación dispone de un tanque de refrigeración directamente
   conectado a las máquinas de ordeño donde se almacena la leche obtenida
   cada día. La leche permanece en el tanque hasta que es recogida por el
   camión cisterna que la transporta al centro de transformación. El Real
   Decreto 1679/1994, de 22 de julio, establece que “si la leche no fuera
   recogida durante las dos horas siguientes al ordeño, será enfriada a
   una temperatura igual o inferior a 8 oC, en caso de que se recoja
   diariamente, y de 6 oC cuando no se efectúe la recogida todos los
   días”.
   En el caso que nos ocupa se ajusta a la primera situación, por tanto
   el tanque de refrigeración debe mantenerse en óptimas condiciones, no
   sólo en lo que a la temperatura se refiere, sino también en el respeto
   a las condiciones de limpieza e higiene. El cambio de la leche desde
   el tanque al camión de transporte se realiza mediante una bomba de
   vacío. Una vez vaciado el tanque debe limpiarse hasta su próxima
   utilización. En consecuencia, el cumplimiento estricto de las normas
   exigidas en este proceso, garantizará que los parámetros de calidad de
   la leche sean los adecuados y no proliferen bacterias perjudiciales
   para la salud.
   Para medir las propiedades de la leche cruda, en cada explotación se
   toman como mínimo dos muestras aleatorias al mes. La persona encargada
   de recoger la leche en la ganadería es la que toma las muestras del
   tanque antes de vaciar la leche al camión cisterna. La elección de los
   días en los que se toman las muestras es totalmente aleatoria con el
   fin de evitar posibles manipulaciones por parte del ganadero.
   El día posterior a la fecha de recogida se procede a su análisis en un
   laboratorio totalmente automatizado. No obstante, los ganaderos pueden
   incrementar voluntariamente el número de análisis, aunque ello supone
   un coste adicional que comparte con la empresa receptora de la leche.
   El proceso anterior es general para todas las explotaciones integradas
   en la cooperativa que nos servirá de referencia. Dicha cooperativa se
   compone de alrededor de 70 ganaderos, pero para comprobar la utilidad
   de las técnicas estadísticas de control de procesos nos centraremos en
   una ganadería.
   3.1 Definición de los parámetros de calidad
   -------------------------------------------
   En primer lugar cabe señalar que el término “parámetro de calidad”
   correspondería a lo que, en la terminología del control estadístico de
   la calidad, hemos venido denominando “característica de calidad”, no
   obstante, en lo que sigue utilizaremos “parámetro de calidad” por ser
   el término de uso común en los análisis de calidad de la leche.
   En términos generales hay que distinguir entre los parámetros que
   miden la calidad de composición de la leche, los que miden la calidad
   higiénico-sanitaria y los que tratan de detectar la existencia de
   sustancias prohibidas en la leche. Los parámetros que se analizan a
   partir de las muestras de leche son, fundamentalmente, los siguientes:
   Materia Grasa. Es la cantidad de grasa que contiene la leche. El dato
   que proporciona el laboratorio se expresa en porcentaje.
   Proteína. Es la cantidad de proteína bruta que contiene la leche. El
   dato viene dado en porcentaje.
   Punto Crioscópico: Es la temperatura a la que se congela la leche y
   proporciona un método para comprobar si se le ha añadido agua.
   Bacteriología. Se estima en unidades formadoras de colonia (UFC) y
   constituyen el método de control de roturas de la cadena de frío en la
   leche almacenada, o bien de la presencia de suciedad en el equipo.
   Ésta es una de las condiciones higiénico-sanitarias importantes en la
   leche cruda de vaca. El método de valoración utilizado ha sido el
   recuento de las colonias de microorganismos que crecen en una muestra
   de leche sometida a unas determinadas condiciones (30 ºC). El dato UFC
   que da el laboratorio se expresa en miles por ml de leche.
   Células Somáticas. El recuento de células somáticas (RCS) presentes en
   la leche se considera el método indirecto de diagnóstico del estado
   sanitario de la mama. Una de las condiciones higiénico-sanitarias más
   claramente establecidas para la leche cruda de vaca es que sea
   producida a partir de vacas con ubres sanas. El método de valoración
   utilizado para el RCS ha sido el método Fluoro-opto-electrónico
   (Fossomatic), método debidamente validado. El dato RCS que proporciona
   el laboratorio se mide en miles por ml de leche.
   Inhibidores. La presencia o ausencia de inhibidores es un método
   indirecto de estimación de la presencia o ausencia de sustancias
   químicas prohibidas en la leche cruda de vaca. Es la tercera condición
   higiénico-sanitaria de la leche. El método de valoración utilizado es
   la inhibición o no inhibición, en una muestra de leche, del
   crecimiento de un determinado microorganismo en unas determinadas
   condiciones. El dato refleja presencia o ausencia de inhibidores.
   De las definiciones anteriores se deduce que la bacteriología y las
   células somáticas están en estrecha relación con el proceso de ordeño
   y enfriamiento de la leche. Son muy sensibles a variaciones externas
   (por ejemplo un corte de energía eléctrica puede suponer un aumento de
   bacterias ya que éstas encuentran un medio excelente de reproducción
   en la leche tibia). Para dichos parámetros se deben cumplir las
   siguientes normas (Real Decreto 1679/1994, de 22 de julio):
   Contenido de gérmenes a 30 oC (por ml)
    100.000 (a)
   Contenido de células somáticas (por ml)
    400.000 (b)
   (a) Media geométrica observada durante un periodo de dos meses, con
   dos muestras, por lo menos, al mes.
   (b) Media geométrica observada durante un periodo de tres meses, con
   una muestra, por lo menos, al mes.
   Diseñaremos un gráfico de control para el porcentaje de grasa y para
   el porcentaje de proteínas de la leche cruda de vaca. Sin embargo, son
   la bacteriología y el recuento de células somáticas los parámetros que
   más información proporcionan sobre el mantenimiento de la cadena de
   frío y sobre la presencia de mamitis, respectivamente. El primer
   parámetro se ve afectado por el funcionamiento del tanque de
   refrigeración y el segundo por el procedimiento empleado en el ordeño,
   entre otros factores. Así pues, podemos considerar que nos encontramos
   ante un proceso en el que intervienen máquinas, materiales y materia
   prima y que los parámetros de calidad observados son el resultado de
   la combinación de dichos elementos. De este modo se pueden aplicar las
   técnicas de control estadístico, en particular, los gráficos de
   control.
   3.2. Diseño de los gráficos de control
   --------------------------------------
   Consideraremos las medidas recogidas durante el segundo semestre del
   2003 en una ganadería de la citada cooperativa. Como ya hemos
   señalado, cada mes se recogen un determinado número de muestras para
   su análisis. Los parámetros para los que disponemos de información
   son:
   Porcentaje de grasa
   Porcentaje de proteínas
   Unidades formadoras de colonias (miles por ml.): UFC
   Recuento de células somáticas (miles por ml.): RCS
   Los gráficos más adecuados para controlar estos parámetros son los
   gráficos X o gráficos de observaciones individuales. Ello se debe
   básicamente a dos motivos: que las medidas se toman a intervalos
   grandes de tiempo (aproximadamente una por semana), y que si se
   calculasen medias podrían ocultarse valores extremos que no deberían
   pasar desapercibidos. Por otro lado, si decidiéramos implementar un
   gráfico  – R promediando, por ejemplo, las observaciones de
   cada mes, nos encontraríamos con un inconveniente añadido, pues el
   tamaño de muestra no es constante debido a que el número de análisis
   realizados cada mes varía entre 4 y 6 análisis.
   Una vez depurados los datos, eliminando algunas observaciones
   anómalas, bien porque contenían ceros, bien porque superaban
   ampliamente los límites legales establecidos y distorsionarían el
   análisis, disponemos de un total de 31 medidas para cada parámetro. En
   esta tarea hemos contado con el asesoramiento de un profesional
   veterinario que desempeña su trabajo en la citada cooperativa.
   El primer paso para construir un gráfico de control es comprobar la
   normalidad de las medidas realizadas. En la tabla 2 aparecen los
   resultados obtenidos al aplicar el test de Kolomogorov-Smirnov con la
   corrección de Lilliefors y el test de Ryan-Joiner.1
   Tomando como referencia el test de Lilliefors, podemos admitir la
   normalidad de las cuatro características estudiadas pues el valor p
   correspondiente al estadístico es siempre superior a =0,05. Por su
   parte el test de Ryan-Joiner conduce a una conclusión similar, salvo
   para las “UFC” que presenta mayor desviación respecto de la
   normalidad. Asimismo, las gráficas de probabilidad normal (figura 1)
   corroboran las afirmaciones anteriores.
   TABLA 2. Test de normalidad para los parámetros de calidad de la leche
   Kolmogorov-Smirnov (Lilliefors)
   Ryan-Joiner
   Estadístico
   p-valor
   Estadístico
   p-valor
   Grasa
   0,093
   >0,150
   0,991
   >0,100
   Proteína
   0,142
   0,107
   0,973
   >0,100
   UFC
   0,122
   >0,150
   0,952
   0,014
   RCS
   0,122
   >0,150
   0,981
   >0,100
   FIGURA 1. Gráficos de probabilidad normal para los parámetros de
   calidad
   
   
   
   
   En segundo lugar hay que estimar la media y la dispersión para cada
   característica de calidad, como paso previo a la construcción del
   gráfico de control. A continuación se detalla el procedimiento para el
   “Recuento de Células Somáticas”: RCS.
   Estimación de la media: 
    57,733
   Estimación de la dispersión:  51,182
   Los límites del gráfico de observaciones individuales para controlar
   la media del proceso son los siguientes:
    352,046
   
   
   La línea central y los límites de control para un gráfico de
   recorridos móviles que permitirá controlar la dispersión del proceso
   son:
    =(3,267)(57,733)=188,614
    =57,733
    =0
   La representación de estos dos gráficos de control se muestra en la
   figura 2. En dichos gráficos los valores correspondientes a los
   límites superior e inferior y a la línea central aparecen redondeados.
   En el primero se indica el contenido medio de “Células Somáticas”
   presentes en la leche de esta ganadería durante el periodo de tiempo
   considerado, así como los límites de control. En el segundo se observa
   la variación de los datos y los límites entre los que se encuentra.
   En todas las gráficas que siguen utilizaremos la notación “Gráficos
   I-MR” para referirnos a la representación conjunta de los gráficos de
   observaciones individuales y de recorridos móviles.
   FIGURA 2. Gráficos de control I–MR para “RCS”.
   
   En el gráfico de recorridos móviles hay un punto fuera del límite
   superior de control 3-sigma lo que significa que la dispersión no
   estaría bajo control y, por tanto, no tiene sentido interpretar el
   gráfico de observaciones individuales. El número [1] que aparece junto
   al punto indica que se está incumpliendo la primera regla para
   detectar falta de control: el punto cae fuera de los límites 3-sigma2.
   En consecuencia, se deben revisar los datos y eliminar la observación
   u observaciones que provocan el estado de fuera de control.
   Posteriormente se recalculan los límites para ambos gráficos con una
   observación menos. Prescindiendo de los cálculos parciales, la
   representación final se muestra en la figura 3:
   FIGURA 3. Gráficos de control I-MR para “RCS” (eliminando una
   observación)
   
   Los gráficos resultantes muestran que, ahora, todas las medidas se
   encuentran bajo control estadístico, aunque en el gráfico de
   recorridos móviles se detecta claramente una serie de puntos con
   tendencia decreciente. Esta situación debe tomarse con precaución
   pues, hemos de recordar, que dichos recorridos no son independientes
   entre si. Por otro lado, la legislación vigente establece un límite
   superior para el “Recuento de Células Somáticas” de 400.000 unidades
   por ml que no se supera en ningún caso.
   Es posible establecer límites de control más estrechos (por ejemplo
   límites 2–sigma) con el fin de detectar con mayor rapidez cambios en
   la media de RCS, aunque de esta manera aumentaría el error tipo I. En
   este caso existen dos observaciones entre los límites 2-sigma (límites
   de aviso) y los límites 3-sigma, aunque prácticamente se encuentran
   sobre el límite superior de aviso. En la figura 4 se puede comprobar
   esta situación. La representación se refiere únicamente al gráfico
   para controlar la media por ser el de mayor interés en este caso.
   FIGURA 4. Gráficos de Observaciones Individuales para “RCS” con
   límites de aviso
   
   El estudio que acabamos de realizar para el parámetro de calidad
   “Recuento de Células Somáticas” se puede repetir para el resto de los
   parámetros en estudio. En estos casos presentamos directamente los
   gráficos de control y la interpretación correspondiente.
   En la figura 5 se presenta el gráfico correspondiente a la “Grasa”.
   Tal y como se observa, los datos están en control estadístico si se
   consideran límites 3-sigma, pero existen puntos que se encuentran en
   la zona de aviso. Un análisis más profundo del gráfico de control para
   la media pone de manifiesto dos situaciones que conviene resaltar: que
   durante el periodo de tiempo considerado se observa una tendencia
   creciente (aunque no demasiado pronunciada), y que el contenido medio
   en grasa se puede considerar alto (3,679). Al investigar las causas se
   comprobó que la producción de leche en el semestre de referencia se
   encontraba en claro descenso, pudiendo influir también el cambio de
   estación, pues los datos van desde principios de verano hasta
   diciembre. Ambas circunstancias pueden contribuir a que aumente el
   contenido en grasa de la leche.
   FIGURA 5. Gráficos de control I-MR para “Grasa” con límites de aviso
   
   En la figura 6 se presentan los dos gráficos de control para la media
   y la dispersión de las “Proteínas”. En este caso hemos optado por
   representar sólo los límites 3-sigma que, por si mismos son muy
   estrechos, ya que representar también los límites 2-sigma sólo
   añadiría confusión al gráfico.
   Es evidente que las proteínas en los seis meses considerados
   experimentaron una clara tendencia creciente. En el gráfico de valores
   individuales hay 9 puntos por debajo del límite inferior de control y
   11 por encima del límite superior. En el gráfico de recorridos móviles
   sólo hay 2 puntos por encima del límite superior 3-sigma.
   Siguiendo un procedimiento similar al utilizado en el estudio del
   “Recuento de Células Somáticas”, habría que eliminar las observaciones
   correspondientes y recalcular los límites. No obstante, la situación
   no mejoraría ya que siguen apareciendo puntos fuera de control en el
   gráfico de recorridos móviles, y la tendencia no cambia en el gráfico
   que controla la media de proteínas.
   FIGURA 6. Gráficos de control I-MR para “Proteína”
   
   Por último, en la figura 7, se presentan los gráficos de control para
   el parámetro “Unidades Formadoras de Colonia”: UFC. Hemos de recordar
   que esta característica es la que más se desvía de la normalidad por
   lo que los resultados deben tomarse con cautela.
   Al interpretar el gráfico de control para la dispersión de las UFC se
   detecta un punto por encima del límite superior que, evidentemente se
   encuentra en clara correspondencia con los saltos que aparecen en el
   gráfico de observaciones individuales, donde aparece un valor fuera
   del límite superior 3-sigma.
   Bastará eliminar la observación que provoca esta situación para
   conseguir que los datos estén en control. Además, en ningún caso se
   supera el límite legal establecido para la “Bacteriología” (inferior a
   100.000 unidades por ml). Sin embargo, cuando los valores de las UFC
   superan las 50.000 unidades por ml es muy probable que se deba a un
   problema de limpieza del tanque de refrigeración.
   FIGURA 7. Gráficos de control I-MR para “UFC”
   
   -------
   4. Conclusiones
   ---------------
   El objetivo de este trabajo se ha centrado en comprobar la utilidad de
   las técnicas estadísticas de control de procesos en la vigilancia de
   determinados parámetros de calidad de la leche cruda de vaca.
   Para ello se han planteado los fundamentos estadísticos de los
   gráficos de control, en concreto, los gráficos  – R y los de
   observaciones individuales con el fin de mostrar las ventajas,
   inconvenientes y diferencias entre ambos. El tipo de medidas con las
   que hemos trabajado condiciona la elección del gráfico adecuado y su
   aplicación presenta algunas dificultades, sobre todo en lo que se
   refiere a la normalidad de las características estudiadas. En este
   caso hemos utilizado gráficos de observaciones individuales porque no
   tiene sentido formar muestras, ya que sólo se toman una o dos medidas
   cada semana.
   En primer lugar hemos de señalar que existen grandes diferencias entre
   los datos recogidos para las distintas ganaderías y no se pueden
   establecer conclusiones generales. Por otro lado, si los datos se
   refieren a un periodo de tiempo largo, suelen presentar mucha
   variabilidad, algunos valores fuera de los límites legales y grandes
   desviaciones de la normalidad. Esto nos conduce a una primera
   conclusión: a la hora de diseñar gráficos de control para controlar
   características como las que nos ocupan, las medidas tienen que
   presentar cierta estabilidad.
   Evidentemente, para lograr esta estabilidad pueden ser necesarios
   ajustes en el proceso de ordeño y almacenamiento de la leche. Es sobre
   todo en el almacenamiento donde más causas externas pueden influir y
   sobre las que hay que actuar. Así, por ejemplo, el tanque puede
   presentar problemas de refrigeración o de limpieza, que ocasionará una
   proliferación de gérmenes.
   Como ejemplo hemos presentado y analizado la situación para una única
   ganadería perteneciente a una cooperativa de Castilla y León. Se han
   diseñado gráficos de control para la media y para la dispersión a
   partir de los datos de un semestre correspondientes a los valores que
   proporcionan los análisis del Laboratorio para los parámetro de
   calidad: “Grasa”, Proteínas”, “Unidades Formadoras de Colonia” y
   “Recuento de Células Somáticas”.
   Los gráficos de control pueden ayudar a detectar tendencias en
   parámetros como la grasa y las proteínas, tal y como se comprobó en el
   caso estudiado. De la misma manera, proporcionan límites entre los que
   deberían mantenerse las observaciones, siempre que el proceso de
   enfriamiento y almacenamiento de la leche siga las normas
   higiénico-sanitarias adecuadas. Esto se ha puesto de manifiesto en los
   otros parámetros (“UFC” y “RCS”) donde, además, se pueden comparar los
   límites con las especificaciones que impone la normativa legal para la
   leche cruda de vaca.
   En definitiva, de su interpretación se deducen algunas conclusiones
   importantes respecto al funcionamiento de la citada ganadería que, de
   ningún modo, se pueden generalizar. Ahora bien, cuando se cumplan las
   hipótesis exigidas, los gráficos de control son una herramienta muy
   útil para detectar irregularidades y localizar las causas que originan
   los problemas.
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