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1. INTRODUCCION
Robert Griffin*

1. Coordinador Nacional de Inspeccidn de Cuarentena Agricola, USDA, APHIS, PPQ - Retirado

Todas las organizaciones nacionales de proteccién fitosanitaria (ONPF) comparten los mismos
objetivos en lo que concierne al marco de obligaciones internacionales establecidas en el Acuerdo
sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacién Mundial del Comercio
(Acuerdo MSF de la OMC) y en la Convencidn Internacional de Proteccion Fitosanitaria (CIPF): un
comercio libre, justo y seguro. Si bien la inspeccién cumple una funcidn clave en la consecucién de
estos objetivos, la inspeccidon fundamentada en el riesgo es una practica que apenas se estd
comenzando a aceptar y comprender. En parte, ello se debe a la concepcidn histdrica de la
inspeccién como estrategia primaria de exclusion de plagas, que prevalece sobre la nocidn de la
inspeccién como fuente de informacion para monitorear el riesgo de plagas y facilitar analisis que
respalden estrategias fundamentadas en el riesgo. La primera parte de este manual (clic aqui) deja
en claro que el muestreo fundamentado en el riesgo (MFR) proporciona los medios para maximizar
la eficacia de la inspeccién para fines de exclusidn de plagas, a la vez que promueve un entorno de
comercio justo y técnicamente justificado. Ademas, el MFR cuenta con la gran virtud de suministrar
datos de sumo valor para los andlisis que ayudan a las ONPF a comprender la relacidn entre el riesgo,
los recursos y las oportunidades de realizar modificaciones para mejorar sus enfoques de manejo
del riesgo.

Un disefio éptimo de MFR comienza con un buen conocimiento del contexto especifico donde sera
aplicado. Luego, la ONPF utiliza herramientas estadisticas y analiticas para determinar el disefio
6ptimo de MFR en funcién del alcance deseado, los recursos disponibles y los resultados esperados.
Hay cada vez mas datos y experiencias disponibles para iluminar los distintos aspectos del MFR que
van mas alld de sus principios bdsicos. La segunda parte de este manual compila herramientas e
informacién extraidas de la experiencia de las ONPF y de sus expertos, a fin de suministrar mas
detalles sobre los disefios de inspeccidn por MFR. Esta compilacidn de recursos aporta mas claridad
gracias a la informacidn, las interpretaciones y las recomendaciones que podrdn ayudar a quienes
buscan comprender y conocer las bondades del MFR en mayor profundidad.

El proceso de crear capacidades para aplicar el MFR puede tan simple o tan complejo como la ONPF
lo desee. Si bien las nociones bdsicas son relativamente sencillas, su aplicacion practica puede
plantear desafios. El muestreo fundamentado en el riesgo exige conocer las nociones bdsicas de
estadistica propias de toda labor cientifica, incluida la disciplina del manejo del riesgo. Una parte
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considerable de la segunda parte del manual de MFR se centra en elementos estadisticos que
trascienden los conceptos abordados en la primera parte del manual y en las normas
internacionales para medidas fitosanitarias (las NIMF) que proporcionan directrices para la
inspeccién. Parte de dicha informacidon puede resultar atil a quienes sepan de estadistica.
Alentamos a las ONPF a valerse de los recursos provistos en esta segunda parte y, al mismo tiempo,
a desarrollar y proveerse de pericia estadistica, en la medida en que asi lo exija el desafio especifico
gue cada ONPF encare al implementar el MFR.

A o %
Inspeccidn fitosanitaria de aguacates Hass de Pert
Fuente - https://www.senasa.gob.pe/senasacontigo/ica-inspeccion-fitosanitaria-de-palta-hass-para-exportacion-a-

china/

Inspeccion fitosanitaria de crisantemos de Colombia
Fuente - https://www.ica.gov.co/noticias/ica-exporta-pompon-hacia-chile-certificados
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2. TEMAS ESPECIALES
Robert Griffin*

1. Coordinador Nacional de Inspeccidn de Cuarentena Agricola, USDA, APHIS, PPQ — Retirado

La implementacidon del MFR es una experiencia distinta en cada pais. La diversidad de dichas
experiencias ha contribuido a identificar los aspectos de la implementacién que ameritan un
cuidado especial. Las discusiones que siguen, buscan esclarecer temas de orden prdactico que
requieren especial atencion, por los desafios que plantean.

2.1 Compromiso politico

El articulo 5.1 del capitulo quinto de la primera parte del Manual de MFR dice que “El primer
requisito para una implementacién exitosa del MFR es combinar la capacitacion y el compromiso,
para asegurar que se comprendan y se respalden sus conceptos”. Es vital resaltar este punto y
agregar que el apoyo sélido y constante de la dirigencia de las ONPF es un aspecto crucial de dicho
compromiso. La reaccion inmediata del personal responsable (los inspectores) a la sugerencia de
cambiar el disefio o el enfoque de una

inspeccién suele ser la resistencia al

cambio, en especial, si dicho cambio El objetivo central del proceso de implementar el

parece contradictorio a simple vista. Es MFR deberia ser llegar al “punto de inflexion”

posible que otros interesados también donde la experiencia permite comprender su

resistan el cambio cuando represente valor, aceptar su equidad y eficiencia, y aceptarlo

ajustes a las tasas de acciones normativas  €OmMo la prdctica dptima para un manejo

y a la asignacién de recursos. Asimismo, técnicamente justificado del riesgo.

como abandonar conceptos y métodos de
inspeccién practicados durante mucho
tiempo suele implicar desafios, errores y frustraciones, existe la tentacion de dar marcha atras. Es
clave contar con el aliento constante y la manifiesta voluntad de la dirigencia de las ONPF para
seguir adelante. El objetivo central del proceso de implementar el MFR deberia ser llegar al “punto
de inflexion” donde la experiencia permite comprender su valor, apreciar su equidad y eficiencia, y
aceptarlo como la practica éptima para un manejo técnicamente justificado del riesgo.

2.2 Capacitacion

La inspeccion es un talento que se desarrolla con el tiempo. Por consiguiente, primero hace falta
capacitacién para comprender sus fundamentos vy, luego, ejercitar la practica de aplicar dichos
fundamentos. La mejor capacitacidn no se limita a impartir informacidn, sino que incluye ejercicios
practicos y situaciones de la vida real que demuestran dichos fundamentos mediante una variedad
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de circunstancias y datos, para ilustrar tanto las bondades como las limitaciones del MFR. Por
ultimo, es clave implementar con uniformidad programas bien disefiados de MFR para internalizar

las mejores practicas.

2.3 Espacios y equipos

Contar con suficiente tiempo, iluminacién, espacio y equipamiento contribuye a una buena
inspeccidén, pero por motivos practicos, no todas las ONPF cuentan con estas condiciones éptimas
de trabajo. Reconocer que casi toda situacion tiene ciertas falencias ayudara a que el disefio de
inspeccion tome en cuenta los efectos de dichas falencias. Por ejemplo, cabe esperar que las
intercepciones de plagas aumenten al contar con mejor iluminaciéon, mejores equipos y mejores
espacios para llevar a cabo una inspeccidon. Asimismo, si los inspectores cuentan con tiempo
suficiente para realizar su labor, los resultados serdn mejores.

No es inusual que el aumento o la reduccidn de las intercepciones de plagas no se deba a un cambio
en el nivel de riesgo que representa un envio, sino a las condiciones en las que se realiza la deteccidn
de plagas. Ante cualquier interrogante sobre cambios en el nivel de riesgo, habria que evaluar dichas
condiciones para comprender si el cambio estd vinculado a factores operativos, antes de modificar
cualquier politica normativa.

2.4 Aleatorizacion

Es frecuente que una inspeccion carezca de tiempo, equipos y espacio para descargar un envio de
manera segura y aleatorizarlo por completo antes del muestreo. El muestreo aleatorio es
importante desde un angulo operativo para descubrir disparidades de riesgo relacionadas con la
configuracion del envio. Si las muestras se toman siempre de la parte posterior del contenedor, el
inspector no podra apreciar las caracteristicas de la carga almacenada en otras areas del
contenedor. Esta practica da por sentada la homogeneidad de la carga, pero dicha homogeneidad
debe corroborarse ocasionalmente mediante pruebas. Asimismo, la aleatorizacién aumenta la
confianza estadistica de los resultados de la inspeccion. Una alternativa al muestreo aleatorio de

cada envio es aleatorizar un nimero de envios

El muestreo aleatorio es importante desde un que resulte viable (por ejemplo: 1 de cada 30) y

dngulo operativo para descubrir disparidades

de riesgo relacionadas con la configuracion del
envio. comprender la variacion en la confianza. A veces

luego comparar los resultados de inspeccion con
los resultados de muestreos no aleatorios, para

es posible aprovechar el proceso que el

departamento de aduanas u otro organismo
fronterizo exige para descargar mercancia de un contenedor, para acceder a mercancias que suelen
estar fuera del alcance de una inspeccién. Esto resalta la importancia de que los organismos
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fronterizos colaboren de manera estrecha para coordinar disefios de inspeccién que aprovechen al
maximo toda oportunidad de recabar mejor informacion.

2.5 Seleccionar la unidad de muestreo correcta

Inspeccionar todas las manzanas de un envio no ayudara a detectar las plagas presentes en el
embalaje de madera de dicho envio ni los caracoles que puedan estar adheridos al exterior del
contenedor utilizado para enviar las manzanas. Toda inspeccidon debe incluir una revisién general
para detectar plagas imprevistas, a fin de complementar los disefios de inspeccidon que buscan
identificar plagas especificas. De hecho, dichos disefios de inspeccion deben dar cuenta del tipo de
plaga y su comportamiento. Por ejemplo, las plagas que se alimentan del interior de las frutas
requieren del muestreo destructivo (corte) de cada fruta. Sin embargo, es mas probable que la
unidad de muestreo éptima para las plagas maviles, los alimentadores externos y los contaminantes
de frutas y hortalizas sea un paquete individual (es decir, una caja o bolsa o bandeja). El muestreo
de granos y de otros productos a granel suele basarse en incrementos de peso o de volumen
(kilogramos, libras, onzas, etc.). Seleccionar la unidad de muestreo correcta exige sumo criterio y
una aplicacién uniforme para garantizar que los resultados de la inspeccidn sean fiables. El resultado
de una inspeccidn por cajas no es facil de comparar ni de combinar con el resultado de una
inspeccién por peso.

2.6 Incertidumbre

La incertidumbre incluye tanto la variabilidad natural como el error. La inspeccidén presenta ambos
tipos de incertidumbre. Hasta cierto punto, la variabilidad puede ser controlada, pero no eliminada.
Los errores pueden ser corregidos, si son descubiertos. Dado que la inspeccidn es una actividad
humana, habra siempre una variabilidad natural en el proceso y, por ende, en los resultados, asi
como habra siempre cierto grado de error, y ambos factores afectaran la eficacia de la inspeccion.
Los pocos estudios que existen sobre la eficacia de las inspecciones muestran una gran variedad de
resultados que oscilan entre un 20% y un 80%, en funcion de numerosos factores (Gould, 1995). Los
inspectores suelen creer que la inspeccion es sumamente efectiva, pero basan dicha percepcién en
su sesgo por detectar plagas donde ya se han hallado plagas antes. Por eso, los inspectores nuevos
suelen ser quienes encuentran nuevas plagas. El muestreo fundamentado en el riesgo designa
unidades de inspeccién sin sesgo alguno y exige que se inspeccione toda la muestra. Ambos
procedimientos aumentan la probabilidad de detectar plagas no detectadas previamente vy
respaldan mejores analisis, porque proporcionan informacion sobre la prevalencia de plagas (el
numero de plagas en una muestra).

Mas alld de la incertidumbre vinculada a la eficacia, hay incertidumbre vinculada a otros parametros
estadisticos de la inspeccion. Un claro ambito de incertidumbre es el nivel de confianza. La
convencion estadistica para la confianza es del 95%. Si se aplica con uniformidad, esto significa que
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5 de cada 100 veces el resultado serd incorrecto. A esto se suma la incertidumbre que proviene de
la tolerancia que aceptamos con el muestreo. Si el muestreo estd disefiado para detectar un nivel
de infestacion del 10% con un 95% de confianza, no sélo contemplamos la posibilidad de que el 5%
de los resultados sea incorrecto, sino la incertidumbre vinculada al 95% restante, cuando es inferior
a un nivel de deteccion del 10%. El 10% puede estar infestado o puede estar libre de plagas, pero
hemos decidido aceptar la posibilidad de que hasta un 10% de las plagas no sean detectadas por no
alcanzar nuestro umbral de tolerancia.

En sintesis, hay muchos dmbitos de incertidumbre y la magnitud de la incertidumbre inherente a la
inspeccion puede ser considerable y variar en gran medida. Por eso, es necesario que la inspeccién
como medida fitosanitaria se disefe y utilice con cuidado; hemos de reconocer que la precisién que
aporta para mitigar riesgos es limitada, pero que la informacion que puede aportar para mejorar el
manejo general del riesgo es valiosa.

2.7 Correlacion de variables de inspeccion

El analisis de datos del MFR se suele centrar en la tasa de acciones normativas para productos
especificos de determinados paises. Esta correlacién de acciones normativas para productos y
paises requiere de un conjunto de datos con suficientes observaciones como para que dichos datos
tengan importancia estadistica. Recopilar mds datos sobre otras variables de inspeccion aumenta
las posibilidades de analisis en gran medida; de hecho, es frecuente que dichos datos se recopilen
o estén disponibles para las importaciones. Por ejemplo, la tasa de acciones normativas para una
combinacidn especifica de producto y pais puede estar vinculada a un solo productor en el pais de
origen. Este vinculo se puede detectar y corregir con mas facilidad, recabando datos sobre el
productor. Asimismo, es posible que las acciones normativas para un mismo producto de un mismo
lugar de origen sean distintas cuando son procesadas en distintos puertos o por distintos
inspectores, o que dichas acciones normativas sean mads frecuentes en ciertas épocas del afio. Es
posible realizar una amplia gama de andlisis valiosos mediante la correlacion de distintas variables
de inspeccion, utilizando datos del MFR, porque la informacidn se recaba con coherencia. La clave
reside en recabar datos sobre variables de inspeccién que resulten utiles para manejar el riesgo, en
lugar de desperdiciar tiempo y recursos recopilando datos que poco ayudaran a resolver cuestiones
importantes para el manejo del riesgo y de los recursos.

2.8 Uniformizar, mezclar y entremezclar

Las configuraciones de los envios pueden incluir distintas combinaciones de productos y embalajes,
asi como distintas configuraciones que pueden plantear desafios para el muestreo fundamentado
en el riesgo. Dado que el disefio de inspeccion no puede contemplar todas las posibilidades, es
necesario/importante que los inspectores cuenten con cierta flexibilidad para abordar estos retos
practicos y mantener, a su vez, un alto nivel de uniformidad en el muestreo.

10



‘ North American Plant Protection Organization
J Organizacio i def ion a las Plantas

/ 1
/' MEXICO - USA - CANADA

Risk Based Sampling

Uniformizar es la forma mds comun de configurar un envio. En un envio uniforme, el producto es
homogéneo; todos los productos y todos los embalajes son iguales (Figura 1). El mayor desafio de
los envios uniformes es identificar la unidad de muestreo cuando los productos tienen embalajes
multiples (por ejemplo: bolsas dentro de cajas) o embalajes inusuales que complican el muestreo
(por ejemplo: bandejas, torres, pilas de productos a granel). La clave para muestrear envios
uniformes es identificar la unidad de muestreo éptima y la mas practica, y luego utilizarla
sistematicamente.

USDA

o
S  Uoitod States Department of Agriculture

Esta linea negra representa
todo el envio. Puede ser un
contenedor maritimo, un
contenedor aéreo o un
camion de carga.

io: Uniforme (no entremezclado)

Todo el envio esta conformado de un solo taxén

Cajas, atados, bolsitas:

) Cada cuadrado dentro del
Muestreo sencillo basado en

envio representa una unidad
unidades / muestral (una caja, un
. atado, una bolsita, una
00|00 00|00 |00 || bandeja, etc.).
00|00 00| 00 | 00| 0b|
1 | Etco I
I rrarry ey color represent'a os
00 (00 00| ®0 | 00| 00 taxones. Este envio contiene
un solo taxon.
00|00 00 (00 (00| o
0000 00| 00| 00 [

Figura 1. Envio uniforme compuesto de un solo taxon; los puntos rojos representan los taxones en el envio. Fuente:
https://nappo.org/application/files/5415/8676/4129/RBS Symposium Proceedings -10062018-e.pdf

La configuracion de envios mezclados representa el siguiente nivel de complejidad. En un envio
mezclado, el producto en las unidades de muestreo es el mismo, pero hay una mezcla de productos
en el envio (Figura 2). Imaginen un envio de flores cortadas que contiene rosas y claveles. El primer
desafio es decidir si conviene muestrear el envio como lote Unico o dividirlo por productos y asignar
un régimen de muestreo distinto a cada producto. La decisién dependerd de los productos en
cuestidon y de si cabe esperar que cada producto presente un riesgo distinto. A falta de experiencia
o de informacidn adicional, es posible muestrear ambos tipos de flores conjuntamente, como se
haria en un envio uniforme, hasta identificar una diferencia que justifique distinguir un producto
del otro. Otra razén para realizar dos muestreos distintos puede ser la inquietud sobre plagas
especificas vinculadas a uno de ambos productos (las rosas) y no al otro (los claveles).
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Configuracion del envio: Mezclado

Envio con muchos taxones distintos, separados en unidades
muestrales

Procesar cada taxon
Procesar como entremezclado
*%* Considerar la unidad muestral

' ooljoellee [[ee [loe

o||®0 o0 ||0O
00 00((®0 |00 00

eo|foe|l®e |oo [0
eo|(ee f[0o |00

Figura 2. Envio mezclado; cada punto coloreado representa un taxdn diferente en el envio. Fuente:
https://nappo.org/application/files/5415/8676/4129/RBS Symposium Proceedings -10062018-e.pdf

Por ultimo, el envio entremezclado plantea el mayor de los retos. Los envios entremezclados

contienen multiples productos en cada unidad de muestreo (Figura 3).

USDA

~Cd—al
S  Uoited States Department of Agriculture

i

Configuracion del envio: Entremezclado

Envio con muchos taxones distintos, mezclados entre si.

**Una plaga cuarentenaria puede
Rsk-based Sampling
s o s s oo v oo st | afectar todo el envio

Inspectonal Unit Inputs
yTotal number of t2xa in the

(A) inspectonat unit o
Ll L 0e((00 00 00
Tom unberof g s 0 00|00 00 00

() nspecional une 18000

Omngresum 0o|00 jeg|(®0
20|00 (ce|(®O

Analysis Outputs

(E) Number of boxes 0 Inspect

(F) Box numbers to irspect . . .. . . . .
00|00 g0 (0@

Figura 3. Envio entremezclado; cada punto coloreado representa un taxon distinto en el envio. Fuente:
https://nappo.org/application/files/5415/8676/4129/RBS Symposium Proceedings -10062018-e.pdf
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Imaginen, por ejemplo, un envio de ramos de flores compuestos de rosas y claveles. Como no es
posible separar los distintos productos en cada unidad de muestreo, el desafio planteado por los
envios entremezclados es determinar la tasa de muestreo. Seria ldgico seleccionar la tasa de
muestreo para el producto de mayor riesgo, pero es probable que dicha decision se traduzca en
tasas de intercepcion inusualmente altas para los productos de menor riesgo, por haberlos
sometido a inspecciones mas rigurosas. Es necesario tomar en cuenta estas diferencias al analizar
los resultados y al considerar cualquier modificacion a las designaciones de riesgo para los
productos en cuestion.

2.9 Cooperacion entre organismos

Las autoridades fitosanitarias no son los Unicos organismos fronterizos a cargo de manejar el riesgo.
El riesgo de plagas es sélo una de las numerosas razones para cumplir con los requisitos nacionales
de importacién y, a menudo, suele ser una prioridad menor, incluso en las importaciones agricolas.

En virtud del Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio de la OMC (AFC de la OMC) que entré en vigor
en 2017, todos los paises miembros de la OMC han acordado que sus respectivos servicios
aduaneros seran los organismos a cargo de coordinar las operaciones fronterizas y de implementar
las politicas normativas fundamentadas en el riesgo. Mientras los paises adecuan sus politicas
nacionales de importacién a estas obligaciones relativamente nuevas, abundan las oportunidades
para que las ONPF redisefien sus operaciones fronterizas para aumentar su eficacia futura. La
recopilacion de datos y la aleatorizacion de los envios son dos dmbitos clave para considerar, en
relacion con el MFR.

La ventaja que proporciona el AFC de la OMC para la recopilacion de datos radica en el concepto de
la ventanilla Gnica y en la transicidn hacia los datos digitales. La ventanilla Unica retne toda la
informacién pertinente de un envio en una Unica entrada, en un Unico sistema y en formato
electrénico. La ventanilla Unica simplifica en gran medida el proceso de entrada de todas las
operaciones comerciales y proporciona a los organismos fronterizos una manera mucho mas
eficiente de gestionar el proceso de autorizacién aduanera. Sera clave que las ONPF colaboren
proactivamente con sus respectivos servicios aduaneros en el diseifo de sistemas electrénicos que
recopilen, almacenen y suministren informacién pertinente a la ventanilla Unica, incluyendo
mecanismos de retroalimentacion para identificar los requisitos de inspeccion, las acciones
normativas y el estado de los envios.
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Aleatorizar los envios es importante porque a

Establecer rutinas de descarga en coordinacion menudo resulta muy impractico descargar un

con las ONPF y otros organismos fronterizos contenedor, para la inspeccidn total aleatoria de
beneficia a mdltiples organismos y reduce los ~ SU mercancia. Sin embargo, si se coordina la
efectos adversos sobre el comercio. descarga con el servicio aduanero y otras
autoridades fronterizas, aumenta la posibilidad de

realizar inspecciones fitosanitarias aleatorias. Es
improbable que una inspeccion para detectar drogas u otros articulos prohibidos se limite a tomar
muestras de la parte posterior de un contenedor. Establecer rutinas de descarga en coordinacién
con las ONPF y otros organismos fronterizos beneficia a multiples organismos y reduce los efectos
adversos sobre el comercio.

2.10 Comunicacion con los interesados

Los interesados en las inspecciones fronterizas son muchos y sus razones son muy diversas, pero
todos centran su atencion en el mismo factor clave: la autorizacidon aduanera. Una autorizacion
aduanera agil equivale a una operacién comercial eficiente y ahorra costos. Es crucial que todos los
interesados conozcan las ventajas de implementar el MFR, en especial, cuanto contribuye a un
comercio justo y previsible. Los envios de bajo riesgo siempre se autorizan con rapidez,
recompensando asi a los interesados que cumplen sistematicamente con las normas de
bioseguridad. Asimismo, cabe resaltar que los disefios de MFR son menos predecibles y por ende
son mas dificiles de “manipular”, permitiendo defender las acciones normativas desde el punto de
vista del manejo de riesgo.
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3. DATOSY HERRAMIENTAS

Robert Griffin , Maribel Hurtado? y Steve Hong?

1. Coordinador Nacional de Inspeccién de Cuarentena Agricola - USDA, APHIS, PPQ — Retirado
2. Oficial Cientifica, NAPPO
3. Analista Cuantitativo, USDA, APHIS, PPQ

El tipo, la cantidad y la calidad de los datos recopilados por las ONPF, asi como los mecanismos para
almacenar, compartir y analizar los datos que informaran las decisiones normativas, varian mucho,
segun el pais. Las diversas circunstancias nacionales plantean retos de armonizacién operativa, pero
no deberian constituir un obstaculo para alcanzar el objetivo comun: un comercio libre, justo,
seguro y agil, dentro de lo establecido por el marco normativo internacional de la OMC y la CIPF.
Cabe recalcar la suma importancia de la inspecciéon en este contexto, pero la capacidad para
manejar las inspecciones con eficacia implica la capacidad para medirla. Estas mediciones requieren
de buenos datos y de herramientas adecuadas para analizar, visualizar y comparar pardmetros
comerciales clave y, en especial, el riesgo de plagas. Las normas internacionales para medidas
fitosanitarias (NIMF) proporcionan un punto de partida para abordar esta necesidad. Los conceptos
gue siguen brindan mayor orientacién para complementar las NIMF y apoyar la implementacion
operativa.

3.1. Datos

Los datos son la base de los andlisis que respaldan el MFR. Cuanto mejores sean los datos, mas
valiosos seran los resultados de los analisis. Aun asi, recopilar, almacenar y compartir datos requiere
de recursos y esfuerzos. En el comercio, los recursos y los esfuerzos representan costos. Por eso, el
objetivo nunca deberia limitarse a recopilar datos, sino a recopilar datos clave que sean précticos y
de sumo valor para los analisis. Ademas, cabe considerar la calidad de los datos, un aspecto
importante que incluye la precision, la fiabilidad y la pertinencia temporal. Todos estos aspectos
abogan por un enfoque cuidadoso en la recopilacidn de los datos que informaran el MFR.

Puesto que cada ONPF tiene sus propias circunstancias y prioridades que definen su propio marco
de interés para un MFR, es imposible proporcionar un plan genérico para la recopilacién de datos.
El objeto de esta seccion es ayudar a las ONPF a identificar los elementos de datos mas comunes,
comprender su importancia y considerar cdmo se relacionan con los analisis para el MFR.

3.1.1. Tipos de datos

En términos generales, hay tres categorias de datos:
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1) datos sobre el envio;

2) datos sobre el estado fitosanitario del envio; y

3) datos sobre la reglamentacidn, las politicas normativas o los procedimientos administrativos
pertinentes.

La primera categoria de datos brinda la informacion requerida para describir o distinguir un envio:
sus productos y en qué cantidad, su lugar de origen y de destino, su valor y cualquier otro dato
requerido para cumplir con los requisitos aduaneros y comerciales. Ello puede incluir un certificado
fitosanitario, cuando corresponda, una factura, una declaracion aduanera, asi como otros
documentos diversos que, en ocasiones, pueden ser redundantes. Uno de los objetivos centrales
del AFC de la OMC es eliminar la redundancia y reducir esta carga administrativa al minimo
mediante un sistema de ventanilla Unica administrado por los servicios aduaneros de cada pais. En
el caso de las ONPF, esto significa que colaborar con la aduana serd vital para establecer requisitos
de documentacidn y acceder a informacién pertinente. Mientras se digitaliza la ventanilla Unica,
serd cada vez mas importante que las ONPF colaboren estrechamente con sus respectivos servicios
aduaneros para disefiar procesos electrénicos que permitan recabar, almacenar y compartir datos
esenciales de importacién con las ONPF, de manera oportuna.

La segunda categoria de datos, sobre el estado fitosanitario de un envio, es determinada por la
ONPF en funcién de sus propias reglamentaciones, politicas normativas y operaciones. Por ejemplo,
el estado fitosanitario de un envio de guisantes congelados podrd depender sélo de la confirmacién
de que dicho envio contiene, en efecto, guisantes congelados. Por otro lado, es probable que un
envio de flores frescas cortadas requiera de inspeccién, en funcidn de la cual podra ser rechazado,
sometido a tratamientos o a otras medidas, segin sean los requisitos (de la ONPF) del pais
importador y los resultados de la inspeccién. De detectarse una plaga reglamentada, la ONPF
recopilara datos adicionales para identificar la plaga e indicar qué accidn normativa se tomo.

La ultima categoria de datos se refiere a la situacion normativa y administrativa de cada envio. Por
ejemplo, la importacion de un envio de frutas tratadas tendra un nivel diferente (menor) de riesgo
para el MFR que las mismas frutas, importadas sin tratamiento previo. En otras palabras, en lo que
concierne a la asignacion de niveles de riesgo, representan dos productos distintos.

Casi todos los datos requeridos para el MFR son de naturaleza transaccional, es decir, se vinculan a
una actividad comercial que es la importacidn comercial de productos reglamentados de un pais a
otro. Ello plantea dos aspectos importantes en relacién con los datos. El primer aspecto es que
habrd informacidon comercial con posibles implicancias juridicas y financeras. Por suerte, dicha
informacién no suele ser relevante para el MFR, pero las ONPF deben ser capaces de reconocerlay
manejarla como sea necesario. El segundo aspecto es que las importaciones suelen implicar a
multiples organismos fronterizos, cuyos requisitos y requerimientos de datos varian segun el
organismo, en especial, si se trata del servicio aduanero nacional.
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En casi todos los casos, la informacion que requiere un servicio aduanero nacional, combinada con
la informacién incluida en un certificado fitosanitario, suministrara los datos del envio requeridos
por las ONPF. En raras ocasiones, es posible que las ONPF necesiten un dato que no esté consignado
en dichos documentos. Por ejemplo, es posible que se utilice el nombre comun de un producto, en
lugar de su nombre cientifico. Cada ONPF abordara sus requisitos de datos en coordinacién con los
oficiales aduaneros y otros organismos fronterizos pertinentes para garantizar la disponibilidad de
los datos esenciales, asi como para evitar la duplicacidon de esfuerzos y asegurar que no se creen
requisitos de datos superfluos.

3.1.2. La naturaleza del riesgo

El muestreo fundamentado en el riesgo utiliza los resultados de la inspeccién para mejorar la
inspeccidn, identificando la magnitud del riesgo de todos los envios importados, a fin de modificar
los recursos de inspeccidon para maximizar la efectividad del manejo del riesgo, con los recursos
disponibles.

Las acciones normativas aplicadas a los

envios debido a los resultados de su
El MFR utiliza los resultados de la inspeccion para  inspeccion se utilizan como
mejorar la inspeccion, identificando la magnitud del  representacion del riesgo. Aqui cabe
riesgo en todos los envios importados, para poder  reconocer la siguiente presuncién: toda
modificar los recursos de inspeccion a fin de maximizar  accién normativa puede ser una
la eficacia del manejo del riesgo, con los recursos
disponibles.

representacion equivalente desde una
perspectiva de datos, pero no todas las

plagas plantean el mismo riesgo.

Se requiere de un analisis de riesgo de plagas (ARP) para comprender el verdadero riesgo detras de
cada accién normativa. Como es inviable realizar un ARP ante la posible presencia de plagas en cada
importacion, suponemos que cada accién normativa que se traduce en la aplicacién de una medida
fitosanitaria sobre un envio representa un riesgo promedio. Esto facilita en mucho el analisis, pero
también crea otros riesgos. Imaginemos dos productos distintos con el mismo nimero de acciones
normativas para el mismo nimero de envios. Una accidn es para una plaga de bajo riesgo y la otra,
para una plaga mucho mas peligrosa. Los datos de un MFR sugeririan que ambos productos son
equivalentes en el riesgo cuando, de hecho, son bien distintos, porque las plagas representan
niveles de riesgo muy diferentes.

3.1.3. Identificar las necesidades en materia de datos

El analisis de los datos del MFR compara la tasa de acciones normativas (como representacién del
riesgo) con los pardmetros de inspeccién para los cuales existen datos comparables durante un
periodo determinado. Lo mas frecuente es correlacionar las acciones normativas con el producto y

18



N\ NAPPO m

"‘ North American Plant Protection Organization
JJ Organizacion Norteamericana de Proteccion a las Plantas
MEXICO - USA - CANADA
Risk Based Sampling

su lugar de origen. Un ejemplo hipotético seria el nUmero de acciones normativas sobre los envios
de arandanos provenientes de Guatemala durante el afio 2020.

Los requisitos en materia de datos para este ejemplo son bien simples: necesitariamos saber el
numero de acciones normativas aplicadas debido a las plagas detectadas en los envios de arandanos
durante 2020 y el nimero de envios de ardndanos de Guatemala que se importaron a nuestro pais.
Este ejemplo muestra la simplicidad de la relacién que utilizamos como medida; sin embargo, la
realidad de nuestros intereses va mucho mas alla de un solo producto (en este caso, los ardndanos).
Con el fin de proteger los recursos vegetales de nuestro pais, lo ideal es rastrear y comparar las
acciones aplicadas sobre multiples productos durante muchos afios o, quizas, durante ciertos meses
de un mismo afio. También es posible que nos interese comparar dos paises (que nos envian el
mismo producto) o saber qué proveedores dentro de un mismo pais causan mas problemas (envian
los productos mds infestados, por ejemplo). También nos podria interesar comparar el riesgo
planteado por distintas vias de envio (aérea o maritima) o incluso examinar la congruencia de los
resultados de la inspeccidn del mismo producto (o de varios) en distintos puertos de entrada. En
sintesis, la disponibilidad y la coherencia de los datos posibilita una amplia variedad de opciones
analiticas (sobre la base del MFR).

3.1.4. Datos esenciales y no esenciales

Como ya establecimos, es posible extraer casi todos los datos requeridos para el MFR de los
documentos regulares de las actividades de inspeccion. A continuacion, enumeramos ciertos datos
importantes:

- Numero o ID del envio: es una identificacién Unica que relaciona el envio con los registros
de datos. Es vital en todos los casos para establecer registros independientes.

- Numero de certificado: si bien el nimero del certificado fitosanitario es importante para
fines de notificacion, sdlo es esencial para el MFR si la ONPF desea correlacionar el riesgo
con los envios que incluyan o excluyan certificados fitosanitarios, en cuyo caso el nimero de
cada certificado fitosanitario no importa tanto como la cantidad total de certificados
fitosanitarios.

- Fecha (dia/mes/afo): la fecha de entrada o de inspeccién es un dato vital y necesario para
identificar los envios comprendidos dentro de un periodo determinado, asi como para
identificar cambios a lo largo del tiempo y para precisar la estacionalidad de los riesgos.

- Importacidn/exportaciéon: sdlo importa saber si una inspeccion es de importacién o
exportacion si la ONPF mantiene datos para importaciones y exportaciones.

- Tamano del lote: el tamafio del lote es necesario para calcular el tamafio de la muestra y
quizds haya que registrarlo para fines oficiales, segun las politicas normativas de cada ONPF.

19



\ NAPPO [

e o g i PR

MEXICO - USA - CANADA

Risk Based Sampling

Unidad de muestreo: es importante registrar la unidad de muestreo (la caja, bolsa, pieza,
etc.) una sola vez, si es constante, o siempre, si varia dentro del mismo envio. La clave es
garantizar que se puedan comparar datos iguales.
Tamaiio de la muestra: el tamafo de la muestra es un dato esencial, si no es igual al nivel
de deteccién predeterminado para el muestreo. Por ejemplo, si todo el muestreo se realiza
en funcién de un nivel de deteccién del 5%, el muestreo sera congruente, pero cualquier
modificacion del muestreo (como agregar “una caja mas”) cambia la significacion estadistica
de los resultados y deberia ser documentada como una desviacion.
Aleatorizacion de las muestras: en el mejor de los casos, el muestreo sera totalmente
aleatorio, pero esto rara vez es posible. Cuando es posible, documentarlo es crucial, porque
representa un importante dato de comparacion. Cuando el muestreo no es totalmente
aleatorio, deberia existir un registro general o un registro para cada envio, que describa el
nivel de aleatorizacién. Esto es necesario para conocer el nivel de confianza de los resultados
de inspeccion.
Pais de origen: un dato esencial para las importaciones.
Pais de destino: un dato esencial para las exportaciones.
Producto (nombre comun): los nombres comunes abundan en los documentos de
importacién, aunque suelen no ser Utiles y provocar un malentendido para los fines
fitosanitarios (las ONPF). Los nombres comunes son esenciales cuando no se proporciona el
nombre cientifico, porque ayudan a identificar correctamente el producto.
Via: identificar si el envio llega por aire, por mar o por tierra, y si el producto es para consumo
0 propagacion, es un dato esencial, porque facilita comparar riesgos importantes.
Producto (nombre cientifico): los nombres cientificos e incluso las variedades pueden
revestir suma importancia en el registro de la relacidn entre una plaga y su hospedante. Es
un dato esencial para los registros de plagas.
Categoria de producto: indicar si un producto es fresco o procesado, si es una fruta o una
verdura o una semilla o una planta para plantar o una flor, es esencial para comparar riesgos.
Importador: es un dato esencial para relacionar el envio con el lugar de destino.
Exportador: no es un dato esencial, pero puede ser util para comparar fuentes.
Productor: el productor es un factor clave de riesgo y puede ser un dato esencial para
distinguir fuentes individuales de alto riesgo entre numerosos proveedores de productos.
Nombre comun de la plaga: el nombre comun de las plagas no es esencial y puede dar lugar
a confusiones, si distintos paises utilizan distintos nombres comunes o si utilizan el mismo
nombre comun para distintas especies de plagas.
Nombre cientifico de la plaga: un dato esencial.
Tipo de plaga: el tipo de plaga interceptada (por ejemplo: insecto, acaro, nematodo, maleza,
molusco, etc.) es esencial.
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- Estadio de la plaga: el estadio vital de la plaga (por ejemplo: huevo, ninfa, larva, pupa,
adulto) es un dato esencial.

- Numero de plagas: el nimero total de especimenes de la plaga especifica detectada en un
envio es esencial para conocer la tasa de infestacion. No registrar ninguna deteccién (o
registrar una deteccidn igual a cero) también es importante (consulte la seccion 3.1.5).

- Categorizacion de plagas: los datos que informan si una plaga es cuarentenaria
(reglamentada), no cuarentenaria (no reglamentada) o si es una plaga no cuarentenaria
reglamentada no son datos esenciales, excepto en lo que concierne a asentar que sélo las
plagas reglamentadas ameritan acciones normativas.

- Nivel de riesgo de plaga: un registro donde conste si la plaga es de riesgo alto, mediano,
bajo o infimo sélo es importante si la ONPF mantiene o utiliza esta clasificacidn.

- Accidn: el estado fitosanitario del envio es el factor determinante decisivo ya que constituye
un registro de inspeccién. Los envios que no requieren de acciones normativas son registros
de inspeccion de igual importancia (consulte la seccién 3.1.5).

- Nombre del inspector que realiza la inspeccion: es un dato no esencial, a no ser que la ONPF
esté rastreando esta informacion para fines no relacionados con un MFR (por ejemplo: la
calificacion del desempefio de un inspector).

- Observaciones generales: son datos no esenciales, excepto cuando la ONPF determine lo
contrario.

3.1.5. Recolectar ceros

Prestar atencién al nimero cero mientras se documenta una inspeccidn es crucial para implementar
el MFR. Un resultado igual a cero para el “nimero de plagas detectadas en el envio” indica que no
se interceptd ninguna plaga durante el proceso de inspeccion. Asimismo, un resultado igual a cero
para el “nimero de acciones normativas” indica que el envio no fue sujeto a ninguna medida de
mitigacidn de riesgo. El numero de plagas y acciones normativas cobra importancia al comprender
su relacion con el numero total de inspecciones que dieron un resultado igual a cero. Por ejemplo,
comparemos una accién normativa aplicada después de 10 inspecciones con una accién normativa
aplicada después de 100 inspecciones. La diferencia entre una tasa de accidon del 1% y una tasa de
accion del 10% sdlo es visible si se conoce el nUmero de inspecciones que no ameritaron acciones
normativas. De igual manera, si los datos de inspeccién para un producto especifico de un pais de
origen especifico muestra un total de acciones igual a cero durante un determinado periodo o
nimero de envios, cabe concluir que importar este producto de este pais de origen representa un
riesgo de plaga muy bajo o infimo.
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3.1.6. Falencias en los datos

Los datos no son Utiles para realizar andlisis si son insuficientes o carecen de la calidad necesaria.
Aqui hay dos estrategias para considerar. La primera es asegurarse de que la documentacién de los
envios suministre la informacion adecuada. Casi todos estos datos llegan al servicio aduanero y se
relacionan con el ingreso oficial del producto importado. Estos datos transaccionales suelen ser muy
uniformes, pero también pueden ser insuficientes. Por ejemplo, los documentos que acompafian
un envio de flores cortadas no siempre identifican las distintas especies, informacidon que podria
revestir importancia para la ONPF desde el angulo del riesgo.

La segunda estrategia se relaciona con los datos fitosanitarios que arroja la inspeccién. Aqui es
responsabilidad de la ONPF conocer sus prioridades y objetivos en cuanto al manejo del riesgo, para
poder disefar los mecanismos correctos para recopilar, almacenar, distribuir y analizar los datos del
estado fitosanitario de los envios. La capacidad de la ONPF para manejar el riesgo de plagas con
eficacia dependerad en primer lugar de los datos que recopile, y de la calidad y la cantidad de dichos
datos, por eso este tema amerita una atencién cuidadosa, en especial, al comenzar a aplicar el MFR
o al iniciar la transicién hacia su implementacion.

Los datos histdricos de la categoria transaccional (el nimero y el tamafio de los envios, el origen, el
tipo de producto, etc.) suelen ser faciles de obtener y es facil suponer que pueden ser Utiles para el
MFR. La pregunta clave para responder— antes de intentar tal andlisis —es si los datos fitosanitarios
correspondientes son correctos. Si los datos histéricos de inspeccidn no se basan en un muestreo
con un nivel constante de deteccidn, la correlacidén de los resultados con los datos transaccionales
serd débil para evaluar el riesgo. Es posible extraer conclusiones generales de la relacidn relativa
entre las acciones normativas y los envios, pero los datos carecen de validez analitica para modificar
los parametros o los requisitos de un programa de importacién.

En general, las ONPF que inician sus programas de MFR con datos historicos deberian comenzar con
conjuntos de datos tan uniformes como sea posible y centrar sus analisis en muy pocos elementos
(producto, plaga, origen, etc.), a fin de ganar experiencia mientras recopilan mds y mejores datos
para ampliar los analisis futuros.

3.2. Herramientas

La pregunta que las ONPF deberian hacerse frente a sus datos de inspeccién es: i qué muestran? La
pregunta opuesta reviste la misma importancia: ¢qué no nos estdan mostrando los datos de
inspeccion que tenemos? Hay una diversidad de herramientas y técnicas analiticas para facilitar el
manejo vy el analisis de datos, pero hay que poner cuidado en no ceder a la tentacion de elegir de
inmediato la solucion mas sofisticada, sin antes conocer bien los limites de los datos, las
herramientas y los andlisis. Quizas lo mds importante sea conocer los limites de la experiencia y la
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pericia sobre algunos de los enfoques mas sofisticados. El objeto de esta seccidn es describir las
herramientas analiticas basicas y ofrecer orientacién sobre cdmo utilizarlas.

3.2.1. Microsoft Excel

Los datos no revisten valor para el andlisis si su formato no permite un almacenamiento o acceso
facil. Microsoft Excel es una herramienta util para recopilar y organizar datos en uno o mas
cuadernos. Excel suele estar vinculado a mayores fuentes de recopilacién de datos y es util para
almacenar, filtrar, buscar y acceder a datos de inspeccion. La NAPPO ha desarrollado cuadernos
especificos en Excel que cada ONPF puede adaptar para ayudar a recopilar y organizar datos de
inspeccidn. El cuaderno, conocido como la base de datos para los datos de inspeccidn, incluye casi
todas las categorias y los campos utiles para el MFR, ya descritos en este capitulo. Es posible
descargar los cuadernos de manera gratuita haciendo clic aqui.

Ademas de aceptar datos numericos y texto, las celdas de Excel también contienen férmulas que
permiten realizar calculos basicos, asi como funciones matematicas, trigonométricas, aritméticas,
financieras, logisticas y estadisticas de creciente complejidad. Excel se puede utilizar para analizar
datos basicos y para generar graficos basados en los datos de sus cuadernos.

Otras funciones de Excel, como las tablas dinamicas y los macros, facilitan el andlisis de grandes
cantidades de datos, sin volver a desarrollar la férmula. Estas funciones pueden facilitar el analisis
automatizado de datos.

Los analisis que Excel puede realizar con los datos de inspeccidn incluyen: analisis de varianza,
calculos de correlacién entre dos variables, covarianzas, generacidon de informes descriptivos de
estadistica, histogramas de frecuencia y generacion de numeros aleatorios. Por otro lado, Excel
permite organizar los datos para realizar estos y otros analisis en distintos programas estadisticos,
como el R.

3.2.2. Tablas hipergeométricas

Las tablas hipergeométricas son una herramienta valiosa para determinar el tamafo de la muestra
gue hay que inspeccionar en un lote o para determinar el nivel de riesgo aceptable de una muestra
ya inspeccionada. Proporcionan la distribucidn hipergeométrica de probabilidad para el tamaiio de
la muestra en diferentes tamafios de lotes, con distintos niveles de riesgo aceptable y de confianza.
Asimismo, permiten determinar el nivel de riesgo aceptable dados los parametros del tamafio del
lote, el nivel de confianza y el tamafio de la muestra. Las tablas hipergeométricas para distintos
tamafios de lote (100 a 200 000) se pueden descargar de forma gratuita haciendo clic aqui.
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3.2.3. Calculadora del tamaino de la muestra

También es posible calcular el tamafio de la muestra correcto para una inspeccién sin utilizar tablas
hipergeométricas. Una calculadora del tamafio de la muestra creada en Excel y disponible en el sitio
web de la NAPPO utiliza la siguiente fdrmula desarrollada por Fosgate para vigilar y detectar
enfermedades zoosanitarias, asi como para documentar la ausencia de la enfermedad después del
brote (Fosgate, 2009). La utilizacion de esta férmula a los efectos del MFR exige determinar la
prevalencia de plagas que la ONPF considera importante detectar (el nivel de riesgo aceptable),
definir el nivel de confianza deseado y conocer el tamano del lote. La férmula para calcular el
tamafio de la muestra es la siguiente:

n=[1-(a)/4] {N-[(d-1)/2]}

Donde a es 1 — el nivel de confianza, N es el tamafio de la poblacién o el tamano del lote, y d es el
numero esperado de plagas en la poblacién.

La calculadora del tamafio de la muestra, asi como sus instrucciones de uso, detalladas paso a paso,
estdn a su disposicion haciendo clic aqui.

1 | |Nivel de deteccion
Nivel de aceptacion del riesgo

Nivel de confianza (1-a)

3 | |Tamaiio de lote (N)

Unidad de muestreo

Tamario de la muestra (n) 25

Figura 4. Calculadora de tamafios de la muestra

Este ejemplo (la Figura 4) utiliza un nivel de deteccién del 10% [1], un nivel de confianza del 95%
(0.95) [2], un tamafio de lote de 100 [3] y una caja como unidad de muestra [4]. Utilizando estos
datos, la calculadora idicara que el tamafio de la muestra es de 25 cajas. En este ejemplo, un lote
de 100 cajas requeriria que se inspeccionaran 25 cajas para alcanzar un nivel de deteccion del 10%
con un 95% de confianza.
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3.2.4. Calculadora de niveles de deteccion

La NAPPO esta desarrollando una calculadora de niveles de deteccidn. La intencidén es utilizar esta
calculadora para determinar el nivel de deteccidn o el nivel de riesgo aceptable en una inspeccion
cuando se conoce el nivel de confianza, el tamano del lote, los datos de la unidad de muestra y el
tamafio de muestra. La capacidad para calcular el nivel de deteccidn a partir de la informacion de la
muestra sirve para conocer el nivel de deteccidn en inspecciones que no son por MFR, asi como el
rango de niveles de deteccidn en distintas inspecciones. Esta informacién respalda el andlisis de los
disefios de inspeccidn vigentes e identifica dmbitos de sumo interés a la hora de realizar ajustes en
funcién del riesgo.

3.2.5. Ry R Studio

R es un entorno de software de descarga gratuita para cémputos y graficos estadisticos. Incluye
capacidades eficaces de manejo y almacenamiento de datos, un set de operadores de calculos, una
coleccion integral de herramientas para analisis de datos, y herramientas visuales para analisis y
visualizacién de datos. Su lenguaje de programacién es simple y efectivo. R esta disponible en virtud
de las condiciones de la Licencia Publica General de GNU de la Fundacion para los Programas
Informaticos Gratuitos en cddigo fuente: https://www.r-project.org/

R Studio se puede descargar de forma gratuita aqui: https://www.rstudio.com/. Es un entorno de
desarrollo integral para R.

En lo que respecta al MFR, R y R Studio son utiles para realizar analisis e interpretacion de datos de
inspeccién recabados correctamente, con mayor profundidad. Ademas, se puede utilizar R y R
Studio para visualizar datos de inspeccion mediante la generacion de diagramas de drbol
(Treemaps), que se explican a continuacion.

3.2.6. Diagramas de arbol en R

Un diagrama de drbol es una herramienta de visualizacion que se utiliza para mostrar datos
jerdrquicos mediante rectangulos alojados en una estructura con forma de arbol. Simplifica mucho
la relacion entre las variables de datos, incluidos los datos de inspeccidn, facilitando asi su
comprensién. Un diagrama de drbol captura dos tipos de informacion: el valor de los datos
individuales y la estructura de la jerarquia generada por los datos. El drea de cada rectangulo
generado es proporcional a su valor. Por lo general, utilizamos diagramas de drbol para visualizar
las proporciones derivadas de una gran cantidad de datos jerarquicos.

La funcion de diagrama de drbol de R le brinda al usuario mayor flexibilidad para configurar un
diagrama de drbol. En el ejemplo que sigue (Figura 5), se utilizaron datos de inspeccién hipotéticos
sobre tasas normativas para distintos envios (flores, nueces, mangos, café, aceite de palma, etc.) de
distintos paises (paises del 1 al 10) para generar un diagrama de drbol, mediante R. La intensidad
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del color de los rectangulos del diagrama de drbol indica mayores tasas de acciones normativas
para los productos. El tamafio de los rectdngulos de cada producto representa el volumen de ese
producto especifico, importado desde ese pais especifico (mangos del pais 1, en lugar de mangos

del pais 10) al pais de destino.

Esta herramienta de visualizacion de R — el diagrama de drbol — permite evaluar con facilidad donde
hay mas riesgo de plagas en este ejemplo hipotético. Por ejemplo, es evidente que casi todos los
productos exportados del pais 7 tienen las mayores tasas de acciones normativas después de la
inspeccidn, seguidos por aquellos procedentes del pais 1. Asimismo, es evidente que:

e no todos los paises que exportan mango (a su pais) presentan el mismo nivel de riesgo, a
pesar de que exportan distintos volimenes de mango; y que
e el aceite de palma tiene tasas muy bajas de acciones normativas, sin importar de qué pais

provenga.
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Figura 5. Diagrama de drbol que representa las tasas de acciones normativas de distinos envios. Consulte 3.2.6 para
obtener mds detalles.

Las instrucciones paso a paso para desarrollar un diagrama de drbol valiéndose de R y de datos de
inspeccidn bien recabados pronto se prodran descargar de forma gratuita del sitio web de la NAPPO.
3.2.7. Utilizar el MFR para analizar datos y categorizar riesgos

Hace poco, Kim et al. (2018) utilizaron datos de inspecciéon del Departamento de Agricultura de
EE.UU. (USDA, por sus siglas en inglés) para estimar la probabilidad de la presencia de plagas
cuarentenarias en materiales propagativos de plantas importados de distintos paises y para
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desarrollar una metodologia de clasificacién de riesgos para las distintas combinaciones de paises y
productos.

Decidieron analizar los registros de inspeccion de materiales propagativos, porque la importacion
de plantas para plantar representa un riesgo mayor que la importacion de otros productos vegetales
reglamentados y porque era posible acceder a un historial de datos de intercepcién de plagas con
fines analiticos mediante el USDA. La inspeccidon de datos se dividio en dos grupos de datos (un 70%
de datos de capacitacion y un 30% de datos de pruebas) que se utilizaron para desarrollar los
modelos predictivos (valiéndose del grupo de datos de capacitacién) y para realizar el estudio de
validacién (valiéndose del grupo de datos de pruebas).

Kim et al (2018) utilizaron un modelo lineal generalizado (GLM, por sus siglas en inglés) con
inferencia bayesiana y un modelo lineal generalizado mixto (GLMM, por sus siglas en inglés) incluido
en la version 3.2.5 de R, para estimar las tasas de intercepcién de distitas combinaciones de paises
y productos, asi como sus incertidumbres respectivas.

Categorizaron las combinaciones de paises y productos seguln distintos niveles de cumplimiento en
funcidn de tasas simuladas de intercepcién de plagas cuarentenarias y umbrales predeterminados,
y compararon los resultados de los distintos modelos. Utilizaron un enfoque de dos pasos para su
analisis. En primer lugar, dividieron las combinaciones de paises y productos en grandes y pequefios
grupos de varianza en funcién de los intervalos de confianza de las probabilidades estimadas de
presencia de plagas cuarentenarias. En segundo lugar, subdividieron cada grupo en distintos niveles
de cumplimiento (alto, mediano, bajo vy deficiente/inaceptable), utilizando umbrales
preestablecidos.

El analisis de los datos determind los cinco géneros de plantas con mas plagas cuarentenarias, reveld
el género de planta que se importaba con mas frecuencia y resalté qué combinaciones de paises y
productos tenian el mayor nimero de intercepciones de plagas cuarentenarias.

De acuerdo con el estudio, la capacidad de prediccién del GLMM era mayor que la del GLM. Sin
embargo, las tasas de intercepcion previstas y sus intervalos de confianza fueron afectados por los
modelos estadisticos utilizados. Esto sugiere que hay que tener cuidado al utilizar resultados de este
tipo para elaborar programas de inspeccién con distintas intensidades de monitoreo en funcién de
los niveles de cumplimiento de combinaciones de paises y productos.
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Ingreso de datos de inspeccion

Fuente - https://www.senasa.gob.pe/senasacontigo/ica-inspeccion-fitosanitaria-de-palta-hass-para-exportacion-

a-china/
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4. METODOS DE MUESTREO
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Aplicamos muestreos para poder hacer una afirmacion estadistica sobre cierta caracteristica de un
conjunto de objetos. Por ejemplo, quizas deseemos estimar el ingreso familiar promedio de una
ciudad o cuantas familias en esa ciudad tienen un ingreso promedio inferior a un umbral
determinado. Quizds necesitemos saber cuantos arboles en un bosque determinado constituyen
habitats o el volumen lefioso de dicho bosque. Tal vez deseemos calcular la proporcién de frutas
contaminadas en un envio de naranjas que acaba de llegar a nuestra frontera nacional o la
proporcién de naranjos infestados con una plaga en determinado huerto. En todos estos casos, seria
demasiado costoso y tomaria demasiado tiempo inspeccionar o medir toda la poblacién, por eso,
en cambio, tomamos una muestra de dicha poblacién, medimos las unidades dentro de esa muestra
y extraemos una conclusion sobre la poblacidon a partir de esa muestra.

Para extraer una conclusién sobre una poblacién desconocida en funcidon de una muestra de
unidades conocidas, es esencial tomar esa muestra correctamente y analizar los datos que surgen
de esa muestra correctamente. Los

, . fundamentos tedricos del muestreo nos
La teoria que respalda la prdctica del muestreo nos

. . indican cémo hacerlo bien. Si lquier
permite conocer mejor toda la poblacion sin tener que dican como hacerlo bien. Si cualquiera

medir toda la poblacién de ambos pasos se realiza mal, las

conclusiones no tendran la credibilidad
estadistica deseada y, por ende, podran
inducir a errores en los analisis y las decisiones. La teoria que respalda la practica del muestreo nos

permite conocer mejor toda la poblacién sin tener que medir toda la poblacién. El uso correcto y
eficiente de la teoria del muestreo requiere apreciar la relacién entre la poblacién, las unidades de
muestreo que componen dicha poblacidn y cdmo seleccionar la muestra.
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4.1. Unidad de muestreo, poblacion y marco

Las unidades de muestreo son las unidades en que se divide la poblacién, seleccionadas y luego
medidas de alguna manera. La definicién de la unidad de muestreo estd, por ende, relacionada con
la definicidn de la poblacion (ver la Tabla 1 a continuacion). En un entorno operativo, la seleccién
de la unidad de muestreo (un contenedor, una caja, un item) dependerd del contexto fisico y del
contexto de bioseguridad, que incluyen el tamano de los items que conforman el envio (sandias,
manzanas, fresas, etc.) y la naturaleza de la plaga (insectos méviles, insectos sésiles, patégenos
fungicos, etc.).

Para seleccionar una muestra de las unidades de la poblacidon necesitamos un marco, que en su
expresion mas simple, es una lista de numeros correspondientes a cada unidad de la poblacién. El
muestreo selecciona al azar las unidades del marco y luego mide las unidades de muestreo en la
poblacién que corresponden a las unidades del marco. A veces, el marco no coincide del todo con
la poblacion y es imposible de medir, en cuyo caso, cabe esperar que el margen de error sea minimo.
La Tabla 1 también incluye ejemplos de marcos, incluidos los imperfectos.

Tabla 1. Ejemplos de escenarios generales y de sanidad vegetal, poblaciones, unidades de muestreo y marcos.

Unidad de

Escenario Poblacién Marco
muestreo
Estimar el ingreso familiar Todas las familias del Una familia. Las declaraciones de
promedio de un estado. estado. impuestos del estado.
Estimar el nUmero total de La superficie terrestre del Una parcela Un mapa del bosque.
arboles de un bosque. bosque. cuadrada de 0.04
hectdreas.

Estimar la proporcion de fruta Todas las cajas/los cajones Una caja/un cajon  Una lista de las cajas o

contaminada en un envio de
naranjas.

Estimar la proporcion de fruta
contaminada en un envio de
naranjas.

Estimar la proporcion de
naranjos en un huerto
infestados con un patdgeno.

de naranjas del envio.

Todas las naranjas del
envio.

Todos los naranjos del
huerto.

de naranjas.

Una naranja.

Un naranjo.

una lista de numeros del 1
al numero total de cajas.

Una lista de nimeros del
1 al nUmero de naranjas
inspeccionadas.

Una lista de nimeros del
1 al nimero de arboles
infestados.

En las inspecciones fronterizas, el muestreo se suele aplicar a los envios de articulos reglamentados
y la inspeccién se realiza para determinar si los envios cumplen con los reglamentos de
bioseguridad. Si la muestra detecta un incumplimiento, se aplican acciones normativas
(tratamiento, reexportacion o destruccién); si no se detecta ningun incumplimiento, el envio suele
guedar liberado para el comercio. Por consiguiente, el muestreo y la inspeccidon de bioseguridad
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difieren de la aplicacion tradicional del muestreo, porque el objetivo es tomar una decision (liberar
o intervenir), en lugar de una mera estimacion (de la tasa de contaminacién, por ejemplo).

Sea cual fuere el objetivo del muestreo, debemos especificar el tamafio de la muestra — el nimero
de unidades de la muestra — antes de comenzar el muestreo. El método para determinar el tamafio
de la muestra esta mas relacionado con la estimacidn que con la toma de decisiones. Deberiamos
seleccionar un tamafio de la muestra que proporcione una estimacidon que no sea demasiado
incierta, dado que aumentar el tamano de la muestra reduce la incertidumbre, pero aumenta la
duracion y el costo del muestreo.

Al seleccionar un tamafio de la muestra

El muestreo y las inspecciones cuyo objeto es Para determinar si se cumplieron las
corroborar que se han cumplido las normas de normas de bioseguridad, suponemos
bioseguridad difieren del muestreo tradicional, porque  que sélo liberaremos el envio si la
su fin es tomar una decision (liberar/intervenir); no es  inspeccion de un nimero n de unidades
realizar una estimacion. no detecta o intercepta ninguna plaga,

es decir, x = 0. Luego, seleccionamos n
de manera tal que sea improbable no
detectar ninguna plaga en un nimero n de inspecciones, a no ser que la proporcién de unidades
infestadas sea sumamente baja. Entonces podemos calcular el tamafio de la muestra. Por ejemplo,
si deseamos detectar plagas con un 95% de probabilidad en un envio donde un 0.5% de unidades
estdn infectadas, tenemos que inspeccionar unas 600 unidades, por suponer que la inspeccion
siempre detectara las plagas que estén presentes. Consulte las secciones 4.2.1 y 4.4.3 para obtener
mas informacién.

Hay otra consideracion mas: el muestreo se puede aplicar a las vias, es decir, los envios
inspeccionados pueden ser seleccionados de una via de envios. Por ejemplo, supongamos que
tenemos una muestra aleatoria de envios tomados de la via y, entre los envios seleccionados,
elegimos una muestra aleatoria de unidades (naranjas o cajones de naranjas). Procederiamos asi, si
desedramos monitorear la via, en caso de que cambien los riesgos de bioseguridad.

En cada caso, una vez determinadas la poblacién y la unidad de muestreo, y una vez obtenido el
mejor marco disponible, seleccionamos la muestra. Hay muchas formas de seleccionar muestras
(disefios de muestreo) que dependen de la disponibilidad de distintos tipos de informacién o de
distintas expectativas de cdmo sera la poblacién. Abordaremos este tema en la préxima seccion. A
falta de otra informacién, la muestra mas informativa es la que selecciona las unidades totalmente
al azar: la muestra aleatoria simple.
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4.2. Métodos de muestreo

A continuacion, presentamos un breve resumen de distintos métodos de muestreo. Los métodos se
dividen en dos tipos: muestreos estadisticos, cuyos resultados se obtienen mediante principios
estadisticos, y muestreos no estadisticos, cuyos resultados se obtienen de otra manera.

4.2.1. Definiciones y conceptos relacionados

En el muestreo estadistico, desarrollamos el disefio de muestreo, tomamos la muestra y analizamos
los datos de acuerdo con instrucciones dadas. A continuacién, encontraran definiciones
importantes para el muestreo estadistico.

Parametro: el parametro de la poblacion es la caracteristica que deseamos estimar. En la inspeccidn
fitosanitaria, diseflamos la muestra como si quisiéramos estimar la tasa de infestacion en Ia
poblacién.

El tamaio de la muestra: el tamaiio de la muestra es el nUmero de unidades del lote o del envio
gue fueron seleccionadas para ser inspeccionadas o sometidas a prueba (FAO, 2016). Tal nimero
suele ser indicado con la letra n, como se indicd antes.

Nivel de deteccidn: el nivel de deteccidn guarda una relacién directa con el nivel de confianza, dado
gue es el limite inferior de la proporcion de unidades infestadas que se deberia detectar al nivel de
confianza dado. Utilizaremos p para la prevalencia de plagas.

Nivel de confianza: el nivel de confianza es el nivel de probabilidad minimo al que deseamos
detectar una infestacién en la muestra, ya que la tasa de infestacién bdasica es igual o superior al
nivel de deteccion. En el ejemplo anterior (4.1), el nivel de confianza era del 95%. El nivel de
confianza también es la sensibilidad (=s) con la que una prueba detecta un resultado negativo.

La NIMF 31 dice: “Un nivel de confianza del 95% significa que las conclusiones extraidas del
muestreo detectardn un envio que no cumple con los requisitos un promedio de 95 veces de cada
100 y que, por ende, cabe suponer que un 5% de los envios que no cumplen con los requisitos no
seran detectados” (CIPF, 2008). Esta afirmacion es cierta, pero en el contexto actual, puede ser
engafiosa debido a la definicién de incumplimiento. En el ejemplo anterior (4.1), la probabilidad de
detectar un gran envio con un 0.5% de infestacidn era del 95% al muestrear (aproximadamente)
600 unidades. Si la infestacion fuera mayor (y, por lo tanto, se mantuviera el incumplimiento), la
probabilidad de deteccidén seria superior al 95%. Por ejemplo, la probabilidad de detectar un envio
con un 1% de infestacion, utilizando una muestra de 600 unidades, seria de un 99.8%. Por
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consiguiente, es importante indicar el nivel de incumplimiento junto con el nivel de confianza de la

deteccion. Consulte la seccion 4.4.3 para obtener mas informacion.

Eficacia de la deteccion: es posible que una unidad infestada sea inspeccionada pero que la

infestacion no sea detectada. Si admitimos esta posibilidad, estamos utilizando la eficacia de la

deteccion, que se define como la probabilidad de detectar una infestacién que esta presente. En el

ejemplo anterior (4.1), imaginamos una deteccién “perfecta”, de modo que la probabilidad y, por

ende, la eficacia de la deteccidn eran iguales a 1.

4.2.2. Métodos estadisticos de muestreo

Esta seccién describe algunos métodos estadisticos de muestreo de uso frecuente.

a.

El muestreo aleatorio simple (SRS o SyRS, por sus siglas en inglés) es la seleccién de una
muestra de tamafio n mediante un proceso que permite que toda combinacion posible de
unidades de muestreo n tenga la misma probabilidad de ser seleccionada. Esta definicién es
mas estricta que decir que cada unidad n tiene la misma probabilidad de ser seleccionada.
Aunque el diseio SRS es la base de la teoria del muestreo, rara vez se utiliza. Un ejemplo del
SRS en bioseguridad es la seleccién automatizada por computadora de envios para inspeccion
con una probabilidad determinada.

El muestreo sistematico (SyS, por sus siglas en inglés) es una alternativa al SRS que suma una
grilla al proceso y selecciona cada k-ésima unidad de la poblacidon. Se necesitan dos elementos
para utilizar el SyS: una grilla que separe las k-ésimas unidades, computada para alcanzar el
tamafio de la muestra n deseado, y un punto de partida aleatorio. El SyS tiene una ventaja
para la inspeccién de envios con plagas agrupadas, ya que tiene mas probabilidad de detectar
un agrupamiento de plagas. Wolter (1985) realizé una revision integral del SysS.

El muestreo por conglomerados (CS, por sus siglas en inglés) se aplica cuando el muestreo es
jerdrquico, y es mas facil y menos costoso muestrear conjuntos de unidades que muestrear
unidad por unidad. Por ejemplo, si tenemos manzanas empacadas en cajas, es probable que
sea mas viable seleccionar las cajas aleatoria o sistematicamente e inspeccionar todas sus
manzanas, que seleccionar las manzanas en cada caja aleatoria o sistematicamente. En este
ejemplo, las cajas son tratadas como si fueran conglomerados de manzanas. El CS alcanza una
sensibilidad nominal ante plagas distribuidas al azar, pero ante la presencia de plagas
conglomeradas, su sensibilidad serd inferior a la deseada.

El muestreo estratificado (StS, por sus siglas en inglés) es una manera de organizar las
unidades de muestreo antes de que sean seleccionadas. En el StS, todas las unidades se
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dividen en estratos y cada estrato se muestrea como si fuera unico. El StS requiere de
informacidn adicional sobre cada unidad para asignarla a su estrato correspondiente.

El muestreo secuencial (SeS, por sus siglas en inglés) incluye una modificacién a la regla stop,
que indica cuantas unidades deberia tener la muestra. Ya indicamos que el tamaio de la
muestra se establece antes de iniciar el muestreo. La regla stop dice que si se tomaron n
muestras, se detiene el muestreo. Esto se conoce como muestreo fijo n. En el muestreo
secuencial, la regla stop es distinta: el muestreo continta hasta cumplir con una condicion
estadistica. El muestreo secuencial tiene menos valor estratégico que el muestreo fijo n,
porque el estimador de prevalencias es menos eficiente. Sin embargo, si el Unico fin es
determinar la bioseguridad de los items en la via, el muestreo secuencial puede ser la opcion
preferida. Cabe notar que si las unidades de muestreo estadn correlacionadas (en lugar de ser
independientes), los resultados del muestreo secuencial pueden ser deficientes (Robinson y
Hamann, 2008).

El muestreo de proporcion fija (FPS, por sus siglas en inglés) muestrea una proporcion
especifica del envio, por ejemplo, el 2%. Este tipo de muestreo produce niveles distintos de
deteccién y confianza porque el tamaiio de los envios varia. Es decir, si el nivel de deteccion
establecido se expresa como un porcentaje del envio, el muestreo de proporcidn fija alcanza
ese nivel con una confianza que depende del tamafio del envio. Sin embargo, si el nivel de
deteccién establecido se expresa como un nimero absoluto, la confianza no depende del
tamafio del envio.

4.2.3. Métodos no estadisticos de muestreo

Esta seccion describe métodos no estadisticos de muestreo de uso frecuente.

a.

El muestreo de conveniencia, de acuerdo con la NIMF 31, selecciona las unidades mas
convenientes de un envio (por ejemplo: las mas accesibles, las menos costosas, las que menos
tiempo insumen), sin seleccionar unidades de manera aleatoria o sistematica (FAO, 2008).

El muestreo arbitrario selecciona unidades de manera arbitraria sin utilizar una verdadera
aleatorizacion. Puede ser que el muestreo arbitrario parezca aleatorio, porque el inspector no
es conciente de abordar el muestreo con un sesgo. Sin embargo, es posible que haya un sesgo
y, por ende, se desconoce hasta qué punto la muestra es representativa del lote (FAO, 2008).

El muestreo selectivo o dirigido, de acuerdo con la NIMF 31, selecciona deliberadamente las
muestras de aquellas partes del envio que mas probabilidad tienen de estar infestadas o de
las unidades que estan manifiestamente infestadas, para aumentar la probabilidad de
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detectar cierta plaga especifica. Este método puede ser el preferido de los inspectores que
conocen el producto y la biologia de la plaga. Es posible que se opte por este método de
muestreo cuando haya que identificar la parte especifica de un envio con mas probabilidad
de estar infestada. Por ejemplo, una seccion de madera hiumeda tiene mds probabilidad de
alojar nematodos que una seccién de madera seca. Como la muestra es elegida con un
objetivo predeterminado y, por lo tanto, con un sesgo estadistico, no es posible hacer una
afirmacion probabilistica sobre el nivel de infestacion del lote. Sin embargo, si el Unico
propésito del muestreo es aumentar las probabilidades de detectar una plaga reglamentada,
este método es valido. No obstante, es posible que se requiera de muestreos adicionales para
alcanzar un nivel de confianza general en la deteccidn de otras plagas reglamentadas. El uso
del muestreo selectivo o dirigido puede limitar las conclusiones sobre el estatus fitosanitario

general de un envio.

4.3. Implementar planes de muestreo

4.3.1. Diseiio y seleccion de muestras

Tanto el disefio como la seleccién de una muestra deberian considerar lo que se conoce sobre la
distribucién de plagas en un lote o un envio. Cuando se desconoce la distribucidn de plagas, dado
gue el muestreo se realiza sin reemplazos y el tamafio de la poblacién es finito, se deberia utilizar
la distribucidn hipergeométrica para determinar el tamafio de la muestra. Una distribucién
hipergeométrica indica la probabilidad de detectar cierto nimero de unidades infestadas en un
tamano de la muestra determinado extraidas de un lote de determinado tamafio, cuando existe un
numero especifico de unidades infestadas en el lote o el envio (FAO, 2008). Las tablas
hipergeométricas son herramientas utiles en este sentido. Para obtener mds informacién sobre
tablas hipergeométricas y su utilidad, haga click aqui.

La NIMF 31 sefiala que cuando la distribucién de plagas en un lote o un envio es conglomerada o
agregada, la probabilidad de detectar una infestacion siempre es menor (CIPF, 2008). Sin embargo,
el muestreo aleatorio simple descrito en la seccion 4.2.2 alcanza una sensibilidad nominal cuando
se aplica en situaciones en que las plagas estan distribuidas y conglomeradas aleatoriamente
(Yamamura et al., 2015; Lane et al., 2019).

4.3.2. Envios de lotes multiples

A menudo, un envio consta de varios lotes con semejanzas y diferencias entre si. Por ejemplo, un
envio de naranjas puede incluir lotes de mas de un proveedor. En este caso, el interrogante seria
como garantizar el estatus fitosanitario de todo el lote. Es decir, si es rutina inspeccionar 600
unidades de cada envio procedente de una Unica fuente (un Unico proveedor), éhabria que
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inspeccionar 600 unidades de cada envio de cada proveedor? ¢{O podriamos dividir esa muestra de
600 unidades de tal manera que permitiera garantizar el estatus fitosanitario de todo el envio?

La NIMF 31 indica que “Tratar productos multiples como un lote Unico por motivos de conveniencia
podra significar que no se obtengan inferencias estadisticas de los resultados del muestreo” (CIPF,
2008). Sin embargo, Lane et al. (2019) demostraron que es posible garantizar el estatus fitosanitario
de todo el envio, aplicando los métodos de muestreo habituales, y que es posible mejorar el proceso
mediante la estratificacién con asignacién proporcional. Esto significa que la muestra debe estar
asignada entre los lotes del envio de manera proporcional al nimero de unidades en cada lote. Y
aqui cabe resaltar una advertencia clave: todo el envio debe ser tratado en funcidn del resultado de
la inspeccion por muestreo.

En otras palabras, si un envio consta de un lote A que contiene 20 000 unidades y de un lote B que
contiene 40 000 unidades, es posible alcanzar una garantia nominal de todo el envio si no se detecta
ninguna infestacién en la muestra de 200 unidades ni en la muestra de 400 unidades. No obstante,
si se detecta una infestacion sdlo en el lote A, ambos lotes deben ser sometidos a las medidas
fitosanitarias correspondientes. Esto se debe a que el método de estratificacion no proporciona la
misma seguridad que existiria si cada lote fuera tratado como un envio. Para alcanzar ese nivel de
seguridad, habria que utilizar la muestra de 600 unidades para cada lote. Sin embargo, si el objetivo
es garantizar el estatus fitosanitario de todo el envio, el método de estratificacion es suficiente.

4.4. Distribuciones de la probabilidad

4.4.1. Formulas utiles

La Tabla 2 incluye férmulas para calcular la probabilidad, la sensibilidad y el tamafio de la muestra
en muestreos hipergeométricos, binomiales, de Poisson y beta binomiales.

Tabla 2: Funcidn de probabilidad, sensibilidad y tamafio de la muestra para distintos tipos de distribucion.

Tipo de muestreo Funcién de probabilidad Sensibilidad Tamafio de la muestra
Hipergeométrico Ky(v-x N=KY " n~[1-(1-S)YPN] [N - (pN-1)/2]
" " n~[1-@1-5YEM][N
-(pN-1)
/2]
Binomial Pr(X = k) = (n) pk(1 —pyn-k  S=1=(1-p)" . In(1-25)
k ~ In(1-p)
Poisson Pr(X=k) = Ak e / k! S=1-ePn _—In(1-15)
A=pn n= p
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Tipo de muestreo Funcién de probabilidad Sensibilidad Tamafio de la muestra
Beta binomial Pr(X = k) S~ (1+n@)mP/8 n,0 In(1-25)
_(k)B(a+k,ﬁ+n—k) T (1 + 1)
\n B(a,B) p =a/(a+B) nk = nimero de muestras por
Donde B es la funcién beta. p=1/(1+a+B ) conglomerado
m = numero de
conglomerados = 0= 1/(a+B)= rho/(1-rho)
nk/n

Comenzando por la funcién de probabilidad de la distribucién Pr(X=k), donde X es una variable
aleatoria discreta y k es el nUmero de muestras infestadas, podemos computar la sensibilidad (el
nivel de confianza) de una inspecciéon como la probabilidad de detectar al menos una unidad
infestada en la inspeccion: S = Pr(X21) = 1 — Pr(X=0). Computamos el tamafio de la muestra n
requerido para detectar una prevalencia p con un nivel de confianza S, reordenando la ecuacion de
sensibilidad y ajustando p y S a un valor dado (y, en funcién de la distribucién, parametros
adicionales como el tamafio N del lote o el indice de agregacién 8).

Una alternativa a controlar la prevalencia y la sensibilidad de la inspeccién es controlar las fugas (las
pérdidas). Las fugas son las unidades infestadas no detectadas durante la inspeccion que terminan
por introducirse en el pais. La tasa de fugas se calcula como la proporcién de envios que se
consideran libres de plagas (1 — S) multiplicada por el nUmero de unidades infestadas en estos
envios p(N-n). Otra medida util es definir la tasa de fugas como las fugas divididas por el tamafio del
lote: p(N-n)/N (ver 4.4.5).

4.4.2. Tamafios de las muestras para lotes pequeiios: el muestreo hipergeométrico
(muestreo aleatorio simple)

Al inspeccionar lotes pequefios, bien vale recordar que el muestreo se realiza sin reemplazo (es
decir, no volvemos a colocar una naranja en el lote después de inspeccionarla). La distribucion
hipergeométrica describe el muestreo sin reemplazo. Consta de cuatro pardmetros: el nimero de
unidades Ny de unidades infestadas K en el lote, y el nUmero de unidades ny de unidades infestadas
k en la muestra (ver Tabla 2). La tasa de infestacidn del lote es p = K/N. Si bien no hay una solucion
cerrada para el tamafio de la muestra en la distribucidén hipergeométrica, podemos solucionar n con
una sencilla busqueda de los valores de n o con la aproximacion incluida en la Tabla 2, redondeada
para alcanzar el niumero entero mads alto. Cuando el nimero de unidades muestreadas n es
relativamente grande comparado con el tamafio de lote N (por ejemplo, superior al 5%), se deberia
utilizar el muestreo hipergeométrico en lugar del muestreo binomial, ya que permite reducir el
tamafio de la muestra sin comprometer el nivel de deteccidn ni el nivel de confianza.
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4.4.3. Muestreo de lotes grandes: el muestreo binomial o de Poisson

Cuando el nimero de unidades muestreadas es muy inferior al nimero de unidades del lote (por
ejemplo: menos de un 5%), podemos simplificar los calculos aproximando el muestreo sin
reemplazo (hipergeométrico) al muestreo con reemplazo (binomial). El muestreo binomial es el
método de muestreo mas comun en bioseguridad y es la base de la regla de la muestra de 600
unidades que utilizan algunos programas de bioseguridad. La regla de la muestra de 600 unidades
detecta un 95% de envios con una tasa de infestacién del 0.5%, en funcién del siguiente cdlculo:
S=1-(1-0.005)"597 =0.95y n =log(1-0.95) / (log(1-0.005)) = 597, y se suele redondear para que
llegue a 600.

El muestreo de Poisson se puede utilizar como otra aproximacion al muestreo binomial cuando p
es baja y n es grande. Por ejemplo, el muestreo de Poisson detecta un 95% de envios con una tasa
de infestacion del 0.5%, cuando n = -log(1-0.95)/0.005 = 599. El muestreo de Poisson rara vez se
utiliza en la practica.

Arya, et al.(2012) y Fosgate (2009) indican que cuando la poblacién objetivo es muy grande
(tedéricamente infinita), la distribucién hipergeométrica y la distribucidon binomial son muy similares.

4.4.4. Deteccion de plagas en distribuciones agregadas o conglomeradas: el muestreo
beta binomial

Cuando los datos estan agregados o conglomerados, hay que hacerlo constar en el procedimiento
estadistico. El modelo mads utilizado para datos conglomerados es el modelo beta binomial. La
distribucién beta puede ser entendida en términos de parametros a y 8, en términos de pardmetros
p (tasa media de infestacidn) y p (coeficiente de correlacién intraclase o CCl), o en términos de p y
O (indice de agregacién) (ver Tabla 2). Puede ser Gtil cambiar de pardmetros cuando un tipo es mas
conveniente que otro para ciertos calculos.

La agregacion o conglomeracién reduce la sensibilidad de la inspeccién (es decir, reduce la
probabilidad de detectar unidades infestadas durante la inspeccion). Esto significa que si deseamos
gue la sensibilidad sea constante, debemos aumentar el tamafio de la muestra para que guarde
relacidn con el del muestreo binomial. Cuanto mas hay que muestrear depende del coeficiente de
correlacién intraclase (o del indice de agregacién 8) y del nUmero de muestras por conglomerado.
Cuando muestreamos una unidad por conglomerado y los conglomerados se muestrean al azar, el
tamafio de la muestra es equivalente al del muestreo binomial. Cuando el coeficiente de correlacién
intraclase es igual a cero (es decir, no hay conglomeracion), también podemos utilizar la formula
del muestreo binomial. Las formulas aproximadas para la sensibilidad y el tamafio de la muestra
estdn dadas por Madden et al. (1996) y Venette (2002), y reproducidas en la Tabla 2. La
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aproximacion se basa en la aproximacion binomial negativa a la distribucion beta binomial cuando
p es baja, de forma andloga al limite de Poisson con respecto a la binomial.

Computar la sensibilidad y el tamano de la muestra para el modelo beta binomial (Tabla 2) requiere
estimar el CCl (o el 8). Sin embargo, poco se ha escrito sobre cdmo realizar esta estimacion. Un
primer paso seria ajustar el CCl a un valor razonable o extraer el valor de la literatura, cuando se
disponga de estimaciones. Por ejemplo, Madden et al. (1996) sugieren 6 de 0.016-0.090 para
plantas de uvas infestadas con el hongo Eutypa lata, y Hughes y Madden (1993) informan 0 de
0.0056-0.123 para el virus del tabaco en plantas de tabaco.

Un método mas especifico para estimar el CCl es ajustar un modelo binomial beta a los datos de
inspecciones previas de la via. Es posible obtener una primera estimacién del CCl, utilizando el
método generalizado de momentos para una inspeccién en la via 8 = (s? - np(1-p)) / (n? p (1-p) — s?),
donde s? es la varianza de la muestra, o utilizando el método de probabilidad maxima (Griffiths,
1973). Los programas modernos de software estadistico como el R (ver la seccion 3.2.5)
proporcionan paquetes para lograr esto (VGAM, GAMLSS). Sin embargo, un solo envio puede
carecer de datos suficientes y no ser representativo de toda la via. Un método mejor seria aplicar
un modelo beta binomial jerarquico a todos los envios de una via y dar lugar a una variacién de
prevalencias entre distintos envios. La ecuacién para modelos beta binomiales jerarquicos es:

k ~ betabinom(pj, n, p)
logit(p;) ~ N(y,0)

La hilera superior representa una distribucion beta binomial de unidades infestadas en los cajones
del envio j con prevalencia p;. La hilera inferior representa la tasa de infestacién variable de los
envios. Aplicar el parametro p en la escala logit permite fijarlo en un rango entre Oy 1.

Para analizar cémo las estimaciones de p y p en el modelo beta binomial jerarquico se ven afectadas
por el nimero de envios de la via, simulamos vias que constaban de 1 a 100 envios. Cada envio
constaba de 600 muestras (30 unidades por cajon y 20 cajones) y su propia prevalencia p;
muestreada con una distribucion normal con una media =-5.29 (p=0.005 en la escala original) y una
desviacidn estandar de o=1 en la escala logit. Simulamos el nimero de muestras infestadas entre
los cajones de cada envio, utilizando una distribucién beta binomial con una media de p;jy p=0.1.
Repetimos la simulacién 10 veces para cada tamafio de via. Luego, aplicamos el modelo beta
binomial jerarquico a cada conjunto de datos replicados para determinar si podiamos recuperar los
parametros simulados y ver las incertidumbres asociadas con estas estimaciones.
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Si bien estan centrados en torno a su valor simulado, un envio con 600 muestras no alcanza para
estimar p and p, y hay una gran variacion en el valor medio de p y p entre réplicas. Tanto para p
como para p, el error estandar de los intervalos factibles es del mismo tamafio que la media
(coeficiente de variaciéon del 100%). Esto no basta. Parece que los envios >30-40 permiten estimar

el CCl con suficiente exactitud (error estandar de ~0.03, CV de ~0.3).
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Figura 6: VValor de pardmetro medio y error estandar para p y p estimado como una funcion del tamarfio de la via. Cada
punto gris muestra una simulacion de la via replicada, mientras que las lineas negras sélidas muestran la media entre
distintas réplicas.

4.4.5. Comparacion de resultados de muestreos hipergeométricos y de proporcion fija

Una alternativa para calcular el tamafo de la muestra en funcion de una sensibilidad deseada en la
inspeccidn es realizar un muestreo de proporcién fija. En bioseguridad, es frecuente muestrear el
2% de las unidades de un lote o envio. La sensibilidad del muestreo de proporcidon no es constante
y aumenta con el tamafiio del lote (Tabla 3). La sensibilidad de la inspeccion puede ser especialmente
baja cuando el tamafio del lote es reducido (5=0.63 cuando N=10 000 y n=200). En cambio, en el
muestreo hipergeométrico la sensibilidad es constante, mientras que el tamafio de la muestra
aumenta con el tamafio del lote.

Tabla 3: Comparacion de la sensibilidad (S) y del tamafio de la muestra (n) de muestreos proporcionales e
hipergeométricos para envios de distinto tamario (N). La tasa de infestacion por envio p se establecic en 0.005.
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Muestreo de proporcidn fija Muestreo hipergeométrico
N n S n S

100 2 0.010 100 0.95
200 4 0.020 190 0.95
500 10 0.049 349 0.95
1000 20 0.095 450 0.95
2 000 40 0.182 517 0.95
5000 100 0.394 564 0.95
10 000 200 0.633 581 0.95
20000 400 0.865 589 0.95
50 000 1000 0.993 595 0.95
100 000 2 000 1.000 596 0.95
200 000 4 000 1.000 597 0.95

Las fugas son las unidades infestadas que no fueron detectadas durante la inspeccién y que
terminan por introducirse en el pais. La tasa de fugas se calcula como la proporcién de envios que
parecen libres de plagas (1 — S) multiplicada por el nUmero de unidades infestadas en estos envios
p(N-n). En una prevalencia muy baja (por ejemplo: p=0.001), hacen falta muchas muestras para que
el muestreo de proporcidn fija y el muestreo hipergeométrico difieran en cuanto a las pérdidas,

como dijimos en la seccién 4.4.1.

El muestreo de proporcién fija suele ser mucho menos eficaz que el muestreo hipergeométrico
cuando la prevalencia y el tamafio del lote son intermedios (p=0.001-0.005, N=10 000). El muestreo
hipergeométrico suele ser menos eficaz que el muestreo de proporcion fija cuando la prevalencia
es intermedia y el tamafo del lote es grande (p=0.001-0.005, N>50 000). Las curvas de pérdidas
(Figura 7 y 8) se intersectan cuando el tamafio de la muestra n es igual en ambos métodos de
muestreo (~600 unidades, es decir, cuando N = 30 000). Cuando el tamafio de la muestra es grande,
el muestreo hipergeométrico puede ser mucho menos eficaz que el muestreo de proporcion fija (el
riesgo de pérdidas aumenta de manera lineal, en funcién del tamafio del lote).

Una solucién para este problema seria utilizar el muestreo hipergeométrico cuando el tamaio del
lote es inferior a 30.000 y utilizar el muestreo proporcional o aumentar la sensibilidad de la
inspeccion o el nivel de deteccidén cuando el tamario del lote es superior, como propuso Yamamura
(1995, 2016).

41



I} North American Plant Protection Organization
Organizacié i def i6n a las Plantas

A
MEXICO - USA - CANADA

Risk Based Sampling
p: 1e-04 p: 5e-04 p: 0.001 p: 0.005 p: 0.01
501
«» 401
3
.= 301
©
—_
‘v 4
o 20
104 X
/ / hypergeometric
04 — —
COoOO00OO0CO0OOCOO0 COOOOOOOOO00 OCOOOOOOCOOO0 COOOOOOOOO0 oo OOo
elejolelolelelelele) ojelelolelelelelele] elejolelelelelelele] ejelelelelelelelels) [eolejelejelelelelele]
coococo0o00o 9000000000 COoCoCcOo0o00oo R A e e e e A e R e e M R A
[sleleleleleoleleolele] [sloleloleololelelele] [slelelelelelelelele] [sloleololelele]leolele)] [sleleolelolelelelele]
CTAATDORONO ~AOTODORDODHO CTNOITOCRODO FNOTOORDHO FNOITHORODHO
N
N: 1000 N: 10000 N: 30000 N: 50000 N: 1e+05
604
504
(%]
@© 40
©
D 304
N
a
20
A
10 A
r\_‘— :
0-
O N O W o Wwo o wowo woOOouwWwowoOwWwoowwouwowoowowowo
O O «— — N N M O O — — NN N MO O «— «— NN MO O — — N N MO O — — N NN ™M
R I e e
o oo oo oo0oco oo oo ooco0 oo oo oo0oco o oo oo oo oo oo oo

Figura 7: Pérdidas del muestreo de proporcion fija y del muestreo hipergeométrico como una funcion del tamarfio del
lote N y la prevalencia p en el lote. El tamaiio de la muestra para el muestreo hipergeométrico se fijo para alcanzar un
95% de confianza en la deteccion de envios con una prevalencia de 0.005.
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Figura 8: Tasa de pérdidas (pérdidas / N) como funcién de p. Cuando N es bajo, la tasa de pérdidas es mucho mayor en
el muestreo de proporcion fija que en el muestreo hipergeométrico. La tasa de pérdidas en el muestreo hipergeométrico
no es sensible a N. Otra manera de abordarlo es determinar la tasa mdxima de pérdidas que estamos dispuestos a
tolerar y establecer el tamaiio de la muestra del muestreo hipergeométrico de modo tal que la curva de la tasa maxima
de pérdidas para cualquier p dada sea inferior a ese valor (Lane, et al. 2018).
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4.5. Planes de muestreo continuo (CSPs, por sus siglas en inglés)

El concepto del plan de muestreo continuo fue introducido por Dodge (1943) como un plan de
inspeccidn por muestreo para un producto que constaba de unidades individuales manufacturadas
en cantidad por un proceso esencialmente continuo. El procedimiento detallado, las tablas para la

construccion y la seleccion de los

) ) planes de muestreo continuo fueron
Los planes de muestreo continuo pueden reducir las

tasas de inspeccion una vez que un importador alcanza
un numero predeterminado de envios consecutives
libres de plagas.

suministrados por Stephens (1981).
Bebbington et al. (2003) indican que un
CSP es un conjunto de reglas que
proporcionan una Calidad promedio a
la salida (AOQ? por sus siglas en inglés),
idealmente, con el minimo de esfuerzo (segun la fraccién media inspeccionada o AFI, por sus siglas

en inglés). Casi todos los CSP se basan en la premisa de que no hay correlaciéon en la calidad
(defectuosa o no) de unidades sucesivas de produccion.

Varios paises utilizan planes de muestreo continuo en sus inspecciones de sanidad vegetal para
aceptar diversos productos. Los planes de muestreo continuo pueden reducir las tasas de
inspeccién una vez que un importador alcanza un niumero predeterminado de envios consecutivos
libres de plagas. A continuacidn, proporcionaremos algunos ejemplos utiles.

4.5.1. Distintos tipos de planes de muestreo continuo

Dodge (1943) introdujo el primer tipo de plan de muestreo continuo o CSP-1. Casi diez afos
después, Dodge y Torrey (1951) refinaron el CSP-1 y presentaron dos planes de muestreo continuo
adicionales: el CSP-2 y el CSP-3 (Antila, et al. 2008).

Schilling & Neubauer (2017) especificaron el procedimiento para el CSP-1 a los efectos de la sanidad
vegetal segln se detalla a continuacién y en la Figura 9:

1. Especificar la fraccién de muestreo (f) y el intervalo autorizado (nimero autorizado) (%)
para el envio.
Iniciar la inspeccién al 100%.

3. Después de haber inspeccionado i unidades sucesivas sin encontrar ningun defecto,
proceder con la inspeccién aleatoria de la fraccion (f) de las unidades.

1 Calidad promedio a la salida, AOQ. El nivel esperado de calidad media del producto saliente o la fraccion defectuosa promedio en
lotes liberados, en un plan de muestreo para una fraccion defectuosa dada del producto entrante (Schilling y Neubauer, 2017)
(consultar la seccién 5.2.2.2.).

2 La f es la fraccion de unidades que se someteran a pruebas, después de haber iniciado el muestreo. Por ejemplo, f = 1/10 significa
que uno de cada diez productos serd sometido a prueba.

3 El parametro i, también conocido como intervalo autorizado (nimero autorizado), define el nimero de productos que deben ser
sometidos a prueba (al 100%) antes de iniciar el muestreo.
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4. Cuando se encuentre una unidad defectuosa, volver a inspeccionar al 100%.

CSP-1

Inicio

W

Inspeccionar =l
100% de los envios

Mo

i envios
consecutivos
libres d=
plagas

| Si
kL

Inspeccionar lo
froccicn f de los envios

e
detectaron
plagas en los
envios

Si Mo

Figura 9. Diagrama del plan de muestreo continuo 1 o CSP-1. Fuente: Adaptado de (Antila, et al. 2008).

Es frecuente que se prefiera utilizar el plan de muestreo continuo 2 o CSP-2 en lugar del CSP-1,
debido a que el retorno a un 100% de inspeccion cuando se detecta una unidad defectuosa no es
inmediato (Antila, et al. 2008). El CSP-2 propone modificar el CSP-1, cambiando algunos pasos
como se detalla a continuacion.

Cuando se detecta una unidad defectuosa, el CSP-2 sugiere continuar muestreando durante k
unidades consecutivas. Si no se detecta ningun defecto en estas (k) unidades consecutivas,
continuamos inspeccionando al azar una fraccién (f) de las unidades. Sin embargo, si se detecta una
unidad defectuosa en las muestras k, el CSP-2 de inmediato vuelve a inspeccionar al 100% (Schilling
y Neubaer, 2017).
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Figura 10. Diagrama para el plan de muestreo continuo 2 o CSP-2. Fuente: Adaptado de (Antila, et al. 2008).

En otras palabras, el parametro adicional, k, es introducido por el CSP-2. Comparado con el CSP-1,
el CSP-2 tiene la desventaja de requerir un intervalo autorizado i mas largo para poder alcanzar el

mismo AOQL* con la misma fraccidn f (por ejemplo: Juran, 1988; Dodge y Torrey, 1951; ver también
Antila, et al. 2008) (Figura 10).

El CSP-3 perfecciona el CSP-1 y el CSP-2. Introduce un ajuste con el fin de aumentar la proteccién
contra las variaciones de calidad de las unidades muestreadas. En el CSP-3, una vez que se detecta
la primera unidad defectuosa, se inspeccionan las cuatro unidades siguientes. De detectarse otro
defecto en esas cuatro unidades, la inspeccion vuelve al 100%. Sin embargo, si las cuatro unidades

4 Limite de calidad promedio a la salida (AOQL). La maxima AOQ de los valores posibles para fracciones defectuosas en productos
entrantes para un plan de muestreo de aceptacion dado (Schilling y Neubauer, 2017) (ver también la seccién 5.2.2.2.).
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k (ver Juran, 1988; Dodge y Torrey, 1951; ver también Antila, et al. 2008). Ver la Figura 11.
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Figura 11. Diagrama del plan de muestreo continuo 3 o CSP-3. Fuente: Adaptado de (Antila, et al. 2008).
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4.5.2. Utilizar el plan de muestreo continuo para fines fitosanitarios

Como ya mencionamos, varios servicios de proteccidn fitosanitaria o inspeccion fronteriza utilizan
planes de muestreo continuo como parte de sus procedimientos de inspeccidon para admitir
distintos productos. A continuacién, compartimos algunos ejemplos practicos.

La organizacion nacional de proteccidon fitosanitaria de los Estados Unidos, el USDA-APHIS-PPQ,
utiliza distintos tipos de planes de muestreo fundamentados en el riesgo que incluyen planes de
muestreo continuo y planes de muestreo basados en calificaciones de riesgo. Estos ultimos adaptan
la inspeccidn segun el calculo analitico del riesgo de un producto dado. Los planes de muestreo
continuo reducen las inspecciones una vez que un importador alcanza un determinado nimero de
envios consecutivos libres de plagas (APHIS-USDA, 2019).

Estos enfoques para el muestreo fundamentado en el riesgo fueron sometidos a pruebas exitosas
con plantas para plantar, durante un piloto de 2 afios en las estaciones de inspeccién vegetal del
PPQ. En el futuro, seran evaluados en colaboracion con el Servicio de Aduanas y Proteccion
Fronteriza del Departamento de Seguridad Nacional de Estados Unidos (CBP, por sus siglas en
inglés) para el muestreo fundamentado en el riesgo de los productos agricolas que llegan a los
puertos de entrada de Estados Unidos (APHIS- USDA 2019).

Australia implementd el Plan de Inspecciones Fundamentadas en el Cumplimiento (CBIS, por sus
siglas en inglés), aplicando la metodologia del plan de muestreo continuo. El CBIS utiliza datos
histéricos de vias seleccionadas para premiar con una frecuencia reducida de inspecciones a los
importadores que cumplen los requisitos de bioseguridad. Este es un método justificado por la
evidencia y fundamentado en el riesgo que permite reasignar estratégicamente recursos de
inspeccidn a las vias de mayor riesgo, sin comprometer los resultados generales de bioseguridad.

De acuerdo con el Ministerio de Agricultura, Recursos Hidricos y Medio Ambiente de Australia
(2021), el CBIS premia a los importadores de productos que demuestran un cumplimiento
sistematico de los requisitos de bioseguridad australianos. El CBIS beneficia a dichos importadores
con autorizaciones aduaneras mas agiles y menos estrictas, y con menores costos de
reglamentacion. Una vez que un importador reune los requisitos para participar del CBIS, el
cumplimiento de sus futuros envios continuara bajo control con tasas de inspecciones
fundamentadas en el riesgo a nivel lineal y en un rango de frecuencia del 10% al 50%. Si se detecta
un incumplimiento durante la inspeccién o la evaluacién de documentos, el importador volverd a
guedar sujeto a una inspeccion del 100% hasta que vuelva a demostrar un cumplimiento sistematico
y cumpla con el nimero de inspecciones requeridas para volver a participar del CBIS.

El servicio de inspeccién de México utiliza los CSP-3 con niveles de proteccion del 95%, del 80% y
del 50%, y cuenta con varios manuales para la inspeccidén de semillas, granos, frutas y hortalizas,
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productos deshidratados, flores cortadas y follaje fresco, asi como de material propagativo,
desarrollados por Ramirez Guzman y Lépez Tirado (2006 y 2007). Ver también Ramirez Guzman,

2017.

En México, el andlisis de los resultados de implementar el CSP-3 (Schilling, 1982) con importadores
de bajo riesgo en 2013 demostrd un ahorro en costos de inspeccion del 49.78%. El analisis se basé
en un CSP-3 para importadores que no habian tenido ninguna deteccién de plagas cuarentenarias
durante al menos 3 afios (Ramirez Guzman, 2017).

La Figura 12 muestra las curvas caracteristicas de operacion para la frecuencia de muestreo f=1/p,
para f=0.20, 0.00418 y 0.001, con i=300 (i representa los envios que estarian libres de plagas
después de la inspeccién al 100%) y k=4 (cuando se encuentra una unidad defectuosa en 4 envios,
hay que inspeccionar las siguientes k unidades consecutivas, en este caso k=4) para un 95%, un 80%
y un 50% de confianza, respectivamente:

1.00  re—

0.90 -;;:.\
0.80 \\
0.70 \\

0.60 \
0.50 —\{
0.40

0.30 \
0.20

0.10 \ \

0.00

Pa

000 001 002 003 004 005 006 007 008 009 010 011 042 013 024 045 016 047
p

95% s B0% e 50%

Figura 12. Curvas caracteristicas de operacion para el CSP-3 bajo diferentes supuestos: 95%: i=300, f=0.02 y k=4, 80%:
i=300, f=0.00418 y k=4 y 80%: i=300, f=0.001 y k=4.

Como se puede observar (Figura 12), las tres curvas tienen una probabilidad de rechazo del 95%,
del 80% y del 50% a la altura de p=0.03, que era lo esperado de acuerdo con el Apéndice H.

4.5.3. Un ejemplo del CSP-3

Supongamos que la ONPF de un pais desea implementar el CSP-3 con una empresa que presenté
hasta 387 envios libres de plagas. Sobre la base del Apéndice |, cabria esperar que los registros
histéricos muestren un maximo de p1=0.015, es decir, que la proporcién de envios con detecciones
de plagas no haya superado el 1.5%.
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Figura 13. Plan de muestreo CSP-3: f=0.02, i=300 y k=4.

A continuacidn, seleccionariamos un plan de muestreo del Apéndice H. Supongamos que

seleccionamos el siguiente plan de muestreo (todos los planes fueron estimados con la simulacién
Monte Carlo):

=0.020, i=300 y k=4 (1)

Este plan garantiza que si el proceso de generacién de envios comienza a deteriorarse al punto de
llegar a un subgrupo de envios con plagas cuarentenarias de p=0.03 (3%), los envios que no cumplan
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con el valor original de p=0.015 (1.5%) seran rechazados con una probabilidad de hasta el 95%. No
obstante, si seleccionamos el plan:

f=0.00418, i=300 y k=4 (2)
serdn rechazados con un 80% y un 50% de probabilidad, sitrabajamos con el siguiente (3) plan:
f=0.0010, i=300 y k=4 (3)

Suponiendo que seleccionamos el plan (1), el correspondiente diagrama de flujo seria el que
muestra la Figura 13.

En conclusidn, la aplicacion del CSP evita la inspeccidén al 100% de los envios de aquellas empresas
qgue, durante un plazo razonable (de 3 anos, por ejemplo) han presentado sistematicamente envios
libres de plagas cuarentenarias. Esta estrategia mejora la sanidad vegetal, porque el rechazo de un
envio incentiva al productor a tomar los recaudos necesarios para asegurarse de que sus envios
estén libres de plagas cuarentenarias. Esta metodologia de muestreo, ofrece la oportunidad de que
los paises importadores tomen mejores decisiones al considerar la proporcidn de envios con plagas
cuarentenarias y el nivel de proteccion deseado (Pr). Dicho de otra forma, utilizar el plan de
muestreo continuo permite seleccionar un plan de muestreo con un nivel de confianza
predeterminado para rechazar los envios que no cumplan con los requisitos fitosanitarios.

Inspeccion fitosanitaria (utilizando una lupa) de aguacates Hass antes de su exportacion.
Fuente: https://www.senasa.gob.pe/senasacontigo/ica-inspeccion-fitosanitaria-de-palta-hass-para-exportacion-a-

china/
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5. DISENAR, IMPLEMENTAR Y MANTENER UN
PROGRAMA DE MUESTREO FUNDAMENTADO
EN EL RIESGO

Barney Caton', Andrew Robinson?

1. Coordinador de Andlisis de Exclusion de Plagas, Equipo de Anadlisis Fitosanitarios de Avanzada (PAAT, por sus
siglas en inglés). Centro de Ciencias y Tecnologias Fitosanitarias, Proteccién Vegetal y Cuarentena, USDA
2. Director, CEBRA, Facultad de Biociencias - Lector & Profesor Adjunto de Estadistica Aplicada, Australia

5.1. Introduccion

Este capitulo describe los procesos que una organizacidn de proteccion fitosanitaria o zoosanitaria
puede utilizar para desarrollar o perfeccionar un programa de muestreo fundamentado en el riesgo
(MFR) para una o mas vias de plagas. Los tres pasos centrales de ese proceso son: el disefio, la
implementacién y el mantenimiento. El disefio es el desarrollo del programa de MFR propiamente
dicho o la identificacién de un programa de MFR que ya exista y responda a las necesidades de la
organizacién. La implementacion es el proceso de preparar todo lo necesario para el programa de
MFRYy, luego, de iniciar el programa en las vias seleccionadas. El mantenimiento describe los medios
utilizados para monitorear y adaptar el programa con el correr del tiempo, para garantizar el
cumplimiento de los objetivos y la eficacia de la proteccién.

Antes de comenzar, acordemos que se requiere un plan de muestreo para determinar qué tamafio
de la muestra debemos seleccionar. Un programa de MFR puede incluir multiples planes de
muestreo utilizados en funcién del historial de resultados de inspeccidon o de otros factores de
riesgo. Uno de esos planes de muestreo serd siempre la inspeccién tradicional y los demas planes
serdn: (i) inspecciones reducidas, si se cumplieron las normas que corroboran la alta calidad del
producto; o bien (ii) inspecciones mds estrictas, si se incumplieron dichas normas. En este capitulo,
abordamos cdmo crear un programa de MFR que incluya planes de muestreo para inspecciones
normales y reducidas, asi como para inspecciones mas estrictas, de ser necesario.

Una organizacién nacional de proteccién fitosanitaria (ONPF) puede optar por un programa de
inspeccidon de importaciones por distintas razones, que enumeramos a continuacién sin seguir un
orden en funcidén de su importancia:

e recopilar informacién sobre la via;
e verificar la bioseguridad de los productos importados (y tomar decisiones sobre su
integridad);
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e interceptar posibles plagas y enfermedades de plantas o articulos reglamentados que
podrian hospedarlas; e

e impedir que productores e importadores incumplan con las normas fitosanitarias.

Por ejemplo, en Australia, el objetivo central de las inspecciones del Ministerio de Agricultura,
Recursos Hidricos y Medio Ambiente es verificar que los envios cumplan con las normas de
bioseguridad. Asimismo, hace décadas que la ONPF de Estados Unidos utiliza muestreos con fines
de deteccién. Hace poco, sus expertos acordaron que la deteccién por muestreo tiene un valor
limitado en el manejo fitosanitario y el manejo del riesgo (ver PPQ, 2016). En la actualidad, la ONPF
de Estados Unidos estd comenzando a valorar la inspeccion por lo que aporta en materia de
informacion, por cuanto amplia el potencial analitico de los resultados de inspeccidon, mejorando y
defendiendo asi el papel que la exclusién cumple en el manejo del riesgo (PPQ, 2016). Este enfoque
utiliza inspecciones aleatorias de disefio estadistico. Si bien este capitulo se centra en la
bioseguridad de la sanidad vegetal, es posible utilizar los programas de MFR de la misma manera
para proteger la sanidad animal (ver Hood et al., 2019) o la inocuidad alimentaria o la bioseguridad
de otros productos (ver Mamber et al., 2018).

éPor qué habria una ONPF de implementar el MFR? La primera parte del Manual de MFR aborda las
razones comerciales y normativas para aplicar el MFR, y proporciona descripciones detalladas de
las ventajas de utilizar un procedimiento mas uniforme para determinar los tamafios de las
muestras. Asimismo, implementar un programa de MFR deberia traducirse en los siguientes
beneficios directos para las operaciones de inspeccién:

1) invertir menos recursos (de inspeccion) en los envios de bajo riesgo;

2) incentivar a importadores y productores a mejorar el estatus fitosanitario de sus articulos;
3) reasignar los recursos requeridos para inspeccionar los envios de alto riesgo; y

4) reducir plagas en la via 0 aumentar el nUmero de detecciones de plagas en la via.

Los primeros dos beneficios deberian ser el resultado de disefiar e implementar un programa de
MFRy, quizas, representen los objetivos que casi toda ONPF desea alcanzar. El tercer beneficio debe
incluirse de manera expresa en un programa de MFR. Cabe recordar que si nos centramos sélo en
el primer beneficio mientras aplicamos una intensidad de muestreo normal al resto de los envios,
probablemente la fuga de plagas aumente. Para reducir dicha fuga ciertos productores e
importadores deben aumentar sus tasas de cumplimiento en respuesta a los incentivos
(inspecciones reducidas). Si una ONPF desea alcanzar el cuarto beneficio, el tercer beneficio deberia
ser un requisito fundamental en el disefio de su programa de MFR. Tal observacidn resalta la
importancia de evaluar el desempeiio de un programa en multiples vias, en lugar de evaluarlo con
un enfoque fragmentario.
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Es posible que el primer paso hacia la implementacién de un programa de MFR no sea el mismo
para todas las ONPF. Por eso, presentaremos primero las caracteristicas que el programa de
inspeccién actual de un organismo deberia tener y aquellas que quizds haria bien en adoptar. Luego,
ilustraremos dos programas estandar de MFR que se basan en resultados acumulativos. Este tipo
de enfoque se vale de la historia de inspecciones recientes para informar las intervenciones en la

frontera.

La mayor parte del capitulo describe los pasos principales para desarrollar o perfeccionar un
programa de muestreo fundamentado en el riesgo para una o mas vias, a saber: el disefio, la
implementacion y el mantenimiento. En esta seccidn ilustraremos cada paso con los dos planes
estdndar de MFR, basados en casos hipotéticos.

Bien vale mencionar aqui otro tipo de programa de MFR basado en calificaciones de riesgo, un
método que se basa en modelos estadisticos de rendimiento. Al final del capitulo, explicaremos
brevemente en qué se diferencia el disefio de los programas fundados en calificaciones de riesgo, y
mencionaremos algunas de sus ventajas y desventajas, si los comparamos con los planes de
resultados acumulativos, asi como ciertas consideraciones especiales para la seleccién de modelos
y la formulacién de calificaciones.

5.2. Programas estandar de MFR: el muestreo de aceptacion

Los programas de muestreo utilizados para garantizar que los productos entrantes cumplan con
ciertas normas de calidad, como la exclusién de plagas, se conocen como planes de muestreo de
aceptacion (ver Stephens, 2001). El objetivo del muestreo de aceptacion para lotes® es asegurar que
los productores presenten lotes que no excedan un nivel preestablecido de incumplimientos, lo cual
garantiza que los consumidores reciban lotes aceptables (ISO, 2017). En términos mas sencillos, el
muestreo de aceptacion facilita la decision de aceptar o rechazar un lote para que los lotes
aceptados cumplan con la normativa (ver 1SO, 2013).

El muestreo de aceptacidon se utiliza en muchas industrias y organizaciones militares, y ha sido
objeto de estudio desde principios del siglo anterior (Chen et al., 2017; Schilling y Neubauer, 2017).
Los expertos en estadistica y manejo de calidad elaboraron numerosos planes de muestreo de
aceptacién para abordar la diversidad de objetivos de inspeccidn, vias y situaciones especificas.
Algunos planes responden a las necesidades de las importaciones agricolas y, a continuacién,
presentamos dos planes de muestreo de aceptacidon preevaluados, porque ilustran una de las
formas mas simples y eficaces de implementar un programa de MFR.

5 Por contraste, existen planes de muestreo de aceptacidén para inspeccionar unidades. Los mas conocidos incluyen ‘planes de
muestreo continuo’ (ver la seccion 4.5), que se refieren especialmente a la inspeccion de unidades individuales provenientes de
procesos de produccion de linea de ensamble (ver Dodge, 1943). Estos planes no suelen aplicarse a las actividades fitosanitarias aqui
mencionadas.
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5.2.1. Conceptos generales y definiciones

Aqui abordamos algunos conceptos y definiciones clave para los programas de MFR. Muchos de
estos contenidos ya fueron definidos en la primera parte del Manual de MFR.

En la seccidn 5.2.4 se incluye una discusién detallada de dos planes distintos de MFR:

e el MIL-STD-1916; vy
e el muestreo de lotes salteados.

Ambos son planes de muestreo de resultados acumulativos, en que los futuros niveles de muestreo
se determinan en funcién de cuantos lotes fueron previamente autorizados sin ninguna deteccién
desde la ultima deteccidn encontrada en un lote (ver Schilling y Neubauer, 2017).

Ademas, ambos son planes de muestreo por atributos (ver Stephens, 2001). Esto significa que
muestreamos para responder afirmativa o negativamente a una pregunta sobre un atributo
especifico (por ejemplo: é el lote contiene plagas reglamentadas?). Podriamos clasificar los articulos
inspeccionados como bioseguros (libres de plagas o de incumplimientos de otro orden) o de riesgo
(infestados con una plaga que amerita acciones normativas o no conforme con otro requisito
fitosanitario). La alternativa al muestreo por atributo es muestrear para encontrar una variable,
gue conlleva alguna suerte de medicién (por ejemplo: écudl es el grado de pureza de esta
sustancia?).

En el muestreo de aceptacion, hay una distincidon entre un lote que no cumple con las normas de
bioseguridad y los articulos de dicho lote que son la razén de dicho incumplimiento. Tales articulos
se consideran defectuosos, es decir, es posible referirnos a cierto niumero de lotes no conformes
con las normas, que contienen distintos numeros de articulos defectuosos. En términos
fitosanitarios, hacemos una distincion entre lotes que requieren una accién normativa (o fallas
cuarentenarias) y articulos infestados (articulos defectuosos).

A continuacion, ofrecemos algunas definiciones Utiles, especificaciones (parametros) comunes o
medidas utilizadas en el muestreo de aceptacion.

e Limite de calidad aceptable (AQL, por sus siglas en inglés). El porcentaje maximo de
inconformidad que es posible considerar satisfactorio como media del proceso a los efectos
de la inspeccidn por muestreo (1SO, 2013).

e Numero de aceptacion, c. El nimero de unidades infestadas o el numero de plagas
individuales permitidas en determinado tamafo de la muestra antes de que se apliquen
acciones fitosanitarias (CIPF, 2008). Para lotes que constan de productos industriales
(componentes, partes o ‘dispositivos’, por lo general), los valores ¢ distintos de cero de
productos no conformes en la muestra aun pueden indicar que la calidad del lote es
suficiente para que sea aceptado (Stephens, 2001). En el ambito fitosanitario, sin embargo,
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es probable que c siempre sea igual a cero, porque permitir la entrada de siquiera una plaga
se considera inaceptable. Los planes en que ¢ = 0 a veces se conocen como “planes de
aceptacion cero.”
Numero autorizado (intervalo autorizado), i. El nimero de lotes consecutivos sin ninguna
inconformidad que deben ser inspeccionados y autorizados antes de invocar una regla para
realizar un cambio (Stephens, 2001).
Eficacia de deteccion. La probabilidad de que la inspeccién o la prueba de una o mas
unidades defectuosas detecten el problema (CIPF, 2008). Esto también se conoce como la
sensibilidad de la inspeccidon. En muchos casos, este valor serd inferior al 100%. Incluimos
esta definicién para que la informacidon sea completa, pero no hemos incluido ejemplos
sobre el tema en lo que sigue a continuacion.

o Distribuciéon hipergeométrica. Una funcion que brinda la posibilidad de obtener
exactamente x elementos de una clase y n - x elementos de otra, si los elementos n
se seleccionan al azar sin reemplazos, a partir de una poblacion finita que contiene
N elementos (ver Roberts et al., 2015; Vose, 2000). Este tipo de escenario es muy
comun, por ejemplo, en epidemias humanas, pruebas de rebano y encuestas.

Pérdidas (fugas). El nUmero de articulos no conformes aceptados en un lote o en una serie
de lotes (Chen et al., 2017) (ver también el glosario de la primera parte del Manual de MFR).
Lote (envio). Un numero de unidades de un mismo producto, identificable por su
homogeneidad de composicidn, origen, etc., que forma parte de un envio (CIPF, 2008).
Tamaiio del lote, N. El nimero total de unidades del producto en el lote (ISO, 2018). El
tamarfio del lote es controlado por el importador, no por el organismo normativo (EPPO,
2006) (ver también el glosario de la primera parte del Manual de MFR).

Curva caracteristica de operacion (OC, por sus siglas en inglés). La probabilidad de
aceptacion prevista para un lote o una serie de lotes, en virtud de un plan de muestreo dado,
como una funcién de la fraccién no conforme (nivel de calidad) (ver la Figura 14 como
ejemplo) (Schilling y Neubauer, 2017; Stephens, 2001).
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Figura 14. Tres curvas caracteristicas de operacion o probabilidades de aceptar un lote (N = 1000) como una funcién de

una fraccion no conforme para tres tamarfios de la muestra distintos (n).

Probabilidad de aceptacion, P,. La probabilidad de que un plan de muestreo dado acepte
(es decir, autorice o no rechace) lotes con determinada fraccién de inconformidad (o nivel
de calidad).

Proporcién de unidades defectuosas, d. La fraccién promedio de unidades defectuosas en
un lote no conforme con las normas de bioseguridad.

Inspeccidon reducida. Un muestreo de menor intensidad o frecuencia basado en la
demostrada calidad del producto que ha cumplido con las normas establecidas.

Plan de referencia de muestreo. El procedimiento estandar (sin modificaciones) para
determinar el tamafio de la muestra de un lote (segin Stephens, 2001).

Tamafio de la muestra, n. El nimero de unidades seleccionadas de un lote que son
inspeccionadas o sometidas a prueba (CIPF, 2008).

Regla de cambio. Una instruccidn en un plan de muestreo que permite cambiar un plan de
muestreo de aceptacién por otro de mayor o menor severidad de muestreo, en funcién de
la historia de calidad demostrada (ISO, 2006). En general, los planes incluyen reglas de
cambio para optar por planes de inspeccidn estandar, estricta o reducida.

Inspeccidn estricta. Un muestreo de mayor intensidad o frecuencia, en funcién de la calidad
demostrada de un producto que ha inclumplido las normas establecidas para un nivel
estandar de inspeccion.
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5.2.2. ¢Cuanto se debe muestrear?

A continuacién, describimos dos métodos (distintos, pero relacionados) para determinar el tamafio
de la muestra correcto. El primero se basa en la distribucién hipergeométrica (ver la Tabla 4 que
sigue y el Apéndice 2 de la primera parte del Manual de MFR). El segundo utiliza la curva
caracteristica de operacién para evaluar el efecto sobre la calidad saliente de los lotes (ver |a Figura
15). Ambos métodos son, en esencia, procesos hipergeométricos.

5.2.2.1. Método de distribucion hipergeométrica

Este método basado en la funcidn hipergeométrica utiliza los dos parametros que detallamos a
continuacion (Fosgate, 2009; CIPF, 2008) (Tabla 4; consulte el apéndice para ver las ecuaciones):

e Fraccion de no conformidad aceptable, pres. EI minimo nivel (de referencia) establecido para
la proporcion de lotes entrantes que no son aceptables (Stephens, 2001) (es decir, se desea
detectar inconformidades a este nivel o a niveles mayores). En términos fitosanitarios, este es
el nivel de deteccién o la proporcién de lotes infestados con plagas. A veces se conoce
también como nivel de calidad o tasa de accidén sobre plagas o, en tablas hipergeométricas,
nivel de riesgo aceptable (andénimo, sin fecha).

e Nivel de confianza, Cret. La certeza referencial de detectar una instancia de no conformidad a
cierto valor de fraccion de no conformidad dada (Daniel y Cross, 2013) o la probabilidad de
que un lote con una fraccion defectuosa que exceda el nivel de deteccidn sea detectada (CIPF,
2008). Por consiguiente, un 95% de confianza significa que, para lotes con una fraccion de no
conformidad dada, 95 de cada 100 serian detectadas.

Cabe notar que pref Y Cref proporcionan informacién sobre el nivel de deteccidon de una sola
inspeccidn. Determinar su equivalencia para el desempefio de un plan de muestreo con un cierto
numero de lotes probablemente requeriria de un modelo de simulacién. Esto ayuda a explicar por
gué los planes estandar de muestreo de aceptacidon dependen exclusivamente del método de Ila
curva caracteristica de operacion.

Por ultimo, hacemos una distincidn entre presy p (proporcion del lote). Como ya indicamos, pref €S
la fraccion estimada de no conformidad en los lotes sujetos a inspeccidon o la estimacidn operativa
de la calidad de los lotes entrantes. La p estimada a veces puede ser mayor que pref, €n productos
de baja calidad. Asimismo, la proporcién defectuosa media, d, es distinta de pger. Indica la fraccién
media de articulos del lote que son defectuosos.

Tabla 4. Reproduccion parcial de la tabla hipergeométrica de tamafios de la muestra para un tamario de lote = 1 000,
segun un nivel de confianza y nivel de riesgo aceptable, de fuente anénima (sin fecha).
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Nivel de riesgo aceptable (pref) Nivel de confianza (Cref)
0.8 085 0.9 095 0.99 0.999

0.0001 1000 1000 1000 1000 1000 1000
0.0002 1000 1000 1000 1000 1000 1000
0.0003 996 999 1000 1000 1000 1000
0.0004 983 992 998 1000 1000 1000
0.0005 91 978 991 998 1000 1000
0.0006 932 958 979 994 1000 1000
0.0007 900 934 963 987 999 1000
0.0008 867 907 944 977 997 1000
0.0009 833 879 923 965 995 1000
0.0010 800 850 900 950 990 999
0.0020 553 613 684 777 900 968
0.0030 415 469 536 631 784 900
0.0040 331 378 438 527 683 821
0.0050 275 316 369 450 601 748
0.0060 235 271 318 393 535 683
0.0070 205 237 280 348 481 626
0.0080 182 211 250 312 437 577
0.0090 164 190 225 282 399 534
0.0100 148 173 205 258 368 497
0.0200 77 90 108 138 204 290
0.0300 52 61 73 94 141 203
0.0400 39 46 55 71 107 156
0.0500 31 37 44 57 86 126
0.0600 26 31 37 48 72 106
0.0700 22 26 32 41 62 91
0.0800 20 23 28 36 54 80
0.0900 17 20 25 32 48 71
0.1000 16 18 22 29 43 64

5.2.2.2. Meétodo de la curva caracteristica de operacion (OC, por sus siglas en inglés)

En este método, podriamos utilizar uno o ambos parametros (Stephens, 2001):

Calidad promedio a la salida (AOQ). El nivel previsto de calidad promedio del producto saliente
o la fraccidn no conforme media en lotes liberados de un plan de muestreo para una fraccién
no conforme dada del producto entrante (Schilling y Neubauer, 2017) (Figura 15). Debido a que
la AOQ varia con p, que es desconocida, no es facil resumirla.

Limite de Calidad promedio a la salida (AOQL). La maxima AOQ de posibles valores de
fracciones no conformes para productos entrantes en un plan de muestreo con una aceptacién
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dada (Schilling y Neubauer, 2017) (Figura 15). Esto también se puede definir sobre la base de

una unidad o de un lote:

A0QL; = el AOQL de una unidad, que es el limite superior de la proporcién media a largo

plazo de unidades de productos salientes defectuosos (sobre la base de una unidad de

muestreo).

AO0QL; = el AOQL del lote, que es el limite superior de la proporcién media a largo plazo de

los lotes salientes no conformes o los lotes que no habrian cumplido con el plan de

referencia.

Algunos valores para el AOQL como una funcidn de n se incluyen en la Tabla 5. Los libros de
referencia sobre el muestreo de aceptacion de Stephens (2001), y Schilling y Neubauer (2017)
incluyen varias hojas de calculo para calcular estos valores para distintos planes de muestreo.

Calidad promedio a la salida - AOQ

(Fraccién)

0.008
0.007 T~ "3 e

0.006
0.005
0.004
0.003
0.002
0.001
0.000

0 0.02 0.04 0.06 0.08 0.1

Fraccion No conforme

Figura 15. La calidad promedio a la salida (AOQ; linea azul y simbolos) como una funcion de la fraccién no conforme,

con el limite de calidad promedio a la salida (AOQL) indicado por una linea punteada roja, y una linea punteada negra

que muestra la AOQ media para un rango de 0 a 0.1. Los valores son para un tamario de lote (N) = 1 000 y un tamafio

de la muestra (n) = 48.
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Tabla 5. Limite de calidad promedio a la salida (AOQL) para tamaiios de la muestra n dados, con distintos tamarios de

lote N.

n A0QL
Tamafio del lote (N)

500 1 000 5 000 10000
10 0.0361 0.0364 0.0367 0.0368
20 0.0177 0.0180 0.0183 0.0184
30 0.0115 0.0119 0.0122 0.0122
40 0.00846 0.00883 0.00912 0.00916
50  0.00662 0.00699 0.00728 0.00732
60 0.00540 0.00576 0.00606  0.00609
70 0.00452 0.00489 0.00518 0.00522
80 0.00386 0.00423 0.00453  0.00456
90 0.00335 0.00372 0.00401 0.00405
100 0.00294 0.00331 0.00361 0.00364
110 0.00261 0.00298 0.00327 0.00331
120 0.00233 0.00270 0.00299 0.00303
130 0.00209 0.00246 0.00276  0.00279
140 0.00189 0.00226 0.00255 0.00259
150 0.00172 0.00208 0.00238 0.00242
160 0.00156 0.00193 0.00223  0.00226
170 0.00143 0.00180 0.00209 0.00213
180 0.00131 0.00168 0.00197 0.00201
190 0.00120 0.00157 0.00186  0.00190
200 0.00110 0.00147 0.00177 0.00180
210 0.00102 0.00138 0.00168 0.00172
220 0.000936  0.00130 0.00160 0.00164
230 0.000864  0.00123 0.00153 0.00156
240 0.000797 0.00117 0.00146  0.00150
250 0.000736  0.00110 0.00140 0.00143
260 0.000679 0.00105 0.00134 0.00138
270 0.000627 0.000995 0.00129 0.00133
280 0.000578 0.000946 0.00124 0.00128
290 0.000533 0.000901 0.00120 0.00123
300 0.000491 0.000858 0.00115 0.00119

5.2.3. Ejemplos

Aqui demostramos cdmo utilizar los métodos mencionados para identificar el nivel de deteccidn en

planes de muestreo especificos, informar el impacto sobre el esfuerzo requerido e indicar como se

relacionan entre si. En todos los casos el tamafio del lote (N) es de 1 000 unidades.
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Ejemplo 1. Si la ONPF desea tener un nivel de confianza (Cref) del 95% y un nivel de riesgo aceptable
(pref) del 6% (0.06) utilizando el método de la funcidn hipergeométrica (Tabla 4), determinamos que

el nimero de muestras requeridas para un tamafo de lote de 1 000 es de 48 muestras.

Deshaciendo el camino que nos llevd a n, podemos encontrar el equivalente aplicando el método
de la curva caracteristica de operacion. Lo incluimos aqui para facilitar la comparacién. Utilizando
el método de la curva caracteristica de operacion (OC), n = 48 da un AOQL; de 0.0073 (0.73 %) [ver
la ecuacidn A5 en el Apéndice A).

Ejemplo 2. Si la ONPF desea tener un AOQL medio de 0.001, entonces n es aproximadamente 265
(Tabla 5). [En términos mas precisos, n = 268.]

Si volvemos a deshacer el camino que nos llevd a n, en términos de la funcién hipergeométrica, n =
265 corresponde a multiples combinaciones de Cref Y pref, pero si seleccionamos Cger = 0.95, entones
Pref €5 aproximadamente 0.0097 (Tabla 4), o alrededor de un 1%. El nivel de deteccién aumenta en
la medida en que aumenta el tamafio de la muestra.

5.2.4. Dos ejemplos de planes estandar de MFR

El capitulo utilizard dos ejemplos de planes de MFR que es posible aplicar a vias o lotes. En el MIL-
STD-1916, se inspecciona cada uno de los lotes, pero con distinto grado de intensidad. En el
muestreo de lotes salteados, como su nombre lo indica, el esfuerzo de inspeccion se reduce al
autorizar ciertos lotes sin inspeccionarlos, pero todos los demas lotes se inspeccionan con el mismo
grado de intensidad.

5.2.4.1. MIL-STD-1916 —se inspeccionan todos los lotes; algunos, con intensidad
reducida de muestreo

Este método consta de tres planes de muestreo especificamente disefiados para tres lotes,
indexados por siete niveles distintos de verificacion o normas de calidad (Departmento de Defensa,
1996).° Los tres planes de muestreo son normales, reducidos (o mas bajos) y mas estrictos, con
ajustes que afectan el tamafio de la muestra o la intensidad del muestreo (es decir, se inspecciona
cada uno de los lotes).

Los tamanfios de la muestra se determinan mediante una tabla (reproducida a continuacién como la
Tabla 6) en funcion de:

1. el nivel de verificacidon deseado (nivel basico de deteccién);
2. el plan de referencia del muestreo; y

6 Cabe notar que el método también incluye una seccidn sobre el plan de muestreo continuo, pero como se aplica a unidadesy no a
lotes, no es pertinente para la mayor parte de las inspecciones fitosanitarias.
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3. el tamafio del lote, indicado por un cédigo de letras (A-E).

Las reglas para cambiar de uno de los tres planes a otro se detallan a continuacién.

e De normal a mds estricto: se detectaron 2 lotes no conformes en los ultimos 5 (0o menos)
lotes.

e De mds estricto a normal: se aceptaron 5 lotes consecutivos (idealmente, con una indicacién
de que se rectifico el problema de calidad).

e De normal a reducido: se aceptaron 10 lotes consecutivos a un nivel normal de inspeccién
(sobre la hipoétesis de volumenes regulares de productos en su mayoria homogéneos).

e De reducido a normal: se detectd un lote no conforme (o, quizas, el volumen se irregulariza
o se detiene, u otra informacién indica problemas con la produccidn o la calidad).

Mads alld de esto, un nuevo plan de muestreo para pasar a una inspeccion mas estricta (es decir, a
un mayor tamafio de la muestra) es el nivel de verificacidon mas alto que sigue en la Tabla 6, o, para
pasar a una inspeccion reducida (es decir, a un menor tamafio de la muestra), el nivel de verificacion
mas bajo que sigue en la Tabla 6 (Departamento de Defensa, 1996). En sintesis, la Tabla 6 describe
los siete planes de muestreo que es posible seleccionar.

Como ilustracién, la muestra de 48 unidades para un tamaiio de lote de 1 000 aplicado al MIL-STD-
1916 corresponde al nivel de verificacion Il (plan de muestreo de referencia) (Tabla 6). Una
inspeccién mas estricta (nivel de verificacién 1V) para el mismo tamafio de lote da un tamafio de la
muestra de 128, mientras que una inspeccidn reducida (nivel de verificacidn Il) da un tamafo de la
muestra de 20 (Tabla 6).” En este ejemplo, lo ahorrado en la inspeccion reducida con el MIL-STD-
1916 es porque se examinaron 28 unidades menos por lote, sin dejar de inspeccionar cada lote.

Tabla 6. Reproduccion de la Tabla Il en el MIL-STD-1916 para determinar el tamafio de la muestra en funcion del nivel
de verificacion (T-R) y el tamario del lote (codigo de letras) (Departmento de Defensa, 1996). El plan de muestreo para
la inspeccion reducida es un nivel de verificacion a la derecha del nivel de verificacion seleccionado por default (plan de
muestreo de referencia), mientras que el plan para la inspeccion mds estricta es un nivel de verificacion a la izquierda.

Cddigo de letras Niveles de verificacion

T Vil Vi v IV 1ono
3072 1280 512 192 80 32 12 5
4096 1536 640 256 9 40 16 6
5120 2048 768 320 128 48 20 8
6144 2560 1024 384 160 64 24 10
8192 3072 1280 512 192 80 32 12

m O O @ >
U M W W w|>o

7 En términos alternativos, un tamafio de la muestra de 148 equivale a un 95% de confianza de detectar una fraccién no conforme
del 2%, mientras que un tamafio de la muestra de 20 equivale a un 95% de confianza de detectar una fraccién no conforme del 14%.
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5.2.4.2. Muestreo de lotes salteados — no se inspeccionan todos los lotes; se aplica la
misma intensidad de inspeccion a todos los lotes

El muestreo de lotes salteados® se define como un “procedimiento de inspeccién por muestreo en
que algunos de los lotes de una serie son aceptados sin ser inspeccionados cuando el resultado del
muestreo de un numero establecido de lotes inmediatamente anteriores cumple con los criterios
establecidos” (ISO, 2005). El objeto del muestreo de lotes salteados “es proporcionar una via para
reducir el esfuerzo de inspeccion de productos de alta calidad presentados por un proveedor que
tiene un sistema de garantia de calidad satisfactorio y controles de calidad eficaces”. No es inusual
gue las ONPF sustituyan el conocimiento de que la produccién y el procesamiento agricolas tienden
a reducir la presencia de plagas en los productos, por informacién directa y documentada, sobre los
sistemas y controles de garantia de calidad de los productores o exportadores.

La inspeccién reducida se alcanza determinando al azar, a un nivel especificado de probabilidad, si
un lote entrante que redne los requisitos para una inspeccion reducida serd aceptado sin inspeccion.
Asi, el Unico pardmetro que hay que establecer para el muestreo por lotes salteados es la frecuencia
de inspeccidn (f), que es la proporcion de lotes que serdan muestreados (en promedio) mediante el
plan de muestreo de referencia, cuando el salteo de lotes esté activo (Stephens, 2001; ISO, 2005).
Debido a que el plan de muestreo de referencia se utiliza en todas las inspecciones, la recopilacién
de datos en los métodos que se valen del muestreo de lotes salteados es mas uniforme que en los
métodos de intensidad reducida. Mas adelante, nos referiremos a los niveles reducidos de
inspeccion como ‘saltear la inspeccion’ y, a los niveles normales de inspeccion, como inspeccién
clasificatoria

La norma ISO 2859-3 establece que reunir los requisitos para saltear la inspeccién requiere un
intervalo autorizado (niUmero autorizado) constante, i = 10, asi como una segunda norma conocida
como el puntaje de calificacion (ver ISO, 2005). Ademas, fija el minimo valor alcanzable de f = 0.2,
descendiendo por valores fde 0.5, 0.4y 0.3.°

En nuestros ejemplos, utilizaremos un enfoque mas flexible descrito como SkSP-2 (el plan 2 del
muestreo de lotes salteados o Skip-Lot Sampling Plan 2, en inglés) por Stephens (2001), por ejemplo,
y Schilling y Neubauer (2017). Mediante el SkSP-2, podemos disefiar métodos especializados de
inspeccion que cumplan con la AQL o el AOQL deseados (Tabla 7) y que utilicen valores i distintos
de 10y, quizas, valores finferiores a 0.2, cuando corresponda.

8 Esto no deberia confundirse con los planes de muestreo continuo, que son métodos similares, pero aplicados a unidades
individuales —no a lotes o a tandas— generadas por un proceso similar al de una linea de ensamble (ISO, 2005). (Ver planes de
muestreo continuo, en la seccién 4.5)

° El plan ISO también recomienda no utilizar planes ¢ = 0, porque parecen tener “caracteristicas de cambio deficientes” en
comparacioén con los planes ¢ = 1. Para ver argumentos en favor de ¢ = 0, ver Departamento de Defensa, 1999.
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Las reglas de cambio son las siguientes:*°

e De clasificatoria a salteada: se aceptan i lotes consecutivos (no hay incumplimientos)
durante inspecciones normales.

e De salteada a clasificatoria: se detecta un lote no conforme.

Si bien el intervalo durante el cual deberian ocurrir las inspecciones consecutivas no estd
técnicamente especificado, la regla general, como en el MIL-STD-1916, es que el volumen de envios
deberia ser lo mas continuo posible. Las ONPF podrian adoptar procedimientos para reajustar los
niveles de inspeccion después de periodos de inactividad o establecer un nimero minimo de lotes
por plazo, si asi lo desean.

Por ejemplo, un plan SkSP-2 podria especificar i = 10 y f = 0.4 con un segundo nivel de f = 0.1
alcanzado después de otras i = 10 aceptaciones. Si utilizamos el plan de muestreo de referencia
anterior (Cref = 0.95, pref = 0.06; 0 AOQL = 0.0073), cada inspeccion centrada en N =1 000 tendra n
= 48 muestras.

Un producto con 10 lotes aceptados consecutivamente pasaria de la inspeccion clasificatoria a la
inspeccion salteada. En un primer nivel, con f = 0.4, cada lote tendria una probabilidad de 4 entre
10 de ser inspeccionado o de manera equivalente, una probabilidad de 6 entre 10 de ser aceptado
sin ser inspeccionado.! El AOQL correspondiente para ese nivel de inspeccidn es 0.035 (Tabla 7). El
aumento del AOQL en el SkSP-2 comparado con el AOQL del plan de referencia muestra pérdidas
debido al salteo. Después de que se hayan aceptado otros 10 lotes inspeccionados, el producto
pasaria al segundo nivel de salteo, con una probabilidad de ser inspeccionado de sdélo 1 entre 10.
Ese nivel de inspeccion tiene un AOQL de 0.052 (i = 10 + 10 = 20; Tabla 7).

Tabla 7. Valores aproximados del limite de calidad promedio a la salida (AOQL) en planes de muestreo de lotes salteados
con distintos numeros de autorizacion (i) y frecuencias de inspeccion (f), basados en ecuaciones de Stephens (2001).

Numero de autorizacion, i Frecuencia de inspeccidn, f
05 04 03 02 01

8 0.032 0.043 0.058 0.081 0.121

10 0.026 0.035 0.048 0.065 0.099

12 0.022 0.029 0.039 0.056 0.083

14 0.019 0.026 0.035 0.047 0.073

16 0.016 0.022 0.031 0.042 0.064

18 0.014 0.019 0.027 0.038 0.056

10 No se suele incluir una opcién ‘mds estricta’ en estos planes, porque aumentar fa mas de 1 no es posible. Se podria desarrollar
esa opcidén aumentando la intensidad de muestreo (alterando el plan de referencia) en circunstancias especificas.

11 Cabe notar que las probabilidades deben utilizarse como tales. Para los productos de la inspeccion salteada, cada vez que llega un
lote, se deberia optar al azar por inspeccionar o aceptar. Es decir, una probabilidad de 1 en 10 (f = 0.1) no se deberia sistematizar
como “inspeccionar el primer lote y saltear los préximos nueve”. La frecuencia media de inspeccion con el tiempo sera igual a f, pero
en intervalos cortos podria ser muy distinta (3 6 4 lotes seguidos seleccionados para inspeccidn). La norma ISO 2859 tiene un apéndice
con ejemplos practicos de cdmo es posible aleatorizar las inspecciones (SO, 2005).
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Numero de autorizacidn, i Frecuencia de inspeccidn, f
05 04 03 02 o1
20 0.013 0.017 0.023 0.034 0.052

5.2.4.3. Otros planes de muestreo

Existen muchos otros planes estandar que se pueden utilizar, asi como buenas fuentes de
informacidn, en especial sobre planes de muestreo de aceptacién cero (ver ‘numero de aceptacion’
mencionado antes), que incluyen Shmueli, 2016; Squeglia, 2008; y Stephens, 1995.

5.3. Evaluar las operaciones actuales de muestreo

5.3.1. Caracteristicas basicas de un programa de inspeccion

Antes de que una ONPF considere adoptar un programa de MFR, debe identificar y comprender su
programa de inspeccién vigente. Este es el primer paso (o el paso cero) para implementar un
programa de MFR.

5.3.1.1. Programas de inspeccion vigentes

Una ONPF deberia inspeccionar las importaciones en las vias de interés con regularidad. Deberia
contar con personal capacitado y con infraestructura de inspeccion, asi como con mecanismos para
el procesamiento de datos y de envios. Implementar un programa de MFR serd mas facil si la ONPF
ya estd utilizando datos de inspeccidn para seleccionar o monitorear vias.

La inspeccidn nunca es un 100% efectiva (ver Yamamura et al., 2016). Por eso, la ONPF espera que
el efecto acumulativo de todas las medidas fitosanitarias, incluida la inspeccién, reduzca la
dispersién de propdgulos a un nivel de proteccién aceptable. Esto contribuye a garantizar que
cualquier plaga u organismo portador de enfermedades que gane acceso a un pais sea aislado o que
su presencia sea tan reducida que le resulte imposible convertirse en poblacion (sobrevivir y
reproducirse) (Blackburn et al., 2011). El conjunto de acciones de mitigacidn de riesgo se se conoce
como bioseguridad (Beale et al., 2008) o espectro de salvaguarda (PPQ, 2015) y cabe notar que la
inspeccién de las importaciones cumple sélo una funcién menor (Figura 16) en ese espectro.

Ademas de contar con un programa de inspeccidn, las vias de interés deberian tener un volumen
razonable de envios. Sin un volumen importante de articulos para inspeccionar, es considerable el
nimero de entidades o productos que quizas no retnan los requisitos para recibir inspecciones
reducidas, por falta de importancia estadistica o por no alcanzar umbrales acumulativos. En ese
caso, los beneficios de adoptar un programa de MFR bien pueden no justificar el esfuerzo requerido
para su implementacién y mantenimiento. Lo que se entiende por volumen razonable puede variar,
pero seria facil de alcanzar si, por ejemplo, el nimero de lotes inspeccionados por afio se contaran
entre los abundantes cientos o miles.
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Figura 16. Esquema del espectro de salvaguarda mediante el que se utilizan medidas y acciones multiples para manejar
el riesgo de introduccion y dispersion de plagas y enfermedades no nativas.

5.3.1.2. Planes de muestreo de referencia

El plan de muestreo de referencia se utiliza para seleccionar el tamafio de la muestra de la
inspeccion de un lote. Es necesario especificar el tamafio de la muestra, porque un plan de MFR
puede modificar de alguna manera el plan de muestreo de referencia (por ejemplo: reducir la
intensidad del muestreo).

Es posible definir un plan de referencia dentro de un plan estdndar o disefiarlo a medida. A
continuacion, presentamos un ejemplo del plan de referencia estandar, pero para ilustrar un plan
disefiado a medida, cabe mencionar que el Ministerio de Agricultura y Recursos Hidricos de
Australia utiliza una tabla hipergeométrica para calcular el tamano de la muestra de muchas
inspecciones de productos vegetales, en funcion de un 95% de confianza en que detectaran un 0.5
% de infestacion (Robinson, 2018). Los tamafios de la muestra hipergeométricos dependen del
tamafio del lote, pero para un tamafio de lote de 1 000, ese plan de muestreo de referencia
disefiado a medida da un tamafio de la muestra de 450 (Tabla 4).
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En cambio, el Departamento de Agricultura de EE.UU., utiliza un plan de muestreo de referencia
basado en un 95% de confianza de que detectardn un 0.5% de infestacion. En virtud de este plan,

un tamafio de lote de 1 000 requeriria un tamafio de la muestra de 57 (Tabla 4).

5.3.1.3. Informacidn sobre envios entrantes

Casi todas las ONPF recopilan informacion sobre envios entrantes para documentar posibles vias de
plagas; recabar informacién para aumentar la eficacia de los planes de inspeccion reviste menos
prioridad. Sin embargo, en los programas de MFR la informacidn es una prioridad mayor porque el
estatus de la inspeccidon depende expresamente de los datos histéricos del producto y, quizds, de
las entidades relacionadas con el producto. Vale decir que trabajamos sobre la hipdtesis de que las
ONPF documentan todos los detalles vinculados a los productos vegetales, como su nombre (comun
o cientifico), cantidad y unidades de medida, asi como su pais de origen, de manera sistematica.
Cuando Estados Unidos comienza a comerciar con un nuevo producto vegetal, los requisitos de
informacion incluyen el “Cédigo Global Unico de Identificacion del Producto” (APHIS, 2016).

Las ONPF también deben identificar y recabar toda informacion adicional requerida para su
programa de MFR. Formalizar la recopilacion de informacién sobre productores o importadores es
un posible ejemplo. Una vez identificada, la informacion puede convertirse en un requisito de datos
obligatorio solicitado por importadores de dichos productos. Es posible que haya que mejorar o
modificar el sistema de recopilaciéon de datos para dar cabida a nuevos campos de datos. El USDA-
APHIS-PPQ, por ejemplo, acaba de comenzar a recabar datos sobre “tipos de materiales
propagativos” (plantas enraizadas, esquejes sin raices) importados, ya que resulta util para su
programa de MFR.

5.3.1.4. Documentar resultados de inspeccion

Proporcionamos aqui un resumen de los datos que se suelen documentar en relaciéon con el
resultado de las inspecciones. Las ONPF decidiran si documentaran estos datos, en funcion de sus
objetivos y actividades. En la seccion 3.1, encontraran una plantilla que ilustra cémo recabar datos
de inspeccidn utiles.

Resultados de inspeccion. Esta es la informacidn clave y fundamental que se debe recopilar durante
la inspeccidn: en esencia, informa si el lote o el producto estaba infestado por una plaga de interés.
Contar el nUmero de acciones sobre plagas en lotes inspeccionados recientemente es un método
matematico y usual de determinar los niveles de inspeccidn en varios planes estandar de MFR.

Cabe notar que todas las plagas detectadas pueden no revestir la misma importancia (Yamamura
et al., 2016). Las plagas pueden (i) estar “en o sobre” el producto o utilizar el producto como
hospedante; o pueden (ii) ser plagas contaminantes, es decir, plagas relacionadas con el envio, el
medio de transporte, el material de embalaje, o plagas que estan presentes a consecuencia de las
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condiciones de empaque en el pais exportador (por ejemplo: empaque realizado bajo luz artificial).
Aungque es probable que las plagas que estan en el producto revistan importancia para un programa
de MFR, las ONPF determinardn si es pertinente considerar las plagas contaminantes a la hora de

determinar el estatus del programa.

La deteccién de plagas que ameritan acciones fitosanitarias (cuya presencia desencadena una
accion normativa por parte de la ONPF) se puede documentar de distintas maneras. Por ejemplo:
la hoja de datos puede incluir un “alerta de accidn sobre plagas” (el nombre es a titulo ilustrativo),
gue es igual a ‘1, si se detectaron una o mas plagas que ameritan accion fitosanitaria en el lote, 0 a
‘0’, si no se detectaron plagas.

Acciones tomadas. No todas las plagas que ameritan accidn fitosanitaria se manejan igual. El USDA-
APHIS-PPQ, por ejemplo, utiliza cddigos para indicar el tipo de accidon sobre plagas que se aplicé
(por ejemplo: fumigacion o reexportacion), asi como otras acciones relacionadas con la
conformidad de los envios (por ejemplo: productos prohibidos, certificaciones fitosanitarias
faltantes) (PPQ, 2018b). Documentar esta informacién puede ser importante para comprender las
tendencias y los efectos en las operaciones de inspeccidn, por ejemplo, para estimar el tiempo
invertido en fumigar o destruir lotes infestados.

Informacion sobre plagas. La informacion sobre la taxonomia, los estadios de vida y el nimero de
plagas encontradas ayuda a las ONPF a conocer el nivel de riesgo planteado por las plagas en una
determinada via. Tal informacién puede aportar conocimientos utiles a los productores vy
expedidores que desean mejorar la calidad de sus productos o sus envios. Identificar una plaga con
precision puede ser un reto (Floyd et al., 2010), porque hay miles y miles de especies de plagas de
plantas, porque es posible detectar estadios de vida que son dificiles de identificar con exactitud
(los huevos de los artrépodos, por ejemplo) y porque es necesario que se decida tomar una accién
fitosanitaria en el momento justo si el producto es perecedero. Antes de que la ONPF considere
adoptar un programa de MFR, deberia asegurarse de contar con conocimientos expertos para
identificar plagas de manera rdpida y fiable, y de manera suficiente, en proporcion al volumen de
comercio que maneja.

Entidades. Los primeros eslabones de la cadena de suministro de la importacidon de productos
vegetales son el productor y el proveedor del pais exportador. La inspeccion de las importaciones
son el segundo eslabdn y los consignatarios o receptores en el pais importador, el tercer eslabén
(Figura 17).12 Documentar los datos de cada entidad involucrada en una via determinada puede
constituir un reto. No obstante, las ONPF deben hacer todo lo posible para documentar la
informacién pertinente al nivel de la entidad para manejar el programa de MFR (ver 5.5.1.2). Es

12 La inspeccién de las exportaciones también puede ser realizada por la ONPF exportadora para producir certificados fitosanitarios,
pero esa ONPF no forma parte de la cadena de suministro para los fines del programa de MFR. Es decir, es improbable que un
programa de MFR se administre monitoreando a la ONPF exportadora.
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probable que la presencia de plagas y el manejo de dichas plagas en relacién con los cultivos guarde
relacion mas estrecha con los productores que con los proveedores e importadores, pero esto no
es siempre asi (Griffin [NAPPO], comunicacidon personal). Por eso, aunque pueda parecer ideal
documentar informacion sobre los productores para manejar el programa de MFR (los procesos de
retroalimentacion, por ejemplo), es posible que en la practica haya mas informacién disponible
sobre proveedores e importadores. Asimismo, si la via incluye muchos pequefios productores, quiza
sea mejor analizar los resultados al alcanzar niveles mas altos, para aumentar su posible
admisibilidad en programas de inspecciones reducidas. Una ventaja de documentar la informacién
al nivel del importador puede ser una comunicacion mas fluida, porque el importador suele estar
ubicado dentro del pais. Una desventaja puede ser que, si bien los importadores cuentan con
diversos proveedores, suelen estar alejados de las operaciones de produccidon y mitigacién, por lo
cual quiza no tengan mucha influencia sobre las practicas de manejo.

Documentar informaciéon sobre entidades serd mucho mas facil en los afios venideros, cuando el
Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio de la OMC (AFC de la OMC) comience a solicitar datos
electrénicos sobre los envios a través del sistema de ventanilla Unica (ECFE, 2005).

Informacion especifica sobre el plan. Es posible que haya que recabar informacién especificamente
relacionada con el plan de inspeccidn. Esto podria incluir solicitar cédigos o identificar nimeros, en
particular, si sélo ciertos productos relnen los requisitos para el programa de MFR y para ser
procesados a través de tal programa, y dichos cédigos se utilizan para fines de identificacidn.
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Figura 17. Una cadena de suministro de importacion de productos vegetales, incluida la inspeccion fronteriza. Las lineas
solidas representan transferencias de material, mientras que las punteadas son flujos de informacion posibles.
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5.3.1.5. Documentar resultados de inspecciones recientes

Casi todos los planes de muestreo de aceptacién funcionan mejor cuando (i) el volumen de la via es
razonablemente constante y alto (cientos de lotes por afio, en lugar de docenas); (ii) los productores
y los expedidores son demostradamente sistematicos en la calidad de sus envios (se trate de buena
o mala calidad); v (iii) los productos y su embalaje son razonablemente homogéneos (Stephens,
2001). La uniformidad ayuda a asegurar la pertinencia de los resultados recientes y el
mantenimiento de las practicas de produccidon, mientras que los volumenes altos aumentan la
posible admisibilidad a un programa de inspeccién reducida. Conocer el historial de importacion de
las entidades pertinentes informara el proceso de diseno y la estimacién de los efectos posibles.
Manejar productos homogéneos podria permitir el desarrollo de programas mas especializados, y
ayuda a garantizar que el plan de inspeccion sea correcto y manejable. Por ende, sugerimos que la
cantidad de datos requeridos sea la suficiente para convencer a la ONPF de que se han cumplido las
normas ya mencionadas. Mas adelante, mostraremos como utilizar esos datos para estimar el
impacto del nuevo plan de MFR sobre los recursos generales de inspeccién y los resultados de
salvaguarda (ver 5.5.4). En el caso de los productos cuyo volumen no es muy estacional, el resultado
de seis meses de inspecciones previas puede bastar para estimar las variables operativas de un
nuevo programa de MFR. Seria Gtil contar con estimaciones actuales de pérdidas para determinar
la eficacia del programa vigente y para compararlo con la estimacidn de los resultados posteriores
a la implemetacion.

5.3.2. Otras consideraciones para diseiar programas de MFR mas eficaces

5.3.2.1. Niveles de inspeccidn de actualizacién dindmica

Ademas de las caracteristicas ya mencionadas que deberian existir antes de que una ONPF decida
implementar el MFR, hay una funcién importante que la ONPF debe crear antes (si es posible) de
implementar el MFR o durante su implementacién. Esta funciéon, que se halla dentro del sistema de
manejo de datos, permitiria: (i) determinar automaticamente si los lotes entrantes se inspeccionan
a niveles normales o reducidos (o mas estrictos); (ii) mostrar esta informacién cuando sea necesario;
y, de ser posible, (iii) determinar y visualizar directamente el protocolo de muestreo que se utilizara.
En general, cuanto mayor sea el volumen de importaciones y productos del programa de MFR, mas
automatizado deberd ser el sistema de datos. Si se rastrean miles de entidades o productos,
actualizar el estatus de inspeccion de forma manual requerird de muchos recursosy podra dar lugar
a errores, lo cual socavara la confianza.

Si se avanza paso a paso, los sistemas de datos basicos deben mostrar los resultados de inspeccién
para evaluar resultados recientes y determinar cuantos de los ultimos lotes (secuenciales) i eran no
conformes. Estos datos se utilizarian para asignar un nivel de inspeccién al producto (es decir, para
invocar una regla de cambio, cuando corresponda). Esto implica un sencillo ejercicio de conteo. El
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desafio radica en acceder a los datos de inspecciones recientes, evaluar la serie correcta de envios
y determinar su estatus.

5.3.2.2.  Apoyo dindamico para la inspeccidén por muestreo

Los siguientes pasos opcionales son: (i) determinar el efecto del nivel de inspeccidn sobre el plan de
muestreo; (ii) calcular el tamafio de la muestra; y (iii) seleccionar las muestras al azar. Los productos
vegetales sujetos a inspeccion requeriran el plan de muestreo de referencia, pero los niveles de
inspeccion reducida o mas estricta deberian someterse a otro plan o no quedar sujetos a ningun
plan de muestreo si se saltea la inspeccién. A continuacidn (Tabla 8), se muestran las opciones de
procedimiento en funciéon de los niveles de complejidad (es decir, cuanto se realiza dentro o fuera
del sistema).

Table 8. Comparacion de tareas del sistema de datos y de tareas de los inspectores con una automatizacion creciente
del sistema de datos. El nivel de complejidad va de simple a complejo, y las tareas del sistema son acumulativas e
incluyen todas las tareas por sobre la linea seleccionada.

Nivel de complejidad Tareas acumulativas del sistema Tareas del inspector
Simple Determinar y visualizar el nivel de Determinar el plan de muestreo en marcha y realizar
inspeccién todos los procedimientos de inspeccion, quizas,
utilizando instrucciones de trabajo.
Y visualizar el plan de muestreo Llevar a cabo todos los demds procedimientos de
correspondiente. inspeccion, comenzando por determinar la
inspeccion aleatoria, si correspondiera.
Moderadamente Ysila iqspeccién es 'posi'ble, ' , .Comple'tfar todos los demas procedimientos de
complejo determinar al azar si se inspeccionard mspesuon, comenzando por determinar al azar el
el lote. tamafio de la muestra.
Y utilizar la informacion sobre el lote  Completar todos los demas procedimientos de
para calcular el tamafio de la muestra. inspeccién, comenzando por seleccionar muestras al
azar.
Complejo Y utilizar la informacion sobre el lote Retirar las muestras seleccionadas del lote,
para determinar al azar qué muestras inspeccionar e informar los resultados.

seleccionar.

Ninguna de las funciones indicadas es complicada, ni siquiera al nivel de mayor complejidad; casi
todas son funciones aritméticas sencillas. Los procesos de aleatorizacidn suelen estar incorporados
en los sistemas de cddigos estdandar y los tamanos de la muestra extraidos de una tabla estandar se
beneficiarian de una funcién de busqueda en la tabla maestra (o tablas maestras) del sistema, que
se puede actualizar segun se requiera. A medida que se incorporan mas procedimientos de
muestreo al sistema, disminuye el nimero de tareas realizadas por los inspectores. Cuando la
automatizacion es plena, el inspector sélo tiene que seleccionar las muestras correctas y realizar la
inspeccidn. Esto tiene beneficios evidentes para la reduccion de errores y la seleccién correcta de
muestras aleatorias (para leer mas sobre errores de inspeccién, ver Collins et al., 1973; Minton,
1972).

71



N\ NAPPO m

"‘ North American Plant Protection Organization
JJ Organizacion Norteamericana de Proteccion a las Plantas
MEXICO - USA - CANADA
Risk Based Sampling

5.3.2.3. Otras consideraciones para disefiar sistemas de informacién dinamicos

Las siguientes consideraciones se refieren a factores operativos que cada ONPF debera abordar.

Programar las actualizaciones. Lo ideal es que el sistema de datos opere en tiempo real,
actualizando los niveles de inspeccién de manera continua a medida que se conocen los resultados
de inspeccién. Para las ONPF que manejan grandes volimenes de envios que llegan a distintos
puertos de entrada, una actualizacién diaria puede ser suficiente. Las demoras prolongadas entre
las actualizaciones afectan adversamente la capacidad del programa de MFR para responder a los
cambios en las tasas de acciones sobre plagas y pueden socavar la confianza de los interesados. Un
cambio tardio a un nivel de inspecciones reducidas mina la eficiencia, porque implica realizar mas
inspecciones de las necesarias, mientras que un cambio tardio a un nivel de inspecciones
clasificatorias (o mas estrictas) podria causar un riesgo mayor de introduccién de plagas, por
pérdidas.

Programar la presentacion y el procesamiento de la documentacidon. La complejidad del
procesamiento (determinar el estatus de la inspeccidn del lote) depende de cuando se presente la
documentacién (el manifiesto, la factura, etc.) de los envios entrantes. Si una ONPF comienza su
proceso cuando llega el envio para la inspeccion, el estatus de la inspeccién deberia ser valido y no
deberia haber errores. Sin embargo, si la presentacién de documentos se realiza uno o dos dias
antes del envio, es posible que el estatus de inspeccién haya cambiado y que se cometan errores.
Los errores que es posible cometer incluyen: (i) saltearse un lote que deberia haber sido
inspeccionado; o (ii) inspeccionar un lote que podria haber sido autorizado sin mediar una
inspeccidn. El primer error es un error que toda ONPF haria bien en evitar. Si bien es cierto que los
excesos de inspeccion y las faltas de inspeccidn se equilibran con el tiempo, no se deberian tolerar
errores, porque socavan la confianza en el programa.

La mejor solucion es determinar el estatus de inspeccién sélo cuando llega el envio. Los sistemas de
datos que imitan el proceso de flujos de tareas hacen esto de manera automatica. Una solucién
menos ideal es solicitar que los importadores presenten los documentos requeridos el dia en que
llega el envio. No obstante, pueden existir buenas razones (operaciones especiales de seleccidn,
planificacién de recursos humanos) para alentar la puntualidad en la presentacién de documentos.

Integracion del sistema. Determinar de manera dindmica los niveles de inspeccién requiere la
integracion del sistema de datos que procesa los envios entrantes y recopila la informacién
correspondiente (de aqui en adelante, “el sistema aduanero”). Sin embargo, no hace falta que el
sistema aduanero tenga acceso en tiempo real a los datos o los resultados de inspeccidn ni que esté
integrado a los planes de muestreo seleccionados. Por ejemplo, el sistema aduanero podria buscar
los niveles de inspeccién en otra tabla maestra creada a partir de los resultados. Asimismo, una vez
qgue se conoce el nivel de inspeccidén de un lote, el inspector podria utilizar otra herramienta para
determinar el tamafio de la muestra y seleccionar la informacién. La integracidon dentro de un
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sistema — procesar los datos aduaneros y la informacién del plan de muestreo — simplificaria el
acceso para el inspector, pero contar con sistemas separados quiza sea mas viable desde el angulo

tecnoldgico, sobre todo, al iniciar un programa de MFR.

Informacion electrdnica. Los datos comerciales ya son parte de la transicién hacia la transferencia
electrénica de informacién sobre articulos y envios. Los esfuerzos para facilitar el comercio
modernizaran la relacién entre las autoridades aduaneras y otras autoridades a fin de agilizar el
movimiento, la liberacién y la autorizacién de los articulos de comercio. El concepto de la ventanilla
Unica es un ejemplo: permite que las partes involucradas en operaciones de comercio y de
transporte proporcionen informaciéon y documentos estandarizados en un uUnico punto de entrada
para cumplir con los requisitos normativos de importacién, exportacién y transito (Comisién
Econdémica Europea, 2005). Los datos electréonicos deben ser presentados una sola vez. Las ONPF
harian bien en comenzar a desarrollar sistemas de datos capaces de suministrar grandes cantidades
de datos de alta calidad sobre los envios que circulan en el comercio. Ver Naciones Unidas (2011) o
la OMC (2014) para obtener mas informacion sobre la facilitacién del comercio y la ventanilla Unica.

5.3.2.4. Alternativas a los sistemas dinamicos de informacion

Incluso los organismos que no pueden desarrollar un sistema dinamico de informacién pueden
implementar un programa de MFR. Para ello, quiza tengan que limitar el niUmero de vias o productos
en el programa de MFR a una cantidad que se ajuste a los recursos disponibles.

En este caso, el enfoque bdsico seria recopilar y analizar resultados de inspeccién a intervalos
especificos (a diario, de ser posible) y luego ajustar los niveles de inspeccién. Este enfoque imitaria
algunos de los procedimientos simples incluidos en la Tabla 8. Muchas de estas tareas aun serian
automatizadas. Por ejemplo, seria posible ingresar los resultados de inspeccidn en una plantilla de
hoja de calculo que determinara automaticamente los nuevos niveles de inspeccion y formateara
las fechas de aplicacion.

Implementar el sistema mds simple depende de la ONPF. Si hay pocos puertos de entrada o
productos vegetales admisibles, o si los volimenes son bajos, los inspectores podrian utilizar copias
impresas de los niveles de inspeccién actuales. En la mayoria de los casos, seria preferible manejar
o acceder a la informacion por via electronica.

5.4. Casos que ilustran el proceso de diseiar programas de MFR

® En este capitulo, utilizaremos tres casos para ilustrar el proceso de disefo de un programa
de MFR. El primero es el de Orchard Isles, un pequefio pais con una cantidad moderada de
importaciones de productos vegetales, pero con un alto nivel de inquietudes de
bioseguridad. La ONPF de Orchard Isles muestrea los productos vegetales entrantes a un
nivel alto y espera que un programa de MFR les permita reducir la fuga de plagas.
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e El segundo caso es el de Pasturio, un pais de dimensién moderada que importa un nimero
moderado de productos vegetales y depende en gran medida de exportaciones de
productos lacteos y derivados de animales. Sus autoridades normativas desean optimizar las
inspecciones, sobre todo, las vinculadas con los pocos productos vegetales que importan.

e El tercer caso es el de Urbania, un gran pais con muchas importaciones que desea mejorar
los mecanismos de salvaguarda relacionados con multiples productos agricolas. Las
autoridades de sanidad vegetal y animal de Urbania muestrean los productos agricolas
entrantes a un nivel bajo y desean utilizar un programa de MFR para aumentar con eficiencia
la intensidad de las inspecciones.

5.5. Diseinar el programa de muestreo fundamentado en el riesgo (MFR)

Tal vez el mayor reto de una ONPF sea dilucidar las caracteristicas especificas de su futuro programa
de MFR. Las ONPF pueden tener demasiados productos que considerar, demasiados puertos de
entrada que reclamen su atencién y demasiados aspectos técnicos que armonizar. Es posible que
para una ONPF sea mas facil comenzar por centrarse en una parte de las posibles vias comerciales
y establecer un programa piloto. Este enfoque permitira que la ONPF desarrolle pericia y
experiencia con disefios de MFR. Como ya mencionamos, elaborar un programa de MFR consta de
tres etapas: el disefio, la implementacion y el mantenimiento. El proceso consta de 13 pasos
(Figura 18). Hay un ultimo paso, que es opcional, para realizar revisiones generales del programa.
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Figura 18. Diagrama de flujo del proceso de disefar, implementar y mantener un plan de inspeccion por MFR. Los
paréntesis enumeran los pasos relevantes del texto. Las lineas punteadas representan los pasos opcionales

5.5.1. Paso 1 - Identificar la(s) via(s)

5.5.1.1. Consideraciones

Entre los factores que debemos considerar al evaluar las vias comerciales que se pueden incluir en
un programa de MFR cabe mencionar los detallados a continuacion.

e El volumen comercial. Un programa de MFR rinde mas beneficios cuando se aplica a un
volumen alto de productos, porque serian mas los recursos de inspeccion que se ahorrarian.
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e Elriesgo. Podria ser mejor comenzar por centrarse en productos de bajo riesgo, para limitar
las consecuencias de los obstaculos iniciales o el aumento de pérdidas a corto plazo antes
de que mejore la calidad de los productos comerciados.

e El interés de la industria. Si los productores o los expedidores estan interesados en el
programa, la aceptacién de nuevos procedimientos y la motivacién para mejorar la calidad
de los productos comerciados sera alta.

e Las vias que insumen un gran volumen de recursos. Quiza sea mas util que las ONPF se
concentren en aquellas vias que requieran la mayor parte de sus recursos de inspeccién.

e Otros aspectos operativos. Por ejemplo, considerar cuales y cuantos puertos de entrada
seran incluidos, tomar en cuenta la participacién de organismos distintos de las ONPF o la

existencia de otros programas especiales vigentes en los puertos de entrada.

5.5.1.2. Describir y rastrear los productos admisibles

Ademas de seleccionar las vias, las ONPF deben describir los productos admisibles para el programa
de MFR, a fin de saber cédmo rastrearlos. Los productos podrian ser identificados mediante
colocaciones taxondmicas o cddigos de aranceles, y su origen deberia estar incluido.

Especificar la identidad del producto

e Categoria/tipo. Si los productos tienen tipos bien definidos, es posible utilizar los tipos para
rastrear los productos. Por ejemplo, la ONPF de EE.UU. establecié un programa de MFR para
materiales propagativos de plantas con 10 tipos de productos (semillas, esquejes sin raices,
plantas enraizadas, etc.).

e Familia taxondmica. Utilizar la familia taxondmica puede ser util con productos que
presenten similares riesgos de plagas, como las flores (Rosaceae, Liliaceae).

e Género. Quiza esta sea la opcion mas simple. Sin embargo esta opcion podria agregar
multiples especies con distintos riesgos de plagas.

e Especies. Quiza esta sea la opcion mas obvia, dado que se puede vincular el riesgo de plaga
a la especie. La agregacién puede ser un problema para los cultivos especiales.

e (Cddigos. Los cddigos de aranceles armonizados se utilizan para rastrear e identificar
productos en el comercio. Sin embargo, es posible que no sean suficientemente detallados
(frutas y nueces, por ejemplo) para un programa de MFR.

Estados Unidos utiliza el cédigo armonizado de aranceles (cddigo global de indentificacion Unica de
productos) ademas del nombre cientifico para identificar los productos. Es posible que los sistemas
de identificacién que se basan en una combinacién de taxonomia y tipo de producto sean mas
comunes. Por ejemplo, las flores cortadas se identifican por su familia correspondiente (rosas,
tulipanes, lirios, etc.), pero proceder de igual manera para identificar las frutas y las hortalizas
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(curcubitaceas, frijoles, citricos, bayas) podria velar las diferencias en materia de riesgo de plagas
de las especies.

Que los sistemas de datos trabajen con nombres cientificos podria ser un reto, sobre todo si los
importadores no proporcionan esa informaciéon de forma estandarizada. Es posible que algunas
ONPF hasta puedan vincular diversas especies de plantas a ciertos riesgos de plagas, lo cual puede
complicar el rastreo.

En algunos casos, los descriptores de productos pueden afectar los programas de MFR de manera
adversa. Australia, por ejemplo, implementd el MFR para cerca de una docena de productos de bajo
riesgo identificados sélo con cddigos arancelarios (Brent, 2016). Los cddigos arancelarios pueden
ser muy especificos para algunos articulos y muy generales para otros (frutas y nueces, por
ejemplo). La ONPF australiana determind que los codigos arancelarios presentaban desafios cuando
su programa de MFR estaba por ser ampliado, de modo que crearon un nuevo sistema de datos que
aceptaba codigos mas detallados o identificadores taxondmicos.

Especificar el origen del producto

e Pais. Es quizas el origen mas simple de cualquier producto pero quizas el menos util, porque
los productos de alta y baja calidad se pueden agrupar. Sin embargo, para ciertas vias como
los contenedores maritimos, tiene sentido utilizar el pais.

e Consignatario/agente/importador. Los envios pueden ser recibidos por entidades del pais
importador o por operadores en el pais exportador. Si bien estas entidades son menos
capaces de afectar la produccién y calidad del producto, estdn interesadas en las
inspecciones reducidas. Tales entidades podrian incidir sobre las tasas de incumplimiento
de los envios, si dejaran de trabajar con productos de baja calidad para optar por productos
de alta calidad. Las entidades pueden importar un Unico producto de distintos paises, de
modo que puede persistir la necesidad de ratrear el origen.

e Expedidor/medio de transporte. Son las entidades que transportan los productos. Es
posible que estén ubicados en el extranjero o que operen en el pais exportador e
importador. Tienen poco control sobre la produccién o la calidad del producto, pero es
posible que aun les interese gozar de inspecciones reducidas. Si los expedidores operan en
multiples paises, es posible que aun sea necesario rastrear el origen.

e Procesador/exportador. Suelen ser entidades locales. La agregacion los beneficia para
reunir los requisitos para el programa y para incidir sobre la produccion y calidad del
producto. Cabe notar que la informacidn sobre los procesadores y exportadores puede no
estar disponible para el manejo de un programa de MFR.

e Productor/finca. Esta informacion no suele estar disponible para el manejo de programas
de MFR. Contar con estos datos permitiria informar sobre los incumplimientos del producto,
pero quizd se traduciria en demasiadas combinaciones que no cumplen con los requisitos
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para inspecciones reducidas debido a sus volumenes bajos. A no ser que los productores
participen del proceso de exportacion de manera directa, es posible que no les interesen los

programas de inspecciones reducidas.

5.5.1.3.  Actualizaciéon de los tres casos

e Orchard Isles. La ONPF de Orchard Isles desea incorporar todos los productos vegetales a
uno o mas programas de MFR, quizas utilizando distintos planes de muestreo para distintos
tipos de productos. Piensan comenzar a reglamentar estos articulos al nivel del (pais de)
origen y el género, y esperan pasar en su debido momento a un nivel mas detallado (que el
origen), como el del expedidor o consignatario.

e Pasturio. El ente normativo de Pasturio estd inspeccionando productos vegetales para
garantizar la bioseguridad de su produccién para uso interno y para la exportacion.

e Urbania. Las autoridades de sanidad vegetal y animal de Urbania son responsables de
salvaguardar numerosisimas vias, demasiadas como para poder implementar un programa
de MFR de inmediato. Por eso, han optado por comenzar con flores cortadas y diversos tipos
de frutas y hortalizas (frescas, congeladas, procesadas).

5.5.2. Paso 2 — Seleccionar un plan general de inspeccion

En este paso, se toma una decisién en funcién de los incentivos que se ofrecerdan como parte del
disefio del programa de MFR. La inspeccidn reducida es el incentivo caracteristico, pero se puede
realizar de dos maneras: mediante un muestreo de intensidad reducida o de frecuencia reducida.

5.5.2.1. Intensidad reducida

Reducir la intensidad significa tomar tamafios de la muestra mds pequefos. Es la opcién mas
conservadora para un disefio de programa de MFR, porqgue aun se inspecciona cada lote entrante
(es decir, f permanece constante a un 100%). En ciertas circunstancias, esto puede permitir
detecciones mas rapidas de cualquier cambio en la calidad de un producto vegetal.

Se ahorra tiempo cuando se inspeccionan menos unidades en los lotes sujetos a inspecciones
reducidas y menos unidades en una serie de lotes determinados. Por ejemplo, en una inspeccion
normal con n =48 (N = 1000), si el producto es una caja de frutas que tiene diez frutas por caja, 48
cajas (480 frutas) necesitan ser inspeccionadas. En una inspeccion reducida sujeta al MIL-STD-1916,
con n = 20, sélo hay que inspeccionar 20 cajas (200 frutas), una reduccién de esfuerzo de 280 frutas
qgue no fueron inspeccionadas (58.3 %). Por ende, si inspeccionar 480 frutas lleva una hora, podria
llevar sélo 25 minutos inspeccionar 200 frutas, lo cual representa un ahorro de 35 minutos. Sin
embargo, aun es necesario: 1) retener y llevar cada caja al area de inspeccion; 2) desarmar cada
caja para seleccionar las muestras; 3) inspeccionar cada caja; 4) rearmar cada caja; y 5) autorizar
cada caja. El ahorro de tiempo puede ser de apenas 35 minutos. Por eso, los planes de intensidad
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reducida suelen representar menos ahorro de tiempo que los planes de muestreo de frecuencia
reducida. Es posible que, por esta razén, sea una opcién menos atractiva para los socios

comerciales.

Otro desafio que plantean los planes de intensidad reducida es su efecto sobre los datos de
inspeccidn. Reducir la intensidad del muestreo modifica los parametros del muestreo: si se utilizan
parametros de funciones hipergeométricas, C o p o ambos cambian. Si se utiliza el método de la
curva OC, cambia la AOQ o el AOQL. Esto significa que el muestreo variara con el tiempo y que los
datos correspondientes no tendran el mismo disefio de muestreo, lo cual se deberia tomar en
cuenta al analizar los datos.

De hecho, reducir la intensidad del muestreo puede reducir en gran medida la probabilidad de
detectar un incumplimiento en un solo lote. Por ejemplo: si sélo una unidad de cada 1000 es no
conforme, n =48 (como dijimos mds arriba) representa cerca de un 5% de probabilidad de deteccién
(1 -(1-0.001)* = 0.047). Llegard un momento en que tomar tan pocas muestras para lotes
relativamente grandes no valdra la pena, porque la probabilidad de deteccién serd infima.

5.5.2.2. Frecuencia reducida

En un plan de muestreo de frecuencia reducida como el de lotes salteados que presentamos antes,
la frecuencia de inspeccidn (f) comienza al 100%, pero disminuye en la inspeccién reducida. Los
pardmetros de muestreo no cambian, lo cual es una ventaja porque asi el muestreo es uniforme (es
decir, Cy p, o los valores especificados de la AOQ o el AOQL, son constantes), a diferencia de lo que
sucede en los planes de inspeccion de intensidad reducida.

Una de las virtudes del plan de frecuencia reducida es que ahorra tiempo. En este tipo de planes, el
inspector puede saltear al menos cuatro pasos (ver Tabla 9): el desarmado (paso 2), la seleccion de
muestras (paso 3), la inspeccion (paso 4) y el rearmado (paso 5). La cantidad de tiempo que se puede
ahorrar es considerable: se ahorra mas del doble del tiempo que se ahorra en un plan de intensidad
reducida.

El muestreo de lotes salteados es una opcién idénea cuando los productores o expedidores han
documentado sus sistemas de calidad e infunden confianza (ANSI/ASQ, 1996), es decir, cuando hay
evidencia externa y verificable de calidad, ademas de un historial de inspeccién. Este puede no ser
el caso de ciertas vias, pero las practicas de produccion de un producto dado suelen ser uniformes
para similares productores y lugares de produccién, y los certificados fitosanitarios, asi como
cualquier otro documento que acompaiie los envios, pueden informar sobre los procesos que
mantienen las normas de calidad del producto. Sin embargo, es posible que no toda la
documentacidn sea fiable. Los datos de algunas ONPF pueden indicar que las tasas de accién sobre
plagas son suficientemente bajas en ciertas vias que favorecerian la implementacion del muestreo
de lotes salteados. Alternativamente, las ONPF podrian utilizar tablas que especifiquen el nimero

79



N\ NAPPO m

"‘ North American Plant Protection Organization
JJ Organizacion Norteamericana de Proteccion a las Plantas
MEXICO - USA - CANADA

Risk Based Sampling
de lotes que se deben inspeccionar (distinto de i, el intervalo autorizado) antes de entrar en una
fase clasificatoria para inspecciones reducidas (Tabla | en ANSI/ASQ, 1996).

Tabla 9. Comparacion de los pasos generales y el tiempo necesario para cada una, con planes de muestreo normal y
reducido, comparando el tiempo ahorrado. Los tiempos son estimaciones con fines ilustrativos, pero cabe notar que son
iguales para ambos planes normales. Los valores en negritas difieren entre normal/reducida.

Inspeccion Intensidad reducida Frecuencia reducida

Normal Reducida Normal Reducida

Tiempo empleado (min)

1. Retener el envio e inspeccionar los documentos 15 15 15 15
2. Detenery descargar el envio 15 15 15 0
3. Desarmar y seleccionar muestras 15 10 15 0
4. Inspeccionar muestras 60 25 60 0
5. Rearmar y volver a cargar 15 15 15 0
6. Autorizar 15 15 15 15
Tiempo total empleado 135 95 135 30
Ahorros con la inspeccién reducida 40 105

Otra opciodn seria el plan de lotes salteados que se basa en el CSP-3 (un tipo de muestreo continuo),
descrito y sometido a prueba por Robinson et al. (2012a) (para leer mas sobre el CSP-3, consulte la
seccion 4.5). En este método, un solo incumplimiento no provoca el retorno inmediato a los niveles
normales de inspeccidn, sino que exige inspecciones mas estrictas a corto plazo para los cuatro lotes
subsiguientes, por ejemplo. Jones et al. (2017) lo denominan la fase de alerta. La inspeccién retorna
a los niveles normales sdlo si se detecta un segundo incumplimiento durante la fase de alerta. El
nimero de inspecciones posteriores a un incumplimiento se vuelve un parametro adicional para
especificar el plan de frecuencia reducida; cuatro es el nimero mas recomendado. Es probable que
este método minimice las inspecciones mas que un método mas estricto de cambio de reglas. Es
posible aplicar este método en vias donde productores e importadores presentan incumplimientos
ocasionales, en lugar de aumentos sostenidos en las tasas de incumplimientos.

5.5.2.3.  Comparar los planes

La pregunta que las ONPF quizd quieran plantearse al comparar el plan de intensidad reducida con
el plan de frecuencia reducida es la siguiente: éicual de estos métodos es mas rapido para detectar
un problema? La respuesta depende de las circunstancias precisas de cada situacion. Por ejemplo,
si el problema es que las unidades en un lote promedio presentan un nivel de infestacion diez (o
mas) veces mayor, saltear algunos lotes antes de la inspeccién podria provocar una considerable
fuga de plagas; incluso a una intensidad reducida, es posible detectar el problema antes. Por otro
lado, si se trata de un problema menor, como seria el caso de una tasa de infestacién que sélo
aumenta un 2%, la probabilidad de detectar este cambio a una intensidad reducida puede ser mas
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pequefia (o, al menos, menor de la que seria si se aplicara un plan de muestreo normal). En el Ultimo
caso, seria mas probable detectar el problema a una intensidad de muestreo mayor en un enfoque
de frecuencia reducida, incluso si se saltearan algunos lotes antes de detectar el lote infestado. Es
dificil inclinarse por uno de ambos métodos, en este sentido. Es posible que la intuicién indigue que
inspeccionar cada lote es una ventaja, pero todo depende de la circunstancia de la ONPF. En todo
caso, quiza seria util que la ONPF realizara un experimento de simulacion, de ser posible, utilizando
datos de inspeccidn existentes (Robinson et al, 2012a), para ganar certeza sobre el rendimiento de

ambos métodos.

Ninguno de estos métodos es mas facil de implementar que el otro. Por ejemplo, sabemos que en
un plan de intensidad reducida, se inspeccionaran todos los lotes entrantes, pero el plan para
determinar el tamafio de la muestra podra variar. En un plan de frecuencia reducida, determinar al
azar si se inspeccionaran lotes salteados es otro paso extra en el proceso, pero el plan de muestreo
de referencia nunca cambia. Cada plan tiene sus beneficios y sus desafios.

En general, se calcula que el ahorro o la optimizacion de recursos es mayor con los programas de
MFR de frecuencia reducida (muestreo de lotes salteados) y esto es un factor digno de
consideracién. Si un programa de frecuencia reducida beneficia a una ONPF, se deberia
implementar. La necesidad de ampliar los sistemas de datos o computacién puede verse justificada
por la eficiencia que se espera ganar. Si bien los representantes de la industria parecen preferir
estos planes (en lugar de los planes de intensidad reducida) por el tiempo que ahorran, estos planes
también reducen los tiempos de manejo, asi como los dafios (o las pérdidas totales) durante la
inspeccion.

5.5.2.4. Opciones elegidas en los tres casos de estudio

e La ONPF de Orchard Isles eligio el muestreo de lotes salteados para mantener un alto nivel
de esfuerzo en la inspeccion y reducir la fuga de plagas al mismo tiempo.

e Pasturio eligié el MIL-STD-1916 como plan de inspeccién estandar para los productos
vegetales entrantes, porque cree que los interesados no aceptarian el salteado de lotes.

e Urbania demostrd interés en utilizar cualquiera de ambos planes de inspeccién — el que
funcione mejor.

5.5.3. Paso 3 — Especificar los detalles del plan de inspeccion

Especificar los pardmetros de un plan de muestreo probablemente sea un ejercicio repetitivo que
se perfeccione cuando se evalle el efecto que estas decisiones obraron sobre las operaciones y los
esfuerzos de inspeccion (paso 4). Es posible que se evallen distintos planes antes de determinar las
especificaciones finales.
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Recomendamos seleccionar un plan de muestreo estandar, pero las ONPF quiza quieran disefiar
otros planes o adaptar los planes estandar a sus necesidades especificas. Esto es posible agregando
o eliminando niveles de reduccién, o alterando los valores de los parametros. Por ejemplo: con la
norma ISO 2859-3, una ONPF podria modificar los cuatro valores f especificados, o agregar un quinto
nivel de reduccién, o invocar sélo uno, dos o tres niveles de reduccion. Asimismo, el MIL-STD-1916
s6lo especifica reducir la inspeccion en un nivel, pero una ONPF podria justificar la adopcién de un
plan con dos o mas niveles de reduccién (cabe notar que no es posible optar por un nivel inferior al
nivel de verificacion R). A continuacién, describimos cémo disefiar planes distintos de los planes
estandar, pero encontrardn mas detalles en estas referencias (capitulo 4 en Stephens, 2001;

capitulo 19 en Schilling y Neubauer, 2017).

Al disenar el plan de inspeccidn, las ONPF harian bien en considerar otros aspectos relativos a la
seleccidn de programas, como el del comportamiento (Rossiter y Hester, 2017; Starbird, 2000; Wan
et al., 2013). Es posible que los interesados respondan de distinta manera a los incentivos para un
mayor cumplimiento (calidad), en funcién de la via y su flexibilidad, y puede haber planes o
combinaciones de pardmetros que redoblen su voluntad de cumplir. No existen muchas
investigaciones sobre planes de muestreo de aceptacion desde el angulo normativo y son pocos los
datos sobre cdmo la seleccidon de programas suele afectar las tasas de no conformidad para la via,
con el correr del tiempo. Quizds, encuestar a los interesados ayude a comprender mejor cémo
incentivar el cumplimiento (ver, por ejemplo, Rossiter y Hester, 2017).

Cabe recordar que el plan de inspeccién que implemente una ONPF debe ser facil de explicar, no
sélo a los responsables de implementarlo (los inspectores), sino también a los interesados que se
beneficiardn de su aceptacion.

“Si desean que un método o un programa se utilice, hdganlo simple.”

(Dodge, 1977)

5.5.3.1. Niveles reducidos de inspeccién (incentivos)

El primer paso es determinar cuantos niveles de reduccion (o de incrementacién) se utilizaran en el
programa. Es lo mismo que determinar cuantos niveles de incentivos (o desincentivos) se ofreceran
a los importadores y expedidores. Es preferible contar con menos niveles, porque facilita la
comunicacion con los importadores y la programacién del sistema de datos.

Por ejemplo, la norma ISO 2859-3 especifica cuatro niveles de salteo de inspecciones (ISO, 2005)
mientras que el MIL-STD-1916 permite sdlo un nivel de inspeccion reducida por debajo del nivel
establecido (Departamento de Defensa, 1996). El tamafio de la muestra reducido es un 60% menor,
independientemente del nivel de verificacion predeterminado. Otros planes requieren mas
especificaciones. Por ejemplo, el plan de inspeccién SkSP-2 no tiene niveles especificados; son los
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usuarios quienes definen el numero de niveles de inspeccién reducida y los parametros
correspondientes.

5.5.3.2.  Muestrear los parametros de los planes
A. Planes de intensidad reducida

Plan estandar. Si utilizamos el MIL-STD-1916 o un plan similar de intensidad reducida (ver Z1.4;
ANSI/ASQ, 1993), i = 10, y lo Unico que queda por establecer es el nivel de verificacion normal
(bdsico) (VII-1), esa informacién determina el plan de muestreo de referencia para el plan de
inspeccidn. La eleccion se basa en el nivel de calidad deseado, y probablemente, utilice los valores
de la AOQo el AOQL. Las curvas estan incluidas (por nivel de verificacion) en el Apéndice del Manual
para el MIL-STD-1916 (Departamento de Defensa, 1999). A continuacién, incluimos un ejemplo para
el nivel de verificacién lll, con valores del AOQL para cinco cédigos de tamafio de lote, comprendidos
entre un 0.45 % y un 1.1 % (Figura 19).
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Figura 19. Curvas AOQ (porcentaje) por tamafio de lote (A-E) versus el porcentaje de lotes no conformes para el plan
MIL-STD-1916 a un nivel de verificacion lll. Los valores del AOQL se pueden leer a partir del valor mdximo de cada curva
o se pueden calcular directamente (ver Apéndice A). Fuente: Departamento de Defensa, 1999.
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En términos hipergeométricos, si uno especifica C = 0.95 y deshace el camino hecho para llegar a
los tamafios de la muestra dados, el nivel de verificacién 1l equivale a p = 0.089 a un tamafio de lote
Ay ap=0.037 a un tamaiio de lote E (ver la Tabla 4). Si comparamos, los tamafios de la muestra
dados por el nivel de verificacion Il son p =0.22 a un tamafio de lote A, y p = 0.089 a un tamafio de

lote E.

El manual del MIL-STD-1916 recomienda utilizar el nivel de verificacién VIl para riesgos criticos y los
niveles Il al VI para los grandes riesgos. Los riesgos menores se pueden manejar con los niveles de
verificacién I al lll.

Planes que no son estandar. Si una ONPF decide agregar uno o mas niveles de inspeccidn reducida
a un plan estandar, deberia especificar el nivel normal de verificacién (el plan de muestreo de
referencia) y confirmar que se utiliza una constante i para todas las reglas de cambio. Si se eligen
distintos valores de i para distintos niveles de reduccidn, es necesario justificarlos. Por ejemplo, una
ONPF podria utilizar el MIL-STD-1916 y especificar un nivel normal de verificacién de IV, con i1 = 15
para cambiar al nivel Ill, pero también especificar i> = 20 para cambiar al nivel Il. La justificacion
podria ser que desean garantizar una mayor calidad antes de realizar el segundo cambio.

Si el plan de intensidad reducida se esta elaborando por primera vez, la ONPF debe especificar:

e |, que serd igual para todos los niveles de reduccion (recomendado) o que se especificard y
justificara para cada nivel; y
e al utilizar Cy p (funciones hipergeométricas):
o especificar Cy p para el nivel normal de inspeccién
o especificar Cy p para cada nivel de reduccion
e al utilizar AOQL/AOQ (método de la curva OC):
o especificar el valor deseado de AOQL (o el valor medio de AOQ) para el nivel normal
de inspeccion?'?
o especificar los valores deseados de AOQL (o el valor medio de AOQ) para cada nivel
de reduccion.
Cabe notar que, sin importar cual método se utilice, los valores parametrales del nivel normal de
inspeccién definen el plan de muestreo de referencia del plan de inspeccidn.

B. Planes de frecuencia reducida

Plan estandar. El primer paso para especificar cualquier plan de lotes salteados es definir el plan de
muestreo de referencia. Para ello, se puede utilizar el método de la curva caracteristica de
operacion o el método hipergeométrico. Un plan estandar suele incluir valores preestablecidos para
iy f. El valor de i puede ser constante, pero suele haber multiples valores f que especifican los pasos

13 Stephens (2001) proporciona una ecuacion para calcular n basada en AOQL. Ver Apéndice A.
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para saltear niveles de inspeccidén. Por ejemplo, si se utiliza la ISO 2859-3, los parametros se
establecen eni=10,y f=0.5,0.4, 0.3,y 0.2. Si se utiliza SkSP-2 u otro plan de lotes salteados sin

pardmetros preestablecidos, la ONPF deberia guiarse por las directrices para planes no estandar.

Plan no estandar. De nuevo, el primer paso es definir el plan de muestreo de referencia, utilizando
el método de la curva caracteristica de operacién o el método hipergeométrico. El proximo paso es
evaluar la medida en que distintas combinaciones de iy de f afectan el nivel de deteccion del plan
de referencia, y encontrar una combinacidn que cuadre con las expectativas de la ONPF en materia
de tiempo clasificatorio (i) y fracciones inspeccionadas (f), y que dé el AOQL (o el valor medio de
AOQ) deseado.'*

Cabe notar que los valores inferiores de i se pueden compensar con valores mayores de fy
viceversa, es decir, hay muchas combinaciones que podrian cuadrar con las especificaciones
deseadas de la ONPF. Para elegir el valor de i, hay que considerar cudnto puede esperar la ONPF
hasta que ciertos productos relinan los requisitos para saltear la inspeccién, por un lado, y cuanta
garantia desean proporcionar a los interesados de que la calidad es lo suficientemente alta como
para permitir que se saltee la inspeccidn. Asimismo, para elegir f, hay que considerar cudnto
necesita la ONPF reducir el esfuerzo general de inspeccién (ahorro de recursos) y hasta qué punto
puede permitir que se acepten muchos lotes antes de que se detecte un cambio importante en la
calidad.

Cuantificar los efectos de los distintos valores de i y f en las tasas de no conformidad obtenidas en
conjunto con el plan de muestreo de referencia no es una tarea trivial, especialmente cuando se
trata del valor de AOQ, porque varia tanto con p como con n. Los libros de Stephens (2001) y de
Schilling y Neubauer (2017) sobre referencias para el muestreo de aceptacidén proporcionan unas
hojas de calculo muy utiles para este fin. Encontrardn tablas de referencia para AOQL; en la obra de
Perry (1973) [la tabla pertinente esta reproducida en ambos textos de referencia]. Dichas tablas se
limitan a los valores enumerados para iy f. También es posible valerse de ejercicios de simulacion
basados en datos o modelos histéricos, en funcidén de los patrones previstos u observados de la
contaminacién de vias (Robinson et al., 2012a).

Cabe notar que el muestreo de lotes salteados disminuye el nivel de calidad proporcionado por un
plan de muestreo de referencia, porque algunos lotes no conformes son aceptados sin inspeccidén.
Sin embargo, lo que se ahorra en esfuerzos y recursos de inspeccidon se puede reinvertir en el
manejo de otros riesgos.

140 guardar relacién con los pardmetros Cy rsi se prefiere.
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5.5.3.3.  Cuando los inspectores determinan el tamafio de la muestra

Sea cual fuere el plan de inspeccién utilizado, la ONPF debe especificar como los oficiales o el
personal a cargo de la inspecciéon determinaran los tamanos de la muestra. Algunas de las opciones
son utilizar tablas (nuevas o recién elaboradas), cdlculos manuales o una herramienta u hoja de
calculo especial (ver el apéndice para leer sobre las funciones). Estan disponibles en forma impresa,
digital o en linea para todos los inspectores.

Por ejemplo, si el MIL-STD-1916 es utilizado sin modificaciones, los inspectores podran determinar
el tamafio de la muestra si se les proporciona copias impresas de la Tabla | (cédigos de tamafios de
lote) y la Tabla Il (tamafios de la muestra por cégido y nivel de verificacién). Si se utilizan otros
planes, es posible que la ONPF deba elaborar tablas especificas para el plan de inspeccién elegido,
a fin de determinar los tamafos de la muestra.

En el caso de los planes de frecuencia reducida, el plan de muestreo de referencia no suele cambiar.
Puede ser suministrado en el formato que mas se ajuste a la operaciéon (como en el caso anterior).
Sin embargo, la ONPF quiza tenga que proporcionar una herramienta para determinar al azar si
inspeccionara un lote que estd en la fase de salteo. Consulte el Anexo B de la ISO (2005) para ver
sugerencias para hacerlo, valiéndose de tablas de nimeros aleatorios o dados.

5.5.3.4. Opciones elegidas en los casos de estudio

Orchard Isles. La ONPF decidié utilizar el muestreo de lotes salteados. El plan de muestreo de
referencia fue establecido para alcanzar una calidad muy alta, en funcién de un AOQL de alrededor
de 0.00045, que equivale a Cref = 0.95 y prer = 0.005. Segun este plan, para un tamafo de lote de
1000, el tamariio de la muestra hipergeométrico seria de 450.

La ONPF decidié adoptar la ISO 2859-3 para casi todas las vias de productos. En consecuencia, los
pardametros utilizados fueron los enumerados en el plan estdndar (ver 5.2.2.2). Los niveles de
calidad estimados para este plan son AOQL; = 0.00082 (independientemente de f), mientras que
AOQL; varia de 0.00262 a un valor f =0.5 a 0.00661 a un valor f = 0.2. Cabe notar que estos niveles
son muy bajos debido a la alta intensidad del plan de muestreo de referencia.

Para las vias de bajo riesgo, como las de productos procesados (como las frutas secas) o de
productos para procesar (como los granos de café), la ONPF utilizé el SkSP-2. Dado que las vias eran
de bajo riesgo, la ONPF se permitié especificar valores de f inferiores a 0.1 (1 en 10) que alcanzaron
0.05 (1 en 20) y hasta 0.02 (1 en 50), manteniendo i = 10. El valor de AOQL: permanecié igual, pero
el AOQL; aumentd a 0.0995 con f = 0.1, y hasta 0.184 con f = 0.02.

Pasturio. Las autoridades de sanidad vegetal y animal de Pasturio decidieron utilizar el MIL-STD-
1916 con un nivel de verificacion IV para su plan normal de muestreo y dos niveles de inspeccion
reducida después de i = 12. El tamaio de la muestra promedio para el nivel IV es 131 (con un rango
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de 80 a 192) (Departamento de Defensa, 1996), correspondiente con un valor pgrer de cerca de 0.021
cuando Crer = 0.95 (N = 1000), AOQL: = 0.00049, y AOQL; = 0.0024.

Urbania. Urbania inspecciona a baja intensidad casi todas las vias. Deseaban, como minimo,
duplicar la intensidad en casi todas las vias, manteniendo el nivel actual de esfuerzos de inspeccién.
Su muestreo esta establecido en pref = 0.15 y Cref = 0.95, que da n =19 para N = 1000, y equivale a
AOQL; = 0.0150 y AOQL, = 0.0190. Para llevar el tamafio de la muestra a 38 (el doble), se puede
reducir prer a 0.075, que equivale a AOQL; = 0.0057 y AOQL; = 0.0093.

Urbania decidié comparar el MIL-STD-1916 con el plan SkSP-2 para flores cortadas. En el MIL-STD-
1916 utilizaron un nivel de verificacion Il como nivel normal, porque la media n a ese nivel se
acercabaa 21y el AOQL medio, a 0.034, para todos los tamafios de lote (segun Schilling y Neubauer,
2017). En el SkSP-2, optaron por f = 0.6, para cuadrar con el 40% de reduccién del tamafio de la
muestra, y utilizaron n = 21 en lugar del valor base de 19.

En funcién de estos resultados, especificaron dos planes SkSP-2 distintos para frutas y hortalizas, en
razén de uno por producto fresco y uno por producto congelado o procesado. El plan para productos
congelados o procesados tenia i = 10, con valores f de 0.5, 0.3, 0.1, y 0.05. Esto produce niveles de
calidad de AOQL; =0.0189 (todo f), y AOQL, = 0.0262 (0.5), 0.0477 (0.3), 0.0995 (0.1), y 0.135 (0.05).
Debido al bajo riesgo que plantean los productos congelados o procesados, optaron por no
aumentar la intensidad de muestreo en esta via. El plan para productos frescos era similar (valores
fde 0.5, 0.25, y 0.125) y estaba sujeto a una mayor intensidad de muestreo.

5.5.4. Paso 4 — Evaluar el plan de inspeccion elegido

Evaluar los efectos del plan de inspeccion y de sus especificaciones sobre el proceso general es
importante. La evaluacidn deberia incluir el nivel de esfuerzo requerido, su efecto sobre el nimero
de lotes no conformes detectados y las pérdidas o fugas correspondientes. Realizar la evaluacion
antes de la implementacion es una excelente forma de evaluar algunos de los resultados previstos
y garantizar que se cumplan los objetivos del programa.

Hay buenas razones para evaluar los procesos, las operaciones y los resultados de mas de un
programa de inspeccion (ver el paso 3). El proceso de dar con un plan que logre los resultados que
desea obtener la ONPF podria ser reiterativo. Cada ONPF debe determinar qué valores se deben
alcanzar para que el plan de inspeccion sea aceptable. En general, el nivel de esfuerzo deberia
exceder o cumplir con las expectativas y utilizar los recursos (el tiempo que insume una inspeccion)
con eficiencia, ademas de minimizar las tasas de pérdidas.

5.5.4.1. Calcular los indicadores de rendimiento

A continuacién, presentamos maneras de estimar el total de inspecciones realizadas y muestras
tomadas, del tiempo requerido, asi como de las pérdidas, para los dos distintos tipos de plan de
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inspeccidn. Es posible que también sea de interés para las ONPF desarrollar otras medidas. Las ONPF
interesadas encontraran mads sugerencias al respecto en Arthur et al. (2013).

A. Planes de intensidad reducida

Muestras inspeccionadas. El método mas directo para evaluar cdmo el plan de inspeccién afecta
los esfuerzos (o los recursos) requeridos es estimar el numero total de muestras tomadas durante
inspecciones normales y reducidas (y mas estrictas, cuando corresponda) (Apéndice D1), para
comparar dichos datos con el nUmero de muestras tomadas al utilizar un método que no se basa
en el MFR.

En lugar de usar un valor medio de L para todos los lotes, se podrian separar en grupos de tamafio
similar (por ejemplo: en lotes con un tamafio promedio de 500-1000, 1000-2000, etc.) o en distintos
niveles de p o d. Después de calcular los resultados de cada grupo, bastaria sumar dichos resultados
para llegar a los valores totales. Si bien es mas complicado, puede mejorar las estimaciones.

Tiempos de inspeccion. Aqui estimamos y comparamos cuanto (en horas hombre) lleva realizar una
inspeccién por MFR y por otros métodos. Consideramos cudnto lleva cada paso del proceso por
envio (desde que llega hasta que se autoriza) y luego determinamos el tiempo total para todos los
envios que utilizaron el MFR y los que utilizaron otros métodos (Apéndice D2). El siguiente paso
podria ser calcular cudntas personas se necesitan para alcanzar estos valores totales con un horario
normal de trabajo.

Pérdidas. El objetivo es comparar el nimero de unidades defectuosas (infestadas) que no son
detectadas con métodos basados en el MFR ni con otros métodos.*® El valor suele ser mayor cuando
se utiliza el MFR porque se inspeccionan menos lotes totales o menos muestras totales. No
obstante, si el programa de MFR en evaluacién aumenta n para articulos de mayor riesgo, a la vez
gue quizas limita el esfuerzo general de inspeccidn, las pérdidas podrian ser iguales o quizds
menores cuando se utiliza el MFR u otro método. La manera de evaluar las pérdidas es estimar el
numero total de lotes no conformes (infestados) aceptados y utilizar esos valores para estimar el
numero de unidades defectuosas (infestadas) aceptadas en cada caso (Apéndice D3).

Con este enfoque, hemos estimado el numero de articulos defectuosos o infestados con plagas, en
lugar del nimero de plagas o propdagulos. La presién que representan los propdagulos plaga, sin
embargo, es la principal medida del riesgo de bioseguridad (Blackburn et al., 2011; Williamson y
Fitter, 1996). Podriamos estimar la presion de los propagulos plaga a partir del nimero promedio
de propagulos por articulo infestado, si se conociera. No obstante, este numero varia segun el tipo
de plaga y de producto, por nombrar dos factores importantes. Por ello, estimar el nimero

15 Este concepto difiere de la idea de ‘una encuesta de las pérdidas,” que significa realizar verificaciones posteriores a la inspeccién
para determinar la eficacia de las inspecciones que se acaban de realizar (ver Robinson et al., 2012b).
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aceptado de plagas o propagulos es mas dificil e incierto que estimar el nimero aceptado de
articulos defectuosos.

B. Planes de frecuencia reducida

En muchos planes de muestreo de lotes salteados, se aplica la inspeccién normal o la inspeccion
reducida, de modo que la metodologia deberia determinar la proporcién de lotes sujetos a cada
tipo de inspeccién. Cuando utilizamos un plan de lotes salteados basado en CSP-3 (Robinson et al.,
2021a) (para leer sobre CSP-3 consulte también la seccion 4.5), la proporcidn de tiempo invertido
en la fase de alerta, con inspecciones normales, también debe ser estimada.

Muestras inspeccionadas. El método difiere del método antes descrito porque el tamafio de la
muestra no cambia, pero debemos tomar en cuenta la fraccion de lotes que no se estan
inspeccionando (Apéndice E1).

Tiempos de inspeccion. El método es igual al que describimos antes, pero es posible ahorrar mas
tiempo, porque cuando se autorizan lotes que no fueron inspeccionados, se saltean ciertos pasos
(Tabla 9) (Apéndice E2).

Pérdidas. Como antes, debemos estimar el nimero de lotes no conformes que se aceptan en
métodos de MFR y en otros métodos, y luego estimar y comparar el nimero de unidades
defectuosas en dichos lotes (Apéndice E3).

5.5.4.2. Andlisis especializados

Horas por persona/personal requerido. Si se requiere de una evaluacion directa de recursos en
razon de horas por persona, la medida deberia establecerse en unidades basadas en tiempo. Por
ejemplo, el nimero de muestras tomadas se pueden convertir en horas por persona, utilizando una
estimacioén del promedio de tiempo invertido en inspeccionar cada muestra. El tiempo requerido
para todo el proceso de inspeccidon se puede estimar agregando el tiempo que requieren las
actividades que no son parte del muestreo (descargar el material, seleccionar las muestras, etc.).

Utilizar los recursos ahorrados para realizar inspecciones mas intensivas. También es posible
reinvertir los recursos que se ahorraron para incrementar la intensidad de la inspeccion. El enfoque
consiste en estimar el nimero de inspecciones (o el tiempo requerido) en el sistema (distinto del
MFR) actual y luego aplicar el método del MFR para estimar lo que se ahorrd, para luego aumentar
los tamanfios de la muestra (o las frecuencias) hasta aproximarse a los niveles actuales de esfuerzo.
Dicha reinversion de recursos no suele ser la norma.

Enfoques basados en simulaciones. Si bien las simulaciones insumen mas recursos, pueden
proporcionar estimaciones mas precisas que los métodos anteriores (Springborn et al., 2018). Esto
se debe a que los andlisis basados en simulaciones pueden explicar las incertidumbres y a que los
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resultados de inspeccion son, en esencia, probabilisticos. Por ende, un enfoque de simulacién se
ajusta mucho al proceso.

5.5.4.3. Casos de estudio ilustrativos

Orchard Isles. La ONPF decidio utilizar el muestreo de lotes salteados en todas las vias.

Vias de muy bajo riesgo. La ONPF identificé 25 productos que llegan en lotes de unas 5000
unidades. El plan de muestreo de referencia para este tamafio de lote da n = 564. Estimaron que
cabia esperar 50.000 lotes por afio (un promedio de 2 000 por producto) y estimaron p = 0.1 (la
fracciéon no conforme) y d = 0.0002 (la fraccién defectuosa) (Tabla 10, a continuacion).

Casi 750.000 muestras fueron tomadas con el método de MFR por afio (Tabla 11, a continuacidn).
Esto representa una reduccion del 97% en contraste con el método no basado en MFR, mientras
qgue las pérdidas sélo aumentaron en razén de 54 unidades. Asimismo, el tiempo requerido para
todas las operaciones utilizando el MFR apenas sobrepasd las 26 000 horas por persona, en
contraste con las 65 000 horas por persona que insumié el método no basado en MFR, una
reduccion del 60%.

Otras vias. La ONPF utilizé el plan de ISO 2859-3, dividiendo las vias en grupos con similares tamafios
de lote. Los productos frescos (75 productos) tenian un valor de L = 1 000 por producto, un valor
promedio N = 1 500, y un valor promedio d = 0.001 (Tabla 10). Las flores cortadas y algunos
productos mas (60 en total) tenian un N =5 000 y un total de L = 2 400. Los materiales propagativos
(25 en total) tenian un N = 10 000, con un total de L = 1 200.

En el caso de los productos frescos, se tomaron alrededor de 30M de muestras, utilizando el MFR.
Si comparamos esto con los 37M (aproximadamente) de muestras tomadas utilizando otros
métodos, el MFR representa un ahorro del 19% (Tabla 11). El tiempo invertido en inspecciones
disminuyd en un 15% cuando se utilizé el MFR. Con el MFR, las pérdidas aumentaron en razén de
1194 unidades o un incremento del 3% por sobre el total alcanzado con otros métodos. Es decir,
por cada unidad de incremento de fuga se ahorraron casi 5 900 muestras. El ahorro relativamente
bajo que se logrd con el MFR en esta categoria significa que un n relativamente grande combinado
con un N relativamente pequefio (inferior a P,) tiende a limitar la posibilidad de que los productos
alcancen niveles mas bajos de f.

En el caso de las flores cortadas y de otros productos, el nimero total de muestras tomadas con
MFR apenas superd las 500K, en contraste con mas de 1.35M de muestras tomadas con otros
métodos, lo cual representa un ahorro de cerca del 47% (Tabla 12). El tiempo invertido en
inspecciones no basadas en el MFR fue de 4 800 horas, pero se redujo en un 47% hasta alcanzar
2 534 cuando se utilizé el MFR. Las pérdidas aumentaron en razén de apenas 7 unidades o un 1.5%,
es decir, por cada unidad de incremento de fuga se ahorraron mas de 121K muestras.
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Por ultimo, en el caso de los materiales propagativos, se tomaron alrededor de 255K muestras con
MFR. Si comparamos esto con las casi 700K muestras tomadas con otros métodos, el MFR
representa una reduccion del 63% (Tabla 12). Con el MFR, las horas por persona disminuyeron de
2 400 a casi 1 250, una reduccion del 48%. Se estimo que las pérdidas fueron iguales a cero, lo cual

ilustra tanto el bajo volumen como la baja tasa de no conformidad de la via.

Si combinamos los resultados de todas las vias, la ONPF de Orchard Isles tomé 35.7M de muestras
menos para autorizar todos los lotes, un ahorro del 53%. Esto ahorré mas de 67 000 horas por
persona, a expensas de un aumento de pérdidas de sélo 1 255 unidades. Visto de otro modo, por
cada unidad de incremento de fuga se ahorraron mas de 28 500 muestras.

Tabla 10. Valores parametrales para evaluar los disefios de planes de inspeccion propuestos para las vias en Orchard
Isles, por tipo de producto: articulos procesados y articulos para procesamiento, productos frescos, flores cortadas, y
materiales propagativos (MP). En todas las vias, el AOQL se aproximd a 0.00045, que equivale a Cref= 0.95 y pref= 0.005.

Pardmetro Descripcién Valores
Procesados Frescos s MP
cortadas
L Promedio anual de lotes entrantes (nro.) 50 000 75 000 2 400 1200
N Tamafio promedio de lote (nro.) 5000 1500 5000 10 000
o Fraccion de lotes no conformes 0.1 0.2 0.2 0.1
NNorm Tamafio de la muestra, inspecciones 564 493 564 581
normales (nro.)
d Fraccion media de unidades defectuosas por 0.0002 0.002 0.0002 0.0001
lote
D Promedio de unidades defectuosas por lote 1 3 1 1
(nro.)
Pa Valor medio de Ps, ajustado para p 0.989 0.861 0.977 0.994
Py Valor medio de Py, ajustado para p 0.011 0.140 0.023 0.006
hinsp Horas por persona por lote inspeccionado 13 2.25 2.0 2.0
Anon Horas por persona por lote no inspeccionado 0.5 0.5 0.5 0.5
i Numero autorizado? 10 10 10 10

2 Para el nimero y los valores de f, ver 5.5.3.4.

Tabla 11. Medidas estimadas para disefios de planes de inspeccion propuestos para articulos procesados o para
procesar, o para flores cortadas en Orchard Isles, con o sin MFR. Estos valores son estimaciones de respuestas anuales
promedio.

Descripcién Valores
Procesados Productos frescos
Sin MFR  Con MFR  Sin MFR Con MFR

Estimaciones comparativas
Total de muestras tomadas para todos los lotes (nro.) 28’200 000 749556 36’975 000 29932 495
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Descripcion Valores
Procesados Productos frescos

Sin MFR  Con MFR  Sin MFR Con MFR
Total de tiempo invertido en inspecciones (horas por 65 000 26 063 168 750 143 751
persona)
Total de lotes no conformes aceptados (nro.) 4944 4998 12 907 13305
Total de unidades defectuosas aceptadas (nro.) 4944 4998 38721 39915
Resumen de los efectos del MFR
Total de muestras ahorradas con el MFR (nro.) 27450 444 7’042 505
Ahorros proporcionales en las muestras inspeccionadas 0.97 0.19
Total de tiempo ahorrado con el MFR (horas por 38937 24 999
persona)
Proporcién del tiempo ahorrado en inspecciones 0.40 0.15
Pérdidas (aumento de unidades defectuosas, nro.) 54 1194
Aumento proporcional de pérdidas en unidades 0.01 0.03
Numero de muestras ahorradas por unidad de 508 342 5898

incremento de fuga

Tabla 12. Medidas estimadas para los planes de inspeccion propuestos para flores cortadas y materiales propagativos
en Orchard Isles, con y sin MFR. Estos valores son estimaciones de respuestas anuales promedio.

Descripcién Valores
Flores Cortadas Materiales propagativos
Sin MFR  Con MFR Sin MFR Con

MFR
Estimaciones comparativas
Total de muestras tomadas para todos los lotes 1353600 501396 697200 255059
(nro.)
Total de tiempo invertido en inspecciones (horas 4800 2534 2 400 1259
por persona)
Total de lotes no conformes aceptados (nro.) 469 476 119 119
Total de unidades defectuosas aceptadas (nro.) 469 476 119 119
Resumen de los efectos del MFR
Total de muestras ahorradas con el MFR (nro.) 852 204 442 141
Ahorros proporcionales en las muestras 0.63 0.63
inspeccionadas
Total de tiempo ahorrado con el MFR (horas por 2267 1142
persona)
Ahorro proporcional de tiempo en inspecciones 0.47 0.48
Pérdidas (aumento de unidades defectuosas, 7 0
nro.)
Aumento proporcional de pérdidas en unidades 0.015 0.0
Muestras ahorradas por unidad de incremento 121 743 N/A
de fuga
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Pasturio. La ONPF de Pasturio supuso que todos los lotes eran no conformes (p = 1.0) y que d =

0.0015. La media de N era 2 000 y esperaban recibir unos 7 500 lotes por afio (un promedio de 20
lotes por dia) (Tabla 13). Sin utilizar el MFR, esperaban tomar 960 000 muestras (= 7 500 x 128) para
autorizar todos los lotes entrantes. Los resultados indican que, adoptando el programa de MFR

propuesto, el nimero de muestras tomadas disminuiria en un 13.5% (Tabla 14). Las pérdidas

aumentaron sélo en razén de 528 unidades o un 2.9% mas de lo previsto (Tabla 15). Esto representa

un ahorro de unas 245 muestras por unidad en razén de pérdidas, que se consider6 aceptable.

Pasturio decidié implementar el programa de MFR propuesto.

Tabla 13. Valores parametrales para evaluar disefios de planes de inspeccion propuestos para las vias en Pasturio.

Parametro Descripcion Valor
L Promedio anual de lotes entrantes (nro.) 7 500
N Tamafio promedio de lote (nro.) 2 000
d Fraccién media de unidades defectuosas por lote 0.0015
NNorm Tamafio de la muestra, inspecciones calificatorias (nro.) 1282
NRed Tamafio de la muestra, inspecciones reducidas (nro.) 48P
Paa Promedio de P, para inspecciones calificatorias (proporcion)  0.82
Pa-red Promedio de P2 para inspecciones reducidas (proporcion) 0.93
P Fraccién de lotes no conformes 1.0
D Promedio de unidades defectuosas por lote (nro.) 3

i Numero autorizado 12
hinsp Horas por persona por lote inspeccionado 1.3
Anon Horas por persona por lote no inspeccionado 0.5

a MIL-STD-1916, VL = IV
b MIL-STD-1916, VL = IlI

Tabla 14. Evaluacion del esfuerzo de inspeccion o numero de muestras tomadas en las vias de Pasturio.

Pardmetro Descripcion Valores
Fred Fraccién de lotes con inspecciones reducidas 0.215
LRed Lotes en inspecciones calificatorias (nro.) 1615
La Lotes en inspecciones calificatorias (nro.) 5885
Maq Total de muestras en inspecciones calificatorias (nro.) 753 280
MRed Total de muestras en inspecciones reducidas (nro.) 77 520
Mot Total de muestras en inspecciones por MFR (nro.) 830 800
Msaved Total de muestras ahorradas con el MFR (nro.) 129 200
Ahorro proporcional de esfuerzo 0.135

Tabla 15. Evaluacion de las pérdidas con el MFR, o aumento potencial de unidades defectuosas aceptadas en la via del

caso de Pasturio.

Descripcidn

Valores

Promedio de lotes no conformes aceptados, calificatorias (nro.)

4 825
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Descripcion Valores
Promedio de lotes no conformes aceptados, reducidas (nro.) 1501
Promedio de lotes aceptados, totales (nro.) 6326
Total de unidades defectuosas aceptadas (nro.) 18978
Pérdidas (aumento de unidades defectuosas, nro.) 528
Aumento proporcional 0.029

Urbania. La ONPF de Urbania inspecciona a baja intensidad y desea al menos duplicar la intensidad
de muestreo en casi todas las vias, pero manteniendo el nivel actual de esfuerzo de inspeccidn. Por
ende, su enfoque constd de dos pasos: 1) probar el MFR con el nivel base de muestreo; y 2) probar
el MFR duplicando el nivel de muestreo, para verificar que el nimero total de inspecciones no
exceda los niveles alcanzados con el enfoque no basado en MFR.

Flores cortadas. La ONPF compard el MIL-STD-1916 con un plan de muestreo de lotes salteados.
Estimaron que un N promedio para flores cortadas equivalia a 6 000, que da un n promedio = 32
con el plan MIL-STD-1916 y cuando se calculd con el plan de lotes salteados utilizando el muestreo
hipergeométrico, n = 38. Esperan unos 25.000 lotes por afio. Ademas, un promedio del 20% de los
lotes eran no conformes (p = 0.2), d = 0.0005 y el tiempo de inspeccidon por muestra era de 0.5
minutos.

El nivel de verificacion mas estricto que se podria utilizar sin exceder en mucho el limite de
muestras inspeccionadas (es decir, no exceder el 5%) era VL lll. A esa intensidad, la estimacién de
todas las muestras tomadas superaba las 840.000 (Tabla 16). A ese nivel de muestreo con un
enfoque distinto del MFR, hubiera sido necesario tomar 2M de muestras para autorizar todos los
lotes, lo cual demuestra que el enfoque de MFR aporta ahorros considerables. Asimismo, debido al
aumento de intensidad, las pérdidas aumentaron menos de un 1% en ambos planes (Tabla 17). Se
ahorraron 386.000 muestras por unidad de incremento de fuga. En una via relativamente limpia
como esta, el MFR ayuda a maximizar la intensidad del muestreo y a mejorar la proteccién. A
consecuencia de comparar los resultados del plan MIL-STD-1916 y del plan SkSP-2, la ONPF de
Urbania decidio que lo ahorrado en muestreos y en tiempo con el SkSP-2 justificaba sobradamente
el aumento de pérdidas.

Tabla 16. Evaluacion del esfuerzo de inspeccion, o numero de muestras tomadas, en la via de flores cortadas de Urbania,
comparando el MIL-STD-1916 con el SkSP-2.

Pardmetro Descripcion Valores
MIL-STD-1916 SkSP-2
NNorm Tamafio de la muestra promedio, inspecciones calificatorias (nro.) 80° 38
NRed Tamafio de la muestra promedio, inspecciones reducidas (nro.) 32° 38
o Fraccion de lotes no conformes 0.2 0.2
Paa P promedio para inspecciones calificatorias (proporcién)© 0.992 0.996
Pa-red Pa promedio para inspecciones reducidas (proporcion) 0.997 0.996
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Pardmetro Descripcion Valores
MIL-STD-1916 SkSP-2
D Promedio de unidades defectuosas por lote (nro.) 3 3
Fred Fraccion de lotes sujetos a inspeccidn reducida 0.966  0.965
La Lotes sujetos a inspeccién calificatoria (nro.) 847 1001
LRed Lotes sujetos a inspeccién reducida (nro.) 24153 24115
Ma Total de muestras tomadas en inspecciones calificatorias (nro.) 67760 38038
MRed Total de muestras tomadas en inspecciones reducidas (nro.) 772896 38038
Mot Total de muestras en todas las inspecciones por MFR (nro.) 840656 76076
MiotNores  Total de muestras tomadas sin MFR (nro.) 2’000 000 950 000
Msaved Total de muestras ahorradas con el MFR (nro.) 1’159 344 873924
Ahorro proporcional en las muestras tomadas 0.58 0.92

@ MIL-STD-1916, VL =llI
b MIL-STD-1916, VL = II
¢ Los valores de Pa se ajustaron para p

Tabla 17. Evaluacion de pérdidas y tiempo requerido en la via de flores cortadas de Urbania, comparando programas
que reducen la inspeccion mediante la reduccion del tamarfio de la muestra (MIL-STD-1916) o mediante la reduccion de
la frecuencia de inspeccion (SkSP-2).

Descripcion Valores
MIL-STD-1916 SkSP-2
Promedio de lotes no conformes aceptados, calificatorias (nro.) 168 199
Promedio de lotes no conformes aceptados, reducidas (nro.)° 4815 4822
Promedio de lotes no conformes aceptados, totales (nro.) 4983 5021
Total de unidades defectuosas aceptadas (nro.) 14 949 15063
Pérdidas (aumento de unidades defectuosas, nro.) 66 120
Aumento proporcional 0.004 0.008
Tiempo requerido para las inspecciones calificatorias (horas por persona) 1626 1301
Tiempo requerido para las inspecciones reducidas (horas por persona) 29 467 12 858
Total de tiempo invertido con el MFR (horas por persona) 31093 14 160
Reduccién proporcional del tiempo maximo sin utilizar MFR 0.352 0.71

Frutas y hortalizas. Los resultados de la evaluacion del SkSP-2 para frutas y hortalizas frescas estan
consignados en las Tablas 18 y 19. El plan para articulos congelados y procesados era muy similar
desde el punto de vista de la calidad, de modo que omitimos esos resultados. Los resultados
muestran lo que se puede lograr si se utilizan los ahorros obtenidos al reducir la inspecciéon
aplicando el MFR para intensificar el muestreo en la via, en lugar de utilizarlos sélo para reducir el
esfuerzo. Si el muestreo se realiza al nivel normal, seria posible reducir el total de muestras tomadas
en un 86% (Tabla 18) y el tiempo requerido, en razén de dos tercios (Tabla 19). En cambio, el tamafio
de la muestra se duplica (Tabla 18), son menos los lotes que retnen los requisitos para inspecciones
reducidas, pero el numero total de muestras tomadas sigue siendo un 50% menos que si no
utilizdramos el MFR, y las pérdidas son infimas (Tabla 19).
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Tabla 18. Evaluacion del esfuerzo de inspeccion o numero de muestras tomadas para la via de productos frescos de

Urbania, utilizando el muestreo de lotes salteados.

Parametro Descripcién Valores con MFR
Estdndar Mayor intensidad
NNorm Tamafio de la muestra, inspecciones calificatorias (nro.)? 19 38
Pa Pa promedio (proporcién)® 0.981 0.963
D Promedio de unidades defectuosas por lote (nro.) 5 5
Fred Fraccién de lotes sujetos a inspeccion reducida (todo f) 0.97 0.80
LRed Lotes sujetos a inspeccién reducida (nro.) 96 712 80427
Lo Lotes sujetos a inspeccion calificatoria (nro.) 3288 19 604
Maq Total de muestras tomadas en inspecciones calificatorias (nro.) 62472 744 952
Mged Total de muestras tomadas en inspecciones reducidas (nro.) 208 145 1’146 080
Mot Total de muestras en todas las inspecciones por MFR (nro.) 270617 1’891 032
Msaved Total de muestras ahorradas con el MFR (nro.)* 1’629 383 1’908 968
Ahorro proporcional en las muestras tomadas 0.858 0.502

@ Hipergeométrico

b Los valores P, se ajustaron para p = 0.5
¢ Comparado con inspecciones sin MFR con igual nnorm

Tabla 19. Evaluacion de pérdidas, o numero de unidades defectuosas aceptadas, y tiempo total invertido, con el

muestreo de lotes salteados a intensidad normal o aumentada de muestreo, para la via de productos frescos de Urbania.

Descripcion Valores con MFR
Estdndar®  Mayor Intensidad®
Promedio de lotes no conformes aceptados, calificatorias (nro.) 1613 9440
Promedio de lotes no conformes aceptados, reducidas (nro.)¢ 48 254 39658
Promedio de lotes no conformes aceptados, totales (nro.) 49 867 49098
Total de unidades defectuosas aceptadas (nro.) 249 335 245 490
Pérdidas (aumento de unidades defectuosas, nro.)¢ 4015 170
Aumento proporcional 0.016 0.001
Tiempo de inspeccion (horas por persona) 32047 111 969
Tiempo de autorizacion (horas por persona) 42 879 25134
Total de tiempo requerido (horas por persona) 74 925 137 103
Tiempo ahorrado (horas por persona)® 150 075 87 898
Reduccién proporcional 0.667 0.391
2 NNorm = 19
® NNorm = 38

¢ Incluye lotes autorizados sin inspeccion
4 Relativo al promedio de lotes no conformes aceptados sin MFR (= 245 320)
€ Relativo al tiempo requerido sin MFR (= 225 000 horas por persona)

Fin de los casos estudiados. Aqui concluyen los ejemplos de cada caso estudiado, porque planificar,

revisar y monitorear son actividades que dependen mas de cada circunstancia especifica (la

estructura de cada organizacion, por ejemplo) y de los recursos o procesos de cada ONPF.
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5.5.5. Paso 5 — Elaborar un plan para comunicar los resultados de inspeccion

En un estudio reciente sobre las ventajas econdmicas del MFR, investigadores australianos
descubrieron que informar a las entidades importadoras sobre los resultados de inspeccidon resulté
clave para promover mejoras en las tasas de no conformidad de los productos (Rossiter et al., 2016).
Si las entidades importadoras no conocen su historial de cumplimiento con las normas de
bioseguridad, es posible que tampoco conozcan sus propias instancias de no conformidad y que,
por ende, no comprendan que se estan privando de incentivos a los que podrian acceder si aplicaran
acciones correctivas.

Las entidades importadoras que ponen cuidado en monitorear cuantos lotes no conformes son
devueltos, destruidos o sometidos a tratamiento, quizas estén mejor informadas, pero muchas
integran tales costos y pérdidas a sus planes comerciales, tal vez sin considerar lo que podrian
ahorrar en tiempo y dinero. Incluso aquellas que monitorean sus costos y pérdidas pueden no saber
con certeza cuanto podrian aumentar sus ganancias o la satisfaccion de sus clientes. Por ultimo, es
posible que mejorar la calidad comporte gastos o disrupciones en sus practicas establecidas de
produccion, por lo cual muchas entidades importadoras quizd no deseen introducir cambios sin
conocer bien los beneficios. Por eso, elaborar un plan efectivo para informar a las entidades
importadoras sobre los resultados de inspeccién es un paso esencial para asegurar el éxito de
implementar un programa de MFR y maximizar las posibilidades que tal programa tiene de reducir
el riesgo de plagas. Crear un plan de comunicacién antes de implementar el MFR es vital para
identificar e incorporar la informacién requerida, los resultados analiticos y los procesos, antes de
gue sean necesarios.

Los objetivos basicos del plan de comunicacién son: 1) resumir los resultados de las inspecciones
recientes; y, cuando corresponda, 2) comunicar con claridad los gastos sufragados (o los incentivos
perdidos) por no haber cumplido con mas requisitos fitosanitarios, que puede ser tan sencillo como
indicar cuantos lotes fueron sujetos a inspecciones normales en lugar de inspecciones reducidas.
Sin embargo, crear un plan de comunicacion efectivo conlleva ciertos aspectos técnicos y de
procedimiento y, quizas, también juridicos o normativos, que pueden incluir, entre otros:

e identificar correctamente con qué entidades importadoras hay que comunicarse;

e seguir las directrices de la ONPF para comunicaciones externas;

e determinar con qué frecuencia comunicar los resultados de inspeccion;

e resumiry presentar los datos con claridad y con el nivel de detalle adecuado;

e estimar cuanto se podria haber ahorrado si la calidad o el cumplimiento hubieran sido
superiores; y

e automatizar el proceso en la medida de lo posible.
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El requisito principal es establecer el canal de comunicacidn con una entidad importadora que sea
capaz de producir productos de calidad. Quizas sea viable profundizar los procesos de comunicacion
comercial que ya estén en curso con importadores, agentes y proveedores (Rossiter et al., 2016). Si
bien es posible valerse ocasionalmente de terceros, siempre es mejor comunicarse con la ONPF de
manera directa. El proceso de comunicacién o retroalimentacion debe abordar toda restriccion
juridica o normativa y mantener el nivel apropiado de seguridad y privacidad. Como las ONPF
pueden tener unidades dedicadas especificamente a comunicaciones externas, habria que

consultar a dichas unidades para integrarlas al proceso.

La ONPF deberia monitorear los resultados de inspeccion con regularidad (ver 5.5.6) y aportar
informacioén al esfuerzo de comunicacion y retroalimentacién. Los plazos y las frecuencias de los
informes se pueden adecuar al proceso de monitoreo, pero si los intervalos entre los informes son
largos, la capacidad de las entidades importadoras para mejorar su calidad de producto y
aprovechar los incentivos puede verse limitada.

Las ONPF deben decidir cuanta informacidn proporcionaran. ¢Basta con indicar el nimero de lotes
conformes y no conformes por producto? ¢O se podria o se deberia suministrar informacién mas
detallada sobre cada instancia de no conformidad (por ejemplo: la identidad de la plaga)?

Automatizar la informacidn es crucial, porque suministrar informacidon de manera constante a varias
entidades importadoras constituird un reto. La ONPF australiana cred un guién para el programa
estadistico de fuente abierta R, que toma los resultados pertinentes de un conjunto de datos y
compila informes sobre cada entidad importadora, con inclusién de todos los textos explicativos
estandar, para su envio electronico masivo (Brent, 2016). Una forma de manejar el alcance quiza
sea informar Unicamente a las entidades importadoras que hayan alcanzado un volumen minimo
preestablecido en los Ultimos ciclos de presentacién de resultados.

Puede ser importante proporcionar cierta estimacion de las ganancias que la entidad importadora
podria percibir si la calidad del producto mejorara. Tal estimacidon podria motivar un mayor
cumplimiento, en especial, si los planes comerciales de la entidad ya computan un costo por
posibles pérdidas y tratamientos que no fue excedido. Incluso si el ahorro estimado parece infimo,
quizas porque casi todos los productos entrantes de la via ya son de alta calidad, tal
retroalimentacion podria subrayar la importancia de mantener dicho nivel de calidad.

5.5.6. Paso 6 — Revisar y finalizar el plan de inspeccidn y de retroalimentacion

Este paso consta de una revision interna del nuevo plan de inspeccion y retroalimentacion, y quizas
de una revision externa a cargo de otros interesados o en consulta con los interesados. Seria posible
aplicar este paso junto con los pasos 2 y 4. La revisidn interna busca garantizar que el plan sea viable,
qgue incluya toda la informacion pertinente y que tenga buenas probabilidades de alcanzar su
objetivo. Es posible que la revisién también ayude a que la ONPF conozca mejor el programay que
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facilite la aceptacion del programa. Este punto puede revestir especial importancia si el MFR no se
implementd antes, porque es posible que cualquier método nuevo y desconocido sea recibido con
escepticismo. Las buenas practicas de toda revisidn interna incluyen asegurar que participen todos
los expertos pertinentes y las unidades afectadas dentro de la ONPF, y responder de manera
explicita y transparente a todas las sugerencias, comentarios y preguntas.

Los objetivos de una revisidon externa incluirian asegurar que se comprendan bien el programay los
incentivos, y que los tipos y los niveles de dichos incentivos sean aceptables y valiosos para los
interesados. Los interesados pertinentes pueden ser productores o importadores, organizaciones
de la industria (de cualquier nivel), y organismos asociados. Una revision externa por parte de tales
interesados les permitiria comenzar a planificar cambios en sus practicas usuales de produccién o
transporte, que quiza haya que cambiar para utilizar los incentivos.

5.6. Implementar el plan de inspeccion

5.6.1. Paso 7 — Implementar la planificacion

El despliegue de nuevos planes de MFR podria incluir actualizaciones normativas, la creacién o
actualizacion de manuales y otros documentos, la programacién definitiva y el perfeccionamiento
de los sistemas de datos o las calculadoras de tamafios de la muestra, asi como ajustes
administrativos dentro de cada ONPF en materia de personal o asignacién de responsabilidades.
Asimismo, sera necesario capacitar y mantener informado al personal, a los gerentes, a los
interesados y a todas las partes involucradas. Es vital identificar las tareas que haya que terminar
antes de que se implemente el plan de MFR. Elaborar una lista exhaustiva de dichas tareas facilitara
el seguimiento y su cumplimiento. Entre las tareas y actividades esenciales, cabe mencionar:

e ¢Qué materiales hace falta elaborar, actualizar o preparar?
Reglamentos

o
o Herramientas o calculadoras de muestreo
o Requisitos o planes para programar el sistema de datos
o Documentos informativos/informes que justifiquen o expliquen el plan de MFR y sus
especificaciones
o Materiales de capacitacion y divulgacion
e ¢Qué acciones se deben realizar antes de iniciar el plan de MFR?
o La ONPF debe aprobar el programa y confirmar su compromiso
Notificacion a sindicatos, empleados, gerentes
Consultas o notificaciones a los interesados
Capacitacion y divulgacion
Contratar personal o reestructurar unidades
Comprender o acordar roles y responsabilidades en los procesos del plan de MFR

o O O O O
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o Pruebas alfa o beta de las calculadoras de muestreo o los procesos del sistema de
datos

e ¢Cuando hay que finalizar los pasos requeridos antes de la implementacion?
e ¢Cuando comenzara formalmente el programa o el plan de MFR?

5.6.2. Paso 8 — Crear o actualizar manuales y otros documentos

Muchas ONPF documentan las condiciones de entrada de los productos vegetales y la informacién
de los protocolos de inspeccién en manuales oficiales. Es posible que haya que actualizar estos
documentos a fin de describir el nuevo plan de MFR. El grado de detalle variara segun el tipo de
materiales que la ONPF proporcione a su personal y a sus interesados. Asimismo, es posible que
haya que elaborar o actualizar instrucciones de trabajo y directrices auxiliares para ciertas tareas.
Dichos documentos se pueden utilizar para suministrar detalles utiles o consejos practicos al
personal que realiza tareas especificas.

Una actividad que cabe recomendar es la creacion de un plan de comunicacion para el programa de
MFR en general y para el grupo que maneja dicho programa, en particular. Este plan es distinto del
plan para comunicar los resultados de inspeccién a los interesados, que mencionamos antes. El
alcance del plan de comunicacién para el grupo de manejo es mayor. Su objetivo es identificar las
necesidades informativas, quiénes necesitan la informacién, cdémo se suministrara tal informacién
y con qué frecuencia.

5.6.3. Paso 9 — Cumplir con todos los demas requisitos

Ya proporcionamos ejemplos de las tareas y los requisitos que hay que cumplir antes de
implementar el programa de MFR.

Otra consideracion razonable seria establecer un periodo corto de prueba para el plan de MFR
propuesto. Los programas piloto son una manera eficaz de evaluar planes en un marco limitado,
antes de poner en marcha todo un programa. Permitiria que la ONPF planificara ajustes sin una
pérdida excesiva de tiempo, recursos o esfuerzo. Una prueba piloto también serviria para presentar
el programa ‘en vivo y en directo’ a los interesados. Los programas piloto tienen formatos diversos,
como las pruebas “beta” de nuevas herramientas de muestreo a cargo de los inspectores, las
simulaciones o las implementaciones piloto en porciones de la via (por ejemplo: en 2 a 5 productos
o importadores que se ofrezcan como voluntarios).

5.6.4. Paso 10 — Capacitacion y divulgacion

5.6.4.1. Capacitacién

Es posible que haya que capacitar a una parte del personal de la ONPF para que cumpla con los
procedimientos basicos del nuevo plan de inspeccién. También es posible que haya que mantener
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informado al personal o a un grupo de interesados que, aunque no estén involucrados de manera
directa en procesar las importaciones o realizar las inspecciones, se vean afectados de manera
indirecta por tales operaciones en la ONPF (o en otros organismos), o que formen parte de la cadena
de suministro y que, por ende, tengan intereses econdmicos o de otra naturaleza en dichas

operaciones.

La capacitacion deberia proporcionarle al personal de la ONPF toda la informacién requerida para
implementar el plan de MFR con éxito. Sugerimos definir lo siguiente con tanto detalle como sea
necesario a fin de preparar a la ONPF para la implementacion:

¢Quién debe estar enterado del plan?

e ¢Qué necesita saber cada grupo sobre el plan?

e ¢Cuando estarian todas las partes pertinentes disponibles para realizar la capacitacion o las
campafas de informacion? (¢ Cuanto tiempo se necesita?)

e ¢Como y dénde planeamos suministrar la informacion requerida?

El formato y el contenido de la capacitacion variara segun las caracteristicas particulares de cada
ONPF y el programa de MFR que implemente. Como parte de esta actividad, las ONPF deberian
hacerse de tiempo para familiarizarse con los procedimientos requeridos, en especial, con los
procedimientos para ingresar informacién y determinar tamafios de la muestra.

5.6.4.2. Divulgacion

El objetivo de la divulgacién es proporcionar suficiente informacién sobre el programa nuevo a
todas las partes interesadas, y abordar sus inquietudes y preguntas en la medida de lo posible, antes
de la implementacién. Es probable que los interesados externos, en especial, los importadores y
otras entidades en la cadena de suministro, necesiten informacién sobre el programa, sobre todo
para maximizar el uso de los incentivos. Ayudar a las unidades de la ONPF indirectamente afectadas
por la inminente implementacién a comprender el enfoque y evaluar los posibles efectos (de
haberlos) puede ser parte de la divulgacion. Por ejemplo, es posible que los empleados de la ONPF
de Estados Unidos necesiten estar enterados de cualquier cambio en los puertos de entrada del
estado donde trabajen, que pueda afectar aspectos o riesgos fitosanitarios en ese estado o en
estados vecinos.

Es posible que las ONPF utilicen distintos métodos de divulgacidn y es probable que valerse de
multiples canales de comunicacién sea una buena estrategia. Quizas ya existan métodos de
divulgacidn bien establecidos o quizas haya que elaborar métodos nuevos. Algunas ONPF emplean
procesos de notificacion que combinan los mensajes por correo electrénico con publicaciones en
linea. Estados Unidos, por ejemplo, utiliza un proceso llamado notificacion a interesados (ver USDA-
APHIS, 2018), mientras que Australia cuenta con un proceso similar conocido como notificaciones a
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la industria (ver DAWR, 2016a). Australia también hizo la prueba de comunicarse con sus
interesados mediante la publicacidn electrénica de largas explicaciones de programas (ver DAWR,
2016a). Asimismo, la EPPO cuenta con una publicacién regular (el Boletin de la EPPO) y con el

Servicio de Informacién de la EPPO (ver EPPO, 2018).

Las ONPF a veces convocan reuniones especiales en las que presentan informacion importante a
sus interesados de manera directa. Tales reuniones permiten el didlogo, pero pueden limitar la
asistencia y la participacion. Las reuniones en linea (webinarios) posibilitan la asistencia de mas
personas y, ademds, pueden ser grabadas y publicadas en linea posteriormente. Los grupos o las
organizaciones de la industria quizd puedan ofrecer maneras de transmitir su mensaje a los
interesados, pero a menudo estas vias no incluyen a todos los interesados (o al publico en general),
por lo cual no deberian constituir el Unico medio de comunicacién.

Sea cual fuere el medio de comunicacién elegido, es una buena practica publicar la informacién
para comunicarse con los gerentes o expertos de los programas, quienes pueden responder
cualquier consulta aun no abordada y resolver cualquier problema pendiente o nuevo, de manera
oportuna.

Qué se deberia comunicar es otro tema importante. Los detalles de los programas de MFR varian
segun cada ONPF, pero en general, es necesario comunicar con eficacia lo siguiente:

e cuando comienza el programa, cuanto tiempo durard (si es temporario), y con qué
frecuencia habria que hacer revisiones o actualizaciones;

e quién se verd afectado por el programa;

e (qué vias y productos abarca el programa y exactamente qué materiales son admisibles o
inadmisibles;

e como pueden las entidades o los productos ser admitidos al programa de incentivos y si ello
requiere de procedimientos o practicas especiales;

e qué ganarian las entidades en materia de dinero o tiempo, si reunieran los requisitos para
el programa de incentivos; y

e en qué se diferencia este programa de programas anteriores.

Asimismo, quiza sea util suministrar— en un formato que no sea electronico —documentacion sobre
el programa que explique los planes, los efectos previstos y las justificaciones técnicas del disefio y
la operacidn.

5.6.5. Paso 11 - Iniciar el programa de MFR

Una vez completadas las tareas preparatorias, se puede dar inicio formal al programa de MFR. A
continuacion, incluimos algunas sugerencias para facilitar la transicién.

102



\" North American Plant Protection Organization
JJ Organizacion Norteamericana de Proteccién a las Plantas
MEXICO - USA - CANADA
Risk Based Sampling

En primer lugar, cabe esperar ciertos problemas propios del inicio. No importa qué tan bien se hayan
elaborado las directrices, los procedimientos y los sistemas, siempre existe la probabilidad de que
surjan obstaculos o problemas. Esto es doblemente cierto si las operaciones incluyen varios puertos
de entrada. A menudo, puede que sélo haga falta aclarar ciertas politicas normativas o ayudar a los
inspectores a adaptarse a los nuevos procedimientos o instrumentos. Para facilitar el periodo inicial,
convendria garantizar que los gerentes y expertos del programa estén disponibles para solucionar
problemas y responder preguntas, y cabria considerar la posibilidad de asignar asesores en algunos

puertos de entrada, por ejemplo, en los que reciben un volumen de importaciones muy alto.

En segundo lugar, quiza sea posible activar las inspecciones reducidas de inmediato. En los planes
de muestreo de aceptacion estandar ya mencionados, todos los productos suelen comenzar con
inspecciones clasificatorias (inspecciones normales), lo cual puede significar, aumentos importantes
en el numero de inspecciones realizadas o de muestras tomadas por los inspectores al principio del
programa. Cabe suponer que, después de un tiempo, los productos reuniran los requisitos para ser
sujetos a inspecciones reducidas, disminuyendo asi el esfuerzo general de inspeccién, pero dicho
periodo de transicion podria llevar su tiempo y convertirse en una carga excesiva para el personal.
Para reducir dicha carga, las ONPF podrian pensar en admitir ciertos productos al programa de
inspecciones reducidas desde el comienzo. De hecho, es posible que la ONPF cuente con datos de
inspeccién previos que podria utilizar para determinar el nivel de riesgo de cada via al inicio del
programa. Para activar las inspecciones reducidas de inmediato, hay que utilizar los datos mds
recientes para identificar qué productos muestran el numero requerido de lotes aceptados
consecutivamente, segun las especificaciones del plan. Estos productos comenzarian con
inspecciones reducidas, lo cual compensaria cualquier aumento en el nivel de inspeccidon de otros
productos. De ser necesario, se podria incluso demorar brevemente la implementacién del
programa hasta que se hayan recopilado esos datos. Si parece probable que el programa nuevo no
difiera en gran medida del anterior en materia de esfuerzos de inspeccién, quizds no haga falta
considerar este paso.

5.7. Mantener el plan de inspeccion

Después de implementar el plan de inspeccion por MFR, las tareas pendientes son monitorear e
informar los resultados y realizar los ajustes o modificaciones que se requieran.

5.7.1. Paso 12 — Monitorear las operaciones y los resultados del plan de inspeccion

Monitorear las operaciones y los resultados de inspeccidn después de implementar el plan de MFR
es una actividad clave. Monitorear nos permite verificar si el programa cumple, excede o incumple
los resultados esperados y los niveles de proteccién previstos (paso 4).

Las medidas evaluadas durante el monitoreo habrian permanecido en su mayor parte iguales.
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e Esfuerzo de inspeccion
e Numero de lotes autorizados y lotes inspeccionados

e Total de detecciones de plagas
e Tasas estimadas de pérdidas

En los apéndices incluimos otras medidas; ademas, se podrian desarrollar célculos a medida para
programas especificos. Cabe mencionar que es posible comparar los datos posteriores a la
implementacién con datos histéricos de inspeccién. Dichos andlisis podrian ser empleados para
determinar si el plan de MFR funciona segun lo previsto o si hay que modificarlo. Es importante
monitorear cuantas combinaciones de productos (o entidades) muestran un mejoramiento de
calidad con el correr del tiempo y, por ende, rednen los requisitos para entrar en programas de
inspecciones reducidas. Si no se detecta una tendencia evidente, quizds haga falta mejorar la
retroalimentacién ofrecida a las entidades importadoras o modificar el programa para incentivar
mejor el proceso.

5.7.2. Paso 13 — Modificar el plan de inspeccion segun se requiera

En funcidn de los resultados del monitoreo, las ONPF podrian considerar la posibilidad de modificar
aspectos del plan de inspeccién por MFR. Por ejemplo, podrian ajustar el plan de muestreo de
referencia en funcion de una nueva selecciéon del AOQL (o de Cvy p, de utilizarse) o modificar el
numero autorizado, i. Es aconsejable evaluar el posible efecto de cualquier cambio sugerido (paso
4) antes de realizar la modificacidon. La ONPF puede determinar si las modificaciones ameritan una
revision completa (paso 6) o una capacitaciéon adicional que forme parte de un despliegue
secundario (paso 7), asi como otras actividades (pasos 9 y 10).

5.7.3. Paso 14 - (Opcional) — Realizar revisiones mas complejas segun se requiera

En ocasiones, puede ser que modificar el plan de inspeccién por MFR requiera mas que un simple
ajuste de parametros. Por ejemplo, si la calidad no mejora con el tiempo segln lo previsto, quiza
haya que agregar nuevos niveles de inspecciones reducidas. Otras revisiones pueden incluir:

e cambiar los niveles de verificacion en el plan MIL-STD-1916;

e agregar nuevos niveles f en un plan de muestreo de lotes salteados;

e cambiar por completo de plan, pasando del MIL-STD-1916 al SkSP-2, por ejemplo; y
e pasar a otro tipo de inspeccidn reducida en un plan de MFR disefado a medida.

Dado que se trata de cambios de mayor envergadura, habra que explicarlos y justificarlos sobre la
base de resultados de programas recientes. Es probable que también haya que volver a estimar los
posibles efectos (como en el paso 4), quizas en funcién de informacién que no estaba disponible
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cuando se desarroll6 e implementd el plan original. A diferencia de los ajustes menores
mencionados en el paso anterior, las revisiones mas complejas suelen requerir de evaluaciones y
revisiones completas (paso 4 y paso 6) y, tal vez, de algunas de las actividades de implementacion y

despliegue incluidas en los pasos 7, 8, 9y 10, antes de implementar el programa modificado.
5.8. Implementar programas basados en puntajes

5.8.1. Antecedentes: ¢{Por qué elegir un plan basado en puntajes?

Una alternativa a los planes de muestreo de aceptacidon ya mencionados es establecer un programa
basado en puntajes para combinaciones admisibles de productos. En este método, la ONPF utiliza
los datos de inspeccién recopilados, para evaluar y asignar un puntaje a las combinaciones de
productos (por ejemplo: alto riesgo/bajo cumplimiento o bajo riesgo/alto cumplimiento). Los
puntajes determinan si una combinacidon de productos estd sujeta a inspecciones reducidas,
normales o mas estrictas. Este tipo de programa también se llama perfilamiento en muchas
jurisdicciones internacionales (ver Clarke et al., 2017). Las importaciones y las inspecciones
proceden de manera acorde con las actualizaciones regulares de los puntajes.

En Estados Unidos, el USDA-APHIS-PPQ establecié un programa por puntajes llamado Programa
Nacional de Liberacion de Productos Agricolas (NARP, por sus siglas en inglés) en 2004. El NARP
constaba de una lista de combinaciones de paises y productos que reunian los requisitos para el
programa de frecuencia reducida de inspecciones, en funcién de sus volimenes de importacion, la
fraccion no conforme de dichas importaciones y una revisién de la identidad de las plagas
interceptadas. Los puntajes se actualizaban una vez por afio, pero los interesados de la industria
podian solicitar que los puntajes de aquellos productos sometidos al andlisis y la aprobacion de las
ONPF se actualizaran en cualquier momento.

Un sistema por puntajes permite manejar el riesgo de manera proactiva cuando es posible predecir
cambios en los riesgos de bioseguridad. Por ejemplo, es posible que haya un cambio estacional de
riesgo que se detecte estadisticamente y se fundamente con el conocimiento de la biologia de un
insecto. Asimismo, quiza sea posible predecir mejor el futuro riesgo fitosanitario de una entidad
gracias a informacion sobre su desempefio actual y sobre el desempeiio actual de entidades
similares, revisando los datos de inspeccién (Robinson et al., 2015).

Entre las limitaciones de los planes por puntajes, cabe mencionar las siguientes:

e requieren que se recopilen suficientes datos para que sea posible un andlisis (lo cual demora
la implementacion);

e requieren que se establezca un modelo de puntajes;

e requieren que se justifique y explique a satisfaccion de los interesados como funciona el
(probablemente nuevo) modelo y el sistema de puntaje;
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e requieren el doble de pasos que un plan de resultados acumulativos (Figura 18) durante su
fase de creacion;

e requieren que los puntajes se actualicen peridodicamente segln los resultados recientes de
inspeccion;

e |os datos disponibles y los puntajes resultantes dependen del intervalo de tiempo entre los
analisis; y

e |as combinaciones que no reunen los requisitos de admisién al programa de inspecciones
reducidas a la hora de la implementacion deben esperar hasta la proxima actualizacion para

que su admisibilidad sea reevaluada.

El mayor impacto de estas limitaciones se relaciona directamente con la ultima limitacion
mencionada, ya que implica una posible disminucién de la capacidad de las ONPF para motivar a los
socios de la industria a reducir sus instancias de no conformidad. Las demoras producidas cuando
se ajustan los planes por puntaje— que los importadores perciben desde que introducen sus mejoras
hasta que reciben sus incentivos —constituyen una limitacién. Ademas, los planes por puntaje
pueden centrarse mas en definiciones de modelos o puntajes que en resultados de inspeccién,
sobre todo, si la admisibilidad depende de las acciones de otras entidades o si las mejoras a la
produccidn no se traducen de manera expresa en una mayor admisibilidad. Esto podria poner a la
ONPF a la defensiva y hacer que los interesados no se responsabilicen de mejorar o que decidan
gue mejorar no vale la pena. En cambio, el método “Envie X cantidad de envios limpios” de los
planes de resultados acumulativos delega la responsabilidad de mejorar en los interesados.

Los programas dindmicos por puntaje rara vez se aplican en la actualidad. Una excepcién es el
programa implementado en 2018 por PPQ en todas las estaciones de inspeccion vegetal para
importaciones de materiales propagativos (PPQ, 2018a). No obstante, se desconocen los efectos
del programa sobre los esfuerzos de inspeccién y las tasas de conformidad a largo plazo. En
Australia, el DAWR utiliza el perfilamiento en las vias de pasajeros y correspondencia, pero utiliza el
muestreo de lotes salteados en las vias de productos vegetales (Brent, 2016; Robinson et al., 2012a).
Es interesante que los planes por puntajes no se aborden en los textos modernos sobre muestreo
de aceptacion (por ejemplo, Schilling y Neubauer, 2017; Shmueli, 2016; Stephens, 2001) ni que se
hayan considerado durante los afios formativos del muestreo de aceptacién (ver Dodge, 1969). Por
estas razones, aconsejamos no implementar un programa de MFR basado en puntajes, si no es
posible utilizar un plan de resultados acumulativos.

A continuacidn, sin embargo, abordamos brevemente el disefo y la implementacién de programas
de MFR basados en puntajes. Los pasos para crear e implementar planes de muestreo basados en
puntajes son distintos de los ya mencionados. El paso para implementar el programa, en cambio,
se parece mucho a lo que ya hemos descrito (en 5.6.1-5), por eso no lo repetiremos.
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5.8.2. Crear programas basados en puntajes

El proceso general se parece al que ya describimos, pero las fases de disefio y mantenimiento
cuentan con pasos adicionales (Figura 20). La implementacion se parece a la que ya describimos.

5.8.2.1. Paso 1 - Identificar la(s) via(s) de interés

Esto no difiere del texto ya incluido (ver 5.5.1). Sin embargo, es aconsejable prestar especial
atencién al definir y rastrear las combinaciones de productos admisibles, porque los puntajes
deberdn ser calculados en funcién de dichas combinaciones y aplicados a las mismas.

5.8.2.2. Paso 2 —Recopilar datos de inspeccidn para analizar

A fin de crear puntajes para las combinaciones de productos definidas, la ONPF debe antes recopilar
datos de inspeccidn durante un plazo de tiempo preestablecido. En el mejor de los casos, los
procesos constantes de recopilacion de datos (ver 5.3.1.4) proporcionarian datos suficientes, pero
algunas ONPF quizas necesiten comenzar a recopilar datos por primera vez. Incluimos esta tarea en
el paso 2 para subrayar la necesidad de abordar este requisito lo antes posible, ya que se requiere
de datos para seguir adelante.

Debido a que los datos se utilizaran para calcular los puntajes de las combinaciones de productos,
la manera de cuantificar estos resultados de inspeccidn reviste mayor importancia aqui que en otras
instancias ya mencionadas. Las ONPF suelen recopilar datos que permiten estimar de manera
simple y razonable la fraccion de unidades no conformes (p; es decir, lo que Estados Unidos llama
‘tasa de accion’ o lo que Australia llama ‘tasa de falla cuarentenaria’). Es posible que recopilen
menos datos o que no recopilen ningun dato sobre la fraccién de unidades no conformes (d). Cabe
notar que las estimaciones de p son medidas aproximadas en el mejor de los casos, porque la
inspeccién es imperfecta y los resultados dependen tanto de p (la tasa verdadera, no lo que se
detecta) como de d, lo cual afecta la probabilidad de detectar unidades no conformes. Es probable
gue la mejor medida sea la tasa de infestacion o el numero de plagas o propdagulos por unidad
inspeccionada, pero tal informacidn raramente estd disponible, porque recopilar los datos
necesarios es mas dificil y costoso que recopilar otros datos (Caton, 2018). No obstante, la tasa de
infestacién permite predecir el nUmero de plagas o propagulos entrantes y es la forma mas directa
de medir el posible riesgo de plagas.
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Figura 20. Diagrama de flujo para el proceso de disefiar, implementar y mantener un plan de inspeccion por MFR basado
en puntajes. Los paréntesis detallan los pasos pertinentes mencionados en el texto. Las lineas punteadas representan

Cuéantos datos se necesitaran dependera del volumen de importacion y del método de andlisis
aplicado. En general, los volimenes mayores implican plazos menores de recopilacion de datos,
pero silos articulos admisibles se especifican con mas detalle (ver 5.5.1.2), los plazos de recopilacién
de datos se pueden extender para asegurar que casi todas las combinaciones cuenten con
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suficientes datos. La cantidad de datos recopilados y la incertidumbre relativa a los puntajes son
factores interrelacionados que tienen ventajas y desventajas.

Cada ONPF debera decidir cuantos datos son los suficientes. A continuacidn, proporcionamos sélo
perspectivas generales. Supongamos que los datos disponibles se resumieron por lote y que
estimaremos el valor medio de p y un limite superior de confianza mediante una metodologia
estandar (ver Ott y Longnecker, 2001). Basandonos en estos supuestos, el limite superior de
confianza de p para una combinacion de productos con una no conformidad de cero (denominador
=0) es inferior a 0.05 en N = 72; inferior a 0.01 en N = 368; e inferior a 0.005 en N =597 (un nUmero

representativo de 600, utilizado con mas frecuencia).

5.8.2.3. Paso 3 —Elegir un plan general de inspeccion

Esto es similar a las descripciones antes mencionadas (ver 5.5.2).

5.8.2.4. Paso 4 — Especificar los niveles de incentivos

Es importante completar este paso (ver 5.5.3.1) antes de comenzar a analizar los puntajes para que
los analistas sepan, al menos con un grado de aproximacién, cudntas categorias de puntaje
necesitan. Sin embargo, el proceso y los resultados de la estimacion de puntajes podrian afectar el
método de seleccién del plan de inspeccidn. Por ejemplo, una via muy limpia bien podria requerir
de sélo dos categorias de puntaje: inspecciones normales y reducidas. No obstante, si la via incluye
varias combinaciones con un promedio de p alto, la ONPF quiza quiera considerar agregar una
categoria para inspecciones mas estrictas. Por consiguiente, es posible que haya iteraciones entre
este paso, el paso 5y el paso 6 (que prolongara el tiempo que llevara desarrollar el proyecto).

En esta instancia, la ONPF también deberia determinar cdmo tratar las combinaciones de productos
que carecen de datos suficientes para permitir una exacta definicién de puntajes. La ONPF podria,
entre otras opciones, establecer niveles normales de inspeccion o requerir niveles mas intensos de
inspeccion para recopilar los datos mas rapido.

5.8.2.5. Paso 5—Elaborar un modelo de puntajes

Calcular el puntaje de cada combinacion de productos es el paso mas crucial al crear un plan de
MFR basado en puntajes. Como los programas por puntajes casi no se han utilizado, no hay
consenso para un método estandar de modelacién. En el programa NARP que mencionamos antes,
los pasos estandar eran: 1) exceder un umbral de volumen; 2) no detectar en ningin momento
ninguna plaga que constituya una amenaza importante; y 3) contar con una tasa media de accion
durante el plazo definido inferior al umbral establecido (del 1%). Cabe notar que no se considerd la
incertidumbre en la tasa media de accion. Mas recientemente, la ONPF de Estados Unidos basd
algunos programas en valores medios de p previstos y la estimacidon de la incertidumbre
correspondiente. Robinson et al. (2011) sostenian que era posible combinar el riesgo causado por
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la contaminacién conociday el riesgo causado por la incertidumbre, a los efectos de disefiar un plan
de muestreo.

Admisibilidad al programa. Tomando en cuenta lo antedicho, la ONPF podria optar por evaluar la
admisibilidad al programa por separado. Es decir, la ONPF podria comenzar por identificar aquellas
combinaciones de productos cuyo puntaje hace falta calcular, para saber si cumplen con cierto
umbral de volumen, cierto nivel (bajo) de probabilidad de riesgo de plagas o con otros requisitos.

Métodos de modelacion. Entre otras opciones, un modelo por puntajes puede basarse en métodos
empiricos y métodos de ajuste al modelo, y la opcidn elegida tiene grandes repercusiones sobre la
creacion y operacién del programa. Los métodos empiricos (ver Bolstad y Curran, 2016) utilizan un
enfoque aritmético estandarizado en el que los resultados cambian con el tiempo debido a nuevos
resultados de datos. Los métodos de ajuste al modelo (ver Clarke et al., 2013, Kim et al., 2018), en
cambio, aplican un enfoque estadistico dinamico (de ser posible) a los datos mas recientes, lo cual
significa que los factores y los umbrales de incertidumbre del modelo pueden variar en distintos
periodos de tiempo. Seleccionar el método de modelacién incide en gran medida sobre el plan de
MFR definitivo (Tabla 20). Cualquiera sea el enfoque elegido, las mejores practicas incluyen la
estimacion de la incertidumbre vinculada al puntaje.

Tabla 20. Factores relativos a la metodologia de modelacion elegida que afectan los planes de MFR basados en
puntajes. (Segtin Caton, 2018).

Factor del modelo

Modelacién empirica

De ajuste al modelo

Especificidad

Dependencia

Derivacion de puntajes
Explicitud
Revisiones/actualizaciones

Acumulacion de datos

Frecuencia de
actualizacion

Factores del puntaje
Estimacion de la
incertidumbre

Cada combinacién de pais 'y
producto se estima por
separado.

Los resultados son
independientes.
Determinacién directa.
Modelo estandarizado.
Combinaciones Unicas de pais y
producto.

Posible.

Mas frecuentes (utiliza datos
histoéricos).

Estandarizados.

Integrada al método?®-

Todas las combinaciones de paises y productos se
estiman a la vez.

Los resultados dependen de todos los datos y todas las
combinaciones de paises y productos incluidas.
Determinacion indirecta, por la dependencia.

Modelo y umbrales ambiguos y dinamicos.

Todas las combinaciones de paises y productos se
determinan a la vez.

Restringida; datos por cada periodo especifico.
Menos frecuente (requiere que los datos nuevos sean
suficientes).

Dinamicos.

A veces requiere de otro enfoque (por ejemplo:
simulacién).

@ Por ejemplo, esto es cierto en el modelo empirico de Bayes

Estudios recientes sugieren que los enfoques mas complejos para optimizar las inspecciones no son
mas eficaces que los enfoques mas simples (DeMiguel at al., 2009; Powell, 2015). De hecho, la
adecuacién al modelo puede limitar en gran medida la capacidad del programa, por reducir su
flexibilidad administrativa, utilizar datos histéricos y, quizas, por provocar un cambio constante de
requisitos (Caton, 2018). Segun el modelo elegido, entran en juego otras consideraciones (ver
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Decrouez y Robinson, 2013; Robinson et al., 2015). Es probable que los métodos adaptados al
modelo, asi como sus resultados, sean mas dificiles de entender para los interesados y, por ende,
gue produzcan mas escepticismo en los usuarios. Por eso recomendamos estimaciones mas
simples, siempre que no haya una evidencia clara (una validacion estricta) de que una estimacion

mas compleja funcione mejor.

Aconsejamos no aplicar planes adaptados de féormulas estadisticas, porque sus resultados pueden
dejar mucho que desear y hasta pueden inducir a error. Los métodos estadisticos como los valores
p y R? sélo cuentan una parte de la importante historia de la modelacién. Se alcanzardan mejores
resultados cuando la adaptacién del modelo se ajuste a la aplicaciéon del modelo. En la elaboracidn
del modelo de los puntajes, el rendimiento del modelo deberia ser evaluado a la luz del uso previsto
de dichos puntajes y de sus caracteristicas estadisticas.

Método empirico de Bayes. Si los puntajes se basan en la p media (o en otra medida similar),
aconsejamos utilizar el método empirico de Bayes, que es Util para resumir un gran nimero de
posibilidades. En esencia, el método combina las proporciones observadas en una distribucién
estadistica previa (ver los Apéndices F y G). Los valores de la distribucién previa luego se combinan
con las proporciones observadas, uno por uno, para elaborar las predicciones especificas.

La fraccién de unidades no conformes se puede considerar como una probabilidad binomial de no
conformidad. Una distribucidn beta (ver Vose, 2000) es un medio formal y cuantitativo de describir
la probabilidad binomial y su correspondiente incertidumbre. Las distribuciones beta son curvas
flexibles, a menudo, no lineales, con un rango continuo entre 0 y 1. Su forma se describe con dos
pardmetros que se suelen llamar ay b o aand B. Por consiguiente, el método de estimacién incluye
encontrar los mejores valores, a’ y b’, de los nuevos datos de inspeccidon y los valores previos, ao y
bo (Apéndice G). Luego, se puede estimar un intervalo de confianza superior (por ejemplo: un limite
del 99%, pg9) a partirde a’y b’

Comparada con el método de utilizar una simple p media (la relacion entre las unidades no
conformes vy el total de unidades inspeccionadas), la técnica mejora el andlisis por incorporar de
manera explicita el patrén preexistente de los datos en cada estimacién. Robinson et al. (2015)
proporciona un ejemplo en un entorno de bioseguridad junto con la guia de R para la
implementacién, utilizando una técnica levemente distinta para determinar la distribucién previa.

Validacion del modelo. Las mejores practicas para los dos métodos mencionados validan los
resultados del modelo. Esto se suele hacer con pruebas que no utilizan la muestra, para lo cual hay
gue reservar una porcién de los datos utilizados en la actividad de estimar el modelo, para preservar
la independencia. Esta porcién del conjunto de datos se puede utilizar para evaluar el rendimiento
del modelo, comparando los resultados de inspecciones reales en las distintas categorias de
puntaje. Algunas técnicas cuantitativas para la estimacion de modelos integran este proceso de
manera explicita y lo llaman validacién cruzada (ver Arlot y Celisse, 2010).
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La validacién del modelo reviste mayor importancia cuando los datos son, en su mayoria,
categéricos y escasos, algo muy frecuente en el ambito de la bioseguridad. Los resultados de las
verificaciones del modelo que utilizan la muestra pueden exagerar las expectativas e incluso hacer
que el programa falle. Es mejor distribuir la muestra del conjunto de datos en el tiempo, para
asegurar que los posibles efectos estacionales no obstruyan la evaluacion del modelo. Si se dispone
de dos afios de datos, sugerimos utilizar los datos de un afio para adaptar el modelo y utilizar los
datos del segundo afio para evaluar la calidad del modelo adaptado. El modelo final, construido a
la medida del mejor enfoque descubierto en la validacion cruzada, se puede entonces ensamblar,

utilizando todos los datos.

Es probable que, si el modelo falla durante la validacidn, haya que reiniciar la actividad. En el peor
de los casos, habria que recopilar mas datos o datos diferentes, lo cual demoraria alin mas la
implementacion del programa.

5.8.2.6. Paso 6 — Calcular las estimaciones del modelo y asignar los puntajes

Una vez que se eligio el método de modelacion y que se dividieron los datos por categorias de
capacitacién (especificacion del modelo) y pruebas (validacion), se puede pasar al andlisis. El
método de ajuste al modelo puede ser complicado para seleccionar y especificar el modelo final.
Este capitulo no trata todos los aspectos de este método que ameritan una consideracion detenida,
pero recomendamos consultar Clarke et al. (2017) para ver ejemplos de ajuste al modelo en un
entorno de seguridad, y Burnham y Anderson (2003) o Johnson y Omland (2004), para obtener mas
informacion.

Después de elaborar las estimaciones de los parametros y las incertidumbres correspondientes para
todas las combinaciones, se utilizan los resultados para clasificar las combinaciones en grupos
diferenciados por puntaje. Definir dichos grupos (o perfiles) puede constituir un reto (ver Linacre,
2002) que cada ONPF deberd desarrollar y justificar. Quizads el método mas simple sea establecer
umbrales basados sdlo en el limite de confianza superior, aunque diversas combinaciones que
utilicen el valor medio de p y pss también son posibles. Se dispone de medios estadisticos para
identificar los grupos con mejor rendimiento (ver Robinson et al., 2015). También es posible utilizar
opciones un tanto arbitrarias que alcancen niveles preestablecidos de calidad (es improbable que
superen una tasa de no conformidad del 0.05%) y puedan variar menos que los umbrales
determinados por métodos estadisticos. Como minimo, los analistas deberian evaluar vy, tal vez,
perfeccionar el rendimiento de sus puntajes, utilizando el conjunto de datos de prueba.

5.8.2.7. Paso 7 — Especificar los detalles del plan de inspeccién

Una vez seleccionada la estructura de los puntajes, deberia ser posible especificar todos los detalles
de todo el plan de inspeccién (ver 5.5.3.2 y 5.5.3.3).
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5.8.2.8. Paso 8 — Evaluar el plan de inspeccién

Esta actividad se parece mucho a la que describimos antes (ver 5.5.4), cuando sugerimos, como
minimo, estimar el esfuerzo de inspeccidon requerido para el programa, el tiempo necesario para
realizar las inspecciones, y las pérdidas.

Cabe notar que un importante componente analitico de los programas por puntaje es la proporcion
de combinaciones en cada categoria de puntaje. Esto se utilizard para estimar directamente el
numero de lotes entrantes que reciban inspecciones normales, reducidas o mas estrictas. Las
inspecciones normales incluirian articulos clasificados como normales (sea cual fuere la base para
dicha clasificacidn) y, segin como se formule el programa, articulos que puedan no haber reunido
los requisitos debido a bajos volumenes de importacién. Serd necesario sumar las estimaciones para
cada categoria, a fin de determinar los totales generales del programa y el rendimiento previsto.

5.8.2.9. Paso 9 —Elaborar el plan de mantenimiento y retroalimentacion del programa

Este paso consiste en crear el plan de retroalimentacidon ya descrito (ver 5.5.5), pero también
requiere que las ONPF especifiquen cémo y cuando se actualizaran las clasificaciones. Establecer la
linea de tiempo implicard un compromiso entre la duracién del plazo de recopilacidon de datos y la
frecuencia de actualizacidon de los puntajes, para permitir que nuevas combinaciones de productos
retnan los requisitos para inspecciones reducidas (o ameriten inspecciones mas estrictas). Seria
posible facilitar actualizaciones mas frecuentes mediante un enfoque de modelado empirico,
porque es mas simple y requiere menos datos nuevos.

5.8.2.10. Paso 10— Revisar y finalizar los métodos y el plan de retroalimentacion

Es necesario completar las nueve tareas mencionadas antes de implementar un plan por puntaje.
Este paso se parece al que ya describimos (en 5.5.6), excepto que si la revision identifica que se
requiere modificar las especificaciones del modelado o de los puntajes, puede haber grandes
demoras al repetir los pasos 6, 7 y 8.

El establecimiento de un plan de MFR basado en puntajes culmina en el paso 10. En el método de
MFR abordado antes, el programa terminaba en el paso 6. Un plan por puntaje requiere mas
actividades y estos pasos adicionales pueden requerir mas tiempo, demorando asi la
implementacion.

5.8.3. Mantenimiento

Cabe recordar que la implementacién de un plan de inspeccidon basado en puntajes requeriria los
pasos de implementacion que ya describimos y, por ende, no los volveremos a presentar aqui.
Comenzaremos a describir las actividades de mantenimiento a partir del paso 15.
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5.8.3.1. Paso 15— Monitorear las operaciones y los resultados del plan de inspeccion

Este paso es igual al paso 12 ya descrito (ver 5.7.1). Sin embargo, otra medida interesante para un
plan de inspeccién basado en puntajes seria estimar la calidad por categorias de puntajes. No
separar los puntajes en funcion de su rendimiento indicaria que el modelo de puntajes no esta
funcionando segun lo previsto. La comunicacion permanente de los resultados de inspeccion a los
interesados deberia seguir el plan creado antes de la implementacion (ver el paso 9 — 5.8.2.9).

5.8.3.2. Paso 16 — Actualizar las estimaciones y los puntajes del modelo

Después de un plazo preestablecido por los expertos de la ONPF, habra que actualizar los puntajes
del programa de MFR. Esta actividad es importante en los planes por puntajes, porque asi es como
el programa de MFR se mantiene actualizado, recompensa las mejoras de calidad con inspecciones
reducidas e intensifica las inspecciones cuando la calidad es deficiente. En el mejor de los casos,
esta actividad se cife al plan creado antes de la implementacion (ver el paso 9 — 5.8.2.9). Hay que
considerar con cuidado el momento oportuno de las actualizaciones. Si son prematuras, redundaran
en trabajo innecesario. Si se retrasan, los puntajes estaran desactualizados. Asimismo, cambiar los
puntajes con una frecuencia regular (trimestral, por ejemplo), intencionalmente o de otro modo,
capta los cambios estacionales. Sin embargo, dado que los puntajes actuales siempre reflejan el
rendimiento pasado, tal actualizacién de frecuencias bien puede crear un desajuste sistematico con
los productos actuales.

El proceso de actualizacidn sera mas simple y mas directo si no se modifica el modelo. Si se utiliza
la adaptacion al modelo, las ONPF pueden esperar cambios en el modelo, por la sencilla razén de
qgue los datos subyacentes habrdan cambiado. Es probable que haya que revisar todo cambio
significativo del modelo o de los umbrales utilizados para asignar puntajes (ver el paso 10 —
5.8.2.10). Siempre que sea posible, aconsejamos no cambiar los umbrales de los puntajes (paso 6 —
5.8.2.6), porque ello podria afectar de manera adversa la percepcién y la comprensién del programa
y, por ende, la motivacidn de los interesados para cumplir con los requisitos.

5.8.3.3.  Paso 17 — Comunicar los resultados actualizados a los interesados vy solicitar su
opinion

Este paso utiliza los mismos procesos de comunicacién descritos en el paso 10 (ver 5.8.2.10), sobre
las notificaciones y respuestas relativas a las revisiones del programa. Las notificaciones sin detalles
son insuficientes; los interesados quizas necesiten ayuda para comprender ciertos puntajes o ciertas
diferencias en el modelo y deseen hablar sobre los datos y las clasificaciones finales con la ONPF.
Quiza cuestionen ciertos aspectos de los datos, los andlisis o los resultados. Cada vez que hay una
demora en la actualizacién de un programa basado en puntajes la comunicacidn de los resultados
de cada periodo de puntaje se vuelve mas sensible y preocupante.
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5.8.3.4. Paso 18 —Comenzar a actualizar el plan de inspeccién

Como ya dijimos (ver 5.6.5), todo programa de MFR se puede reiniciar después de que se hayan
completado las revisiones, las tareas y los ajustes necesarios. Cabe notar que el antiguo programa,
con los puntajes anteriores, permanecera activo hasta que se realice el cambio. Esto necesita ser
claramente entendido por todas las partes involucradas.

5.8.3.5.  Paso 19 — Modificar los planes de inspeccion segun se requiera

En funcidén de los resultados del monitoreo o las revisiones, es posible que las ONPF necesiten
modificar levemente el plan de inspeccidn. Consulten los ejemplos anteriores (ver 5.7.2). Cabe notar
gue esta actividad no consiste sdlo en actualizar los puntajes, dado que afecta el plan de inspeccidn
por muestreo. Asimismo, como antes, es posible que haya que revisar de nuevo los cambios o
implementar un segundo despliegue.

5.8.3.6.  Paso 20 — (Opcional) Realizar revisiones mas complejas segln sea necesario

Este paso opcionalpermite realizar cambios mas significativos en el plan de inspeccién que se
elaborara e implementara (ver 5.7.3).

5.9. Conclusiones

Esperamos que este capitulo demuestre como disefiar programas eficaces de MFR que reduzcan los
recursos requeridos para las inspecciones y mantengan un nivel aceptable de proteccion para las
ONPF. Aqui sugerimos que la via mas simple para que una ONPF comience a utilizar el MFR en un
programa de inspeccién seria elegir un plan de muestreo entre las diversas opciones estandar
posibles. Dado que dichos planes han sido bien analizados desde un angulo estadistico y han sido
aplicados por muchas industrias distintas, es probable que sean mas faciles de comprender y de
justificar a la hora de aplicarlos al dmbito de la sanidad vegetal. Es posible que las ONPF necesiten
adaptar estos planes de MFR a sus necesidades, agregando o eliminando (simplificando) algunas de
sus caracteristicas. Crear un nuevo plan de MFR de la nada deberia ser un ultimo recurso, sobre
todo en el caso de las ONPF que intentan utilizar el MFR por primera vez.

Un interrogante que aun persiste es la medida en que la implementacion de programas de MFR
puede llevar a mejorar el cumplimieto de las normas fitosanitarias y mejorar asi la bioseguridad.
Incluso en las mejores circunstancias y con incentivos claros, es posible que los importadores no
siempre opten por modificar sus procesos para cumplir con los requisitos de un programa de MFR,
por motivos econémicos racionales (Rossiter y Hester, 2017). En el programa NARP de Estados
Unidos, documentamos las entidades importadoras que intentaban reunir los requisitos para recibir
inspecciones reducidas, pero en general, no notamos que las entidades importadoras mejoraran a
largo plazo en las tasas de conformidad. En Australia, recientes programas de muestreo de lotes
salteados no documentaron casos de entidades importadoras que mejoraran su calidad para
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aprovechar los incentivos de inspecciones reducidas (Brent, 2016). Los investigadores del CEBRA
siguen trabajando para comprender mejor como se podria redisefiar o manejar un programa de
MFR para alentar a las entidades importadoras a mejorar la calidad y cumplir con los requisitos
(Rossiter y Hester, 2017). Hay estudios anteriores que también podrian ser muy utiles (ver Starbird,
2000).

No obstante, los programas de MFR y sus bases estadisticas proporcionan la justificacién técnica y
la transparencia requeridas por la inspeccién, que es la medida fitosanitaria mds utilizada en todo
el mundo. La justificacion técnica es absolutamente vital para el comercio seguro y predecible de
productos vegetales. Por esa razén, las ONPF deberian comenzar a implementar los programas de
MFR lo antes posible. Si utilizan un disefio sélido para crear un plan de inspeccidn sostenible,
configurar procesos de muestreo que proporcionen datos fidedignos y crear incentivos para
mejorar la calidad mediante planes de muestreo que los importadores puedan comprender,
mejoraran sus procesos de inspeccidon y cumplirdn con las obligaciones que contrajeron con la OMC
y la CIPF en virtud del Acuerdo sobre MSF de la OMC.

Inspeccidn que incluye corte defrutas para detectar plagas internas.
Fuente - https://twitter.com/AgrocalidadEC/status/879820151079804928/photo/1
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Documentacion de informacion después de inspeccionar aguacates Hass.
Fuente - https://agroexportaciones.com/2021/03/12/piura-ministerio-de-agricultura-certifica-mas-de-850-

toneladas-de-palta-hass-para-exportacion/ (Fuente principal: diario El Regional de Piura)
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7. APENDICES

Apéndice A — Calculos de tamafios de la muestra

Aproximacién binomial de distribucién hipergeométrica
La funcién para el tamafio de la muestra, n, basada en la distribucidon binomial es (Fosgate, 2009):
n=log(l-C)/log(l-p) [Ec. A1]

donde C es el nivel de confianza y p es la tasa de no conformidad aceptable (o el nivel de prevalencia que
vale la pena detectar).?®

Distribucion hipergeométrica
La funcién hipergeométrica para el tamafio de la muestra es (Fosgate, 2009):
n=[1-(1-0YP]x[N-((D-1)/2)] [Ec. A2]

donde D es el numero previsto de unidades defectuosas en la poblacidn y N es el tamafio de la poblacidn
(cantidad total de unidades). En términos practicos, estimariamos la D media asi:

D=Nxd [Ec. A3]

donde d es la proporcidn de unidades defectuosas. Si se desconoce, podriamos suponer que d = p.

En ambas ecuaciones hipergeométricas, es posible que a veces haya que redondear para llegar al numero
entero. Por ejemplo, N =999 y p = 0.015 (suponiendo que d = p) da D = 14.9. Es improbable que una unidad
fraccional sea posible (frutas, semillas, plantas), de modo que se debiera redondear el valor para llegar a 15,
a fin de utilizarlo en la ecuacién A2. Asimismo, N =999, D=15,y C=0.95 da n = 179.6. Los valores calculados
de n siempre se deberian redondear hacia arriba para llegar al nimero entero, para evitar el inframuestreo
(Fosgate, 2009).

El tamafio de la muestra como una funcion del AOQL

Basada en una ecuacion para calcular el AOQL a partir de n, publicada por Dodge y Romig (1959), la siguiente
funcién determina n a partir del AOQL deseado en planes de muestreo simple (Stephens, 2001):

n=(yxN)/[(AOQL x N) +y] [Ec. A4]

donde y es una funcidn del nimero de aceptacidn, c. El valor de y para ¢ =0 es 0.3679. A continuacién,
compartimos algunos valores ilustrativos para un tamafo de lote de 1000 (Tabla A1). Cabe notar que no
hay una funcién simple para relacionar la AOQ con n, porque la AOQ varia con p.

16 Esta ecuacion se puede reorganizar para calcular cualquiera de los valores, si se conocen los otros dos:
C=1-10Mnxlog(1-7r))
r=1-10"[log(1-C)]/n)
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Para obtener el AOQL (técnicamente, AOQL,), si se conoce n, la funcion es:
A0QLi =y x[(1/n) - (1/N)] [Ec. AS]

Tabla Al. Los tamafios de la muestra, n, como una funcién del AOQL (Ec. A4) para un tamaiio de lote, N, de 1000.

AOQL Tamaiio de la muestra, n AoQL Tamaiio de la muestra, n
Calculado Redondeado Calculado Redondeado hacia
hacia arriba arriba

0.001 269.0 269 0.035 10.4 11
0.002 155.4 156 0.040 9.1 10
0.003 109.2 110 0.045 8.1 9
0.004 84.2 85 0.050 7.3 8
0.005 68.5 69 0.055 6.6 7
0.006 57.8 58 0.060 6.1 7
0.007 49.9 50 0.065 5.6 6
0.008 44.0 44 0.070 5.2 6
0.009 39.3 40 0.075 4.9 5
0.010 35.5 36 0.080 4.6 5
0.015 23.9 24 0.085 4.3 5
0.020 18.1 19 0.090 41 5
0.025 14.5 15 0.095 3.9 4
0.030 121 13 0.100 3.7 4

Apéndice B — Probabilidad de aceptacién (hipergeométrica)

Probabilidad de aceptacién de un lote a partir de una distribucién hipergeométrica
Utilizar la funcion Excel definida, asi:
P, = HYPGEOM.DIST(x,n,D,N,FALSO) [B1]

donde x es el numero de unidades defectuosas halladas (= O si se determina la probabilidad base de
aceptacion), n = tamafio de la muestra, D = nimero (promedio) previsto de unidades defectuosas en el lote,
N = tamafio del lote, y ‘falso’ indica que no se debe obtener un valor acumulativo.

Probabilidad de aceptacién ajustada por fraccion no conforme

El calculo estandar para P, anterior, cuando se aplica a una serie de lotes entrantes, supone que cada lote
tiene D unidades defectuosas, es decir, p = 1 (fraccidon no conforme). Esto puede no siempre ser cierto, sin
embargo. Si p < 1.0, P, se debe ajustar antes de ser aplicado a una serie de lotes. La idea basica es reducir la
fraccion de lotes rechazados, P, segun la proporcién de lotes conformes (es decir, tener un nimero de
unidades defectuosas igual a cero). El ajuste deberia ser asi:

1. Probabilidad base del rechazo del lote: P, =1 - P, [B2]
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2. P, que es en verdad no conforme en promedio: Pr.agj=Pr X p [B3]
3. Pa: Paagj ajustados = 1 — Prag; [B4]

Apéndice C — Medidas generales de evaluacién

Numero promedio de lotes inspeccionados durante las inspecciones (calificatorias) estandar:
UQ:(l_Pai)/(Paix(l_Pa)) [C1]

donde P, es la probabilidad de aceptacidn bajo el plan de referencia, y donde i es el intervalo autorizado.
Este valor se deberia redondear hacia arriba para llegar al nimero entero. Estima cuantos lotes deben ser
inspeccionados, en promedio, antes de que los lotes retdnan los requisitos para recibir inspecciones
reducidas.

Numero promedio de lotes inspeccionados antes de que un lote sea rechazado:
Uej=1/P.=1/(1-Ps) [C2]

donde P es la probabilidad de rechazo bajo el plan de muestreo pertinente (reducido, probablemente).
Este valor deberia redondearse hacia arriba para llegar al nimero entero. Estima cuantos lotes serdn
inspeccionados, en promedio, antes de que uno sea rechazado debido a una instancia de no conformidad.

Estimar proporciones de lotes en inspecciones calificatorias y reducidas:

Calcular Uq en funcidn de P, para inspecciones calificatorias [Eqn. C1].
Calcular Urej en funcidn de P, para inspecciones reducidas [Egn. C2].

3. Lasumade Uqy Urjes la duracidn total prevista del proceso comprendido entre el inicio de las
inspecciones calificatorias y el final de las inspecciones reducidas, en promedio, Usot.

4. Elnumero total de lotes entrantes, L, dividido por Uit es el nUmero promedio de cambios (S) a
inspecciones reducidas y de nuevo, a inspecciones calificatorias, en toda la serie de lotes entrantes.
El valor se puede redondear para llegar al nimero entero.

5. El producto de Uqy S es el nimero total de lotes en inspecciones calificatorias, Lq. Lq dividido por L
es la proporcion correspondiente.

6. Ladiferencia entre Ly Lq es el nUmero de lotes en inspecciones reducidas, Lrq. La diferencia entre 1
y la proporcién de lotes que cumplen con los requisitos es la proporcién de lotes en inspecciones
reducidas.

Apéndice D — Medidas de evaluacion para planes de intensidad reducida

D1. Total de muestras tomadas

A continuacion, describimos un enfoque general para estimar el nimero total de muestras tomadas en el
plan de inspeccidn propuesto y sin el programa de MFR.

1. Estimar el niumero total de lotes (L) previstos para este producto o esta via.
2. El producto de Ly nnorm €5 €l nimero total de muestras tomadas sin MFR.
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3. Determinar o estimar los valores de P, tanto para la fase de inspecciones calificatorias (P.-q) como
para la fase de inspecciones reducidas (Pa-red), que dependen de n, d, N, y, de considerarse, p
(Apéndice B).

4. Estimar la proporcion de lotes que se inspeccionaran durante las inspecciones calificatorias y las
inspecciones reducidas. Esta estimacion depende del promedio de lotes inspeccionados en la
inspeccion calificatoria para alcanzar un valor i de lotes autorizados consecutivos con P,q, y en la
duracidn total promedio en la inspeccidn reducida con Ps,.ged (Apéndice C).

5. Utilizando las proporciones previamente determinadas, obtener el nimero de lotes en la
inspeccidn calificatoria (Lg) y en la inspeccidon reducida (Lged). Multiplicar cada niumero por n (Nnorm
0 Nged) para determinar el nimero total de muestras tomadas para cada uno.

6. Lasuma de esos nimeros es el nimero total de muestras tomadas con el MFR.

D2. Total de tiempo invertido
Aqui utilizamos algunos de los valores ya estimados. El enfoque es el siguiente:

1. Estimar cuanto tiempo deberia llevar cada paso importante del proceso de inspeccién durante la
inspeccidn calificatoria y durante la inspeccién reducida (Tabla 9), y el tiempo total invertido en
cada una en razon de horas por persona (hq and hged).

2. Elproducto de hqy L (total de lotes) es el tiempo de inspeccion estimado sin el MFR.

3. El producto de hqy Lq es el tiempo estimado para la inspeccion calificatoria.

4. El producto de hreq Y Lred €5 €l tiempo estimado para la inspeccidn reducida.

5. Lasuma de esas cantidades es el tiempo de inspeccion total con un programa de MFR.
D3. Pérdidas

Aqui utilizamos algunos de los valores ya estimados. El enfoque es el siguiente:

A partir de d y N, estimar el nimero promedio de unidades defectuosas, D, en un lote no conforme
Multiplicar Lq y Paq, Y luego Lred ¥ Pa-red, para determinar el nimero de lotes aceptados en
inspecciones calificatorias y reducidas. Sumar estos valores para obtener el total de lotes
aceptados (La).

3. Multiplicar La por p para estimar el total de lotes no conformes aceptados (La-nc).

4. Multiplicar La.nc y D para estimar el nimero total de unidades defectuosas aceptadas.

5. Para hacer comparaciones con el programa que no utiliza el MFR, realice los mismos calculos en
todos los lotes pero sin inspecciones reducidas (es decir, P,.q solamente).

Apéndice E — Medidas de evaluacion para planes de frecuencia reducida

E1l. Total de muestras tomadas
El enfoque es el siguiente:

1. Estimar el niUmero total de lotes previstos para este producto o esta via (L).
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El producto de nnorm y L €s el nimero total de muestras tomadas sin MFR.
Determinar o estimar los valores de P, tanto para la fase de inspecciones calificatorias (Pa-q) como
para la fase de inspecciones reducidas (Pa-red), que dependen de n, d, N, y, de considerarse, p

(Apéndice B).

Estimar las proporciones de lotes inspeccionados durante las inspecciones calificatorias y las
reducidas. Dichas proporciones dependen del promedio de lotes inspeccionados durante la
inspeccidn calificatoria para alcanzar i, y de la duraciéon promedio de la inspeccién reducida (una
funcién de Pared) (Apéndice C).

El nimero de lotes inspeccionados durante la inspeccion calificatoria (Lq) es el productode Ly la
proporcién de inspecciones calificatorias. El nimero de lotes sujetos a inspecciones reducidas, Lged,
es la diferencia entre L y Lq.

El producto de Lq Y Nnorm €S €l nUmero de muestras tomadas en las inspecciones calificatorias (mq).
El nimero estimado de lotes inspeccionados con inspecciones reducidas (L-red) €5 €l producto de
Lred Y f, la proporcion media de los lotes que son inspeccionados. El nUmero de lotes autorizados
sin inspeccion (Lc) es L menos Lq Y Li.red. [TOtal de lotes inspeccionados, Litt, €s L menos Lc.]

El producto de Lired Y Nnorm €S €l Nimero de muestras tomadas en inspecciones reducidas (mged).
La suma de mq Yy Mged €s el nimero total de las muestras tomadas con el MFR (mrot).

E2. Total de tiempo invertido

El método es el siguiente:

1. Estimar cuanto tiempo deberia llevar cada paso importante del proceso de inspeccién durante la
inspeccidn y el tiempo total (h), y cuanto tiempo insume cada paso cuando los lotes sélo se
autorizan sin inspeccién, y el tiempo total (hc) (Tabla 9).

2. Elproducto de hyy L (total de lotes) es el tiempo de inspeccién estimado cuando no se aplica el
MFR.

3. El producto de hyy L.t €s el tiempo de inspeccidn estimado cuando se aplica el MFR.

4. El producto de hcy Lc es la estimacién del tiempo que llevd autorizar lotes sin inspeccién en el
programa de MFR.

5. Lasuma de dichas cantidades es el tiempo total de inspecciones y autorizaciones en el programa
de MFR.

E3. Pérdidas

El método es el siguiente:

El producto de dy N es el nUumero promedio de unidades defectuosas, D, en un lote no conforme.
El productode Ly P, (y p, si p < 1) es el nUmero estimado de lotes no conformes aceptados sin MFR
(Lnc-).

El producto de Lnc- y D estima el total de unidades defectuosas entrantes sin MFR.

El producto de P,y Liwot (Y p, Si p < 1) es el nimero total de lotes no conformes aceptados entre lotes
que fueron inspeccionados (Lnc.1) por MFR.
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5. El nimero de lotes no conformes entre los lotes autorizados (Lnc.c) es igual a Lc sip =1, o es el
productode Lcy p, sip < 1.
6. Lasuma de Lnc.Y Lncc es el nimero total de lotes no conformes aceptados o autorizados (Lnc-tot)-
7. El producto de Lnctot Y D €5 el nimero total estimado de unidades defectuosas entrantes.

Apéndice F — Ecuaciones para el método empirico Bayes aplicado a distribuciones beta
La expresion para la distribucion de la probabilidad de infestacién en funcion de los datos muestrales y
utilizando la distribucién beta es (Bolstad y Curran, 2016):

pint = Beta(a’, b’) [F1]
donde a’y b’ son los parametros posteriores o actualizados estimados. Las expresiones para a’y b’son:

a’=ao + Nnc [FZ]
b’ = bo + Ninsp — Nnc [F3]

donde ag y bo son valores parametrales previos, Nins s el nimero de lotes no conformes (infestados), y Ninsp
es el nimero de lotes inspeccionados.

La ecuacion para el promedio (pbeta) de la distribucion beta es la siguiente (Vose, 2000):
Moeta = 0"/ (a”+ b') [F6]
La ecuacion para obtener un percentil (px) para beta es la siguiente:
px = beta.lnv(x, a%, b%) [F7]

donde beta.lnv es una funcion para el inverso de la distribucién beta en Excel, y x es el percentil evaluado (es
decir: x = 0.99 para el percentil 99").

Apéndice G — Estimar una distribucion previa bayesiana para una distribucion beta a partir
de una probabilidad general

Aqui ofrecemos un ejemplo de cémo estimar una distribucién previa bayesiana, utilizando los datos de los
resultados de inspeccién de todas las combinaciones de productos para las que se calcularan distribuciones
especificas. Los datos son valores calculados de p (fraccidon no conforme o tasa de accion) para 451
combinaciones de productos. Un histograma de valores para estas combinaciones indica que O es la tasa de
accién mas probable (Figura G1). En dicho histograma, la media (p) era 0.0391, y la varianza (o) era
0.02025.

Figura G1. (A) Histograma de las tasas de no conformidad para 451 combinaciones de productos. (B) Distribucion beta
previa para la probabilidad de una instancia de no conformidad basada en la media y la varianza de (A).
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Estimar ao y bo a partir de los datos del histograma de la siguiente manera (segin Borghers y Wessa, 2017):

ao=p>x[((1-p) /o) = (1/p)] [G1]

bo=aox[(1/p)-1] [G2]

Esto dio ao = 0.033 y by = 0.822 (Fig. 1b). Esta distribucidn previa (Fig. G1B) indica que es probable que una

combinacion elegida al azar se acerque mas a 0 que a 1.

1.

Calcular P,.q para inspecciones calificatorias (estandar), que depende del tamafio promedio del lote
(Nmn), nq (tamafio de la muestra normal), y el nimero (promedio) previsto de unidades defectuosas
por lote (D). D se estima como el producto de Ny, y d, la proporcion de unidades defectuosas.
Calcular Uq, el nimero promedio de lotes inspeccionados durante la inspeccién calificatoria [Ec. C1].
Si U < i, no serd frecuente llegar a la inspeccion reducida, y seria aconsejable ajustar los parametros
del plan de inspeccion (ir al paso 3).

Calcular P,.red para inspecciones reducidas, como antes, pero utilizando un tamafio de la muestra
reducido, Nged.

Calcular Urej, el nUmero promedio de lotes inspeccionados antes del primer lote rechazado [Ec. C2].
Dividir el nimero total de lotes entrantes, Lit, por la suma de Uq y Urej, que es el numero promedio
de lotes desde el principio de la inspeccidn calificatoria hasta el primer rechazo. Esto estima cudntas
instancias de no conformidad se detectardn durante el curso de L, 0 €l niUmero de veces que se
volverd a aplicar la inspeccion calificatoria después de aplicar la inspeccion reducida (S).

Calcular el numero de lotes inspeccionados con la inspeccién calificatoria, Lo, como i +ix S, y el
numero total de muestras tomadas en esos lotes, mq, como Lq X nq.

Calcular el numero de lotes inspeccionados con la inspeccion reducida, Lred, COMO Liot — Lged, Y €l
numero total de muestras tomadas de esos lotes, Mred, COMO Lred X NRed.

El numero total de lotes inspeccionados en el plan propuesto, L;, es Lq + Lges. Compararlo con el
numero total de lotes inspeccionados sin MFR, que es el producto de Lt y n.
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Apéndice H — Fraccién de la muestra (f) para algunos valores de p, k =4 vy la fiabilidad de rechazo

del 95,80y 50%.

95% 80% 50%
D j i f J i F j i f

0.03 50 300 |0.0200000000]| 239 300 |0.0041824530| 1,000 | 300 |0.0010000000
0.03 219 350 |0.0045613741| 1,098 | 350 |0.0009111113

003 | 1,000 | 400 |0.0010000000] 5031 | 400 |0.0001987598

003 | 5317 | 450 |0.0001880710| 22,867 | 450 |0.0000437303

003 | 22215 | s00 |0.0000450155

0.03 |100,000| 550 |0.0000100000

0.05 1 100 |0.7000000000| 7 100 [0.1522038695| 26 100 |0.0380641080
0.05 18 150 |0.0553761770| 86 150 | 0.0116628776| 344 150 | 0.0029086301
0.05 238 200 |0.0042021951| 1,119 | 200 |0.0008938201| 4,453 | 200 |0.0002245923
005 | 2,849 | 250 |0.0003509463| 14,510 | 250 |0.0000689176| 58,040 | 250 |0.0000172295
0.08 1 50 |0.9999000000| 4 50 |0.2845133226| 14 50 |0.0710919675
0.08 2 60 |0.5786021104 60 |0.1220658007| 33 60 |0.0306704032
0.08 4 70 ]0.2524595379| 19 70 100531799248 76 70 |0.0130843571
0.08 9 80 |0.1100177222| 44 80 |0.0229784444| 176 80 |0.0056920861
0.08 21 90 |0.0473820904| 100 90 | 0.0100000000| 404 90 | 0.0024747045
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Estimacion

p1 Estimacion de i p1 Estimacion de i p1 dei
0.001 9,026 0.037 135 0.073 61
0.002 4,031 0.038 131 0.074 60
0.003 2,515 0.039 127 0.075 60
0.004 1,800 0.04 124 0.076 59
0.005 1,389 0.041 120 0.077 58
0.006 1,123 0.042 117 0.078 57
0.007 939 0.043 114 0.079 56
0.008 804 0.044 111 0.08 55
0.009 701 0.045 108 0.081 54
0.01 620 0.046 105 0.082 54
0.011 555 0.047 103 0.083 53
0.012 502 0.048 100 0.084 52
0.013 457 0.049 98 0.085 51
0.014 419 0.05 95 0.086 51
0.015 387 0.051 93 0.087 50
0.016 359 0.052 91 0.088 49
0.017 335 0.053 89 0.089 49
0.018 313 0.054 87 0.09 48
0.019 294 0.055 85 0.091 48
0.02 277 0.056 84 0.092 47
0.021 262 0.057 82 0.093 46
0.022 248 0.058 80 0.094 46
0.023 235 0.059 79 0.095 45
0.024 224 0.06 77 0.096 45
0.025 214 0.061 76 0.097 44
0.026 204 0.062 74 0.098 44
0.027 195 0.063 73 0.099 43
0.028 187 0.064 72 0.1 43
0.029 180 0.065 70 0.101 42
0.03 173 0.066 69 0.102 42
0.031 166 0.067 68 0.103 41
0.032 160 0.068 67 0.104 41
0.033 155 0.069 66 0.105 40
0.034 149 0.07 65 0.106 40
0.035 144 0.071 63 0.107 39
0.036 140 0.072 62 0.108 39
0.109 39

0.11 38
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