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Resumen 

  
 
Este trabajo muestra el análisis estadístico aplicado a las dosis mínima y máxima 

absorbidas de los servicios de irradiación de 7, 10, 15, 20, 25 y 30 kGy, que se brindan en una 
Planta Industrial de Irradiación Gamma, la cual tiene que procesar diferentes tipos de 
productos y por ende densidades distintas, con el propósito de establecer los limites de 
especificación en cada servicio. Además, determinar la variación real del rango de dosis  
considerando la densidad de los productos a diferentes dosis de irradiación. Por lo tanto, se 
diseñó una metodología para llevar acabo la adecuada clasificación y recolección de la 
información dosimétrica para el análisis estadístico. Asimismo, con la ayuda del programa 
@Risk y de herramientas estadísticas, a partir de los datos observados se determinaron los 
modelos probabilísticas que describen el comportamiento de las dosis mínima y máxima para 
cada servicio de irradiación durante el año 2006. Finalmente, se llevo a cabo la construcción 
de cartas de control y un análisis de capacidad utilizando el programa especializado en cartas 
de control Inspèctor para evaluar la eficiencia del proceso tomando los límites de 
especificación establecidos en este trabajo.  
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Aρ : Amplitud de los intervalos de densidad. 
 
Abs: Absorbancia.  
 
Ci: Curies 
 
Cp: Índice d capacidad potencial 
 
 Cpi: Índice de capacidad para la especificación inferior.  
 
Cpk: Índice de capacidad real  
 
Cps: Índice de de capacidad para la especificación superior 
 
Dmáx: Dosis máxima. 
 
Dmín: Dosis mínima. 
 
k (cm-1): Absorbancia específica 
 
K: índice de localización  
 
kGy: Kilo-Gray (miles de Gray) 
 
LC: línea central  
 
LCI: Límite de Control Inferior 
 
LCS: Límite de Control Superior 
 
LEI: Límite de Especificación Inferior  
 
LES: Límite de Especificación Superior  
 
LRI: Límite Real Inferior 
 
LRS: Límite Real Superior 
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Mev: Megaelectrón volt equivale a 1.6021×10-13 Joules 
 
n: número observaciones 
 
nρ : número de intervalos. 
 
m: número de muestras 
 
P-P: Gráfica de Probabilidad – Probabilidad 
 
Q-Q: Gráfica de Cuantil – Cuantil. 
 
ρmáx : densidad máxima.  
 
ρmín : densidad mínima. 
 
R : Rango promedio 
 
Ri = i-ésimo rango  
 
Rρ : Rangos de densidad 
 
s: desviación estándar muestral  
 
σ̂ : Desviación estándar estimada 
 
x : Media muestral  
 
x : Gran promedio, media de medias 
 
x~ : Mediana 
 

ix : i-ésimo valor observado 

 

máxx  : Observación mayor 

 

mínx : Observación menor  
 
U: uniformidad de dosis 
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137Cs: Celsio 137 
 
60Co: Cobalto 60 
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Siglas 
 

CNSNS: Comisión Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias. 
 
CODEX la Comisión del Código Alimentario (Codex Alimentarius Comisión). 
 
CEP: Control Estadístico de Calidad (Statistical Process Control) 
 
ESFM: Escuela Superior de Física y Matemáticas 
 
FAO: Organización para la Alimentación y la Agricultura (Food and Agricultural 
Organization). 
 
FDA: la Administración de Drogas y Alimentos (Food and Drug Administration) 
 
IAEA: Organismo internacional de Energía Atómica (International Atomic Energy Agency) 
 
ININ: Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares. 
 
IPN: Instituto Politécnico Nacional. 
 
ISO: Organización Internacional de Normalización (International Standard Organization)  
 
OIEA: El Organismo Internacional de Energía Atómica. 
 
SS: Secretaria de Salud. 
 
USDA: Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (United States Department of 
Agriculture). 
 
WHO: Organización Mundial de la Salud (World Health Organization). 
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Objetivos 
 

Objetivo General 
 

Adaptar un Método de Control Estadístico de Calidad en un Proceso Industrial de 
Irradiación Gamma. 

 
 

Objetivos Particulares 
 

• Identificar el método estadístico más adecuado para establecer las capacidades en dosis 
de un proceso industrial de irradiación gamma. 

• Establecer las especificaciones del proceso de irradiación gamma en servicios de dosis 
que va desde  7, 10,15, 20, 25 y 30 kGy, para productos de diferentes densidades. 

• Desarrollar una metodología que permita generar, recopilar y analizar adecuadamente la 
información dosimétrica necesaria del proceso de irradiación gamma, para el control 
estadístico. 

• Determinar los mecanismos que aseguren la realización rutinaria del control estadístico 
del proceso de irradiación gamma.  

 

 

Alcance 
 

Calificar las capacidades en dosis de un proceso de irradiación gamma que permitan 
establecer las especificaciones del mismo y el método estadístico que permita controlarlo. 

 
 

Justificación 
 

El proceso de irradiación gamma para un producto en particular se fundamenta en 
establecer tanto la dosis mínima, requerida para obtener el fin tecnológico deseado, como la 
dosis máxima que soporta el producto, sin alterar significativamente sus características 
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fundamentales que lo hacen importantes para su utilización. 
 
El conocer y controlar la capacidad de un proceso de irradiación para proporcionar a un 

producto la dosis mínima requerida sin exceder la máxima que resiste, resulta de primordial 
importancia para el administrador de la instalación cuando un cliente desea contratar el 
servicio. Esto solo puede establecerse mediante el análisis estadístico argumentado del 
comportamiento histórico del proceso. 
 

En la actualidad, el proceso de irradiación gamma no cuenta con un método de control 
estadístico que permita demostrar su desempeño y contribuya a mantener el proceso en 
control; ni se tienen definidas las especificaciones de dosis debidamente acotadas del mismo, 
para darlas a conocer al cliente antes de comprometer el servicio. 
 

Son estas las razones que motivan a desarrollar una metodología de control estadístico 
para el proceso de irradiación gamma, que permita brindar mayor confianza al cliente y al 
administrador de las instalaciones en la prestación del servicio. 
 

 

Planteamiento del problema 
 
La problemática que se plantea en este trabajo de investigación, es determinar los limites 

de tolerancia de dosis mínima y máxima del proceso, así como los modelos de distribución 
que describan el comportamiento de las mismas en los diferentes servicios de irradiación que 
se ofrecen en la Planta de Irradiación Gamma, y de esta manera establecer un Control 
Estadístico de Procesos en el cual se puedan monitorear los datos de dosis mínima y máxima 
y pueda ser realizado de manera rutinaria.  

 
Es necesario también, establecer los límites de tolerancia para cada servicio tomando en 

cuenta la densidad del producto para informar al cliente el rango de dosis que su producto 
puede recibir dependiendo de la densidad del mismo.  

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

  

IINNTTRROODDUUCCCCIIÓÓNN  



Introducción 

 XLI

I. Introducción  
 
 

A lo largo de la historia de la humanidad se han venido desarrollando e investigando 
nuevas tecnologías en pro del bienestar del ser humano, una de las prioridades del hombre es 
asegurar el sustento y abastecimiento de los alimentos, así como también resguardar la salud. 

 
Una forma de preservar y prolongar el tiempo de almacenamiento de los alimentos, 

esterilizar cosméticos y biomateriales, así como modificar el metabolismo de diversos 
microorganismos y degradar plásticos de forma limpia es a través de la Irradiación Gamma, 
una técnica de la energía nuclear cuyas aplicaciones científicas e industriales proliferan en 
todo el planeta. 

 
Se dice que una fuente irradia energía cuando desprende de sí luz, calor u otro tipo de 

energía como la emitida por los rayos X o gamma (γ). La emisión de estos dos últimos 
pertenece al campo de la energía nuclear, que utiliza material radiactivo para generar en otros 
cuerpos diversas reacciones físico-químicas que se usan, por ejemplo, en la mezcla de 
materiales, al detener la descomposición de una fruta o bien lograr que una planta sea más 
resistente al daño ambiental [1]. 

 
La irradiación gamma presenta varias ventajas con respecto a otros métodos de 

esterilización  tales como: 
 
• Confiabilidad del proceso puesto que los productos no se convierten en radiactivos 

después de ser expuestos al proceso de irradiación. 
• Monitoreo fácil, la única variable a controlar durante el proceso es el tiempo de 

exposición.  
• No es necesaria la cuarentena pues no deja residuos  tóxicos y no contamina el medio 

ambiente.  
• Evita el uso de tratamientos químicos, eliminado su presencia en los productos 

principalmente cuando se trata de productos de consumo humano. 
• Económicamente viable para pequeños y grandes volúmenes. 
• Los productos son procesados sin manipulación directa, por lo que el ser humano no 

corre ningún riesgo de recibir  radiación. 
• Permite la esterilización en cualquier tipo de embalaje, no produce daños en el 

material ni los sellos. 
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• El producto puede ser esterilizado en su empaque final y ser comercializado 
inmediatamente, manteniéndose indefinidamente la esterilidad, a menos que el 
empaque se deteriore. 

• Por ser un proceso en frío, permite la esterilización de alimentos congelados, 
enlatados, precocidos. Además,  puede ser empleado en otros productos sensibles al 
calor como los plásticos. 

• Es único y específico para desactivar cierto tipo de microorganismos patógenos tales 
como la salmonella en los productos  congelados. 

• Se aumentan los beneficios sanitarios y se reducen potenciales epidemias.  
•  La prolongación de la vida útil de los alimentos durante el almacenaje. 
 
Sin embargo como en toda tecnología también existen las desventajas por lo que también 

se hará mención sobre  ellas. 
 
• No puede ser utilizado para todos los productos. 
• En algunos alimentos se pierden ciertas vitaminas como la A, B1, E  en baja escala.  
• No destruye toxinas de origen bacteriológico y no desactiva enzimas. 
• Pude llegar a producir cambios organolépticos. 
• El coste de la planta que es bastante caro. 
• Rechazo social: Los alimentos tratados por radiaciones ionizantes suscitan en el 

consumidor un gran escepticismo en lo que a la influencia en la salud se refiere por lo 
que no son bien aceptados, esto debido a la mala información sobre el proceso ya que 
se tiene la idea equivocada de que los productos son radiactivos. 

• La posibilidad de que algunas cepas microbianas desarrollen resistencia a las 
radiaciones ionizantes.  

 
La Irradiación Gamma ha sido empleada en México desde hace muchos años, y en el año 

de 1980, en el Centro Nuclear de México “Dr. Nabor Carrillo Flores” del Instituto Nacional 
de Investigaciones Nucleares (ININ), ubicado en la carretera México- Toluca, en la 
Marquesa, Ocoyoacac, Estado de México, [figura I.1] se inició la irradiación a escala 
industrial con el procesamiento comercial de productos médicos desechables, y 
posteriormente, de alimentos deshidratados, y cosméticos a partir de 1983 [2]. Desde 
entonces, se ha prestado el servicio comercial de irradiación de productos a gran escala, 
principalmente, en la industria alimenticia, herbolaria naturista, cosmética y médico-
farmacéutica. 
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Figura  I.1 Croquis de la ubicación del Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares 

 
 

La Planta de Irradiación  Gamma (γ) ubicada en dicha institución cuenta con un 
Irradiador Industrial JS-6500 de 600000 Curies (Ci) de cobalto 60 (Co-60), y con dos 
irradiadores de investigación: el irradiador Gammacell-220 (320Ci) y el irradiador Vickrad- 
2000 (12 Ci). 

 
La Planta opera dentro de las mejores prácticas de calidad y seguridad radiológica, ya 

que responde a las especificaciones, reglamentos y normativas nacionales e internacionales 
relativas al manejo de materiales radiactivos, por lo que se ha beneficiado de la confianza y 
reconocimiento no sólo de instituciones públicas y privadas nacionales, sino de otros países. 

 
El 2 de febrero de 2002, la Planta recibió la certificación de calidad ISO 9001:2000 y el 

11 de noviembre de 2005, le fue otorgado el reconocimiento a la excelencia y así se formalizo 
la elaboración de la Carta Compromiso al Ciudadano correspondiente a los “Servicios de 
Irradiación Gamma para la industria química y alimenticia, productos médicos y cosméticos”.  

 
El servicio de irradiación abarca desde la asesoría en la determinación de la dosis más 

adecuada para productos específicos y en la normativa aplicable, hasta el servicio comercial 
de irradiación de productos a gran escala. Cabe mencionar la destacada contribución que ha 
tenido la Planta de Irradiación Gamma en las labores del Banco de Tejidos Radioesterilizados 
del mismo instituto, el cual procesa y esteriliza tejidos biológicos y piel de cerdo para el 
tratamiento de quemaduras o de heridas en pacientes diabéticos.  

 
Inicialmente, el irradiador Gamma (γ) fue diseñado para irradiar un solo tipo de producto 

y densidad concernientes al grupo de los desechables. De debido al incremento de la demanda 
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de este servicio y a la gran diversidad de los productos que en la actualidad se irradian en 
dicha planta, es necesario establecer los limites de irradiación de dosis mínima y máxima a 
diferentes dosis de irradiación en los cuales sean contemplados los diferentes productos y 
densidades. Además, para brindar a sus clientes un mejor servicio con calidad, es preciso 
contar con un método de control estadístico el cual permita monitorizar la estabilidad del 
proceso de irradiación gamma, y detectar, cuanto antes, cualquier situación inadecuada que 
afecte los requerimientos de sus clientes. 

 
La información sobre las dosis de irradiación que se analizan en el presente proyecto  fue 

obtenida de la Planta de Irradiación Gamma del ININ. 
 
Para su desarrollo, este trabajo fue dividido en cuatro capítulos principales: en el capítulo 

1, se exponen algunas investigaciones y desarrollos que se han realizado en el campo de la 
irradiación gamma y sus diversas aplicaciones en la industria. 

 
En el capitulo 2, se presentan los conceptos y definiciones de las herramientas y técnicas 

que coadyuvan al entendimiento de la investigación que se llevó a cabo. 
 
En el capitulo 3, se describe detalladamente la metodología empleada para la realización 

de la parte experimental de este proyecto. 
 
En el capitulo 4, se muestran los resultados y el análisis de los mismos, obtenidos en la 

parte experimental durante la realización del trabajo. 
 
Finalmente, se presentan las conclusiones que se tienen de este proyecto y las 

recomendaciones que se plantean tomar en cuenta para trabajo futuro. Además, se anexan 
algunas informaciones que sustentan el trabajo realizado. 

 



  
 
 
 
 

AAnntteecceeddeenntteess  eenn  IIrrrraaddiiaacciióónn  
GGaammmmaa    

  

 
1 

                                                 
1 MDS Nordion “Canadian Irradiation Center” Cobalt 60 C-188 source. Canadá 1998 
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1. Antecedentes en Irradiación Gamma. 
 
Es importante abordar inicialmente, en este capítulo, los conceptos de radiación e 

irradiación, ya que están directamente vinculados con la irradiación Gamma, para dar a 
conocer parte de los hallazgos y aplicaciones que se le ha dado a través de los siglos a dicha 
fuente de irradiación mencionada.  

 
 

1.1. Radiación 
 
La radiación se puede encontrar en todas partes, se recibe diariamente con los rayos del 

sol, al quemar un trozo de madera, con el viento e incluso al prender la radio o televisión. Este 
tipo de energía está presente de manera invisible en la vida cotidiana de los seres vivos, y se 
puede definir como la energía que se propaga en forma de ondas o partículas [3]. 

 
El término radiación o energía radiante es principalmente utilizado para referirse a la 

radiación electromagnética que se clasifica de acuerdo a la frecuencia de ondas: ondas de 
radio, microondas, infrarrojo, luz visible, rayos UV (ultravioleta), rayos X y rayos Gamma, de 
esta manera, el espectro electromagnético (Figura 1) [4] representa un rango de frecuencia o 
longitudes de onda de radiación comprendido entre límites y dividido en distintas regiones. 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1.1. Espectro Electromagnético. 
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Los tipos de radiación más conocidos son el calor, la luz, las ondas radioeléctricas y 
microondas. La energía ionizante es una forma muy energética de radiación electromagnética 
y ha sido muy útil en el desarrollo científico y tecnológico desde la mitad del siglo XIX. 

 
La radiación fue descubierta después del descubrimiento de los rayos X, por Röntgen en 

1895 [5] y dicha investigación se publicó en un articulo titulado “Sobre una nueva clase de 
rayos” en el cual se indicó que los rayos X se propagan en línea recta e impresionan los 
negativos fotográficos, y además, no son sensibles al campo magnético y son parcialmente 
absorbidos por los materiales. Röntgen pudo obtener la primera radiografía de la historia el 22 
de Diciembre de 1895 [5], la cual era la radiografía de una mano de su esposa; esto se debe a 
que los huesos absorben más los rayos que el tejido blando.  

 
Este hallazgo fue un antecedente importante para llevar a cabo el descubrimiento de las 

radiaciones ionizantes debido a que Antoine Henri Becquerel (1852-1908) trató de demostrar 
la relación entre los rayos X y la fosforescencia de las sales de uranio; en un experimento, 
envolvió una placa fotográfica en un papel negro, colocó una muestra de sal de uranio sobre 
ella y la expuso a la luz solar. Al revelar la placa, los rayos emitidos por la sal habían 
penetrado a través del papel [6]. Tiempo después, Becquerel se preparaba para repetir el 
experimento pero, como la luz solar era intermitente, colocó el conjunto en un cajón. Días 
después reveló la placa, esperando encontrarla sólo débilmente afectada. Sin embargo, 
observó una imagen intensa en la placa. Así que repitió el experimento en la oscuridad total y 
obtuvo los mismos resultados, probando que la sal de uranio emitía rayos que afectaban la 
emulsión fotográfica, sin necesidad de ser expuesta a la luz solar. De este modo fue que 
Becquerel descubrió la radiactividad. Posteriormente, Bequerel demostró que las radiaciones 
provenientes de las sales de sulfato de potasio y uranio podían ionizar el aire y eran capaces 
de a atravesar placas delgadas de Al y Cu y de otros materiales.  

 
Ernest Rutherford, en 1899, comenzó a investigar la naturaleza de los rayos emitidos por 

el uranio. Encontró dos tipos de rayos, a los que llamó rayos alfa y beta. Pronto se dio cuenta 
que el uranio, al emitir estos rayos, se transformaba en otro elemento. Así que, para el año de 
1912 se conocían ya más de 30 isótopos radiactivos y en la actualidad se conocen muchos 
más. Paul Villard descubrió en 1900, los rayos gamma, un tercer tipo de rayos que emiten los 
materiales radiactivos y que es semejante a los rayos X. De acuerdo con la descripción del 
átomo nuclear, Rutherford le atribuyó el fenómeno de la radiactividad a reacciones que se 
efectúan en los núcleos de los átomos. 
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En el periodo del desarrollo de la radiactividad, comprendido de la mitad del siglo XIX 
hasta finales de la Segunda Guerra Mundial hubo una gran actividad científica y diversos 
descubrimientos en física nuclear relacionados con la posibilidad del uso de este tipo de 
radiaciones en diversos campos de la ciencia como Biología, Química o Cristalografía [7, 8]. 

 
En general, la radiación ionizante es atómica o subatómica, es decir que proviene 

principalmente de los átomos y de sus componentes. La ionización es la acción de separar 
completamente a un electrón del resto del átomo y esta acción requiere de energía. Cuando se 
ioniza un átomo éste rompe su equilibrio eléctrico con lo cual se afectará las uniones con 
otros átomos. En sí la radiación ionizante tiene la capacidad de ionizar la materia y los 
principales cambios se presentan básicamente en sus propiedades químicas [9]. 

 
Las radiaciones ionizantes pueden tener naturaleza corpuscular (chorro de partículas) o 

electromagnética (ondulatoria), lo que supone una notable diversidad de propiedades 
(velocidad de propagación, masa, entre otras), que les confiere muy distintas posibilidades de 
aplicación. Las radiaciones ionizantes más utilizadas son las siguientes: alfa, beta, rayos 
gamma, rayos X y neutrones (ver Figura 2) [10]. 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 1.2. Radiaciones Alfa, Beta, Gamma. 
 
 
• Radiación alfa (α): son partículas pesadas integradas por dos protones y dos 

neutrones (como el núcleo del helio) emitidas por la desintegración de átomos de 
elementos pesados, tales como: uranio, radio, radón y plutonio. Debido a su masa no 
puede recorrer más que un par de centímetros en el aire y no puede a atravesar una 
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hoja de papel, ni la epidermis. Por lo que al recibirla externamente el cuerpo humano, 
no representa mayor peligro. Sin embargo, si se introduce en el cuerpo una sustancia 
emisora de radiación alfa, por ejemplo en los pulmones, ésta libera toda su energía 
hacia las células circundantes, proporcionando una dosis interna al tejido sensible. 

 
• Radiación beta (β): Está compuesta por partículas de masa similar a las de los 

electrones, lo que le confiere un mayor poder de penetración y se detiene en algunos 
metros de aire o unos centímetros de agua, y se inmoviliza por una lámina de 
aluminio, un cristal, una prenda de ropa, y puede dañar la piel desnuda. Si entraran en 
el cuerpo partículas emisoras de beta, irradiarían los tejidos internos. 

 
• Radiación Gamma (γ): El término “gamma” se aplica a la radiación 

electromagnética emitida por núcleos excitados y no a una banda de energía en 
particular. Este tipo de radiación, generalmente, cae en el intervalo de energía de 0.01 
a 10 MeV [11]. En el espectro electromagnético se traslapa en la parte baja de energías 
con la radiación X, que es de origen electrónico y no nuclear. En la parte superior se 
traslapa con la radiación cósmica. Al igual que todas las formas de la radiación 
electromagnética, la frecuencia y la longitud de onda pueden relacionarse con la 
energía del fotón. Además, es muy energética y consta de un poder de penetración 
considerable. En el aire llega muy lejos, y para detenerla se hace preciso utilizar 
barreras de materiales densos, como el plomo o el hormigón. Desde el momento en el 
que ésta entra en una sustancia, su intensidad empieza a disminuir debido a que en su 
camino va interactuando con distintos átomos. En el caso de los seres vivos, de la 
interacción con las células pueden derivarse daños en la piel o en los tejidos internos. 

 
• Radiación X: Es parecida a la gamma, pero se produce artificialmente en un tubo de 

vacío a partir de un material que no tiene radiactividad propia, por lo que su activación 
y desactivación tiene un control fácil e inmediato. Los rayos X tienen una longitud de 
ondas típicas entre 0.01 nm y 10 nm. Este tipo de rayos pueden penetrar fácilmente en 
tejidos blandos pero son detenidos por los huesos y otras materias sólidas; por esta 
razón han encontrado un amplio uso en los diagnósticos médicos [12]. 

 
• Radiación de neutrones: Es generada durante la reacción nuclear. Los neutrones son 

partículas sin carga, pero con una masa ligeramente superior a la de los protones, 
tienen mayor capacidad de penetración que los rayos gamma, y sólo puede detenerlos 
una gruesa barrera de hormigón, agua o parafina. Por lo tanto, en las aplicaciones 
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civiles, la generación de la radiación de neutrones se limita al interior de los reactores 
nucleares.  

 
 

1.2. Irradiación  
 
Se puede definir como irradiación a la acción de exponer de manera intencional y 

controlada un material frente a una fuente emisora de radiación ionizante, la cual tiene la 
suficiente energía como para arrancar los electrones más externos de los átomos y moléculas.  

 
Con la irradiación prácticamente no se incrementa la temperatura de los materiales, por 

lo tanto, se le considera un tratamiento en frío [13]. 
 
Los tipos de radiación ionizante que pueden ser usadas en los procesos de irradiación son 

los siguientes:2 
 
• Rayos Gamma provenientes de los radionúclidos 60Co o 137Cs, los cuales presentan la 

siguientes características: el Cobalto-60 emite fotones con una energía de 
aproximadamente 1.17 y 1.33 MeV en proporciones casi iguales y el Cesio-137 
produce fotones con una energía de aproximadamente 0.662 MeV; la vida media para 
el 60Co y el 137Cs es aproximadamente de 5.27 años y 30.2 años, respectivamente.  

 
• Rayos X generados mediante equipos que emiten este tipo de radiación a energías 

menores a 5 MeV. 
 
• Electrones, con energías iguales o inferiores a 10 MeV, generadas mediante equipos 

especiales. 
 
Este trabajo se enfoca al proceso industrial de irradiación gamma que utiliza fuente 

radiactiva de 60Co debido a que los datos a analizar en este estudio provienen de este tipo de 
proceso. 

 
En 1896, Minck F. propuso el uso de radiaciones ionizantes para destruir 

microorganismos en alimentos. En 1905 Appleby & Banks obtiene la primera patente 
                                                 
2 REVISED  CODEX  GENERAL STANDARD FOR IRRADIATED FOODS CODEX STAN 106-1983, REV. 1-2003,  2.1 Radiation Sources  
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británica para la irradiación de cereales y derivados utilizando el elemento radio. Además, en 
1929, la American Tobacco Co., decidió adquirir el primer prototipo industrial para la 
irradiación con rayos X de hojas de tabaco. En 1943, Protor et demostró la posibilidad de 
utilidad de la radiación X para preservar carne de res. Además, en 1947, Braser & Humber 
sugirieron la irradiación de alimentos con electrones acelerados. Asimismo, entre 1950 y 
1960, se comenzaron a construir plantas de irradiación de 60Co, con el propósito de irradiar 
alimentos, y se iniciaron programas de investigación en ese campo en Europa, dentro de esta 
década en 1953, el ejército americano comenzó un programa de irradiación de alimentos. La 
primera irradiación de alimentos con fines comerciales tuvo lugar en 1957, debido a que un 
industrial dedicado a la manufactura de especias decidió mejorar las cualidades higiénicas de 
sus productos irradiándolos en un acelerador Van de Graff. No obstante, fue desmantelado 
porque la legislación alemana prohibió el tratamiento de radiación ionizante en alimentos 
[14]. 

 
Entre 1963 y 1964, la Administración de Drogas y Alimentos (FDA, por sus siglas en 

ingles) declaró el tocino irradiado apto para el consumo humano, y aprueba el uso de la 
energía ionizante para inhibir el crecimiento de brotes en papas blancas. La Armada junto con 
la Comisión de Energía Atómica de los Estados Unidos solicitaron al FDA la aprobación de la 
irradiación de diferentes envases durante el periodo 1964-1968, siendo aprobada en 1971. 
Además, en 1966 la Armada y el Departamento de Agricultura de los Estados Unidos 
solicitaron al FDA que aprobara la ionización de jamón y en 1967 se incorporaron alimentos 
esterilizados por radiación ionizante al programa “Apoyo para consumo de los astronautas 
Estadounidenses”  [15]. 

 
Un Comité Mixto de Expertos creado por la Organización para la Alimentación y la 

Agricultura (FAO, por sus siglas en ingles), el Organismo internacional de Energía Atómica 
(IAEA, por sus siglas en ingles) y la organización mundial de la Salud (WHO, por sus siglas 
en ingles) concluyeron en 1967 que la irradiación de papas, trigo, pollo, papaya, y fresa, no 
constituyen ningún peligro para la salud humana y en 1980 estos organismos determinaron 
que la irradiación de alimentos hasta dosis de 10 kGy no constituyen ningún riesgo para el 
consumo humano. En 1983, la Comisión del Código Alimentario (CODEX) aceptó en forma 
de normas de carácter mundial, las conclusiones elaboradas por el Comité Mixto de Expertos. 
La FDA aprobó el uso de irradiación con dosis específicas para el control de Trichinella 
spiralis en carne de cerdo así como también para retardar la maduración, inhibición del 
crecimiento, y desinfección de alimentos, vegetales y especias en 1984-1985. En 1990, la 
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FDA aprobó la irradiación de carnes blancas para controlar la Salmonella y otras bacterias 
propias de los alimentos.  

 
Las regulaciones del FDA se modificaron en 1997, de tal manera que permitieron utilizar 

la irradiación para tratar; carne, subproductos de la carne, y cierto tipo de alimentos, para 
controlar elementos patógenos propios de dichos alimentos, y extender su vida útil. La 
aprobación de dosis de irradiación superiores a 10 kGy fue otorgada por la Organización 
Mundial de la Salud (WHO) en 1999. También, las regulaciones del USDA se modificaron en 
el año 2000 para permitir la irradiación de carne cruda refrigerada y congelada, subproductos 
de la carne, a fin de reducir el nivel de elementos patógenos propios de los alimentos, y 
extender su vida útil y en ese mismo año, se cambiaron las regulaciones del FDA para 
permitir la irradiación de huevos frescos para controlar la Salmonella. 

 
En la actualidad el uso de la irradiación gamma es muy frecuente en la industria, en el 

sector alimenticio y médico. Sin embargo, tuvo que pasar mucho tiempo para que su uso fuera  
aceptado por la sociedad.  

 
 

1.3. Aplicaciones actuales de la irradiación gamma 
 
En la actualidad la irradiación gamma tiene múltiples aplicaciones en varios sectores de 

la ciencia y la tecnología para beneficio de la humanidad, entre las más conocidas están: la 
irradiación de alimentos, la radioesterilización de artículos desechables de uso médico, 
embalajes y cosméticos. 
 
 
1.3.1. Irradiación de alimentos 

 
Es una de las prácticas que en la actualidad tiene mayor demanda y que va en incremento 

porque favorece en gran medida a la economía mundial, y en el aspecto de la salud; es 
indudable su contribución en la lucha contra la desnutrición, principalmente en los países del 
tercer mundo puesto que con su uso se evita la pérdida de alimentos. Con la irradiación de 
víveres, se evita la transmisión de enfermedades por alimentos contaminados que de acuerdo 
a estudios epidemiológicos realizados en diversos países, provocan de 80 a 90 por ciento de 
los casos de morbilidad [16]. Este proceso ha sido incorporado dentro de la cadena productiva 
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para evitar el rechazo de los productos en los mercados de destino donde es un requisito para 
poder comercializarlos. 

 
La irradiación de alimentos es un método más de conservación y se puede comparar con 

los métodos de conservación por calor o congelación. Este procedimiento consiste en exponer 
los alimentos a energía ionizante para matar las bacterias dañinas y otros organismos; 
presenta dos cualidades básicas: alargar la vida media del producto y aumentar las cualidades 
higiénicas y sanitarias de los alimentos. Este proceso es seguro y ha sido aplicado 
comercialmente en la organización mundial de la Salud (WHO, por sus siglas en ingles) y en 
varias ciudades de la unión Europea durante varios años [17]. Al término de 1989, se habían 
aprobado para el consumo humano uno o más productos irradiados en 37 países; 24 de estas 
naciones utilizaban irradiadores comerciales o de demostración para tratar diversos productos 
alimenticios con fines comerciales. Dentro de los alimentos aprobados para ser irradiados se 
encuentran: las frutas, vegetales, carnes, aves, pescados, mariscos, cereales, raíces y 
tubérculos, leguminosas, especies, condimentos y vegetales secos entre otros. Por ser un 
tratamiento en frió, es muy útil en la irradiación de productos congelados y en aquellos en los 
cuales no se debe incrementar la temperatura [13] Además, no deja ningún tipo de residuo 
como sucede en los procesos químicos; en los alimentos envasados, los microorganismos se 
reducen o eliminan por completo [18, 19].  

 
La Irradiación de Alimentos puede producir diferentes efectos dependiendo del alimento 

tratado y de la cantidad de energía ionizante absorbida por dichos alimentos. Esta energía 
(dosis) es usualmente medida por una unidad conocida como Gray (equivalente a 1 Joule/Kg.) 
y sus múltiplos. Esta energía no solo está limitada a los alimentos exclusivos de los humanos. 
Además, esta tecnología también se emplea en la industria dedicada a producir alimentos para 
animales, a fin de ofrecer al mercado un producto de mejor calidad, reducido en agentes 
químicos y antibióticos debido a que al irradiar la materia prima utilizada en la alimentación 
animal, se evita la contaminación y la transmisión de enfermedades. En USA, la irradiación 
de alimento animal se aprobó el 10 de Abril del 2001, como una medida para disminuir el 
riesgo de contaminación por Salmonella [20]. 

 
Por otro lado, la irradiación gamma es la alternativa más adecuada para la 

descontaminación de hierbas medicinales. Con la irradiación de tales productos, no se 
produce problema toxicológico o nutricional alguno, y el consumo de estos es considerado 
totalmente seguro y adecuado por la Organización Mundial de la Salud desde 1999, utilizando 
cualquier dosis. Además, el proceso no afecta los principios activos de las hierbas. Algunos 
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tipos de hierbas fueron irradiadas con dosis escalonadas y analizadas considerando los 
aspectos: microbiológico, sensorial (olor y sabor), contenido de aceites esenciales y 
cromatografía por capas delgada.  

 
 

1.3.2. Radioesterilización de artículos de uso médico, embalajes y cosméticos 
 
Actualmente, la esterilización de productos vía irradiación gamma es una actividad muy 

frecuente en diferentes áreas de la industria como la farmacéutica, cosmética, en productos 
médicos y en los embalajes que se utilizan para almacenar diversos productos. 

 
Es importante que en la práctica médica todo el equipo, materiales y productos utilizados 

en el cuidado de la salud, se encuentren en perfectas condiciones de esterilidad, es decir, 
libres de microorganismos que pueden ser dañinos, a fin de asegurar su utilidad y brindar a 
los pacientes seguridad, al recibir un tratamiento libre de riesgos. El uso inadvertido de 
artículos médicos no estériles, tales como jeringuilla, agujas hipodérmicas y los que pueden 
penetrar la barrera protectora de la piel, deben estar completamente exentos de gérmenes, 
puesto que pueden transmitir una infección por contagio o causar la muerte. 

 
Los rayos gamma provenientes del cobalto 60 se utilizan para esterilizar instrumentos 

que no pueden ser esterilizados por otros métodos, y con riesgos considerablemente menores 
para la salud. La irradiación es una alternativa que ayuda a descontaminar y esterilizar los 
productos clínicos a un bajo costo. La Radioesterilización se inició en 1950 y debido a su gran 
contribución en la salud se ha venido utilizando en gran escala, tanto que para la década de los 
90 cerca de 150 instalaciones (de rayos gama) de 44 países del mundo proporcionaban 
artículos médicos esterilizados hasta en las zonas más remotas [13, 21].  

 
Además de los productos mencionados, se pueden radioesterilizar los siguientes 

productos: 
 
• Derivados de celulosa: productos de algodón, gasa, sábanas, entre otros;  
• Dispositivos elaborados a base de polímeros y caucho.  
• Productos farmacéuticos e insumos para su fabricación.  
• Productos para el cuidado de la salud como preparaciones oftálmicas: base oleosa o de 

parafina, así como ungüentos para la piel de polietileno glicol.  
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• Productos metálicos: envases y tubos de aluminio, bisturís, agujas, material 
quirúrgico, implantes.  

• Tejidos biológicos, derivados de la sangre y otros.  
• Productos cosméticos como materia prima o producto terminado, tales como cremas 

para el rostro, champús, acondicionadores, talcos, entre otros productos. 
 
Es importante destacar que la norma ISO TR 11137 – 2006 “Sterilization of health care 

products - Requirements for validation and routine control - Radiation sterilization” 
proporciona una magnífica guía para establecer las dosis de radioesterilización necesarias 
[14]. 

 
En la industria cosmética, los factores relevantes para el análisis, consideran el aspecto 

estético: color, olor, textura, y los aspectos de uso y proceso como; viscosidad y PH, pero 
existe una creciente preocupación en relación a la contaminación microbiana de drogas y 
preparaciones cosméticas. Aunque, los productos no tienen que ser necesariamente estériles, 
existe la necesidad de reducir su contenido microbiano en función del establecimiento de 
patrones de calidad. La descontaminación microbiana de cosméticos y sus materias primas, 
por radiación gamma de cobalto 60, es una forma eficiente y segura de lograrlo y tiene su 
éxito probado a través de la simplicidad de su proceso y de la alta tecnología con la cual los 
productos son tratados. Los microorganismos nocivos, y elementos patógenos, son destruidos 
cuando la energía por radiación, emitida por el cobalto 60, penetra la totalidad de los 
productos, incluyendo su embalaje [20]. La interacción de radiación gamma del Cobalto 60 
con los productos, se da a través de la liberación de electrones de las capas externas de los 
átomos causando los quiebres moleculares. La respuesta de los microorganismos a la 
radiación ya es bastante conocida, lo que permite la validación del proceso de manera segura, 
eficaz y totalmente reproducible.  

 
Debido a la eficiencia y seguridad, actualmente el 50 % de los productos médico - 

desechables estériles fabricados en el mundo son tratados a través de la tecnología de Rayos 
Gamma. La radiación gamma elimina todos los microorganismos por medio de la ruptura de 
la estructura de su ADN, sin afectar el producto en si. Por lo demás, la calidad microbiológica 
de los productos y materias primas tiene alta importancia para la industria farmacéutica. La 
radiación puede ser utilizada para la esterilización total, o la reducción de la carga microbiana 
inicial, de forma adecuada a las necesidades del producto en cuestión. Sin emisiones tóxicas, 
sin impacto sobre la calidad del agua o aire, sin interacción con el medio ambiente, la 
irradiación gamma proporciona una ventaja ambiental evidente sobre otros métodos de 
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esterilización. Además, la irradiación gamma asegura la esterilidad en los envases de diversos 
materiales tales como: papel, cartón, metal, nylon, polietileno, entre otros. También, la 
irradiación de polímeros utilizados para envases de productos alimenticios, permite mejorar 
sus propiedades físicas y mecánicas; que al combinarse con una base proteica dan como 
resultado empaques biodegradables en un tiempo corto, lo cual reduce el alto índice de 
contaminación ambiental [22]. 

 
 

1.3.3. Irradiación gamma en la descontaminación de aguas residuales 
 
Se puede utilizar la irradiación gamma para desinfectar aguas residuales de las ciudades 

para que se utilicen nuevamente. Su uso principal esta destinado en la forestación o jardinería 
así como para emitirlas al medio ambiente como aguas no contaminadas [13]. 

 
 
1.3.4. Irradiación gamma en medicina 

 
En las ciencias médicas, las radiaciones ionizantes son una herramienta de gran utilidad, 

ya que son empleadas en las especialidades como Radioterapia, Teleterapia y Braquiterapia. 
 
• Radioterapia: Es una especialidad médica que utiliza la administración de 

radiaciones ionizantes para el tratamiento de enfermedades como el cáncer para 
eliminar los tejidos malignos o tumores, esto es posible debido a que las células de los 
tumores son mucho más sensibles a la radiación que los tejidos sanos, y en 
consecuencia con la radiación se provoca la muerte de dichas células y la desaparición 
del tumor, en tanto que los tejidos sanos circundantes no sufren alteraciones. La 
radioterapia utiliza tanto las radiaciones de los elementos radiactivos como la 
radiación generada en equipos de rayos X. Se utilizan fuentes como las de 60Co para 
irradiar la zona enferma, minimizando los efectos sobre regiones cercanas  [23].  

 
• Teleterapia: Es una especialidad donde se utiliza la radiación para el tratamiento de 

tumores, dicha radiación procede de equipos cuya fuente está situada a distancia del 
tumor, y desde hace poco tiempo se han ido sustituyendo los equipos de rayos X por 
fuentes de Cobalto para el tratamiento de tumores situados a mayor profundidad [24]. 
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• Braquiterapia: Esta técnica de irradiación que incorpora fuentes radiactivas sólidas, 
como el Cesio-137 o el lridio-192, en zonas tumorales de fácil acceso y se mantienen 
el tiempo necesario para la irradiación del tumor siendo después retiradas [25]. 

 
 
1.3.5. Irradiación Gamma en la Industria 

 
La irradiación gamma es usada industrialmente para producir modificaciones en diversos 

productos tales como [18, 19]: 
 
• Los polímeros: la irradiación de polímeros, como materia prima o producto final, 

mejora muchas de sus propiedades, tales como sus resistencias física y térmica.  
 
• Irradiación de vidrio: mediante el uso adecuado de la tecnología, lleva a cambios en la 

coloración de los mismos, pudiéndole dar a éstos los colores deseados. 
 
• Irradiación de maderas: que pueden estar infectadas por insectos, hongos u otro tipo 

de plagas que perjudican su uso y comercialización en todo el mundo. En comparación 
con otros métodos como son el secado en estufa o secado al vacío y esterilización con 
vapor que son utilizados en las maderas, la irradiación presenta varias ventajas en 
cuanto a tiempo y ahorro de dinero. Puesto que la fumigación con bromuro de metilo 
sólo alcanza profundidades de hasta 5 cm.; la esterilización por calor demora (67 a 75 
minutos) y puede llevar al secado excesivo de la madera, lo cual puede modificar las 
propiedades mecánicas de la misma, la irradiación es una mejor vía.  

 
Los rayos gamma se emplean en este sector como una técnica auxiliar en el control de la 

calidad de determinados productos o materia prima; tal es el caso de la Radiografía gamma. 
La radiografía con empleo de rayos X o gamma, se halla bien implantada y constituye una 
técnica no destructiva de control de calidad, que se emplea para verificar soldaduras, 
fundiciones, maquinaria ensamblada y cerámicas [26]. 
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1.4. Nuevas aplicaciones de la irradiación gamma. 
 
A medida que la ciencia va avanzando, la irradiación gamma es utilizada para nuevas 

aplicaciones o en el desarrollo de nuevos productos, instrumentos y técnicas empleadas al 
servicio de la sociedad, tal como se indican a continuación: 

 
a) Mejorar las características del Gluten: El gluten es una proteína propia de algunos 

cereales como el trigo. posee características nutritivas y tecnológicas tales como la 
capacidad para formar películas elásticas las cuales se pueden emplear como envases 
orgánicos teniendo la ventaja de que se pueden utilizar de manera directa sobre los 
alimentos sin tener que valorar el éxodo de materiales tóxicos. La irradiación gamma 
puede ser una herramienta útil para mejorar características funcionales de las películas 
del gluten. Además, dichas películas pueden mejorar las características mecánicas de 
los alimentos y reducir al mínimo la pérdida de los sabores y aromas volátiles, pues es 
muy eficaz como aislante al aire [26]. No obstante, el gluten presenta un 
inconveniente que es la permeabilidad al vapor del agua lo cual la hace ineficaz para 
ser empleada de manera masiva en los alimentos. La permeabilidad del vapor de agua 
de las películas del gluten disminuye, sin embargo, cuando se irradia se consigue una 
mayor y mejor eficacia. Igualmente, reduce el índice de la difusión a través de la 
película. 

 
b) Nuevas aplicaciones en la irradiación de alimentos: Entre los productos que se han 

beneficiados con la implementación de esta tecnología están [14]: 
 
• La irradiación de productos lácteos: Los productos como el yogurt, los quesos, 

primordialmente, los frescos, Camembert, Cottage, Ras, Kashar, Chedar, entre otros, a 
pesar de que se reconoce la necesidad de realizar estudios previos para impedir ciertas 
alteraciones organolépticas desagradables como la aparición de nuevos sabores y 
olores poco apetitosos, la mayoría de países que utiliza la irradiación gamma en 
productos lácteos y derivados contempla hoy a esta forma de energía como una 
realidad que tiene indudables ventajas incluidas como la garantía de las condiciones 
higiénico-sanitarias y el aumento de la vida media comercial de los productos. 

 
• Irradiación de frutas y verduras frescas: Se emplea para la desinfestación de algunos 

insectos, tales como la mosca de la fruta de la familia Tephiritidae; especialmente, 
cuando se exportan estos productos, ya que estos insectos pueden irrumpir otros países 
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con efectos nocivos graves. También, permite alterar el proceso de maduración en 
plátanos, papayas y mangos con dosis de 0.25 kGy a 0.35 kGy para obtener de 
aquellas frutas irradiadas buenos frutos. Entre las frutas y verduras que actualmente 
son irradiadas a dosis menores de 1 kGy están: las manzanas, fresa dátiles, guayaba, 
mangos, nectarinas, papaya, melocotón, frambuesas, tamarindo y tomates, los cuales  
tienen una tolerancia relativa alta; en cambio las bananas, albaricoque, chirimoya, 
higos, uva espina, kumkumat, litchis, naranjas, fruta de la pasión, peras, piñas, 
ciruelas, mandarinas y clementina presentan una tolerancia relativa moderada. Sin 
embargo el aguacate, pepino, uva, limones, lima, aceitunas, pimiento, brócoli, coliflor, 
calabacín tienen una tolerancia relativa baja. Por lo que existen algunas frutas y 
verduras que toleran mejor que otras el proceso de irradiación. 

 
• Irradiación de cítricos: En la irradiación de cítricos es importante a la hora de 

establecer un tratamiento preventivo, el establecimiento de parámetros tales como: 
tipo de irradiación, dosis absorbida, temperatura de almacenamiento, calidad de la 
muestra y el tiempo transcurrido. 

 
• Irradiación de vinos: Con el objetivo de evitar la formación de 2, 4, 6-tricloroanisol, a 

partir del 2, 4, 6 triclorofenol y la migración de este producto al vino. La irradiación 
del corcho resulta como un método práctico para evitar la formación de estos 
productos puesto que se previene la conversión microbiológica de triclorofenol a 
tricloroanisol debido a que la presencia de este producto en el vino conlleva a la 
aparición de un sabor desagradable-picado. También, la irradiación puede ser usada 
sola y/o en combinación con la adición de SO2, previniendo el desarrollo de bacterias 
y virus en vinos embotellados. Otro objetivo, es alargar la vida del producto y mejorar 
aspectos organolépticos tales como color y olor en vinos o sabor por ejemplo en el 
brandy procedente de papas y vinos tintos. 

 
• Irradiación de alimentos para enfermos inmunosuprimidos: La irradiación en la dieta 

de enfermos inmunosuprimidos reduce considerablemente el riesgo de infección 
externa, y por tanto de mortalidad, en los mismos; en la Unión Europea es ya uso 
habitual. Existen dos tipos de productos alimenticios que requieren de la esterilización 
por irradiación, más que la pasteurización: primero, las comidas comerciales estériles 
que necesitan irradiarse en congelación y se mantiene por sistema de congelación son 
consumidas por pacientes con serios problemas en sus defensas vitales, y segundo, los 
alimentos estériles y comidas llamadas shelf-estable se pueden conservar durante 
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prolongados periodos de tiempo a temperatura ambiente sin que se deterioren y se 
pueden aplicar en pacientes inmunosuprimidos, excursionistas , personal militar y 
astronautas.  

 
c) La irradiación gamma en la floricultura: La irradiación de flores cortadas es un 

método alternativo que busca evitar el uso de la fumigación. El efecto de la 
irradiación gamma sobre flores cortadas depende de la dosis absorbida, del tipo de 
flor y dentro de un mismo tipo existen variaciones en función de la variedad. Entre las 
flores que se irradian podemos mencionar al tulipán angélica, tulipán malta y los 
gladiolos. 

 
Algunos de los países que tienen plantas de irradiación gama en cuyas instalaciones se 

irradian diferentes tipos de productos como alimentos, especies, productos médico-
desechables, entre otros, son: Argentina, Brasil, Chile, China, Cuba, Costa Rica, Estados 
Unidos, Francia, México y Sudáfrica [27, 28]. 

 
En el siguiente capítulo, se abordaran los conceptos que guardan una estrecha 

vinculación con el proceso de irradiación Gamma referente a un adecuado control estadístico 
de calidad; por lo tanto, se describen las herramientas, métodos y conceptos que se pusieron 
en práctica para llevar a cabo el control estadístico de calidad propuesto en esta investigación.  
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2. Marco Teórico y Conceptual en Control Estadístico de 
procesos 

 
De manera general todos los procesos industriales, ya sean destinados a producir un 

artículo o prestar un servicio, por excelentes que sean, están caracterizados por determinada 
cantidad de variación aleatoria, la cual no puede eliminarse por completo pero se puede 
controlar. 

 
El Control Estadístico de Procesos (CEP) es un procedimiento bien estructurado que 

utiliza conceptos y técnicas estadísticas para analizar un proceso, con la finalidad  de 
promover acciones apropiadas que permitan el control y reducción del fenómeno de la 
variabilidad.  

 
Las causas que provocan la variabilidad en un proceso se clasifican en causas comunes (o 

por azar) y causas especiales (o atribuibles)  
 
 

Variación por causas comunes 
 
Este tipo de variación es inherente a las actuales características del proceso y es el 

resultado de la combinación y acumulación de diferentes causas que son difíciles de 
identificar y eliminar, debido a que son propios al sistema, puesto que la contribución 
individual de cada causa es pequeña; no obstante, representan a largo plazo la mayor 
oportunidad de mejora [29]. 

 
 

Variación por causas especiales 
 
Son producidas por causas o circunstancias especiales que no son permanentes en el 

proceso. Las causas especiales, por su naturaleza relativamente discreta, a menudo pueden ser 
identificadas y eliminadas si se cuenta con los conocimientos y condiciones para ello.  
 

Asimismo, aunque un proceso se encuentre bajo condiciones óptimas de funcionamiento 
siempre tendrá una producción de calidad variable. Si el proceso se encuentra realmente bajo 
condiciones óptimas de funcionamiento, la variabilidad será debida sólo a causas no 
asignables y ha de ser, por tanto, asumida por la organización. 
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El control del proceso se hará mediante el control de su variabilidad. Más concretamente, 
consistirá en controlar si la variabilidad observada es la que se espera si sólo actuasen causas 
no asignables. El control de un proceso es por tanto una labor que se solucionará utilizando la 
estadística. De esta manera, cuando hablamos de control estadístico nos referimos al control 
de un proceso a través del control de su variabilidad [29, 30]. 

 
Por lo tanto, la calidad de un producto final será entonces, inversamente proporcional a 

la variabilidad [31]. 
 

 

2.1. Modelado de la calidad del proceso 
 
Constantemente, cada que realizamos una operación matemática para la solución de un 

problema ya sea matemático o no, lo que intuitivamente hacemos es aplicar un modelo 
matemático a un fenómeno de la realidad. 
 

Un modelo matemático es una idealización de un fenómeno del mundo real y nunca una 
representación completamente exacta [32]. Los modelos matemáticos se clasifican de acuerdo 
a su función como: modelos predictivos, modelos evaluativos y modelos de optimización [33, 
34, 35].  

 
Otra clasificación de los modelos se basa en la realidad que se pretende modelar, así, 

podemos hablar de modelos deterministas y modelos estocásticos o probabilísticos [33, 34]. 
 
En los modelos deterministas todos los datos del problema se conocen con absoluta 

certeza, mientras que cuando esto no es así tenemos los modelos probabilísticos [34, 36]. En 
un modelo probabilístico no se conoce el resultado esperado, sino su probabilidad y existe por 
tanto incertidumbre [33, 34, 36, 37]. 

 
En seguida se presentan las distribuciones de probabilidad que son una herramienta 

poderosa para modelar o describir las características de la calidad de un proceso. 
 
 

2.1.1. Modelos probabilísticos discretos y continuos 
 
Una distribución de probabilidad es un modelo matemático que relaciona el valor de la 
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variable con la probabilidad que tiene ese valor de ocurrir en la población [31]. 
 
 
Distribuciones Discretas 
 

Ahora bien, cuando el parámetro que se esta midiendo sólo puede medir ciertos valores, 
como los números enteros, la distribución de probabilidad se llama distribución discreta. Por 
ejemplo, la distribución de números de disconformidades o defectos en tarjetas de circuitos 
impresos sería una distribución discreta.  

 
Para cualquier distribución de probabilidad de una variable discreta, debe cumplirse lo 
siguiente [36]: 

 
1. )()( xXPxp ==       (la probabilidad la da la función p(x)) 

2. 1)(0 ≤≤ xp  para toda x 

3. 1)( =∑
x

xp         (la sumatoria se toma sobre todos los valores de x con probabilidad 

diferente de cero) 
 

Entre las distribuciones discretas se encuentran la distribución uniforme, Bernoulli, 
binomial, geométrica, hipergeométrica, la distribución de Poisson y la distribución de Pascal 
[37]. 

 
 
Distribuciones Continuas 
 

Se dice que cuando la variable que se está midiendo se expresa en una escala continua, su 
distribución de probabilidad se llama distribución continua.  

 
Una variable aleatoria continua tiene una probabilidad cero de asumir cualquiera de sus 

valores exactamente. Consecuentemente, su distribución de probabilidad no puede darse en 
forma tabular, pero si se puede tener un fórmula. 

 
La función f(x) es una función de densidad de probabilidad para la variable aleatoria 

continua X, definida en el conjunto de los números reales, si [39]. 
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1. 0)( ≥xf  para toda Rx∈ .  

2. ∫
∞

∞−
= 1)( dxxf   

3. ∫=<<
b

a
dxxfbXaP )()(  

 
Las distribuciones continuas más importantes son la distribución uniforme, normal, 

exponencial, gamma y la distribución Weibull.  
 
 
2.1.2. Pruebas de normalidad y de bondad de ajuste. 

 
En la ingeniería de calidad en muchas ocasiones el analista desconoce el tipo de 

distribución fundamental de la población, y sería conveniente tener un procedimiento para 
probar la hipótesis de que una distribución particular es satisfactoria como modelo del 
proceso o de la población; a este tipo de problema se le llama prueba de la bondad de ajuste 
[31]. 

 
Las pruebas de normalidad son usadas para determinar si una variable aleatoria se 

distribuye normalmente a una determinada distribución de probabilidad ya sea continua o 
discreta.  

 
Existen diferentes pruebas para verificar el ajuste de nuestros datos a una distribución de 

probabilidad las más utilizadas son la Chi-cuadrada, la prueba de Kolmogorov-Smirnov, 
Anderson-Darling y Shapiro-Wilks [40, 41]. 
 
 
Teorema del Límite Central  
 

El teorema del límite central es uno de los más importantes en la teoría de las 
probabilidades, este teorema dice que si nX  es el promedio muestral de n variables aleatorias 

independientes y con una distribución idéntica, entonces si la 2σ  de la población es positiva y 
finita, la distribución de muestreo nX es aproximadamente normal, cuando ∞→n [42]. 
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Pruebas de normalidad con gráficas de normalidad 
 

Para verificar si los datos analizados cumplen o se distribuyen de acuerdo a una 
distribución de probabilidad especifica, se pueden emplear las gráficas de normalidad tales 
como la Gráfica P-P, también conocida como Gráfica de Probabilidad-Probabilida, en la 
cual se confrontan las proporciones acumuladas de una variable con las de una distribución 
normal. Si la variable seleccionada coincide con la distribución de prueba, los puntos se 
concentran en torno a una línea recta [43]. 

 
Otra grafica utilizada ara probar la normalidad de datos es la Gráfica Q-Q normal, 

llamada también Gráfica Cuantil-Cuantil, la cual es la representación gráfica de los valores 
de la muestra en función de sus calificaciones normales [42], si los valores seleccionados para 
la prueba de normalidad cumplen con la distribución de la prueba, los puntos se agrupan 
alrededor de una línea recta. 

 
 

2.1.3. Técnicas de muestreo. 
 
Un método estadístico que permite ver la forma de variabilidad en un producto es una 

base más segura para evaluar la calidad de un gran volumen de trabajo de lo que sería 
mediante inspección detallada de algunas piezas, hechas sin referencia a la forma de 
variabilidad presente [44]. 

 
Una vez determinada la población objetivo y la característica a estudiar, el siguiente paso 

es seleccionar el método que se utilizará para la obtención de una muestra representativa de 
toda la población. Para ser capaces de emplear correctamente los métodos estadísticos para 
deducir inferencias sobre una población a partir de una muestra, es esencial que la 
aleatoriedad entre en el proceso de selección de una manera explícita. 

 
A los métodos de selección que especifican la probabilidad de que cualquier miembro 

particular o grupo de miembros sea incluido en la muestra, se denominan métodos de 
muestreo probabilístico. Entre los métodos de muestro probabilístico se encuentran el 
muestreo aleatorio simple, muestreo aleatorio estratificado. 
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Muestreo aleatorio simple. 
 
Consideremos una población finita, de la que deseamos extraer una muestra. Cuando el 

proceso de extracción es tal que garantiza a cada uno de los elementos de la población la 
misma oportunidad de ser incluidos en dicha muestra, denominamos al proceso de selección  
como muestreo aleatorio simple. 

 
El muestro aleatorio simple se define de la siguiente manera: Sean N y n respectivamente 

el número de elementos en la población y en la muestra. Si se hace el muestreo de tal manera 
que cada una de las ( )n

N  muestras tiene la misma probabilidad de ser escogida, el muestreo se 

denomina aleatorio y el resultado es una muestra aleatoria [36, 45, 46, 47, 48]. 
 
 

Muestreo aleatorio estratificado 
 

En el muestreo estratificado, la población de N unidades se divide primero en L 
subpoblaciones o estratos de tamaños conocidos LNNN ,...,, 21  tal que las unidades sean 

homogéneas respecto a la característica en cuestión. Estas subpoblaciones no se traslapan y en 
su conjunto comprenden a toda la población, por lo tanto, NNNN L =+++ ...21 . Una vez 

establecidos los estratos se toman muestras aleatorias simples independientes de tamaños 
predeterminados hnnn ,...,, 21  en cada uno de los estratos 1, 2, 3,...., L [46, 49, 50]. 

 
La aleatorización y la estratificación constituyen los conceptos básicos del muestreo. Sin 

embargo, se han diseñado muchos otros métodos bien sea para explotar estructuras 
específicas de la población o por conveniencia administrativa, tales como el muestreo 
sistemático y por conglomerados. 

 
 

Muestreo sistemático 
 
En el muestreo sistemático, se seleccionan las unidades (muestras) de manera sistemática 

y por lo tanto de una manera no aleatoria. El propósito de esta técnica es usualmente 
seleccionar unidades de manera uniforme por toda la población. Específicamente si k = N/n, 
donde N es el tamaño de la población y n es el tamaño de la muestra deseado, este método 
toma una unidad de los primeros k elementos de la población y a partir de ahí cada k-ésimo 
elemento. Generalmente se introduce un factor aleatorio, escogiendo la primera unidad al 
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azar. Sin embargo, la selección de la primera unidad determina el resto de los elementos 
escogidos en la muestra [46, 49]. 
 
 
Muestreo por conglomerados 

 
Es bien sabido que uno de los objetivos del muestreo es obtener una cantidad específica 

de información acerca de un parámetro poblacional a un costo mínimo. 
 
En muchas situaciones puede lograrse un ahorro substancial en los costos haciendo un 

análisis con grupos o conglomerados de unidades muestrales seleccionados al azar, en lugar 
de hacer un muestreo aleatorio simple de toda la población. Por lo tanto, una muestra por 
conglomerados es una muestra aleatoria en la cual cada unidad de muestreo es una colección, 
o conglomerado, de elementos [46]. 

 
 

2.2. Herramientas empleadas en el Control Estadístico de 
Procesos.  

 
El control estadístico de procesos puede ser aplicado en cualquier proceso, la mayoría de 

los expertos del control de calidad coinciden que hay siete herramientas principales para 
llevar a cabo el control estadístico de procesos, la cuales son: la hoja de verificación, el 
histograma, gráfica de causa y efecto, la gráficas de Pareto, la gráfica de concentración de 
defectos y las cartas de control, en seguida se detalla cada una de estas herramientas básicas 
[29, 31]. 

 
 

La hoja de verificación.  
 

Es una herramienta en la cual se recopilan los datos de interés acerca del proceso bajo 
investigación. Es de vital importancia que al diseñar una hoja de verificación especificar 
claramente el tipo de datos que se van a recabar, el número de parte u operación, la fecha, el 
analista y cualquier otra información útil para diagnosticar la causa del desempeño pobre más 
aun si ésta es la base para realizar cálculos adicionales se debe asegurar que los datos en ella 
concentrados sean reales. 
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El histograma.  
 

Un histograma visualiza la distribución de una variable cuantitativa mostrando la 
concentración relativa de los datos a lo largo de diferentes intervalos o secciones de la escala 
en que los datos son moderados. 
 
 
La gráfica de causa y efecto.  
 

Es una herramienta formal usualmente empleada para identificar las causas potenciales, 
también es llamado "diagrama de espina de pez" o "diagrama de Ishikawa" en honor a su 
creador. Este diagrama muestra una imagen de la situación que se desea analizar, a partir de la 
cual, se analizan las causas que  influyen en el proceso en estudio. El análisis causa-efecto se 
divide en tres etapas: 

 
1. Determinación del fenómeno o problema a estudiar. 
2. Construcción del diagrama 
3. Análisis de las causas en base al diagrama construido. 

 
 

La gráfica de Pareto.  
 
Es un gráfico de barras el cual permite identificar prioridades y causas; se grafican la 

frecuencia de la recurrencia de cada tipo de defecto contra los diferentes tipos de defectos  
ordenando por importancia a los diferentes problemas que se presentan en un proceso, de esta 
manera se puede identificar visualmente de inmediato los tipo de defectos que ocurren con 
mayor frecuencia. El 80% de los resultados totales se originan en el 20% de los elementos. 

 
 

El diagrama de dispersión.  
 

Es una herramienta que permite hacer una comparación o el análisis gráfico de una 
relación potencial entre dos variables. Los datos se colectan por pares de las dos variables; por 
ejemplo, (xi, yi) – para i= 1, 2,…,n y se gráfica cada xi contra la yi correspondiente. La forma 
de este diagrama suele indicar el tipo de relación que puede existir entre dos variables. 
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Estratificación.  
 

Es un método para clasificar en grupos homogéneos los datos relativos a un fenómeno 
determinado. El objetivo de la estratificación es analizar e identificar problemas, fallas, quejas 
o datos; clasificándolos o agrupándolos de acuerdo con los factores que se piensa pueden 
influir en la magnitud de los mismos.  

 
 

Las cartas de control.  
 
Es una técnica de monitoreo de procesos que se usa ampliamente para detectar cambios 

en el proceso, de esta manera se evalúa si un proceso está o no en un estado de control 
estadístico, es decir cuando sólo actúan causas comunes o aleatorias, inherentes a cualquier 
proceso [51].  

 
 

2.3. Tipos de cartas de control. 
 

Existen muchos tipos de cartas de control pero todas tiene un fin en común: el de realizar 
una detección rápida de la presencia de causas asignables en un proceso, y evaluar si se esta o 
no en un estado de control estadístico [52]; en las cartas de control se representa de forma 
ordenada y cronológica la información recogida sobre el resultado de las operaciones a lo 
largo de un periodo de tiempo. Al elaborar estas gráficas es importante considerar los puntos 
siguientes [53]: 

 
• El riesgo que está dispuesto a tomar cada vez que se decida que una causa asignable 

ha entrado al proceso 
• El cambio mínimo en el valor del parámetro que se desea detectar 
• El tiempo medio esperado entre desajustes 
 
Esta herramienta nos indica, dentro de determinados límites, cuándo se debe buscar la 

causa que nos produce variación y en algunas ocasiones puede ser suficiente saber dónde 
buscar dicha variación, aunque las graficas de control, por si solas, no pueden señalar el punto 
exacto en dónde se puede encontrar la causa del problema, pero si nos dan una orientación 
para encontrarlo. 
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Asimismo, existen otras acciones que se pueden tomar con una carta de control las cuales 
están relacionadas con las especificaciones, tolerancias y los procedimientos para aceptación, 
los cuales parten de las pruebas de que un proceso se encuentra bajo control. 

 
Las cartas de control se pueden clasificar como: cartas de control para variables, cartas 

de control para atributos, cartas CUSUM y cartas EWMA. 
 
 

Cartas de control para variables 
 
Las cartas de control para variables se aplican a características de calidad de tipo 

continuo, que intuitivamente son aquellas que requieren un instrumento de medición (pesos, 
voltajes, longitudes, resistencias, temperaturas, etcétera). Las cartas para variables más 
usuales son: 

 
• x  (de promedios) 
• R (de rangos) 
• s (de desviación estándar) 
• X (de medidas individuales) 
 
Al emplear este tipo de gráficas se debe tener en cuenta que la variable a analizar se 

distribuya de manera normal [29, 31, 42]  
 
La carta para variables Rx −  se usa en procesos masivos y/o de tipo continuo, en los 

cuales es posible y de manera frecuente la obtención de una muestra o subgrupo de productos. 
En donde se miden la media x  y el rango R  para registrarlos en la correspondiente carta y 
analizarlos. Se sugiere contar con 20 0 25 muestras o subgrupos de tamaño n (usualmente n 
varía entre 3 y 5) [51]. 
 

La carta sx −  se emplea en procesos masivos, en los que se quiere tener una mayor 
potencia para detectar cambios pequeños en la variación del proceso; se recomienda que el 
tamaño del subgrupo sea de n>10 [29]. 

 
La carta de control para valores individuales x  es principalmente para variables de tipo 

continuo que se aplica en procesos lentos y/o cuando las mediciones individuales están muy 
separadas en el tiempo, así como al utilizar el resultado de una sola medición para evaluar el 
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proceso, esta carta esta diseñada para vigilar los cambios sufridos en la variabilidad a corto 
plazo del proceso para tamaños de subgrupo igual a 1[54]. 
 
 
Cartas de control por atributos 
 

Las cartas de control por atributos se aplican al control de datos que provienen de 
calibradores de “pasa o no pasa” o donde se cuenta el número de no conformidades que tienen 
los productos analizados. Las cartas de control para atributos más usuales son:  

 
• p (proporción o fracción de artículos defectuosos) 
• np (número de unidades defectuosas) 
• c (número de defectos) 
• u (número de defectos por unidad) 
 
Con la carta p se vigila  la proporción de elementos no conformes producidos en un lote, 

en cambio, la carta c se utiliza para controlar la cantidad total de defectos por unidad; esta 
gráfica se basa en la distribución de Poisson, cuando el tamaño del subgrupo es constante; si 
el tamaño de los subgrupos es variable se utiliza una gráfica que es útil sí se desea controlar el 
número promedio de defectos por unidad [29, 55].  

 
 

Cartas CUSUM 
 
La carta de control de suma acumulada (gráfica CUSUM), introducida por Barnard 

(1959) y Page (1954), se diferencia de las gráficas normales de control de Shewhart en que en 
lugar de graficar el valor individual de la estadística o variable de interés, como x , s, R, p, c, 
se sigue una estadística basada en las sumas acumuladas. Al sumar desviaciones de la 
estadística individual, respecto de un valor objetivo T, se obtiene un aumento o disminución 
consistente de la suma acumulada, cuando el proceso está arriba o abajo del objetivo [42]. 

 
En el caso particular en que se pretende controlar la media de cierta característica es 

común tomar como valor de control el nominal u objetivo T = µ. Las diferencias con la 
referencia son acumuladas, respetando su signo, para obtener una suma acumulativa de las 
diferencias con el estándar.  
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En otras palabras, se calcula la diferencia entre cada resultado y la media, y la segunda 
diferencia se suma a la primera, la tercera diferencia se suma a la suma de la primera y la 
segunda, y así sucesivamente. La carta CUSUM se gráfica frente al tiempo y su ventaja más 
importante es que elimina las variaciones a corto plazo, pero resalta las diferencias 
persistentes o recurrentes [56]. 

 
 

Cartas EWMA 
 

La carta de promedios móviles ponderados exponencialmente (EWMA, por sus siglas en 
ingles) es una gráfica de control para la media del proceso que, cuando el tiempo es t, t = 1, 2, 
3,…, n, ilustra la medida estadística 

 

t1tt Xλµ̂λ)(1µ̂ +−= −  

 
Donde 0<λ<1 y 00 µµ̂ =  es la media inicial del proceso. La grafica de control X de 

Shewhart es el caso límite cuando λ=1. Los valores pequeños de lamba (λ) asignan alto peso a 
los datos del pasado. Se acostumbra usar valores de λ = 0.2, λ=0.3 [42]. 
 

La carta de control EWMA es muy efectiva contra los corrimientos pequeños en el 
proceso. Los parámetros de diseño de la carta son el múltiplo de sigma usado en los límites de 
control (L) y el valor de λ.  

 
 

2.4. Capacidad del proceso 
 
Los procesos industriales tienen variables de salida o de respuesta, las cuales deben de 

cumplir con ciertas especificaciones y se puede considerar que el proceso se encuentra 
funcionando satisfactoriamente. 

 
La capacidad de un proceso se refiere a la variabilidad de proceso, es decir, qué tan bien 

cumplen sus variables de salida con las especificaciones, la finalidad es verificar que tan 
uniforme es el proceso, se trata de evaluar su constancia.  

 
Evidentemente la variabilidad del proceso es una medida de la uniformidad de la salida 

(variable). Existen dos formas de conceptualizar la variabilidad [31]:  
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• La variabilidad natural o inherente en un tiempo especificado, la llamada variabilidad 
instantánea, y  

• La variabilidad con el tiempo  
 
 
2.4.1. Diseño de tolerancias 
 

Para todo proceso se acepta que se presenten variaciones de calidad y es por este hecho 
que se introducen tolerancias en las especificaciones para definir la cantidad aceptable de 
variabilidad. El establecimiento de los valores óptimos de los factores de tolerancia se llama 
diseño de tolerancia [42]. 

 
Por lo que para característica de calidad de un producto o variable de salida de un 

proceso, del tipo nominal es mejor, donde para considerar que hay calidad las mediciones 
deben ser igual a cierto valor nominal o ideal (denotado por N), o al menos tienen que estar 
dentro de cierta especificación inferior (EI) y superior (ES).  

 
Un aspecto importante en el desarrollo de un producto es la conversión de las 

características del producto a características dimensionales, químicas, eléctricas y otras. Por 
ejemplo, un sistema de calentamiento para un automóvil tendrá muchas características para el 
calentador, los ductos de aire, el ensamble del ventilador, el radiador, etc. Para cada 
característica del tipo valor nominal, el diseñador debe especificar [29]: 

 
1. El promedio deseado (o valor nominal) 
2. Los limites de especificación (o limites de tolerancia) arriba y abajo del valor nominal 

que deben cumplir los componentes individuales del producto. 
 

En general para fijar los límites de especificación, se deben tomar en cuenta dos 
aspectos: las necesidades funcionales del producto y lo que el proceso de producción 
realmente puede realizar. Estos dos aspectos muchas veces son antagónicos, ya que desde la 
perspectiva de las necesidades funcionales del producto, entre más estrechos sean los límites 
de especificación mejor. Sin embargo, desde la perspectiva del proceso de producción, entre 
más estrechos sean estos más difícil será cumplir con estas exigencias. Por lo tanto la tarea del 
diseñador cuando establece los límites de especificaciones será conciliar estas dos 
perspectivas. 
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Si no se tiene idea de los límites de tolerancia, los límites reales calculados a partir de los 
datos del proceso le pueden proporcionar un conjunto de límites realistas desde el punto de 
vista del proceso de producción [29]. 

 
 

Límites de control, límites de la especificación y límites de tolerancia natural o reales  
 
Los límites de la especificación se determinan de manera voluntaria y/o externa, ya sea 

por el cliente, la administración, por los diseñadores del producto o por alguna norma. Antes 
de establecer las especificaciones del proceso es indispensable conocer la variabilidad 
inherente del proceso, estos límites constituyen un requisito a cumplir por el producto y no 
deben de confundirse con los límites de control o los limites de tolerancia natural [31, 57, 58]. 

 
Los límites de control están regidos por la variabilidad natural del proceso (medida por la 

desviación estándar σ del proceso), es decir, por los limites de tolerancia natural del proceso, 
también llamados límites reales, tradicionalmente se definen los límites superior e inferior de 
tolerancia natural como 3σ arriba y debajo de la media del proceso respectivamente[31]. 
 
 
2.4.2. Índices de capacidad 
 

Para evaluar la capacidad de un proceso se utilizan estimaciones numéricas conocidas 
como índices de capacidad. Estos estadísticos son muy útiles ya que, aparte de ser sencillos de 
calcular, no tienen unidades de medida, por lo que permiten comparar distintos procesos [59]. 

 
Elementalmente, son el cociente entre la amplitud tolerable del proceso (la distancia 

entre los límites de tolerancia o límites de especificación), y la amplitud real o natural del 
proceso (recordemos que, habitualmente, la distancia entre los límites de control es de 6 
sigma). Algunos de estos estadísticos se definen a partir de la media del proceso o del valor 
nominal. 

 
 

Uso e interpretación del Índice Cp 
 

El índice Cp compara el ancho de las especificaciones o variación tolerada para el 
proceso con la amplitud de la variación real del proceso e indica la capacidad potencial  
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Es aconsejable que el índice de capacidad Cp sea mayor que 1, ya que para que un 
proceso sea considerado potencialmente capaz de cumplir con las especificaciones, es 
indispensable que la variación real sea siempre menor que la variación tolerada. Si el Cp 
llegara a ser menor que 1 esto es un indicio de que el proceso no cumple con las 
especificaciones [29, 57]. 

 
La mayoría de los autores coincide que para tener un proceso adecuado el valor de Cp 

debe ser mayora 1.33, aunque para lograr calidad seis sigma se requiere que el Cp se igual a 2.  
 
 

Uso e interpretación del índice Cr 
 

El Cr es básicamente la comparación entre la variación real y la tolerada, representa la 
proporción de la banda de especificaciones que es ocupada por el proceso.  

 
Se puede deducir que el Cr es el inverso del Cp, con este índice lo ideal es tener valores 

menores a 1  
 
 
Uso e interpretación de los índices Cpk, Cpi, Cps. 
 
 

Uno de los índices empleados para verificar que el proceso cumple con la especificación 
inferior de una característica de calidad es por medio del índice Cpi.  

 
Ahora bien, el incide Cps es aquel que mide que la forma en que le proceso cumple con la 

especificación superior de una de sus variables de salida,  
 
Los índices anteriores toman en cuenta la media del proceso y evalúan la capacidad para 

cumplir con la especificación inferior y superior respectivamente. La distancia de la media del 
proceso a una de las especificaciones representa la variación tolerada para el proceso  

 
El índice de capacidad real Cpk evalúa la capacidad real de un proceso, tomando en 

cuenta las dos especificaciones, la variabilidad y el centrado del proceso. Por lo que el Cpk es 
el valor mínimo del Cpi y Cps [29]. 
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Uso e interpretación del índice K 
 

El índice de descentrado de proceso o índice de localización K, es una medida 
especializada para la característica de calidad N (nominal es mejor) para evaluar el centrado 
del proceso en términos relativos y porcentuales.  

 
 

Índice Cpm (índice de Taguchi) 
 
 

El índice Taguchi es similar al Cpk ya que toma en cuenta en forma simultanea el 
centrado y la variabilidad del proceso. El índice Cpm esta definido por:  

 

τ6
EIESC pm

−
=                                                     (2.1) 

                              

donde 22 )( N−+= µστ  

 
El índice Cpm compara el ancho de las especificaciones con 6τ, y a su vez τ no solo toma 

en cuenta la variabilidad del proceso, a través de σ2, sino que además toma en cuenta el 
centrado por medio de (µ-N)2. Siendo N el valor nominal que se desea alcanzar o cumplir. 

 
 

2.5. Control Estadístico de procesos aplicado al proceso Industrial 
de irradiación Gamma 

 
A lo largo de esta investigación no se encontró evidencia de un método de control 

estadístico que se ajuste a un proceso industrial de irradiación gamma donde se procesan 
diferentes tipos de productos y empaques para una determinada dosis de irradiación al mismo 
tiempo. Es decir se procesa por dosis a suministrar al producto y no por tipo de producto, de 
manera continua. El producto a procesar se dispondrá de una distribución de dosis de 
absorción. 

 
El reporte técnico “Dosimetry for Monitoring Gamma Irradiation Sterilization of 
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Medical Products”1, recomienda el uso de cartas de control u otros medios, debido a que una 
carta de control de dosis mínima y máxima, tomada directamente del proceso de irradiación 
gamma, proporciona una referencia visual del grado de control presente en el mismo, de 
manera general [60]. 

 
Las cartas de control pueden exponer los efectos de las variaciones en la forma y tipo de 

dosímetros empleados, cambios en la densidad de los bultos de producto o en el patrón de 
carga. Asimismo, se puede detectar un mal funcionamiento en el sistema dosimétrico, y 
realizar acciones correctivas o preventivas una vez identificadas las causas de variación.  

 
En el siguiente capitulo se identifica el método más apropiado para un proceso industrial 

de irradiación gamma de producción continua, el cual procesa diferentes tipos de producto 
con diversas densidades, geometrías de empaque, y a diferentes de dosis de irradiación.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                 
1 El reporte técnico “Dosimetry for Monitoring Gamma Irradiation Sterilization of Medical Products” se enfoca 

a plantas de irradiación que procesan uno o dos tipos de producto y operan por lotes. 
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3. Metodología para el control estadístico del proceso 
industrial de irradiación gamma 

 
 

En este capítulo se presenta el planteamiento metodológico que se diseñó para la 
elaboración del trabajo; se detalla el método empleado para analizar los datos de dosis mínima 
y máxima, que son las variables más importantes a analizar.  

 
Además, se describe el equipo empleado y así como los programas computacionales que 

se utilizaron en la realización de los estudios correspondientes. Posteriormente, se indica 
como se realizo la obtención de los datos y los criterios empleados en su clasificación y 
análisis. 

 
Finalmente, se determinaron los modelos de probabilidad que describen el 

comportamiento de las dosis mínima y máxima en cada uno de los servicios de dosis de 
irradiación en el año 2006. Así como, se dan a conocer las cartas de control que muestran el 
comportamiento del proceso de irradiación durante el año mencionado para el proceso de 
irradiación.   

 
En la figura 3.1 se presenta la metodología diseñada para el Control Estadístico del 

Proceso Industrial de Irradiación Gamma que se analiza en este trabajo.  
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Figura 3.1. Diagrama de la metodología diseñada para el control estadístico en un proceso industrial de irradiación 
gamma. 
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3.1. Equipo empleado 
 

Para llevar a cabo este trabajo fue necesario el uso de diferentes equipos herramientas y 
programas computacionales para la obtención de los datos y para realizar el análisis, 
clasificación y presentación de la información a continuación se proporciona una descripción 
de los equipos y herramientas empleadas en este proyecto.  

 
 

3.1.1. Irradiador industrial JS-6500 
 

En la figura 3.2 se aprecia la planta de irradiación Gamma del ININ donde se irradiaron 
los productos de los cuales se obtuvieron las dosis mínimas y máximas que se analizan en el 
presente trabajo. En la figura 3.3 se presenta el interior de un irradiador JS-6500 [61]. 

 

         
Figura 3.2. (a) Entrada principal al Irradiador Gamma, (b) Entrada al almacén del Irradiador Gamma, (c) Interior de la Planta 

del Irradiador Gamma. ININ, México. 

 
Figura 3.3. Interior de un irradiador JS-6500. 

(a) (b) (c) 
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La Planta de Irradiación tiene un almacén de aproximadamente 1700 m2, dividido en dos 
secciones una destinada a los productos no irradiados y la otra a los irradiados, donde se 
almacenan los productos de acuerdo a su clasificación como desechables, alimentos, 
cosméticos, herbolario-naturista u otros (figura 3.4). 

 

         
Figura 3.4  (a) área de recepción del producto, (b) sección de producto no irradiado, (c) sección de producto irradiado, 

almacén del Irradiador Gamma; ININ, 2006. 

 
 

El irradiador JS-6500 tiene un sistema de transporte de tipo contenedores, por medio del 
cual se transportan los productos al interior de la cámara de irradiación, este sistema se ilustra 
en la figura 3.5; los contenedores son de aluminio de 44 x 44 cm. de base, por 88 cm. de 
altura, con una capacidad máxima de carga de 45 kg. 

 

         
 

         
Figura 3.5 (a) Contenedores de aluminio, (b) Cama de rodillos, (c) sistema de transporte a la entrada de la cámara de 

irradiación, (d) contenedores en el interior de la cámara de irradiación. ININ, 2006  

(c) (b) (a) 

(a) (b) 

(c) (d) 
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El irradiador JS-6500 posee una fuente de 60Co (figura 3.6a), la cual tiene una capacidad 
máxima de 1, 000, 000 de Ci; su capacidad de proceso es de aproximadamente 2, 096, 563 
kGy/contenedor a una dosis de 10 kGy. 

 
El irradiador opera de manera continua por 24 horas al día en todo el año, suspendiendo 

el proceso de irradiación de acuerdo a lo establecido en los programas de mantenimiento 
preventivo para realizar recargas de cobalto de la fuente radiactiva y por mantenimiento 
correctivo cuando es necesario. 

 
Además, cuenta con una consola de control mediante la cual se establecen y controlan los 

tiempos de irradiación, los dispositivos de seguridad y de alarmas que se ubican dentro y 
fuera de la cámara de irradiación (Figura 3.6b).  

 
Cabe mencionar que el irradiador JS-6500 tiene una área de investigación, en donde se 

introducen los productos para realizar pruebas de irradiación con el fin de determinar el nivel 
de dosis más adecuado para los mismos (ver figura 3.6c). 

 
 

         
 

         
Figura 3.6. (a) Fuente de cobalto 60, (b) Consola de control, (c) área de acceso de investigación (d) puerta de acceso al  

irradiador JS-6500 y al cuarto de control Irradiador Gamma, ININ. México, 2006. 

 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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3.1.2. Dispositivos y herramientas que se emplearon para la obtención de los 
datos de dosis mínima y máxima 

  
En la tabla 3.1 se presentan las principales características de la balanza semiautomática, 

espectrofotómetros, indicador digital y dosímetros que se utilizaron para la obtención de la 
densidad, dosis mínima y dosis máxima de los productos irradiados. 

 
En la figura 3.7 se pueden observar algunos de los dispositivos y herramientas que se 

utilizaron para llevar a cabo la obtención de los datos. 
 
 

Tabla 3.1. Equipo utilizado en la obtención de la densidad, dosis mínima y  máxima. 

 
Características Nombre de 

la máquina Marca Modelo Capacidad Precisión 
Propósito 

Balanza 
semiautomática 

EURA I -150 150 Kg. 0.05 kg. 
Pesar los 

productos a 
irradiar 

Espectrofotómetro 
Spectronic 

/ 
Unicam 

Genesys 8 
UV-Vis 

190 -1100 nm
< 1 nm 

Medir la cantidad 
de dosis absorbida 
en los dosímetros 

Espectrofotómetro 
Thermo 

Spectronic 
Genesys 20 

UV-Vis 
335 – 1100 

nm 
±2 nm 

Medir la cantidad 
de dosis absorbida 
en los dosímetros 

Indicador Digital Mitutoyo ID-F125E 

Resolución 
de 0.01-
0.001mm 
Fuerza de 
medición 

1.8 N /2.3N 

0.003 mm 
Medir el espesor 
de los dosímetros 

Dosímetros Harwell 
Perspex 

Rojo 4034 

5 – 50 
 kGy 

 

Longitud de 
onda 

de 640 nm 

Medir la absorción 
de dosis y 

monitorear el 
proceso de 
irradiación 
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Figura 3.7.  (a) Espectrofotómetro Genesys 8, (b) Indicador digital (c) Dosímetros, (d) Balanza semiautomática en el 

laboratorio de dosimetría y almacén  del Irradiador Gamma, ININ. México, 2006. 

 
 
3.1.3. Programas informáticos  
 

Los programas computacionales que coadyuvaron en la realización de este trabajo fueron 
el programa estadístico @Risk y el programa especializado en control de calidad llamado 
Inspector, de los cuales se da una breve descripción a continuación. 

 
 

Programa @Risk 
 

Para realizar el análisis probabilístico de los datos de las dosis mínima y máxima 
obtenidos previamente de las solicitudes de irradiación, se empleo el programa @Risk, y de 
manera gráfica auxilió a seleccionar las distribuciones de probabilidad, después de evaluar las 
diferentes funciones y los parámetros estadísticos, de escala y forma que pudieron ajustar los 
datos observados antes de representarlos en modelos. Al mismo tiempo, permitió observar 
como al cambiar dichos parámetros se afectó la forma de la curva de distribución visualizada.  

 

(b) 

(c) (d) 

(a) 



Capitulo 3. Metodología para el Control Estadístico del Proceso Industrial de Irradiación Gamma 

 48

El programa @RISK se utilizó para encontrar la mejor distribución de probabilidad, 
mediante la utilización de pruebas de bondad de ajuste, que indicaron el rango que tiene cada 
distribución de acuerdo a los datos observados [40]. 

 
Además, dicho programa facilita la realización de estadística descriptiva para los datos a 

analizar, es útil para graficar diferentes distribuciones, determinar el número de réplica para 
correr un modelo de simulación y determinar el tamaño de la muestra para toma de tiempos y 
transportación. Igualmente, contiene la herramienta “artista de distribución”, la cual permite 
seleccionar los puntos de los datos de una curva de probabilidad que se dibuje, incluye 
instructivos y manuales que auxilian a la interpretación de los resultados que se obtengan.  

 
Este programa tiene disponible más de 30 funciones de distribuciones y también, calcula 

las medidas numéricas, de tendencia central y dispersión para las mismas, tales como, la 
media, mediana, variancia, desviación estándar y curtosis.  

 
 

Las funciones de distribución de probabilidad que contiene @RISK son: 
 
 

Beta  Gamma Normal 
Beta General General Pareto 
Beta - Subjectiva Geométrica Pareto2 
Binomial Histograma PearsonV 
Ji-Cuadrada Hipergeométrica PearsonVI 
Cumulativa Gaussiana Inversa PERT 
Discreta  Uniforme Poisson 
Discreta Uniforme Logística Rayleiht 
Función de Error Loglogísitca Student´s t 
Erlang Lognormal Triangular 
Exponencial Lognormal2 Trigen 
Valor extremo  Binomial Negativa Weibull 

 
 

Estos métodos conllevan a lograr una mejor interpretación del comportamiento de los 
datos obtenidos.  
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Programa Inspèctor-cartas de control 
 

Inspèctor spcsoftware es un programa para estudiar el Control Estadístico de Procesos 
(CEP) mediante el uso de cartas de control, estudios de capacidad, y estudios R&r [62]. 

 
Así que, Inspèctor - Cartas de control fue de gran utilidad para la elaboración de las 

cartas de control de las dosis mínima y máxima analizadas en este trabajo. Además, de la 
información visual que ofrecen las gráficas de las cartas de control con los datos es posible 
calcular estadísticos e índices de capacidad que proporcionan información muy valiosa acerca 
del proceso.  

 
Una vez elaboradas las gráficas se obtiene un reporte que contiene los valores mínimo y 

máximo, rango, media, sesgo, curtosis, sigma estimada, un histograma y los cálculos de los 
índices de capacidad Cp, Cpk CPS, CPI, Pp, Ppk. ZLSE, ZLIE, así como el ARL (± 3 sigma) y las 
proporciones fuera de especificación (arriba, abajo y total). 

 
También, con el programa Inspector-cartas de control es posible realizar lectura de 

Instrumentos, para obtener cartas control con lecturas del proceso en tiempo real. 
 
Las cartas de control para variables y atributo que se pueden elaborar con Inpèctor son: 
 

Cartas para Variables Cartas para atributos 
Carta de Medias y Rangos ( x y R) Carta p 
Carta de Medias y Desviación Estándar ( x y 
S) 

Carta np 

Carta de Medianas y Rangos Carta c 
Carta de Individuales y Rango Móvil Carta u 
Carta Precontrol  

 
 

3.2. Directrices que se tomaron para el control estadístico del 
proceso de irradiación 
 

Para realizar un adecuado estudio sobre el comportamiento de las dosis mínima y 
máxima durante el proceso de irradiación industrial se tuvo que usar un enfoque estadístico al 
diseñar la etapa experimental y análisis de los datos, por lo tanto, se preciso como se debían 
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recopilar los datos y analizarlos de la manera más adecuada; por ello se siguieron las 
siguientes directrices [63]: 

 
1. Se comprendió y planteó el problema. 

 
2. Se leyeron los procedimientos correspondientes al proceso de irradiación para 

poder aplicarlos y evitar errores en la aplicación de los mismos. También, se 
verificó lo siguiente:  

 
a. Que el equipo de dosimetría, herramientas y aditamentos de trabajo se 

encontrarán en condiciones adecuadas de funcionamiento, conforme a lo 
establecido en los mismos procedimientos, para evitar contratiempos e 
irregularidades. 

 
b. Que el personal contara con el equipo y vestimenta de seguridad industrial 

requerido.  
 

3. Se eligieron los factores de interés (las variables independientes), que para este 
estudio son la densidad y geometría del producto en cada servicio de 
irradiación. 

 
4. Se seleccionaron las variables de respuesta (las variables dependientes), que 

son las dosis mínima y máxima que recibe un producto al ser irradiado. 
 

5. Se determinó el número de productos que debían ser analizados y se estableció 
el orden y la clasificación adecuado para su análisis. 

 
 

3.3. Determinación del tamaño de muestra 
 

Al ser este trabajo un estudio inicial se vio la necesidad de analizar toda la población para 
estimar los límites de especificación para el proceso de irradiación. Dichos límites se 
establecieron para cada servicio de irradiación que proporciona la planta. 

 
Posteriormente, para conocer el comportamiento del proceso de irradiación y realizar las 

cartas de control fue necesario tomar una muestra para cada uno de los servicios de 
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irradiación; el tipo de muestreo que se empleo fue el muestreo aleatorio simple [47, 64, 65] y 
se empleo una tabla de números aleatorios (Anexo I), el cual se describe y especifica en el 
apartado 3.4 de este trabajo. 

 
 

3.4. Obtención de los datos de densidad 
 

Los datos que se analizan en este proyecto corresponden al periodo 2006. La información 
fue recopilada en una base de datos llamada SCIPIG (Anexo II) en la cual se registra 
rutinariamente los datos necesarios para llevar un control documental de los productos que 
ingresaron a la planta con el objeto de ser irradiados. 

 
Se llenaron las solicitudes correspondientes en las cuales se anotaron: el número de 

control, fecha, nombre del cliente o usuario, el nombre del producto y su tipo de clasificación, 
el tipo de empaque y sus dimensiones, la dosis de irradiación solicitada, también el peso y 
densidad del producto, así como el numero de contenedores a usar (Anexo II).  
 

Para el cálculo de la densidad, se pesó y calculo el volumen del producto, para 
posteriormente colocarlo en el almacén de acuerdo a su tipo de clasificación, en espera del ser 
procesado (figura 3.8). 
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Figura 3.8. (a) Recepción y llenado de la solicitud, (b) determinación de la densidad del producto, (c) identificación del 

producto no irradiado, (d) colocación del producto de acuerdo a su clasificación en el almacén. Irradiador Gamma, ININ; 
México, 2006. 

 
 
Los productos fueron trasladados al área de carga en donde se les colocaron dosímetros, 

en pares, en determinadas posiciones según la geometría del empaque; la cantidad de pares de 
dosímetros depende del número de contenedores, de acuerdo a lo establecido en el 
procedimiento P.IG(D)-01 [66] (figura 3.9). 

 
Después de la colocación de los dosímetros e indicadores sensibles (si el cliente lo 

solicitó), se introdujeron los productos dentro de los contenedores siguiendo el patrón de 
carga para los diferentes tipos de empaque [66]. 

 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 3.9. (a) mesa hidráulica del área de carga, (b)  preparación de dosímetros e identificación de producto; (c)y (d) 
colocación de dosímetros en diferentes tipos de productos a irradiar; (f) y(g)Colocación de los productos dentro de los 

contenedores, Irradiador Gamma, ININ; México , 2006.  

 
 

Posteriormente, los contenedores que contenían los productos fueron transportados hacia 
el interior de la cámara de irradiación, para ser procesados de acuerdo a lo indicado en la 
Instrucción I.IG(OP)-04 [67] siguiendo el programa de operación y las instrucciones 
establecidas en el procedimiento P.IG. (OP)-06 (Ver figura 3.5) [68].  

 
El tiempo que permanecieron los productos dentro de la cámara de irradiación dependió 

del tipo de servicio que el cliente solicitó. Después de que el producto pasó por el proceso de 
irradiación y durante las maniobras de descarga del producto (figura 3.10), se retiraron los 
dosímetros para su lectura e interpretación en el laboratorio de dosimetría.  
 

(a) (b) (c) 

(d) (g) (f) 
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Figura  3.10 (a) Entrada de los contenedores a la cámara de irradiación para procesar los productos, (b) Salida de los 

contenedores de la cámara de irradiación, (c).Área descarga y retiro de dosímetros. 

 
En la figura 3.11 se ilustra la lectura e interpretación de los dosímetros  las cuales se 

realizaron de acuerdo al siguiente orden: 
 

1. Se retiró el dosímetro de la envoltura de aluminio que lo contenía, manipulándolo 
con una pinza. 

 
2. Se colocó el dosímetro en el porta muestras del espectrofotómetro tomándolo por 

los cantos o caras delgadas para evitar dejar huellas digitales que pudieran 
interferir en la lectura de la absorbancia (Abs). 

 
3. Se registró la lectura que indica el espectrofotómetro. 

 
4. Se quitó el dosímetro del porta muestras  
 
5. En el indicador digital se colocó el dosímetro para medir el espesor (t) del mismo 

en milímetros  
 
6. Se realizo el calculo de la absorbancia especifica k (cm-1) siguiendo la formula 

siguiente [66]:  
 

)(
)( 1

cmt
Abscmk =−                                                   (3.1) 

 
7. El valor k se utiliza para obtener la dosis absorbida correspondiente, empleando 

la  tabla de calibración “Absorbancia especifica – dosis” del sistema dosimétrico 
[66]. 

 

(a) (b) (c) 
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8. Al final se realizó el registro de dosimetría industrial, en el cual se anotan la dosis 
mínima, máxima y  promedio que recibió el producto (ver anexo III) 

 
9. Para cada registro se calculo la uniformidad de dosis (U), mediante la ecuación 

(3.2), 
 

mín

máx

D
DU =                                                           (3.2) 

 
En dicha ecuación Dmáx representa la dosis máxima y Dmín es mínima. 
 
 

         
 

         
Figura 3.11. (a) Desenvolviendo el dosímetro de su envoltura de aluminio, (b) colocando el dosímetro en el porta muestra, 
(c) colocación del dosímetro en el espectrofotómetro, (d) lectura de la dosis absorbida, (e) determinación del espesor del 

dosímetro, (f) elaboración de registro de dosimetría. 

 
 
Los datos recopilados de las solicitudes registradas en SCIPIG se complementaron con 

los valores respectivos de dosis mínima, máxima y promedio. Asimismo, se procedió a la 
clasificación de información por cada servicio de irradiación (7, 10, 15, 20, 25 y 30 kGy); 
cada servicio fue considerado como una población independiente. 

 

(a) (b) (c) 

(d) (e) (f) 
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3.5. Obtención de los límites reales 
 

Para cada servicio de irradiación se depuraron los datos inicialmente, eliminando los 
registros incompletos, aquellos que correspondían a refacturaciones y aquellos que mostraban 
dos o más empaques diferentes por ser inconsistentes para el cálculo de la densidad. 

 
Se ordenaron los registros conforme a su densidad de manera ascendente; para visualizar 

el comportamiento de las dosis mínimas y máxima se realizaron diagramas de dispersión 
(XY), se emplearon histogramas para determinar el número de intervalos adecuado en cada 
servicio de irradiación [69]. 

 
Se establecieron los rangos de densidad (Rρ) mediante la ecuación (3.2) 
 

Rρ = ρmáx -ρmín                                                       (3.2) 
 
donde ρmáx es la densidad máxima y ρmín es la densidad mínima de cada servicio de 
irradiación. 

 
Se calculó la amplitud de los intervalos de densidad (Aρ) para cada rango, a través de la 

ecuación 3.3, en esta ecuación nρ  es el número de intervalos. 
 

Aρ = Rρ / nρ                                                          (3.2) 

       

Para cada intervalo de densidad se calcularon las medidas de tendencia central y 
dispersión. Con ayuda del programa @Risk se analizaron los datos para verificar que 
siguieran una distribución normal. 

  
Se calcularon los Límites Reales Superior (LRS) e Inferior (LRI) para cada intervalo 

de densidad mediante las ecuaciones (3.3) y (3.4) [29],  
 

LRS = µ+3σ                                                           (3.3) 
LRI = µ-3σ                                                           (3.4) 

 
donde µ es la media y σ la desviación estándar poblacionales. 



Capitulo 3. Metodología para el Control Estadístico del Proceso Industrial de Irradiación Gamma 

 57

Finalmente, se procedió al análisis de los límites reales para determinar los rangos de 
variabilidad de las dosis con respecto a la densidad 

 
 

3.6. Obtención de límites de especificación 
 
Dado que los límites de especificación del proceso de irradiación no se tenían 

establecidos en ninguno de los servicios, fue necesario obtenerlos mediante un análisis 
estadístico y probabilístico que permitiera obtener el tipo de distribución de los datos, las 
medidas de tendencia central y de dispersión. Lo anterior se realizó con el apoyo del 
programa @Risk.  

 
Una vez obtenidos los valores estadísticos, se calcularon los Límites de Especificación 

para cada servicio, considerando para ello los Límites de Tolerancia Natural, de acuerdo 
con Gutierrez y de la Vara [29].  

 
Por lo tanto el Límite de Especificación Superior (LES) y el Limite de Especificación 

Inferior (LEI) fueron determinados mediante las ecuaciones 3.5 y 3.6 [29, 31]  
 

σµ α
2

Ζ+=LES                                                        (3.5) 

σµ α
2

Ζ−=LEI                                                        (3.6) 

donde 
2

αΖ  es el 100 (1-α/2) % del percentil de la distribución normal estándar.  

 
Dichos límites se calcularon con una confianza del 95 % (α=0.05), por lo que el valor de 

2
αΖ es igual a 1.96 [29]. 

 
 

3.7. Elaboración de cartas de control 
 
Para conocer el comportamiento del proceso de irradiación Gamma, se procedió a la 

elaboración de cartas de control de las dosis mínima y máxima. Se utilizo el programa 
Inspèctor para realizar las cartas de control. 
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El tipo de tipo de cartas de control que se emplearon en este trabajo fueron las cartas para 
variables x y R. 

 
Los pasos para la preparación de cartas de control para los valores de las dosis mínima y 

máxima de este trabajo, se detallan a continuación [70].  
 
Paso 1. Recolección de los datos. Para el servicio de 10 kGy se seleccionaron 48 

subgrupos de 5 observaciones, ya que era el servicio que presentaba el mayor numero de 
registros, el criterio empleado fue tomar 5 subgrupos por cada mes, los cuales fueron 
seleccionados de manera aleatoria, en el caso de los servicios de 15, 20 y 25 kGy se 
seleccionaron 48 subgrupos de datos de 5 observaciones cada uno [29, 31, 71], el método de 
muestreo que se determinó usar fue el muestreo aleatorio simple. 

 
En el caso de 7 kGy solo se tomaron 7 subgrupos de 5 observaciones y en el servicio de 

30 kGy, solo se seleccionaron 11 subgrupos de 5 observaciones. Ambos casos por causa de 
falta de datos debido a que en el servicio de 7 kGy es de creación reciente y en el de 30 no es 
muy demandado. 

 
Paso 2.Calculó de x y .x  Determinar el valor de la media x para cada grupo de datos a 

través de la ecuación (3.7).  
 
Sea nxxx ,...,, 21  es la una muestra de tamaño n, entonces la media esta determinada por  

 

n

x
x

n

i
i∑

== 1                                                             (3.7) 

aquí, 

ix  = i-ésimo valor observado 

n = número muestras 
 
Se estableció el valor de x  que es el gran promedio, el se usara como la Línea Central 

(LC) en la carta .x  Dicho valor fue determinado a través de la ecuación (3.8) la cual se 
describe a continuación. 
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Sean mxxx ,...,, 21  los promedios de cada muestra. Entonces el gran promedio  esta 

definido como: 

m

x
x

m

i
i∑

== 1                                                           (3.8) 

donde,  

ix  = i-ésimo valor observado 

m = número muestras 
 

Paso 3. Calculó de R y .R  Se determino el rango de R de cada subgrupo y   esto se 
obtuvo por medio de la ecuación (3.9). 

 
Si nxxx ,...,, 21  es una muestra de tamaño n, entonces el rango de la muestra es la 

diferencia entre las observaciones  menor y mayor. 
R = mínmáx xx −                                                     (3.9) 

 

Asimismo, se calculo el rango promedio R  mediante la ecuación 3.9 la cual se presenta 
en seguida. 

 
Sean mRRR ,..., 21  los rangos de las m muestras; el rango promedio esta definido como 

m

R
R

m

i
i∑

== 1                                                         (3.10) 

aquí,  
Ri = i-ésimo rango  
m = número muestras 

 
Paso 4. Calcular los límites de Control. El cálculo de los límites de control superior 

(LCS), limite de control inferior (LCI) y La línea central (LC) para la carta x  de las dosis 
mínima y máxima, se determinaron de acuerdo a la ecuación 3.11 

 

RAxLCS 2+=                                              

xLC =                                                               (3.11) 

RAxLCI 2−=                                               
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donde,  

2A es una constante, en el anexo IV se presentan los valores de 2A  para varios tamaños 

de la muestra dados. 
 

Posteriormente, se calcularon y la línea central (LC) y los límites de control Superior 

(LCR) e inferior (LCI) para la carta R   de las dosis mínima y máxima, dichos límites 
calculados conforme a la ecuación 3.12. 

 

 RDLCS 4=  

RLC =                                                           (3.12) 
   RDLCI 3=  

 
donde 3D  y 4D es una constante, en el anexo IV se presentan los valores de 3D y 4D  para varios 

valores de n. 
 

Paso 5. Elaboración de las cartas de control. Para la elaboración de las cartas de control 

x  y R  de la dosis mínima y máxima de cada uno de los servicios de irradiación, se utilizo el 
programa Inspèctor. 

 
Paso 6. Interpretación y evaluación de las Cartas de Control. En este paso se determino 

si el proceso era estable de acuerdo a los resultados arrojados por las cartas de control. 
 
Finalmente se calcularon los índices de capacidad del proceso de irradiación. 
 
 

3.8. Cálculo de Índices de capacidad  
 
Para evaluar la capacidad del proceso de irradiación fue necesario calcular varios índices 

de capacidad los cuales se detallan en seguida, cabe aclarar que la desviación estándar se 
estimo estimada y se determino de empleando la ecuación 3.13 [29].  

 

2
ˆ

d
R

=σ                                                              (3.13) 

donde 
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R  es el rango promedio de las muestras, 
 d2 una constante que depende del tamaño muestra de cada subgrupo  (anexo IV) 
 

El índice de capacidad potencial del proceso comúnmente llamado Cp se cálculo 
mediante la ecuación 3.14 de la siguiente manera  

 

σ̂6
EIESC p

−
=                                                             (3.14) 

 
donde, 

σ representa la desviación estándar estimada del proceso, 
ES denota la especificación superior y 
EI es la especificación inferior  

 
El índice Cp compara el ancho de las especificaciones o variación tolerada para el 

proceso con la amplitud de la variación real del proceso. 
 
El índice de razón de capacidad Cr fue determinado por la ecuación 3.15  
 

EIES
Cr −

=
σ̂6                                                         (3.15) 

Por medio del Cr se realizó la comparación entre la variación real y la variación tolerada 
así como se determino la proporción de la banda de especificaciones que ocupó el proceso de 
irradiación. 

 
Para el cálculo de los índices de capacidad y habilidad del proceso calculado a partir del 

límite superior e inferior de especificaciones y la sigma estimada Cps y Cpi respectivamente se 
emplearon las ecuaciones 3.16 y 3.17 con los cuales se verifico si el proceso cumplía con el 
límite de especificación inferior y superior para cada servicio de irradiación. 

 

σ
µ

ˆ3
−

=
ESC ps                                                            (3.16) 

 

σ
µ

ˆ3
EIC pi

−
=                                                            (3.17) 
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Se empleo el índice de capacidad real Cpk para evaluar la capacidad real del proceso, en 
cada uno de los servicios de irradiación analizados en este trabajo tomando en cuenta las dos 
especificaciones, la variabilidad y el centrado del proceso.  

 
),min( pspipk CCC =                                                    (3.18) 

 
El índice Taguchi es similar al Cpk ya que toma en cuenta en forma simultanea el 

centrado y la variabilidad del proceso. El índice Cpm se determinó por medio de la ecuación 
3.19 [29, 72]. 

 

τ6
EIESC pm

−
=                                                  (3.19) 

donde  
22 )( Ν−+= µστ   

N es el valor nominal 
 
El índice de localización K el cual se empleo para evaluar encentrado del proceso, pues 

mide en términos relativos y porcentuales que tan descentrada o alejada esta la media de un 
proceso respecto al valor nominal, este índice se calculo a través de la ecuación 3.20 [29, 31] 
que se presenta en seguida: 

100
)(

2
1

×
−

−
=

EIES

NK µ                                                (3.20) 

 
 

3.9. Determinación de Modelos Probabilísticos 
 

Se desarrollaron modelos probabilísticos que sirven para estudiar el comportamiento de 
las dosis mínima y máxima con el fin de evaluar y validar los resultados obtenidos de este 
trabajo, dichos modelos se establecieron a través de métodos estadísticos con la ayuda del 
programa @RISK [40].  
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3.9.1. Procedimiento metodológico para el mejor ajuste 
 

Se planteó este método debido a que al seleccionar una función de densidad 
proporcionara una representación a la perfección del comportamiento de los valores de las 
dosis, y los cuales brindarían el procedimiento para hacer inferencias con respecto al 
comportamiento de las dosis de irradiación de acuerdo al servicio de irradiación del que se 
trate. Sin embargo, este método de bondad de ajuste no es el criterio más apropiado para 
valorar lo adecuado de un modelo [40, 36, 39].  

 
El procedimiento metodológico que se empleó para seleccionar los modelos 

probabilísticos que definen el comportamiento de estos materiales son: 
 

1. Se hicieron consideraciones teóricas para cada tipo de distribución según su uso y 
definición para seleccionar la que más se asemejará al comportamiento de la 
dosis mínima y máxima. Siendo la distribución normal la que más se ajustó a la 
mayoría de los datos analizados. 

 
2. En @RISK, se eligió la mejor distribución de probabilidad, mediante la 

utilización de pruebas de bondad de ajuste: Anderson-Darling, Ji-Cuadrada y 
Kolmogorov-Smirnov, las cuales mostraron el rango que tiene cada distribución 
de acuerdo a los datos observados. En general, este tipo de prueba se basó en qué 
tan buen ajuste se tuvo entre la frecuencia de ocurrencia de las observaciones en 
la muestra observada y las frecuencias observadas que se obtuvieron de la 
distribución hipotética.  

 
3. Se observaron los histogramas de frecuencias que mostraron las posibles 

distribuciones que se podían ajustar de acuerdo al nivel de confianza de la 
distribución evaluada. 

 
4. Las gráficas de probabilidad – probabilidad y de los cuantiles crearon un gráfico 

de las proporciones acumuladas de una variable respecto a la distribución de 
prueba. Se verificó que la función de distribución de mejor ajuste su curva P-P y 
Q-Q tendieron a una línea recta, esencialmente, en los puntos centrales. 
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3.9.2. Distribuciones que pueden regir el comportamiento de un proceso de 
irradiación gamma 

 
La distribución normal o gaussiana se representa con Ν(µ,α), su función de densidad de 

probabilidades esta dada por la ecuación (3.22) [40, 36]. 
 
Una variable aleatoria x tiene una distribución de probabilidad normal si y solamente si 

la función de densidad de x es 
 

( )2
22

1

2
1)(

µ
σ

πσ

−−
=

x
exf                                     (3.22) 

 
Esta función de densidad de probabilidades es simétrica respecto al parámetro µ de 

ubicación y el parámetro σ es de escala.  
 

( )

∫
∞−

−−
=

x x
dtexF

2
22

1

2
1)(

µ
σ

πσ
                                (3.23) 

                                                              )(
σ

µ−
Φ=

x  

Donde Ф es el error de la función  
 
En este capitulo se describió el planteamiento metodológico a través del cual se 

obtuvieron las variables dependientes e independientes a estudiar y es en el capitulo 4 donde 
se analizan e interpretan los datos de dosis mínima y máxima del proceso de irradiación. 
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4. Evaluación de los resultados del análisis estadístico 
del proceso industrial de irradiación gamma 

 
En este capítulo, se presentan los resultados obtenidos durante el desarrollo de esta 

investigación, el análisis probabilístico y sus interpretaciones. Además, se presentan los 
parámetros estadísticos calculados a partir de las dosis mínima y máxima para cada uno de los 
servicios de irradiación estudiados, utilizando el programa estadístico @Risk [40]. 

 
También, se describen los modelos probabilísticos para cada una de las dosis y se dan las 

funciones de densidad f(t) y de la distribución acumulada F(t). Igualmente, se muestran los 
histogramas, las curvas de distribución acumulada, de probabilidad-probabilidad (P-P) y de 
los cuantiles (Q-Q), que coadyuvaron a determinar a que tipo de distribución específica se 
ajustaban los datos [29, 36, 63]. 

 
Igualmente, se presentan los límites de especificación superior (LES) e inferior (LEI) que 

se obtuvieron en los diferentes servicios de irradiación para las dosis mínima, máxima, 
promedio y uniformidad de dosis. En el caso del análisis por intervalos de densidad se 
presentan los límites reales para cada dosis de irradiación. 

 
Finalmente, se describen e interpretan las cartas de control X -R y los índices de 

capacidad del proceso de irradiación gamma, para la dosis absorbida mínima y máxima 
utilizando los datos del año 2006 de cada uno de los servicios de irradiación.  

 
 

4.1. Análisis estadístico y probabilístico para las dosis de 
irradiación 

 
El análisis estadístico y probabilístico del proceso de irradiación se hizo en cada uno de 

los diferentes servicios.  
 
Inicialmente, se realizó la interpretación de los histogramas formados con los datos de 

toda la población para cada uno de los servicios de irradiación a fin de visualizar la tendencia 
central, la dispersión, así como el tipo de distribución que sigue el conjunto de los datos de 
cada servicio. 

 



Capitulo 4. Evaluación de los Resultados del Análisis Estadístico del Proceso Industrial de Irradiación Gamma 

 68

Posteriormente, se realizó el análisis estadístico y probabilístico, pero analizando los 
datos en cada servicio por intervalos de densidad. 

 
A nivel general, se consideraron densidades bajas entre los valores que oscilen desde 

0.01 hasta 0.400 g/cm3, densidades medias que fluctúan de 0. 400 a 0. 600 y densidades altas 
las que van de 0.67 en adelante. 

 
 

4.1.1. Análisis estadístico y modelos probabilísticos encontrados a nivel 
poblacional para las dosis mínima y máxima de los servicios de 
irradiación. 

 
Los resultados de las simulaciones se concentraron en tablas que dan a conocer el 

método de bondad que justifica el mejor ajuste de los datos observados, dicho método fue 
seleccionado considerando el tipo y el uso de distribución, la prueba de valor así como el 
valor estadístico de prueba. Cuando estos dos últimos tendieron a la unidad, se procedió a 
aceptar la técnica de ajuste y el modelo concreto, ya que no se rechazó la hipótesis evaluada 
[40, 39]. Las pruebas que verificaron la normalidad de los datos fueron: Kolmogorov Smirnov 
(K-S), Ji-Cuadrada (Ji-Cda) y Anderson Darling (A-D). Asimismo, las tablas contienen las 
medidas de tendencia central y de dispersión necesarias para realizar inferencias estadísticas.  

 
Los parámetros de la distribución seleccionada (1ero y 2do), indican las medidas de 

forma y escala de la misma. Además, se indica el intervalo y los límites de confianza dentro 
del cual se espera encontrar la propiedad evaluada a un determinado nivel de confianza. En 
general, la distribución de probabilidad que permite modelar apropiadamente el 
comportamiento de la dosis mínima y máxima de los diferentes servicios de irradiación es la 
normal.  

 
En las tablas 4.1 y 4.2 se presentan los parámetros estadísticos, la prueba de verificación 

de la normalidad de ajuste y el tipo de función de distribución para la dosis mínima y máxima 
respectivamente. 



Capitulo 4. Evaluación de los Resultados del Análisis Estadístico del Proceso Industrial de Irradiación Gamma 

 69

Tabla 4.1. Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la dosis 
mínima en kGy, de los servicios de irradiación, año 2006. 
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29.753 2.463 98.960 29.753 2.463 6.066 0.000 3.000 
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Tabla 4.2 Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la dosis 
máxima en kGy, de los servicios de irradiación, año 2006. 
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Las funciones de frecuencia relativa y acumulada encontradas a partir de los datos 

observados de la dosis mínima para el servicio de 7 kGy, se representan por la curva de 
distribución normal que se muestran en el inciso a de la figura 4.1. Al analizar las formas del 
histograma de la figura 4.1a se puede observar que la dosis mínima a 7 kGy tiene un sesgo a 
la izquierda así como la presencia de dos modas, lo cual se debe principalmente, a la 
diversidad de los productos y tipos de empaque  

 
En la figura 4.1b, se aprecian las frecuencias relativas acumuladas contra los 

correspondientes límites de clase, de las cuales se obtienen lecturas sobre los puntos percentil, 
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decil y cuartil para hacer inferencias acerca del comportamiento de la dosis mínima [39]. Así 
que el 25 % de los producto que se irradian a 7 kGy recibirán una dosis mínima esperada 
menor a 6 kGy, mientras que el 70 % una dosis menor a 6.8 kGy. 

 
En la figura 4.1c y b, se aprecian las graficas de normalidad P-P y de cuantiles Q-Q que 

son útiles para comprobar la normalidad de los datos [40, 73] y se puede apreciar que la dosis 
mínima sigue una línea recta lo que indican que tiene un comportamiento normal. 

 
En el caso de la dosis máxima a 7 kGy, se puede apreciar en el histograma de la figura 

4.2a un proceso sesgado a la izquierda pero con poca variabilidad además de la presencia de 
dos picos la causa más probable a dicho comportamiento es la diversidad en el tipo de 
empaques. 
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Figura 4.1. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 

P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis mínima a 7 kGy, año 2006.  

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.2. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis máxima a 7 kGy, año 2006.  

 
 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.3 (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis mínima a 10 kGy, año 2006.  

 
Para la dosis mínima a 10 kGy se puede observar en el histograma de la figura 4.3a que 

se tiene un proceso centrado pero con una dispersión grande. En los incisos c y d de la figura 
4.3 se observa que los datos tienden a una línea recta, es decir, que tienen a una normal. Se 
espera que el 25 % de los productos reciban una dosis mínima menor a 9 kGy, mientras que el 
70 % de los productos sean irradiados a una dosis mínima esperada menor a 11 kGy. 

 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.4. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis máxima a 10 kGy, año 2006.  

 
En la figura 4.4, inciso a, se observa un histograma en forma acampanada, centrado y 

con poca variabilidad mientras que en los incisos c y d, se aprecia que los datos de dosis 
máxima tienden a un línea recta con lo que se corrobora que dichos datos tiende a una 
distribución normal. El 50 % de los productos a irradiar recibirán una dosis máxima menor a 
13 kGy mientras que el 80 % se irradiarán a menos de 15 kGy (ver figura 4.4b). 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.5. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis mínima a 15 kGy, año 2006.  

 
La figura 4.5 incisos a y b presenta las funciones de densidad de probabilidad y de 

distribución acumulada respectivamente, se percibe que la dosis mínima a 15 kGy tiende a 
una distribución normal como lo confirman las graficas de normalidad P-P y Q-Q de los 
incisos c y d. El proceso es descentrado con poca variabilidad y se espera que el 80% de lo 
productos reciban un dosis mínima menor a 14 kGy. 

 
Sin embargo, en el histograma de la figura 4.5a se observa la existencia de dos modas y 

de un dato aislado; la causa del primer fenómeno se debe a que en el servicio de 15 kGy 
fueron dos tipos de empaque los que predominaron siendo para dosis mínimas menores a 12 
kGy la mayoría de los productos estaban contenidos en sacos y sus densidades oscilaban entre 

(a) (b) 

(c) (d) 
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0.2 y 0.9 g/cm3  mientras que los productos que recibieron una dosis mínima mayor a 12 kGy 
en general eran productos empaquetados en cajas y con densidades de 0.1 a 0.6 g/cm3 en 
general, es decir densidades relativamente mas bajas con respecto al grupo anterior. Siendo la 
causa más probable para la presencia de las dos modas [29]. 

 
Por otro lado, el valor que se encuentra aislado, corresponde a un producto con una 

densidad baja (0.14 g/cm3) y a una dosis mínima alta 19.70 kGy, el tipo de producto es un 
herbolario que suele ser procesado en el servicio de 20 kGy pero a solicitud del cliente se 
irradió en el servicio de 15 kGy por ser un caso especial por lo que no coincide con el resto de 
la población.  
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Figura 4.6. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis máxima a 15 kGy, año 2006.  

(a) (b) 

(c) (d) 
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Para la dosis máxima a 15 kGy se tiene un proceso centrado y con poca variabilidad 
según lo que se precia en el inciso a de la figura 4.6, además en los incisos c y d se presentan 
las graficas de normalidad P-P y Q-Q las cuales indican que los valores de dosis máxima tiene 
un comportamiento normal. Se tiene como expectativa que el 50 % de los productos reciban 
una dosis máxima esperada menor a 16 kGy y el 80 % inferior a 17 kGy. 
 

Normal(21.8008, 2.6555)

 

Fr
ec

ue
nc

ia
 re

la
tiv

a

Dosis mínima a 20 kGy

0.00

0.02

0.04

0.06

0.08

0.10

0.12

0.14

0.16

0.18

0.20

14 16 18 20 22 24 26 28 30

< >1.3%98.4%
14.60 27.72           

Normal(21.8008, 2.6555)

Fr
ec

ue
nc

ia
 re

la
tiv

a 
ac

um
ul

ad
a

Dosis mínima a 20 kGy

0.0

0.2

0.4

0.6

0.8

1.0

14 16 18 20 22 24 26 28 30

 
 
 

Normal(21.8008, 2.6555)

Pr
ob

ab
ili

da
d 

ac
um

ul
ad

a 
es

pe
ra

da

Probabilidad acumulada observada

0.0

0.2

0.4

0.6

0.8

1.0

0.
0

0.
2

0.
4

0.
6

0.
8

1.
0

PP

          

Normal(21.8008, 2.6555)

Va
lo

r n
or

m
al

 e
sp

er
ad

o

Valor observado

12

14

16

18

20

22

24

26

28

30

32

12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32

Q
Q

 
 

Figura 4.7. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis mínima a 20 kGy, año 2006.  

 
Para la dosis mínima del servicio de 20 kGy se aprecia un proceso centrado y con un 

comportamiento normal como se ve en la figura 4.7 incisos a, c y d. Sin embargo, se 
observaron 2 modas (ver figura 4.7a), las cuales se originaron por la presencia de diferentes 
tipos de productos y de empaques. Las dosis mínima menores de 20 kGy tienen como tipo de 

(a) (b) 

(c) (d) 
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empaque a los sacos y sus densidades son altas a diferencia de los productos que recibieron 
una dosis mínima mayor a los 20 kGy eran productos empacados en cajas con densidades 
relativamente bajas las cuales oscilaron entre 0.02 a 0.60 g/cm3. 
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Figura 4.8. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis máxima a 20 kGy, año 2006.  

 
En el caso de la dosis máxima, el histograma de la figura 4.8 incisos a, d, y c se observa 

que dicha dosis se distribuye de forma normal, aunque con un poco de dispersión. Asimismo, 
se puede apreciar en el inciso b de la figura 4.8, que el 75 % de los productos recibirán una 
dosis máxima menor a 26 kGy. 
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Figura 4.9. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis mínima a 25 kGy, año 2006.  

 
Para la dosis mínima del servicio de irradiación a 25 kGy, los datos se distribuyen de 

forma normal (ver figura 4.9). Se pronostica que el 25 % de los productos recibirán una dosis 
mínima menor a 25 kGy, mientras que el 50 % se irradiará a una dosis menor de 26 kGy, pero 
el 75% de los productos procesados en este servicio alcanzarán una dosis máxima de 
aproximadamente de 27 kGy.  

(a) (b) 
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Figura 4.10. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis máxima a 25 kGy, año 2006.  

 
En la figura 4.10a, se presenta la función de densidad de probabilidad para la dosis 

máxima del servicio de 25 kGy, la cual se distribuye de forma normal, este comportamiento 
se puede corroborar en las graficas de normalidad de la figura 4.10, incisos c y d. No obstante, 
se observa en el histograma del inciso a un proceso descentrado con poca variabilidad, 
además, de la presencia de un dato aislado, el cual corresponde a un producto de desechables 
(suturas) debido a que el cliente solicitó que su producto recibiera una dosis mínima de 25 
kGy y para garantizar ese requisito, se irradió el producto en el servicio de 30, pero al tener 
una densidad de 0.22 g/cm3 la dosis máxima que recibió fue de 37.60 kGy.  

 

(a) (b) 

(d) (c) 
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Se encontró, que la mayoría de los productos procesados corresponde al grupo de los 
desechables y en un porcentaje menor, a medicamentos. En particular, los desechables que 
tiene una densidad mayor a 0.15 recibieron una dosis máxima mayor a los 30 kGy. De 
acuerdo a la grafica de distribución acumulada de la figura 4.10b, se espera que el 75 % 
reciban una dosis máxima menor a 29 kGy. 
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Figura 4.11. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis mínima a 30 kGy, año 2006.  

 
En el servicio de irradiación de 30 kGy y específicamente, en la dosis mínima, se 

observó un proceso con poca variabilidad como se muestra en la figura 4.11a. Los datos de 
dosis mínima tienden a una distribución normal de acuerdo a lo reflejado en las gráficas de 
normalidad presentadas en la figura 4.11 incisos c y d.  

(c) (d) 

(a) (b) 
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Sin embargo, se observa la presencia un dato aislado, el cual difiere del comportamiento 
general de la población. Éste corresponde a un producto clasificado como herbolario con 
densidad de 0.4 g/cm3 y dosis mínima de 19.26 kGy, lo cual no es común procesar en el 
servicio de 30 kGy, se considera a este producto como un caso especial, que no afecta de 
manera significativa al resto de la población puesto que, en general, el tipo de productos que 
se procesan son desechable y medicamentos. 
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Figura 4.12. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para la dosis máxima a 30 kGy, año 2006.  

 
Para la dosis máxima a 30 kGy, se puede ver en el histograma de la figura 4.12 a un 

proceso centrado con poca dispersión que se distribuye de manera normal. Aunque se 

(a) (b) 

(c) (d) 
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presentan dos puntos aislados. El punto raro de lado izquierdo corresponde al producto 
herbolario, y el otro que está ubicado al lado derecho corresponde a un lote de productos, 
siendo un caso especial, el cliente solicitó que recibieran una dosis menor que rebasaran a los 
30 kGy. Así, el tiempo de exposición a la fuente de irradiación fue mayor que el resto de la 
población, obteniéndose dosis máximas mayores a 40 kGy, las cuales no afectaron el 
producto y el cliente quedó conforme con el servicio proporcionado.  

 
Los modelos probabilísticos determinados al sustituir los valores de las medias y 

desviaciones estándar que contiene la tabla 4.1 y 4.2 en las funciones de densidad y 
distribución acumulada se presentan en la tabla 4.3 y 4.2 [29, 42, 69,]. Estos modelos son las 
representaciones del comportamiento de las dosis mínimas y máxima respectivamente de cada 
uno de los servicios.  
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Tabla 4.3. Modelos probabilísticos esperados para la dosis mínima en kGy, de los diferentes servicios 
de irradiación. 

 

Modelos probabilísticos para la dosis mínima  

Servicio 
de 

irradiación 
 

Tipo de 
distribución  Función de densidad Función de distribución 

acumulada  

7 kGy Normal 
26.086)0.560(xe

π20.945
1f(x) −−=  dte

π20.945
1x)F(

x 26.086)0.560(x

∫
∞−

−−

=

10 kGy Normal 
29.983)0.221(xe

π21.505
1f(x) −−=  dte

π21.505
1x)F(

x 26.086)0.221(x

∫
∞−

−−

=  

15 kGy Normal 
212.612)0.195(xe

π21.601
1f(x) −−=  dte

π21.601
1x)F(

x 212.611)0.195(x

∫
∞−

−−

=

20 kGy  Normal 
221.800)0.071(xe

π22.655
1f(x) −−= dte

π22.655
1x)F(

x 221.800)0.071(x

∫
∞−

−−

=

 

25 kGy Normal 
225.631)0.219(xe

π21.510
1f(x) −−=  dte

π21.510
1x)F(

x 225.631)0.219(x

∫
∞−

−−

=

30 kGy Normal 
229.753)0.082(xe

π22.463
1f(x) −−= dte

π22.463
1x)F(

x 229.753)0.082(x

∫
∞−

−

=  
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Tabla 4.4. Modelos probabilísticos esperados para la dosis mínima en kGy, de los diferentes servicios 
de irradiación 

 

Modelos probabilísticos para la dosis máxima 

Servicio 
de 

irradiación 
Tipo de 

distribución Función de densidad Función de distribución 
acumulada 

7 kGy Normal 
27.889)0.277(xe

π21.344
1f(x) −−=  dte

π21.344
1x)F(

x 27.889)0.277(x

∫
∞−

−−

=  

10 kGy Normal 
212.770)0.315(xe

π21.259
1f(x) −−=  dte

π21.259
1x)F(

x 212.770)0.315(x

∫
∞−

−−

=

15 kGy Normal 
215.600)0.281(xe

π21.335
1f(x) −−=  dte

π21.335
1x)F(

x 215.600)0.281(x

∫
∞−

−−

=

20 kGy Normal 
224.011)0.116(xe

π22.077
1f(x) −−= dte

π22.077
1x)F(

x 224.011)0.116(x

∫
∞−

−−

=

25 kGy Normal 
227.496)0.188(xe

π21.630
1f(x) −−=  dte

π21.630
1x)F(

x 227.496)0.188(x

∫
∞−

−−

=

30 kGy Normal 
232.956)0.052(xe

π23.109
1f(x) −−= dte

π23.109
1x)F(

x 232.956)0.052(x

∫
∞−

−−

=

 
 
En la tabla 4.5, se presentan los límites de especificación superior (LES) e inferior (LEI) 

de la dosis mínima, máxima, promedio y uniformidad de dosis, de cada uno de los servicios 
de irradiación, dichos límites determinan el rango de variación de las dosis a nivel general.  

 
Se aprecia en la tabla 4.5 que el servicio de 20 kGy tiene un rango más amplio en dosis 

mínima que el resto de los demás servicios de irradiación, mientras que el servicio de 30 kGy 
lo tiene en la dosis máxima. 
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Tabla 4.5. Límites de especificación para los servicios de irradiación para la dosis mínima, máxima, 
promedio y uniformidad de dosis del año 2006, con α = 0,05 y Z(0,05/2)=1.96. 

 
Dosis (kGy) Servicio de 

irradiación 
Límites de 

especificación Mínima Máxima Promedio Uniformidad 

LES 7.926 10.506 8.869 1.774 
7 kGy 

LEI 4.247 5.272 5.107 0.849 

LES 12.934 15.239 13.864 1.590 
10 kGy 

LEI 7.033 10.301 8.889 1.002 

LES 15.746 18.214 16.723 1.500 15 kGy 
LEI 9.478 12.987 11.489 0.999 
LES 26.995 28.079 27.299 1.293 

20 kGy 
LEI 16.602 19.934 18.506 0.925 

LES 28.589 30.688 29.401 1.170 
25 kGy 

LEI 22.675 24.305 23.727 0.978 

LES 34.558 39.023 36.183 1.291 
30 kGy 

LEI 24.948 26.891 26.527 0.930 

 
Para el cálculo de los límites de especificación se emplearon la media y desviaciones 

estándar poblacionales las cuales se presentan en la tabla 4.6  
 
 

Tabla 4.6 Parámetros estadísticos para la dosis mínima máxima, promedio y uniformidad de dosis de 
los servicios de irradiación empleados en el calculo de las especificaciones; año 2006 

 
Dosis Servicio 

de irradiación Parámetros estadísticos
Mínima Máxima Promedio Uniformidad

Media 6.086 7.889 6.987 1.312 
7 

Desviación estándar 0.938 1.335 0.9596 0.236 
Media 9.983 12.770 11.380 1.295 

10 
Desviación estándar 1.505 1.259 1.270 0.150 

Media 12.612 15.600 14.106 1.249 
15 

Desviación estándar 1.599 1.333 1.335 0.127 
Media 21.799 24.006 22.902 1.109 

20 
Desviación estándar 2.651 2.077 2.243 0.093 

Media 25.632 27.496 26.564 1.073 
25 

Desviación estándar 2.651 2.077 2.243 0.093 
Media 29.753 32.956 31.355 1.110 

30 
Desviación estándar 2.451 3.094 2.463 0.092 
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4.1.2. Análisis estadístico y modelos probabilísticos para las dosis mínima y 
máxima por intervalos de densidad para cada servicio de irradiación 

 
 

El análisis por intervalos de densidad se realizó para establecer los límites reales y 
determinar el rango de variación de las dosis con respecto a la densidad, con el fin de 
informarle al cliente el valor posible de dosis que recibirá su producto de acuerdo a su 
densidad y del servicio solicitado.  

 
En cada servicio de irradiación, se clasificó la población por intervalos de densidad, se 

realizó un análisis estadístico y probabilístico para las dosis mínima y máxima y de esa forma 
determinar el tipo de distribución que rige el comportamiento de las mismas en cada servicio 
de irradiación.  

 
Para establecer el número de intervalos de densidad en cada servicio de irradiación se 

elaboraron gráficos de dispersión para tener una idea previa de la relación entre la densidad y 
las dosis mínima y máxima.  

 
Posteriormente, se elaboraron histogramas auxiliares para establecer el número más 

adecuado de intervalos de densidad con el objeto de considerar todas las densidades presentes 
en cada población y evitar intervalos vacíos.  

 
El tipo de distribución a la que mejor se ajustaron los datos de dosis mínima y máxima 

analizadas por intervalos de densidad en los diferentes servicios fue la distribución normal, a 
continuación se presentan los resultados por cada servicio de irradiación.  

 
Modelos probabilísticos encontrados para los intervalos de densidad a dosis de 7 kGy 

 
Los intervalos de densidad determinados para el servicio de irradiación a 7 kGy se 

presentan en la tabla 4.7. Es importante aclarar que, debido a la insuficiencia de datos en el 
servicio, en algunos de los intervalos se tendrán intervalos de confianza menores al 80 % en la 
predicción del ajuste de los datos (ver tabla 4.8) pero se espera que al incrementarse el tamaño 
de la población ésta tendrá un comportamiento normal, de acuerdo con el teorema de límite 
central [39]. 
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Tabla 4.7. Intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de irradiación de 7 kGy, año 2006. 
  

Servicio de 7 kGy 
Número de 
intervalo Intervalo de densidad (g/cm3) 

1 0.02 – 0.35 
2 0.35 – 0.67 
3 0.67 – 1.00 

 
 

Tabla 4.8 Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la dosis 
mínima y máxima de los intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de 7 kGy, año 2006. 
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En la tabla 4.8, se presentan los modelos probabilísticos esperados para la dosis mínima 
y máxima para los intervalos de densidad determinados en el servicio de irradiación de 7 kGy, 
encontrándose que la distribución que mejor se ajustó a los datos fue la normal.   
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Figura 4.13. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis mínima a 7 kGy, año 2006 . 

 
En las figuras 4.13 y 4.14, se presentan el comportamiento de la dosis mínima y máxima 

del primer intervalo de densidad que oscila de 0.02 a 0.35 g/cm3, el tipo de empaque que más 
predominó fueron las cajas; los medicamentos y los cosméticos fueron los productos más 
comunes en dicho intervalo. En los histogramas de las figuras 4.13a y 4.14a, se observa 
mucha variabilidad entre los datos de dosis mínima y máxima. 

 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.14. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis máxima a 7 kGy, año 2006  

 
 
 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.15. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis mínima a 7 kGy, año 2006  

 
En el intervalo de densidad número 2 (0.35 a 0.67 g/cm3) para la dosis mínima se puede 

observar que la distribución de los datos tiene una forma acantilada a la izquierda y con 
bastante dispersión de acuerdo a la figura 4.14a. Para la dosis máxima se observa también un 
histograma con un sesgo a la izquierda (ver figura 4.15). 

 
El tipo de productos y empaque que con mayor frecuencia se irradió en este intervalo de 

densidad fueron los alimentos y los sacos respectivamente.  
 
 

 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.16. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis máxima a 7 kGy, año 2006  

 
 
En el tercer intervalo de densidad al igual que el segundo, los alimentos fueron el tipo de 

productos que más se procesaron. Para la dosis mínima y máxima se tuvo un proceso con  
mucha variabilidad, la causa más asequible es la diversidad de productos. 

 
Se puede observar en la grafica 4.17, el comportamiento de la dosis mínima en intervalo 

de densidad de 0.67 a 1.00 g/cm3, los datos de dosis mínima presentan un sesgo a la izquierda 
(ver inciso a). El 75 % de los productos que sean irradiados y sus densidades estén dentro del 
tercer intervalo de densidad recibirán una dosis mínima esperada menor a 7 kGy. 

 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.17. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis mínima a 7 kGy, año 2006 . 

 
En el caso de la dosis máxima el histograma de la figura 4.18 inciso a presenta un sesgo 

a la izquierda y de una amplia variabilidad entre las dosis de los productos. 
 
Se espera que por lo menos el 75 % de los productos que se ubiquen dentro del tercer 

intervalo reciban una dosis máxima menor a los 9.5 kGy. 
 

(e) (f) 

(c) (d) 
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Figura 4.18. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis máxima a 7 kGy, año 2006. 

 
 
En la tabla 4.9, se presentan los modelos probabilísticos obtenidos en el estudio de las 

dosis mínima y máxima respectivamente, los cuales nos permiten analizar el comportamiento 
de las dosis mínima y máxima de los productos de acuerdo su densidad. 

 
En la tabla 4.10 se muestran los límites de reales superior e inferior determinados para la 

dosis mínima, máxima, promedio y uniformidad de dosis, para cada intervalo de densidad; se 
puede ver que el intervalo con mayor rango de holgura para dosis mínima y máxima es el que 
comprende densidades de 0.67 a 1.00 g/cm3.  

(a) (b) 

(c) (d) 
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Tabla 4.9 Modelos probabilísticos esperados para la dosis mínima y máxima de los intervalos de 
densidad a 7 kGy.  

 

Modelos probabilísticos para la dosis mínima y máxima a 7 kGy  

Intervalos 
de 

densidad 
(g/cm3) 

Dosis Tipo de 
distribución Función de densidad Función de distribución 

acumulada 

Mínima Normal 
27.346)0.775(xe

π20.803
1f(x) −−= dte

π20.803
1x)F(

x 27.346)0.775(x

∫
∞−

−−

=
1 
 

(0.02-0.35) 
Máxima Normal 

28.461)0.367(xe
π21.168

1f(x) −−= dte
π21.168

1x)F(
x 28.461)0.367(x

∫
∞−

−−

=

Mínima Normal 
25.780)1.313(xe

π20.617
1f(x) −−= dte

π20.617
1x)F(

x 25.780)1.313(x

∫
∞−

−−

=
2 
 

(0.35-0.67) 
Máxima Normal 

27.625)0.290(xe
π21.313

1f(x) −−= dte
π21.313

1x)F(
x 27.625)0.290(x

∫
∞−

−−

=

Mínima Normal 
25.906)0.514(xe

π20.986
1f(x) −−= dte

π20.986
1x)F(

x 25.906)0.514(x

∫
∞−

−−

=  
3 
 

(0.67-1.00) 
Máxima Normal 

28.118)0.239(xe
π21.446

1f(x) −−=  dte
π21.446

1x)F(
x

8.1180.239(x

∫
∞−

−−

=  

 
 

Tabla 4.10. Límites reales superior e inferior por intervalos de densidad, para la dosis mínima, 
máxima, promedio y uniformidad de dosis en el servicio de irradiación a 7 kGy, año 2006. 

 
Servicio de 7 kGy 

Dosis Intervalos 
de densidad 

(g/cm3) 
Límites reales 

Mínima Máxima Promedio Uniformidad 

LRS 9.655 11.818 10.442 1.532 1 
(0.02 - 0.35) LRI 5.038 5.105 5.367 0.779 

LRS 7.610 11.515 8.924 2.104 2 
(0.35 - 0.67) LRI 3.951 3.736 4.482 0.557 

LRS 8.773 12.319 10.262 1.938 3 
(0.67 - 1.00) LRI 3.040 3.917 3.763 0.826 
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Modelos probabilísticos encontrados para los intervalos de densidad a dosis de 10 
kGy 

 
En esta sección, se analizó la población del servicio de 10 kGy, la cual se estratifico por 

intervalos de densidad y se calcularon los límites reales. En la tabla 4.11 se enlistan los 
intervalos de densidad que fueron determinados para el análisis de la población de 10 kGy. 

 
Tabla 4.11. Intervalos de densidad para el servicio de irradiación de 10 kGy; año 2006 

 
Servicio de 10 kGy 

Número de 
intervalo Intervalo de densidad (g/cm3) 

1 0.01 – 0.24 
2 0.24 – 0.46 
3 0.46 – 0.69 
4 0.69 – 0.91 
5 0.91 – 1.14 
6 1.14 – 1.36 

 
 
Asimismo, en la tabla 4.12 y 4.13, se muestran los parámetros estadísticos de ajuste 

esperados de la dosis mínima y máxima respectivamente. En general tanto la dosis mínima y 
máxima de cada intervalo de densidad presenta un buen ajuste a la distribución normal, ya 
que ambas tienen una confiabilidad aceptable. 
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Tabla 4.12. Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la 
dosis mínima de los intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de 10 kGy, año 2006. 
 

Dosis mínima a 10 kGy  

Parámetros estadísticos 

10
 k
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1 
(0

.0
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– 
0.

24
)  

N
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m
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A
-D

 

11.429 0.953 99.990 11.429 0.953 0.908 0.000 3.000 

2 
(0

.2
4 

– 
0.

46
) 

N
or

m
al

 

A
-D

 

9.995 1.064 99.240 9.995 1.064 1.133 0.000 3.000 

3 
(0

.4
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– 
0.

69
) 

N
or

m
al

 

K
-S

 

8.746 0.824 98.290 8.746 0.824 0.679 0.000 3.000 

4 
(0

.6
9 

– 
0.

91
) 

N
or

m
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A
-D

 

9.269 0.910 99.670 9.269  0.910 0.828 0.000 3.000 
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(0
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1–

 1
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4)
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K
-S
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.1
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8.767 0.785 99.770 8.767 0.785 0.616 0.000 3.000 
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Tabla 4.13. Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la dosis 
máxima de los intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de 10 kGy, año 2006. 
 

Dosis máxima a 10 kgy 

Parámetros estadísticos 
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Las funciones de densidad y distribución acumulada continua que modelan los datos de 

dosis mínima y máxima para el primer intervalo de densidad se muestran en las figuras 4.19 y 
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4.20, las cuales indican que todos los valores tienden a una distribución normal según se 
comprueba con las graficas de normalidad P-P y Q-Q de los incisos c y d.  
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Figura 4.19. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis mínima a 10 kGy, año 2006  

 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.20. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis máxima a 10 kGy, año 2006. 

 
 
Para el caso de la dosis mínima, se espera que el 75 % de los productos recibirán y una 

dosis mínima menor a 12.1 kGy y una dosis máxima menor a 14.5 kGy para los productos 
con densidades que oscilen de 0.01 a 0.24 g/cm3. El tipo de producto que más se irradiaron en 
dicho intervalo de densidad fueron los desechables, seguido por los herbolarios siendo 
productos con densidades bajas, el tipo de empaque que presentaron en su totalidad dichos 
productos fueron las cajas. 

 

(a) (b) 

(c) (d) 
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En el intervalo de densidad con valores de 0.24 a 0.46 g/cm3, se observaron que los datos 
de dosis mínima y máxima tienen cierta dispersión con respecto a la media pero un buen 
ajuste a la curva normal (ver figura 4.21c y 4.22c).  
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Figura 4.21. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis mínima a 10 kGy, año 2006. 
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Figura 4.22. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis máxima a 10 kGy, año 2006. 

 
 
Los productos clasificados como herbolarios y alimentos fueron los artículos que más se 

irradiaron y pertenecen al segundo intervalo de densidad, los empaques más frecuentes fueron 
los sacos y las cajas. Se pronostica que el 50 % de los productos que sean irradiados y sus 
densidades estén dentro del intervalo 2 se recibirán una dosis mínima esperada menor a 10 
kGy y una máxima menor a 13.7 kGy, mientras que el 80 % de los productos reciban una 
mínima de 11 kGy y una dosis máxima inferior a los 13.4 kGy; esto se puede deducir de las 
gráficas de distribución continua acumulada de las figuras 4.21c y 4.22c.  
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En el tercer intervalo de densidad (0.46 – 0.69 g/cm3) la distribución de los datos que se 
presentan en los histogramas de las figuras 4.23 y 4.25 de las dosis mínima y máxima 
muestran poca variabilidad pero con un ligero sesgo a la izquierda.  

 
En este intervalo de densidad los productos que predominaron fueron los clasificados 

como alimentos en especial los chiles secos y condimentos; el empaque más empleado fueron 
los sacos. Se pronostica que el 80% de los productos reciban una dosis mínima inferior a 9.3 
kGy y como dosis máxima una de 12.8 kGy.  
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Figura 4.23. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis mínima a 10 kGy, año 2006. 
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Figura 4.24. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis máxima a 10 kGy, año 2006  

 
 

En el estudio realizado para el cuarto intervalo de densidad se observo que los datos de 
dosis mínima y máxima presentaron poca dispersión y variabilidad, aunque sí tienden a una 
distribución normal con una confianza bastante aceptable (99.7 %) como se percibe en las 
figuras 4.25 y 4.26 en los incisos a y c. 

 
En el intervalo 4, dominaron los productos clasificados como alimentos (moles y 

especies), seguidos por los cosméticos, los empaques con mayor incidencia fueron los sacos, 
porrones y cubetas lo que ocasionó la presencia de dos modas. 

 

(a) (b) 
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Figura 4.25. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 4 para la dosis mínima a 10 kGy, año 2006.  

 
 

Los productos que tengan una densidad que varíen de 0.69 a 0.91 g/cm3 las cuales ya se 
consideran como densidades altas, se espera que el 75 % de los productos se irradien a un 
dosis mínima cercana a los 10 kGy y ese mismo porcentaje alcanzará una dosis máxima 
menor a los 12.1 kGy. 
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Figura 4.26. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 4 para la dosis máxima a 10 kGy, año 2006.  

 
 

Para el intervalo 5 de densidad que oscila entre 0.91 a 1.14 g/cm3 en los histogramas que 
se presentan en las figuras 4.26 y 4.27 correspondientes a las dosis mínima y máxima 
respectivamente, se observa que los datos presentan dispersión esto se debe particularmente a 
la presencia de diferentes tipos productos, siendo los cosméticos los productos más comunes 
en ese intervalo.  
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Figura 4.27. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 5 para la dosis mínima a 10 kGy, año 2006  

 
 

El 80% de los productos que sean procesados con densidades que se encuentren dentro 
del quinto intervalo de densidad, recibirán un dosis mínima y máxima inferior a 9.5 y 12.5 
kGy respectivamente.  
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Figura 4.28. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 5 para la dosis máxima a 10 kGy, año 2006  

 
 

En el intervalo 6 (1.14 a 1.36 g/cm3) se visualizó en el histograma del inciso a de la 
figura 4.29 la presencia de poca dispersión y de dos modas para la dosis mínima, en la dosis 
máxima se puede apreciar que los datos tiene un ligero sesgo a la derecha como se aprecia en 
el histograma de la figura 4. 30 inciso a.  

 
En el inciso b de las figuras 4.29 y 4.30 se pueden leer los percentiles para hacer 

inferencias estadísticas al hacer localizaciones relativas [69], se espera que el 25 % de los 
productos con densidades que se ubiquen dentro del intervalo 6 se irradiaran a una dosis 
mínima menor a 8.27 kGy y una máxima inferior a los 10.5 kGy, mientras que el 75 % de los 

(a) (d) 

(c) (d) 
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productos recibirán una dosis mínima esperara menor a 9.4 kGy y una dosis de 11.8 kGy 
como máxima. 
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Figura 4.29. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 6 para la dosis mínima a 10 kGy, año 2006  
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Figura 4.30. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 6 para la dosis máxima a 10 kGy, año 2006. 

 
Los productos que se procesaron en el servicio de 10 kGy y que se clasificaron en el 

cuarto intervalo, correspondieron en su totalidad al grupo de los cosméticos siendo el 
empaque preferencial las cajas.  

 
Las tablas 4.14 y 4.15 presentan los modelos probabilísticos obtenidos es este estudio 

para la dosis mínima y máxima respectivamente, las cuales son las representaciones más 
adecuadas para modelar la dosis mínima y máxima pero dependiendo de la densidad de los 
productos a procesar. 
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Tabla 4.14. Modelos probabilísticos esperados de dosis mínima para los intervalos de densidad 
en el servicio de 10 kGy, año 2006. 
 

Modelos probabilísticos para la dosis mínima a 10 kGy  

Intervalo 
de 

densidad 
(g/cm3)  

 

Tipo de 
distribución  

Función de densidad 
Función de distribución 

acumulada  

1 
(0.01–0.24) Normal 

211.429)0.551(xe
π20.953

1f(x) −−= dte
π20.953

1x)F(
x 211.429)0.551(x

∫
∞−

−−

=

2 
(0.24–0.46) Normal 

29.995)0.442(xe
π21.064

1f(x) −−=  dte
π2064.1

1x)F(
x 2)995.9(x4420.

∫
∞−

−−

=

3 
(0.46–0.69) Normal 

2)746.8(x7360.e
π2824.0

1f(x) −−=  
2)746.8(x7360.e

π2824.0
1f(x) −−=  

4 
(0.69–0.91) Normal 

2)269.9(x6040.e
π2910.0

1f(x) −−=  dte
π2910.0

1x)F(
x 2)269.9(x6040.

∫
∞−

−−

=

5 
(0.91–1.14) Normal 

2)087.9(x5290.e
π2972.0

1f(x) −−=  dte
π2972.0

1x)F(
x 2)087.9(x5290.

∫
∞−

−−

=

6 
(0.14–1.36) Normal 

2)767.8(x8110.e
π2785.0

1f(x) −−=  dte
π2785.0

1x)F(
x 2)767.8(x8110.

∫
∞−

−−

=
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Tabla 4.15. Modelos probabilísticos esperados de dosis máxima para los intervalos de densidad en el 
servicio de 10 kGy, año 2006. 

 
Modelos probabilísticos para la dosis máxima a 10 kGy 

Intervalo 
de 

densidad 
(g/cm3)  

  

Tipo de 
distribución  

Función de densidad 
Función de distribución 

acumulada  

1 
(0.01–0.24) Normal 

2)756.13(x180.5e
π2820.9

1f(x) −−= dte
π29820.

1x)F(
x 2)756.31(x80.51

∫
∞−

−−

=

2 
(0.24–0.46) Normal 

2)588.120.484(xe
π21.016

1f(x) −−= dte
π2016.1

1x)F(
x 2)588.12(x4840.

∫
∞−

−−

=

3 
(0.46–0.69) Normal 

2)174.12(x5820.e
π2927.0

1f(x) −−= dte
π2927.0

1x)F(
x 2)174.12(x5820.

∫
∞−

−−

=

4  
(0.69–0.91) Normal 

2)378.11(x5600.e
π2945.0

1f(x) −−= dte
π2945.0

1x)F(
x 2)378.11(x5600.

∫
∞−

−−

=

5 
(0.91–1.14) Normal 

2)563.11(x5530.e
π2951.0

1f(x) −−= dte
π2951.0

1x)F(
x 2)563.11(x5530.

∫
∞−

−−

=

6 
(0.14–1.36) Normal 

2)140.11(x4830.e
π2017.1

1f(x) −−= dte
π2017.1

1x)F(
x 2)140.11(x4830.

∫
∞−

−−

=

 
 

En la tabla 4.16, se resumen los límites reales inferior y superior establecidos para la 
dosis mínima, máxima, promedio y uniformidad de dosis en cada intervalo de densidad del 
servicio de 10 kGy, siendo el segundo intervalo de densidad el que tiene mayor amplitud 
entre el limite inferior y superior para la dosis mínima y máxima de todos los intervalos de 
densidad en dicho servicio. Sin embargo, los límites superior e inferior más altos se ubican en 
el primer intervalo de densidad esto probablemente se deban a que es en este intervalo donde 
la mayoría de los productos irradiados fueron desechables.  
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Tabla 4.16. Límites de reales  para los intervalos de irradiación para la dosis mínima, máxima, 
promedio y uniformidad de dosis  del servicio de irradiación de 10 kGy; año 2006. 

 
Servicio de 10 kGy 

Dosis Intervalos 
de densidad 

(g/cm3) 
Límites reales 

Mínima Máxima Promedio Uniformidad 

LRS 14.287 16.702 15.288 1.420 1 
(0.01 – 0.24)  LRI 8.572 10.812 9.899 0.993 

LRS 13.182 15.632 13.943 1.672 2 
(0.24 – 0.46) LRI 6.807 9.542 8.638 0.867 

LRS 11.220 14.957 12.488 1.837 3 
(0.46 – 0.69) LRI 6.274 9.393 8.433 0.966 

LRS 11.993 14.208 12.315 1.733 4 
(0.69 – 0.91) LRI 6.545 8.548 8.332 0.746 

LRS 11.898 14.314 12.271 1.775 5 
(0.91 – 1.14) LRI 6.276 8.813 8.380 0.795 

LRS 11.107 14.173 11.972 1.757 6 
(0.14 – 1.36) LRI 6.428 8.109 7.936 0.803 

 
 
 

Modelos probabilísticos encontrados para los intervalos de densidad a dosis de 15 
kGy 

 
Para el servicio de 15 kGy se determinaron tres intervalos de densidad los cuales se 

presentan en la tabla 4.17, esto con el objetivo de establecer los límites de reales conforme a 
la densidad de los productos. 

  
Tabla 4.17. Intervalos de  densidad para el servicio de 15 kGy; año 2006 

 
Servicio de 15 kGy 

Número de 
intervalo Intervalo de densidad (g/cm3) 

1 0.01 – 0.34 
2 0.34 – 0.67 
3 0.67 – 1.00 

 
 
La distribución de probabilidad seleccionada (de acuerdo al método de bondad de ajuste) 

que describe la dosis mínima y máxima de los productos irradiados a 15 kGy pero 
dependiendo de su densidad se tratan en esta sección.  
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Los parámetros estadísticos, la prueba de normalidad y la función de distribución de 
probabilidad que mejor se ajusto a los datos, obtenidos en el programa @Risk  para la dosis 
mínima y máxima en cada uno de los intervalos de densidad mencionados en la tabla 4.17 se 
presentan en la tabla 4.18.  

 
Tabla 4.18. Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la dosis 

mínima y máxima de los intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de 15 kGy, año 2006. 
 

Dosis mínima y máxima a 15 kgy  

Parámetros estadísticos 

in
te

rv
al

os
 d

e 
de

ns
id

ad
 (g

/c
m

3 ) 

D
os

is
 (k

G
y)

 

D
is

tr
ib

uc
ió

n 

Pr
ue

ba
 d

e 
ve

rif
ic

ac
ió

n 
de

 
no

rm
al

id
ad

 

1er
 P

ar
ám

et
ro

 
co

nt
in

uo
 

2do
 Pa

rá
m

et
ro

 
co

nt
in

uo
 

In
te

rv
al

o 
de

 
co

nf
ia

nz
a 

%
 

M
ed

ia
 

ar
itm

ét
ic

a 

D
es

vi
ac

ió
n 

es
tá

nd
ar

 

Va
ria

nz
a 

Si
m

et
ría

 

C
ur

to
si

s 

M
ín

im
a 

N
or

m
al

 

Ji
-C

da
 

13.291 1.129 99.820 13.291 1.129 1.276 0.000 3.000 

1 
(0

.0
1 

– 
0.

34
) 

M
áx

im
a 

N
or

m
al

 

Ji
-C

da
 

16.027 1.184 100.00 16.027 1.184 1.402 0.000 3.000 

M
in

im
a 

N
or

m
al

 

K
-S

 

11.380 1.554 94.770 11.380 1.554 2.417 0.000 3.000 

2 
(0

.3
4 

– 
0.

67
) 

M
áx

im
a 

N
or

m
al

 

K
-S

 

14.844 1.250 100.000 14.844 1.250 1.563 0.000 3.000 

M
ín

im
a 

N
or

m
al

 

A
-D

 

11.911 2.495 78.560 11.911 2.495 6.225 0.000 3.000 

3 
(0

.6
7 

– 
1.

00
) 

M
áx

im
a 

N
or

m
al

 

A
-D

 

14.551 0.646 85.390 14.551 0.646 0.417 0.000 3.000 
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En el primer intervalo de densidad que comprende de 0.01 a 0.34 g/cm3 se observó que 

para la dosis mínima y máxima se tiene poca dispersión de los datos, los cuales tienen a una 
distribución normal como se puede apreciar en las figuras 4.31 y 4.32 incisos a, c y d;  

 
La mayoría de los productos que se procesaron fueron desechables y herbolarios, siendo 

las cajas el empaque más común. Se espera que el 75 % de los productos procesados reciban 
una dosis mínima menor a 14 kGy y una máxima inferior a 16.80 (figura 4.31b y 4.32b). 
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Figura 4.31. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis mínima a 15 kGy, año 2006  

 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Normal(16.0278, 1.1842)
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Figura 4.32. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis máxima a 15 kGy, año 2006  

 
 
A continuación, se presenta el análisis para el intervalo 2 para el servicio de irradiación 

que comprende de la densidad 0.34  a la  0.67 g/cm3, se puede observar que los datos de dosis 
mínima  se distribuyen de manera normal aunque presentan una gran dispersión  como se 
puede verificar en la figura 4.33 incisos a, c y d. Además, de la presencia de varias modas 
siendo la mas pequeña de 9.30 kGy.  

 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Normal(11.3805, 1.5547)
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Figura 4.33. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis mínima a 15 kGy, año 2006  

 
En el caso de los datos de dosis máxima del intervalo en cuestión tiene una distribución 

bastante centrada y con muy poca dispersión y variabilidad como se puede observar en la 
figura 4.34.  

(a) (b) 

(c) (d) 
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Normal(14.8447, 1.2505)
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Figura 4.34. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis máxima a 15 kGy, año 2006  

 
En general se pronostica que los productos con densidades que oscilen entre 0.34 a la 

0.67 g/cm3 el 75 % de ellos recibirán una dosis mínima y máxima esperada menor a 12.30 y 
15.20 kGy respectivamente. 

 
Los sacos fueron el tipo de empaque que predominó en ese intervalo de densidad y los 

productos como los herbolarios, alimentos y en menor cantidad los desechables.  
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Normal(11.9117, 2.4952)
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Figura 4.35. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis mínima a 15 kGy, año 2006  

 
 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 



Capitulo 4. Evaluación de los Resultados del Análisis Estadístico del Proceso Industrial de Irradiación Gamma 

 121

Normal(14.55167, 0.64611)
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Figura 4.36. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis máxima a 15 kGy, año 2006  

 
 

Para los datos de dosis mínima y máxima del intervalo de densidad que oscila de 0.67 a 
1.00 g/cm3 se puede observar que presentan mucha variabilidad y dispersión de acuerdo a los 
gráficos mostrados en las figuras 4.35 y 4.36; cabe aclarar se obtuvieron muy pocos datos y 
de de muy diversos tipos de empaque y productos sin que predominara ningún tipo en 
particular. Sin embargo, esto es la causa más probable para la presencia de la variación en los 
datos de dosis mínima y máxima con densidades altas en este intervalo. 
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(c) (d) 
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Tabla 4.19. Modelos probabilísticos esperados para la dosis mínima y máxima de los intervalos de 
densidad del servicio de 15 kGy; año 2006. 

 

Modelos probabilísticos para la dosis mínima y máxima a 15 kGy  

Intervalos 
de 

densidad 
15 kgy 

Dosis Tipo de 
distribución Función de densidad Función de distribución 

acumulada 

Mínima Normal 
213.291)0.392(xe

π21.129
1f(x) −−= ∫

∞−

−−=
x

13.291)0.392(x dte
π21.129

1F(x)
2

1 
 

(0.01–0.34) 
Máxima Normal 

216.027)0.357(xe
π21.184

1f(x) −−= ∫
∞−

−−

=
x

dte
π21.184

1F(x)
216.027)0.357(x  

Mínima Normal 
211.380)0.207(xe

π21.554
1f(x) −−= ∫
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x

11.380)0.207(x dte
π21.554

1F(x)
2  
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Máxima Normal 
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π21.250
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1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

14.551)1.198(x dte
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2  

 
 
En la tabla 4.19, se presenta en forma resumida los modelos probabilístico que se 

determinaron eran los mas ideales para describir el comportamiento de los datos de dosis 
mínima y máxima  para los diferentes intervalos de densidad del servicio de 15 kGy. 

 
Finalmente, los límites de especificación superior e inferior para la dosis mínima, 

máxima, promedio y uniformidad de dosis para los intervalos de densidad aquí establecidos 
se presentan en la tabla 4.20. El intervalo que comprende de 0.34 a 0.67 g/cm3 tiene el rango 
mas extenso de variación para la dosis mínima y el rango más grande para dosis máxima lo 
presentan el tercer intervalo de densidad. Los límites reales inferior superior más elevados 
pertenecen al primer intervalo y esto se debe principalmente por el tipo de producto y 
empaque que predomina en dicho intervalo. 
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Tabla 4.20. Limites de especificación superior e inferior para la dosis mínima, máxima, promedio y 
uniformidad de dosis de  los intervalos de densidad del servicio de 15 kGy; año 2006 

 
Servicio de 15 kGy 

Dosis Intervalos 
de 

densidad 
Límites reales 

Mínima Máxima Promedio Uniformidad 

LRS 16.674 19.580 17.804 1.453 1 
(0.01 – 0.34) LRI 9.909 12.475 11.515 0.966 

LRS 16.027 18.596 16.720 1.796 2 
0.34 – 0.67 LRI 6.734 11.093 9.505 0.847 

LRS 16.279 18.945 17.228 1.647 3 
0.67 – 1.00 LRI 7.544 10.158 9.236 0.878 

 
 
Modelos probabilísticos encontrados para los intervalos de densidad a dosis de 20 
kGy 

 
En este apartado se expone el análisis para los datos de dosis mínima y máxima pero 

clasificas por la densidad de los productos irradiados en el año 2006 en dicho servicio.  
 
En la tabla 4.21 se presentan el número de intervalos así como el rango de densidades 

para cada uno de los intervalos establecidos para el servicio de 20 kGy. 
 

Tabla  4.21. Intervalos de densidad  (g/cm3) para el servicio de 20 kGy, año 2006. 
 

Servicio de 20 kGy 
Número de 
intervalo Intervalo de densidad (g/cm3) 

1 0.02 – 0.18 
2 0.18 – 0.35 
3 0.35 – 0.51 
4 0.51 – 0.67 
5 0.67 – 0.84 
6 0.84 – 1.00 

 
 
Además, los parámetros estadísticos de ajuste esperados de la dosis mínima y máxima se 

muestran en las tablas 4.22 y 4.23 respectivamente, así como las pruebas de normalidad que 
determinaron el tipo de de distribución que mejor se ajusto a los datos, tanto la dosis mínima 
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y máxima para cada un de los intervalos de densidad presenta un buen ajuste a la distribución 
normal, dado que ambas presentan una confiabilidad bastante aceptable.  

 
Tabla 4.22. Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la dosis 

mínima de los intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de 20 kGy, año 2006. 
 

Dosis mínima a 20 kGy  

Parámetros estadísticos dosis mínima  
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1 
(0

.0
2 

– 
0.

18
) 

N
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A
-D

 

24.226 1.604 98.030 24.226 1.604 2.575 0.000 3.000 

2 
(0

.1
8 

– 
0.

35
) 

N
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m
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Ji
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3 
(0

.3
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) 

N
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K
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(0
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) 
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A
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19.416 1.727 92.380 19.416 1.727 2.983 0.000 3.000 
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Tabla 4.23. Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la dosis 
máxima de los intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de 20 kGy, año 2006 

 

Dosis máxima a 20 kGy  

Parámetros estadísticos dosis máxima 
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En el primer intervalo que oscila de 0.02 a 0.18 g/cm3 para los valores de dosis mínima y 

máxima los datos presentan mucha variabilidad pero se distribuyen de forma norma de 
acuerdo a los gráficos de las figuras 4.37 y 4.38.  
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Figura 4.37. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis mínima a 20 kGy, año 2006  

 
 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.38. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis máxima a 20 kGy, año 2006.  

 
 
Para los productos con densidades que se ubican en este intervalo, se espera que el 50 % 

reciban una dosis mínima y máxima menor a 24.20 y 25.90 kGy respectivamente, mientras 
que el 75 % recibirán una dosis mínima inferior a 25.40 kGy y una dosis máxima menor a los 
27.20 kGy. Los productos clasificados como desechables fueron los más irradiados en este 
intervalo siendo el tipo de empaque más común la caja. 

 
En el intervalo de densidades que van desde 0.18 a 0.35 g/cm3, se encontró que para los 

datos de dosis mínima y máxima hay mucha dispersión pero presentan un comportamiento 

(a) (b) 

(c) (d) 
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normal, esto se puede observar en las figuras 4.39 y 4. 40 incisos a, c y d que nos muestran 
las gráficas de normalidad observándose que los datos de dosis siguen una línea recta. 
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Figura 4.39. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis mínima a 20 kGy, año 2006.  

 
 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.40. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis máxima a 20 kGy, año 2006. 

 
 
Los desechables, son el tipo de productos que más proliferaron en este intervalo de 

densidad y el tipo de empaque mas abundante fueron las cajas. Se pronostica que el 75 % de 
los productos que se procesen recibirán una dosis mínima inferior a 23.90 y en dosis máxima 
una menor a 25.30 kGy.  

 
En la figuras 4.41 y 4.42, se presentan las funciones de frecuencia relativa y de 

frecuencia acumulada continua de los datos de dosis mínima y máxima pertenecientes al 
tercer intervalo de densidad que contempla densidades de 0.35 a 0.51 g/cm3, en el inciso a de 
ambas figuras se aprecia que los datos se distribuyen manera normal pero presentan mucha 
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dispersión, principalmente en los datos de máxima, en la figura 4.41a se ve claramente un 
histograma multimodal que nos refleja la presencia de la variabilidad.  
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Figura 4.41. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis mínima a 20 kGy, año 2006.  
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Figura 4.42. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 

P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis máxima a 20 kGy, año 2006.  
 
 
A nivel general, se encontró que el tipo de productos que pertenecen a este intervalo de 

densidad son: los herbolarios y desechable. Las cajas fueron el empaque con mayor 
frecuencia. 

 
Por otro lado, se espera que el 75% de los productos reciban valores de dosis menor a 

22.98 kGy como dosis mínima y una dosis máxima por debajo de 24.84 kGy. 
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Figura 4.43. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 4 para la dosis mínima a 20 kGy, año 2006  

 
 

Para el cuarto intervalo de densidad que comprende valores entre 0.51 y 0.67 g/cm3, los 
datos de dosis mínima y máxima se distribuyen de forma normal.  

 
Sin embargo, en ambas dosis se evidencia la presencia de mucha variabilidad y 

dispersión en la población esto se puede observar en los histogramas de las figuras 4.43 y 
4.44. 

 
Para el caso de la dosis máxima existe la presencia de dos modas esto se debe 

principalmente a que predominan dos tipos diferentes de producto (alimento y herbolarios), 
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los embalajes con mayor incidencia fueron los sacos y cajas esto influyó de manera 
determinante para que se originaran las dos modas.  
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Figura 4.44. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 4 para la dosis máxima a 20 kGy, año 2006.  

 
 

Para el quinto intervalo de densidad que varía en las densidades de 0.67 a 0.84 g/cm3 se 
presentan el análisis de las dosis mínima y máxima, ambas tienen a la distribución normal 
según lo indican las graficas de probabilidad de las figuras 4.45 y 4.46. 

 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Los datos de dosis mínima presentan mucha dispersión y un sesgo a la derecha lo cual se 
puede ver en el histograma mostrado en la figura 4.45a, en el caso de la dosis máxima se 
observa bastante dispersión y un histograma muy plano (ver la figura 4.46a). 
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Figura 4.45. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 5 para la dosis mínima a 20 kGy, año 2006.  

 
 

En general, los productos que sobresalieron fueron los del tipo herbolario y el empaque 
más frecuente fue el saco.  

 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.46. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 5 para la dosis máxima a 20 kGy, año 2006.  

 
 

En el sexto intervalo de densidad, que contempla densidades a partir de 0.84 hasta 1.00 
las cuales ya son consideras como densidades muy altas, se encontró que fueron muy pocos 
los productos que se irradiaron en dicho intervalo, siendo de muy diversos tipos y empaques. 

 
Los datos de dosis mínima y máxima de este intervalo presentan mucha variabilidad (ver 

las figuras 4.47 y 4.48), esto se debe a la gran cantidad de diferentes geometrías de empaque.  
 
Los productos y empaques que predominaron en dicho intervalo fueron los herbolarios y 

medicamentos; siendo las cajas y porrones los empaques más comunes.  

(a) (b) 

(c) (d) 
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El 75 % de los productos que sean irradiados en el servicio de 20 kGy se espera que 

reciban una dosis absorbida inferior a 20.55 kGy en dosis mínima y 22.55 kGy como dosis 
máxima (Figuras 4.46b y 4.47b). 
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Figura 4.47. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 6 para la dosis mínima a 20 kGy, año 2006.  

 
 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.48. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 6 para la dosis máxima a 20 kGy, año 2006.  

 
 
En las tablas 4.24 y 4.25 se exponen de manera resumida los modelos probabilístico que 

nos describen el comportamiento de las dosis mínimas y máximas de los productos en cada 
uno de los intervalos determinados para el servicio de 20 kGy.  

 
 
 
 
 

(c) (d) 

(a) (b) 
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Tabla 4.24. Modelos probabilísticos esperados para la dosis mínima  de los intervalos de densidad 
del servicio de 20 kGy; año 2006. 

 

Modelos probabilísticos para la dosis mínima a 20 kGy  

Intervalos 
de 

densidad 
(g/cm3)  

Tipo de 
distribución  Función de densidad Función de distribución acumulada 

1 
(0.02–0.18) Normal 

224.226)0.194(xe
π21.604

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

24.226)0.194(x dte
π21.604

1F(x)
2

2 
(0.18–0.35) Normal 

222.923)0.240(xe
π21.443

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

22.923)0.240(x dte
π21.443

1F(x)
2

3 
(0.35–0.51) Normal 

221.595)0.115(xe
π22.089

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

21.595)0.115(x dte
π22.089

1F(x)
2

4 
(0.51–0.67) Normal 

218.387)0.141(xe
π21.886

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

)8.3871(x.1410 dte
π21.886

1F(x)
2

 

5 
(0.67–0.84) Normal 

218.794)0.102(xe
π22.212

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

18.794)0.102(x dte
π22.212

1F(x)
2

6 
(0.84–1.00) Normal 

219.416)0.168(xe
π21.727

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

19.416)0.168(x dte
π21.727

1F(x)
2
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Tabla 4.25. Modelos probabilísticos esperados para la dosis mínima y máxima de los intervalos de 
densidad del servicio de 20 kGy; año 2006. 
 

Modelos probabilísticos para la dosis máxima a 20 kGy. 

Intervalos 
de 

densidad 
dosis  

(g/cm3) 

Tipo de 
distribución  Función de densidad Función de distribución acumulada 

1 
(0.02–0.18) Normal 

226.035)0.195(xe
π21.602

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

26.035)0.195(x dte
π21.602

1F(x)
2

2 
(0.18–0.35) Normal 

224.506)0.216(xe
π21.522

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

24.506)0.216(x dte
π21.522

1F(x)
2

3 
(0.35–0.51) Normal 

223.867)0.181(xe
π21.662

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

23.867)0.181(x dte
π21.662

1F(x)
2

4 
(0.51–0.67) Normal 

222.079)0.222(xe
π21.500

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

)22.079(x.2220 dte
π21.500

1F(x)
2

5 
(0.67–0.84) Normal 

222.374)0.091(xe
π22.339

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

22.374)0.091(x dte
π22.339

1F(x)
2

6 
(0.84–1.00) Normal 

221.338)0.185(xe
π21.645

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

21.338)0.185(x dte
π21.645

1F(x)
2

 
 

Los límites reales superior e inferior para las dosis mínima máxima promedio y 
uniformidad de dosis de cada uno intervalos de densidad del servicio de 20 kGy se presentan 
en la tabla 4.26, en la cual se puede ver claramente que el primer intervalo es el que presenta 
el limite inferior y superior para dosis mínima y máxima mas alto, sin embargo el intervalo 
que tiene mayor amplitud en ambas dosis es el tercer intervalo.  
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Tabla 4.26. Limites reales superior e inferior de dosis mínima, máxima, promedio y uniformidad de 
dosis para los intervalos de densidad (g/cm3) del servicio de irradiación de 20 kGy, año 2006. 

 
Servicio de 20 kGy 

Dosis Intervalos 
de densidad 

Límites 
reales Mínima Máxima Promedio Uniformidad 

LRS 29.040 30.843 29.555 1.250 1 
(0.02 – 0.18) LRI 19.412 21.227 20.706 0.903 

LRS 27.255 29.075 27.921 1.204 2 
(0.18 – 0.35) LRI 18.593 19.939 19.510 0.936 

LRS 27.864 28.855 27.953 1.344 3 
(0.35 – 0.51) LRI 15.327 18.880 17.511 0.877 

LRS 24.046 26.581 24.496 1.572 4 
(0.51 – 0.67) LRI 12.730 17.577 15.971 0.847 

LRS 25.431 29.393 26.723 1.547 5 
(0.67 – 0.84) LRI 12.158 15.356 14.446 0.848 

LRS 24.598 26.276 25.091 1.332 6 
(0.84 – 1.00) LRI 14.234 16.400 15.663 0.873 

 
 
Modelos probabilísticos encontrados para los intervalos de densidad a dosis de 25 
kGy 

 
En el servicio de irradiación de 25 kGy se establecieron seis intervalos de densidad y se 

presentan en la tabla 4.27 en donde se indica el rango de densidad para cada uno. Asimismo, 
se analizó el comportamiento de la dosis mínima y máxima en cada  intervalo. 

 
En las tablas 4.28 y 4.29 se dan a conocer los parámetros estadísticos así como la 

distribución que mejor se ajusto a los datos de dosis mínima y máxima respectivamente en 
cada intervalo de densidad de la tabla 4.27. 
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Tabla 4.27. Intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de irradiación a 25 kGy, año 2006.  
 

Servicio de 25 kGy 
Número de 
intervalo Intervalo de densidad (g/cm3) 

1 0.02 – 0.11 
2 0.11 – 0.19 
3 0.19 – 0.28 
4 0.28 – 0.37 
5 0.37 – 0.46 
6 0.46 – 0.54 

 
 
Para el primer intervalo de densidad (0.02 a 0.11 g/cm3)  se encontró que los datos de 

dosis mínima y máxima presentan mucha dispersión pero ambas siguen un distribución 
normal como se verifica e las graficas de normalidad de las figuras 4.49 y 4.50.  

 
Los productos que predominaron en este intervalo de densidad fueron los desechables y 

las cajas como empaque.  
 
Se pretende que el 25 % de los productos que sean irradiados dentro de este intervalo de 

densidad recibirán un dosis mínima y máxima inferior 26.28 y 27.4 kGy respectivamente, 
mientras que se pronostica que el 80% de los productos se irradiaron a menos de  28.05 kGy 
como dosis mínima y 29.70 kGy como máxima (figuras 4.49b y 4.50b). 

 
En las figuras 4.51 y 4.52 se presentan las gráficas de función de densidad de 

probabilidad f(t), distribución continúa acumulada F(t), gráfica de normalidad P-P y la gráfica 
de cuantiles Q-Q de la dosis mínima y máxima relativamente, del segundo intervalo de 
densidad que varia de 0.11 a 0.19 g/cm3. En ambas dosis, hay muy poca dispersión y 
variabilidad con un buen ajuste a la curva normal.  

 
El tipo de productos que más frecuencia se presentaron en este intervalo de densidad 

fueron los desechables puesto que el 88 % de los productos eran desechables el resto 
pertenecía al grupo clasificado como otros. Además, el empaque mas empleado fue la caja. Se 
espera que el 75 % de los productos a irradiar en este intervalo de densidad tendrán como 
dosis mínima una dosis menor a 26.90 kGy y una dosis máxima por debajo de 28.73 kGy.  
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Tabla 4.28. Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la 
dosis mínima de los intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de 25 kGy, año 2006. 
 

Dosis mínima a 25 kgy  

Parámetros estadísticos dosis mínima 

In
te

rv
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de
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nz
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%
 

M
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D
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nd
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Va
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nz
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Si
m

et
ría

 

C
ur

to
si

s 

1 
0.

02
 –

 0
.1

1 

N
or

m
al

 

Ji
-C

da
 

27.189 1.174 96.910 27.189 1.174 1.379 0.000 3.000 

2 
0.

11
 –

 0
.1

9 

N
or

m
al

 

Ji
-C

da
 

26.054 1.306 99.780 26.054 1.306 1.706 0.000 3.000 

3 
0.

19
 –

 0
.2

8 

N
or

m
al

 

Ji
-C

da
 

25.013 1.227 99.540 25.013 1.227 1.506 0.000 3.000 

4 
0.

28
 –

 0
.3

7 

N
or

m
al

 

Ji
-C

da
 

25.090 1.688 94.780 25.090 1.688 2.849 0.000 3.000 

5 
0.

37
 –

 0
.4

6 

N
or

m
al

 

A
-D

 

24.411 1.652 87.780 24.411 1.653 2.732 0.000 3.000 

6 
0.

46
 –

 0
.5

4 

N
or

m
al

 

K
-S

 

24.447 1.843 79.050 24.447 1.843 3.398 0.000 3.000 
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Tabla 4.29. Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la 
dosis máxima de los intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de 25 kGy, año 2006. 
 

Dosis máxima a 25 kgy  
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 0
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N
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-S

 

28.492 1.388 98.280 28.492 1.388 1.926 0.000 3.000 

2 
0.

11
 –

 0
.1

9 

N
or

m
al

 

K
-S

 

27.918 1.463 99.850 27.919 1.463 2.142 0.000 3.000 

3 
0.

19
 –

 0
.2

8 

N
or

m
al

 

Ji
-C

da
 

27.028 1.629 99.530 27.028 1.629 2.655 0.000 3.000 

4 
0.

28
 –

 0
.3

7 

N
or

m
al

 

A
-D

 

27.091 1.450 89.090 27.091 1.450 2.105 0.000 3.000 

5 
0.

37
 –

 0
.4

6 

no
rm

al
 

A
-D

 

26.266 1.294 92.920 26.266 1.294 1.676 0.000 3.000 

6 
0.

46
 –

 0
.5

4 

N
or

m
al

 

A
-D

 

26.164 1.677 87.150 26.164 1.677 2.813 0.000 3.000 
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Figura 4.49. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis mínima a 25 kGy, año 2006  
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Figura 4.50. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis máxima a 25 kGy, año 2006.  
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Figura 4.51. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis mínima a 25 kGy, año 2006.  
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Figura 4.52. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis máxima a 25 kGy, año 2006.  

 
 
Para el caso del tercer intervalo de densidad que va desde 0.19 a 0.28 g/cm3 se puede ver 

que los datos de dosis mínima tienen un poco de dispersión en el histograma de la figura 4.53 
a mientras que en los incisos c y d se aprecia que dichos datos presentan un comportamiento 
normal.  

 
Para los datos de dosis mínima se observa que los datos presentan poca dispersión y se 

distribuyen de forma normal de acuerdo a los incisos a, c y d de la figura 4.54. Sin embargo, 
en el histograma de la figura 4.54 se aprecia la presencia de un dato asilado del lado derecho 
del mismo, este dato corresponde aun cliente que irradió suturas pero el solicitando que como 
dosis mínima recibiera una dosis que rebasaran los 25 kGy por para garantizar este requisito 
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el producto se proceso en cambio de el tiempo de consola para irradiar productos del servicio 
de 30 kGy, razón por la cual la dosis máxima que recibió dicho producto fue muy alta (37.20), 
pues al tener un densidad relativamente baja ( 0.22 g/cm3) obtuvo un dosis máxima muy alta. 

 
En general, los productos que más fueron irradiados en el tercer intervalo de densidad 

fueron los desechables y siendo el embalaje más común fueron las cajas. Se estima que cerca 
del 80 % de los productos que sean procesados y sus densidades oscilen en el rango del tercer 
intervalo de densidad recibirán una dosis absorbida inferior a 26 kGy y una dosis máxima 
menor a 28.30 kGy (figura 4.53b y 4.54b). 
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Figura 4.53. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis mínima a 25 kGy, año 2006.  
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 Figura 4.54. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de 
normalidad P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis máxima a 25 kGy, año 2006.  

 
 

En el cuarto intervalo de densidad que contempla densidades que van de 0.28 a 0.37 
g/cm3 se analizaron los datos correspondientes a las dosis mínima y máxima obteniendo su 
comportamiento el cual se refleja en las figuras 4.55 y 4.56 respectivamente. Ambas dosis 
presentan un alto grado de dispersión y la presencia de más de dos modas. La causa principal 
es la presencia de dos tipo se empaques predominante que son las cajas y los cuñetes, la 
mayoría de los productos irradiados fueron los desechables. 

 
Asimismo, el 50 % de los productos procesados en este intervalo de densidad, recibirán 

24.99 y 27.05 kGy de dosis mínima y máxima respectivamente, mientras que el 75 % de los 
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productos se irradiaran a menos de 25.99 kGy como dosis mínima y 28.14 kGy como máxima 
ver las figuras 4.55b y 4.56b.  
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Figura 4.55. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 

P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis mínima a 25 kGy, año 2006.  
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Figura 4.56. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 4 para la dosis máxima a 25 kGy, año 2006.  

 
 
Los datos de dosis mínima y máxima del quinto intervalo de densidad que contempla 

densidades de 0.37 a 0.46 g/cm3 presentaron mucha histogramas con bastante dispersión y 
muy aplanados, en ambas dosis se halló que los datos tenían dos modas pero con tendencia a 
la distribución normal ver las figuras 4.57 y 4.58 incisos a, c y d. 

 
Fueron los desechables y los medicamentos los productos que se irradiaron en este 

intervalo de densidad, los empaques mas frecuentes fueron las cajas y los cuñetes, la causa de 
la presencia de las dos modas en la dosis mínima se debe a que los productos que recibieron  
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dosis mínimas inferiores 24 kGy estaban empacados en cajas y los que recibieron dosis 
mayores a se valor venían dentro de cuñetes. 

 
La variabilidad de los datos en la dosis máxima y mínima se debe a que no hay una 

uniformidad en los productos procesados y debido a la diversidad en la geometría de los 
empaques de los productos esto ocasiona que los datos sean tan variables. 
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Figura 4.57. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 5 para la dosis mínima a 25 kGy, año 2006.  
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Figura 4.58. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 5 para la dosis máxima a 25 kGy, año 2006.  

 
 
El último intervalo de densidad que oscila entre 0.46 y 0.54 g/cm3 tiene mucha 

dispersión y variabilidad entre los datos de dosis mínima y máxima así como distribución 
achatada pero con tendencia a la distribución normal, esto se puede apreciar en las figuras 
4.59 y 4.60 incisos a, c y d.  

 
Se espera que el 80 % de los productos recibirán un dosis mínima cercana a los 26.98 

kGy y como máxima un dosis menor a 28.17 kGy. Cabe mencionar que todos los productos 
que fueron irradiados en este intervalo de densidad fueron desechables y los empaques 
empleados cajas en el 60 % y los cuñetes con el 40% de la frecuencia total. 
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Figura 4.59. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 6 para la dosis mínima a 25 kGy, año 2006.  

 
 
 

 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.60. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 6 para la dosis máxima a 25 kGy, año 2006.  

 
 
En las tablas 4.30, se presentan en forma resumida los modelos probabilístico esperados 

para la dosis mínima y en la tabla 4.31 para la dosis máxima de los seis intervalos de densidad 
establecidos para el servicio de 25 kGy. 

 
 

 
 
 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Tabla 4.30. Modelos probabilísticos esperados para la dosis mínima de los intervalos de densidad 
(g/cm3) del servicio de 25 kGy; año 2006. 

 

Modelos probabilísticos para la dosis mínima a 25 kGy 

intervalos 
de 

densidad 
(g/cm3) 

tipo de 
distribución  función de densidad función de distribución acumulada 

1 
(0.02–0.11) Normal 

227.189)0.363(xe
π21.174

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

27.189)0.363(x dte
π21.174

1F(x)
2

2 
(0.11–0.19) Normal 

226.054)0.293(xe
π21.306

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

26.054)0.293(x dte
π21.306

1F(x)
2

3 
(0.19–0.28) Normal 

225.013)0.332(xe
π21.227

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

25.013)0.332(x dte
π21.227

1F(x)
2

4 
(0.28–0.37) Normal 

225.090)0.175(xe
π21.688

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

)25.090(x.1750 dte
π21.688

1F(x)
2

5 
(0.37–0.46) Normal 

224.411)0.183(xe
π21.653

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

24.411)0.183(x dte
π21.653

1F(x)
2

6 
(0.46–0.54) Normal 

224.447)0.147(xe
π21.843

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

24.447)0.147(x dte
π21.843

1F(x)
2
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Tabla 4.31. Modelos probabilísticos esperados para la dosis máxima de los intervalos de densidad 
del servicio de 25 kGy; año 2006. 

  

Modelos probabilísticos para la dosis máxima  a 25 kGy 

Intervalos 
de 

densidad 
(g/cm3) 

Tipo de 
distribución  Función de densidad Función de distribución acumulada 

1 
(0.02–0.11) Normal 

228.492)0.260(xe
π21.388

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

28.492)0.260(x dte
π21.388

1F(x)
2

2 
(0.11–0.19) Normal 

227.919)0.234(xe
π21.463

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

27.919)0.234(x dte
π21.463

1F(x)
2

3 
(0.19–0.28) Normal 

227.028)0.188(xe
π21.629

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

27.028)0.188(x dte
π21.629

1F(x)
2

4 
(0.28–0.37) Normal 

227.091)0.238(xe
π21.450

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

)27.091(x.2380 dte
π21.450

1F(x)
2

5 
(0.37–0.46) Normal 

226.266)0.299(xe
π21.294

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

26.266)0.299(x dte
π21.294

1F(x)
2

6 
(0.46–0.54) Normal 

226.164)0.178(xe
π21.677

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

26.164)0.178(x dte
π21.677

1F(x)
2

 
 
Los límites reales superior e inferior para las diferentes dosis absorbidas de los seis 

intervalos de densidad establecidos para el servicio de 25 kGy se presentan en la tabla 4.32.  
 
Los límites reales con los valores más altos se encuentran en el primer intervalo, aunque 

los límites con mayor amplitud de rango para la dosis mínima y máxima pertenecen al sexto 
intervalo de densidad.  
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Tabla 4.32. Límites reales superior e inferior de la dosis mínima, máxima, promedio y uniformidad de 
dosis para los intervalos de densidad (g/cm3) del servicio de 25 kGy, año 2006.  

 
Servicio de 25 kGy 

Dosis Intervalos 
de densidad 

(g/cm3) 
Límites 
reales Mínima Máxima Promedio Uniformidad 

LRS 30.713 32.879 31.801 1.175 1 
(0.02 – 0.11) LRI 23.666 23.967 23.619 0.932 

LRS 29.974 32.512 30.744 1.221 2 
(0.11 – 0.19) LRI 22.136 22.879 22.804 0.923 

LRS 28.696 31.199 29.364 1.234 3 
(0.19 – 0.28) LRI 21.332 22.676 22.361 0.942 

LRS 30.154 30.512 29.758 1.240 4 
(0.28 – 0.37) 

 LRI 20.026 22.353 21.213 0.919 
LRS 29.371 31.076 30.271 1.181 5 

(0.37 – 0.46) LRI 19.453 21.247 20.288 0.966 
LRS 29.978 31.196 30.425 1.189 6 

(0.46 – 0.54) LRI 18.916 21.132 20.186 0.954 
 
 

Modelos probabilísticos encontrados para los intervalos de densidad a dosis de 30 
kGy 

 
En esta sección, analizamos el último servicio de irradiación, se decidió dividir la 

población de este servicio en 5 intervalos de densidad para analizar el comportamiento de la 
dosis mínima y máxima en dichos intervalos se presentan en la tabla 4.33 

  
Tabla 4.33.  Intervalos de densidad (g/cm3) del servicio de irradiación a 30 kGy, año 2006 

 
Servicio de 30 kGy 

Número de 
intervalo Intervalo de densidad (g/cm3) 

1 0.03 – 0.15 
2 0.15 – 0.27 
3 0.27 – 0.38 
4 0.38 – 0.50 
5 0.50 – 0.62 
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Tabla 4.34. Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la dosis 
mínima de los intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de 30 kGy, año 2006 

 

Dosis mínima a 30 kgy 

Parámetros estadísticos dosis mínima y máxima 

In
te

rv
al

o 
de

 
de

ns
id

ad
 

D
is

tr
ib

uc
ió

n 

Pr
ue

ba
 d

e 
ve

rif
ic

ac
ió

n 
de

 
no

rm
al

id
ad

 

1er
 P

ar
ám

et
ro

 
co

nt
in

uo
 

2do
 Pa

rá
m

et
ro

 
co

nt
in

uo
 

In
te

rv
al

o 
de

 
co

nf
ia

nz
a 

%
 

M
ed

ia
 

ar
itm

ét
ic

a 

D
es

vi
ac

ió
n 

es
tá

nd
ar

 

Va
ria

nz
a 

Si
m

et
ría

 

C
ur

to
si

s 

1 
(0

.0
3 

– 
0.

15
) 

N
or

m
al

 

A
-D

 

29.546 1.408 92.850 29.546 1.408 1.984 0.000 3.000 

2 
(0

.1
5 

– 
0.

27
) 

N
or

m
al

 

A
-D

 

30.002 2.225 93.060 30.002 2.226 4.955 0.000 3.000 

3 
(0

.2
7 

– 
0.

38
) 

N
or

m
al

 

A
-D

 

32.660 2.226 79.940 32.660 2.226 4.955 0.000 3.000 

4 
(0

.3
8 

– 
0.

50
) 

N
or

m
al

 

Ji
-c

da
 

27.471 2.970 96.460 27.471 2.970 8.821 0.000 3.000 

5 
(0

.5
0–

 0
.6

2)
 

N
or

m
al

 

A
-D

 

31.627 1.575 85.480 31.627 1.575 2.480 0.000 3.000 

 
 
Los parámetros estadísticos y las pruebas de bondad de ajuste seleccionadas en cada 

intervalo para la dosis mínima y máxima se presentan en las tablas 4.34 y 4.35.  
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Tabla 4.35. Función de distribución y parámetros estadísticos de ajustes esperados para la dosis 
máxima de los intervalos de densidad (g/cm3) para el servicio de 30 kGy, año 2006. 

 

Dosis máxima a 30 kgy 

Parámetros estadísticos dosis máxima 

In
te

rv
al

o 
de

 
de

ns
id

ad
 

D
is

tr
ib

uc
ió

n 

Pr
ue

ba
 d

e 
ve

rif
ic

ac
ió

n 
de

 
no

rm
al

id
ad

 

1er
 P

ar
ám

et
ro

 
co

nt
in

uo
 

2do
 Pa

rá
m

et
ro

 
co

nt
in

uo
 

In
te

rv
al

o 
de

 
co

nf
ia

nz
a 

%
 

M
ed

ia
 

ar
itm

ét
ic

a 

D
es

vi
ac

ió
n 

es
tá

nd
ar

 

Va
ria

nz
a 

Si
m

et
ría

 

C
ur

to
si

s 

1 
(0

.0
3 

– 
0.

15
) 

N
or

m
al

 

K
-S

 

31.862 1.620 92.850 31.862 1.6200 2.624 0.000 3.000 

2 
(0

.1
5 

– 
0.

27
) 

no
rm

al
 

Ji
-C

da
 

33.141 2.845 93.060 33.141 2.8452 8.095 0.000 3.000 

3 
(0

.2
7 

– 
0.

38
) 

no
rm

al
 

A
-D

 

35.756 1.320 83.260 35.756 1.320 1.744 0.000 3.000 

4 
(0

.3
8 

– 
0.

50
) 

no
rm

al
 

Ji
-c

da
 

34.158 5.188 96.580 34.158 5.1886 26.921 0.000 3.000 

5 
(0

.5
0–

 0
.6

2)
 

no
rm

al
 

A
-D

 

32.527 1.629 85.310 32.527 1.6296 2.6557 0.000 3.000 

 
 
En el primer intervalo de densidad que tiene un rango de 0.03 a 0.15 g/cm3 del servicio de 

30 kGy, se halló que los datos de dosis mínima se ajustaron mejor a la distribución normal, a 
pesar de que presentaron mucha variabilidad ver figuras 4.61 y 4.62.  

 
Los productos que más presenta este rango de densidad son los desechables los cuales el 

empaque preferido fueron las cajas.  
 



Capitulo 4. Evaluación de los Resultados del Análisis Estadístico del Proceso Industrial de Irradiación Gamma 

 161

Se espera que 25% de los productos reciban una dosis mínima y máxima menor a 28.67 y 
30.74 kGy respectivamente, en cambio el 75 % obtendrá 30.65 kGy en dosis mínima y 32.82 
kGy para la dosis máxima esto se precia en las graficas de distribución continua acumulada de 
las figuras 4.61b y 4.62b.  
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Figura 4.61. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis mínima a 30 kGy, año 2006.  

 
 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.62. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis máxima a 30 kGy, año 2006.  

 
 
En el segundo intervalo de densidad que varía de 0.15 a 0.27 g/cm3 se puede apreciar en 

los histogramas de las figuras 4.63 y 4.64 que los datos tanto de dosis mínima como máxima 
la distribución es achatada o plana y con mucha variabilidad. 

 
Cabe destacar que el 34.5 % de los productos eran desechables y las cajas fueron el tipo 

de empaque que predomino en su totalidad. Se especula que considerando la distribución 
continua acumulada se puede pronosticar que 80 % los productos que tengan densidades que 
se clasifiquen dentro de este intervalo de densidad se irradiaran a una dosis mínima inferior a 
los 32.50 kGy mientas que para la dosis máxima será menor de 36.20 kGy. 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.63. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis mínima a 30 kGy, año 2006.  

 
 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.64. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 2 para la dosis máxima a 30 kGy, año 2006.  

 
 
Para el tercer intervalo de densidad el tamaño de la población era muy pequeño; debido a 

la diversa gama de productos y empaques se encontró mucha dispersión entre los valores de 
dosis mínima y máxima como se puede observar en los histogramas de las figuras 4.65 y 4.66.  

 
Se espera que al incrementar el tamaño de la población esta tienda hacia un 

comportamiento normal puesto que el intervalo de confianza es relativamente bajo pero esta 
distribución fue la que mejor se ajustaba a los datos [40].  

 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.65. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis mínima a 30 kGy, año 2006.  
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Figura 4.66. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 3 para la dosis máxima a 30 kGy, año 2006.  

 
 
El cuarto intervalo que contempla densidades que van desde 0.38 a 0.50 g/cm3 se 

analizaron los datos de dosis mínima y máxima de los diversos productos encontrándose que 
el histograma del inciso a de la figura 4.67 muestra que los datos se distribuyen de forma 
chata o muy aplanada, la causa se debe principalmente al exceso en la diversidad de productos 
ya que ese en este intervalo la mayoría de los productos corresponde a los clasificados como 
otros, donde los de productos son diferentes y no existen similitudes. Asimismo, se puede 
apreciar que los datos de dosis mínima tienden a una normal como se ve en las gráficas de los 
incisos c y d de la figura 4.67.  
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.67. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 4 para la dosis mínima a 30 kGy, año 2006.  
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Figura 4.68. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 4 para la dosis máxima a 30 kGy, año 2006. 

 
 
En el caso de la dosis máxima en la figura 4.68 inciso a se tiene que los datos se 

distribuyen de manera normal con poca de dispersión, esto también se comprueba con las 
gráficas de normalidad P-P y Q-Q de los incisos c y d.  

 
El 75 % de los productos que sean irradiados con densidades que se ubiquen dentro de 

éste intervalo de densidad, recibirán una dosis mínima inferior a 29.45 kGy y una dosis 
máxima esperada menor a los 35.43 kGy como se ve en el inciso b de las figuras 4.67 y 4.68; 
en general el tipo de empaque más usual para este intervalo fueron los sacos con 66 % de 
incidencia. 
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Figura 4.69. (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 5 para la dosis mínima a 30 kGy, año 2006.  

 
En el último intervalo de densidad del servicio de 30 kGy, se observó que los datos de 

ambas dosis tienen un comportamiento normal aunque con mucha variabilidad y dispersión 
esto se muestra en las figuras 4.69 y 4.70. 

 
Los productos que más se irradiaron en este servicio y con densidades consideradas 

como altas (0.50 – 0.62 g/cm3) fueron los medicamentos siendo los porrones el embalaje con 
mayor frecuencia (mayor a 77 %). 
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Se deduce que el 80 % de los productos que se procesen en éste intervalo, obtendrán 
dosis menores a 33.43 y 34.12 kGy para la dosis mínima y máxima respectivamente (inciso b 
de las figuras 4.69 y 4.70). 
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Figura 4.70 (a) Función de densidad de probabilidad f(t), (b) distribución continúa acumulada F(t), (c) gráfica de normalidad 
P-P y (d) gráfica de cuantiles Q-Q para el intervalo de densidad 1 para la dosis máxima a 30 kGy, año 2006.  

 
En las tablas 4.37 y 4.38, se presentan los modelos que de manera ideal representan el 

comportamiento de las dosis mínima y máxima para los intervalos de densidad establecidos 
en este análisis para el servicio de 30 kGy. 
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Tabla 4.36. Modelos probabilísticos esperados para la dosis mínima de los intervalos de densidad del 
servicio de 30 kGy; año 2006. 

 

Modelos probabilísticos para la dosis mínima a 30 kGy 

Intervalos 
de 

densidad  
(g/cm3) 

Tipo  
de 

distribución  
Función de densidad Función de distribución acumulada 

1 
(0.03–0.15) Normal 

229.546)0.252(xe
π21.409

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

29.546)0.252(x dte
π21.409

1F(x)
2

2 
(0.15–0.27) Normal 

230.002)0.101(xe
π22.225

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

30.002)0.101(x dte
π22.225

1F(x)
2

3 
(0.27–0.38) Normal 

232.660)0.101(xe
π22.226

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

32.660)0.101(x dte
π22.226

1F(x)
2

4 
(0.38–0.50) Normal 

227.471)0.057(xe
π22.970

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

)27.471(x.0570 dte
π22.970

1F(x)
2

5 
(0.50–0.62) Normal 

231.627)0.202(xe
π21.575

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

31.627)0.202(x dte
π21.575

1F(x)
2
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Tabla 4.37. Modelos probabilísticos esperados para la dosis máxima de los intervalos de densidad 
del servicio de 30 kGy; año 2006. 

 

Modelos probabilísticos para la dosis máxima a 30 kGy 

Intervalos 
de 

densidad  
(g/cm3) 

Tipo de 
distribución  Función de densidad Función de distribución acumulada 

1 
(0.03–0.15) Normal 

231.862)0.191(xe
π21.620

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

31.862)0.191(x dte
π21.620

1F(x)
2

2 
(0.15–0.27) Normal 

233.141)0.062(xe
π22.845

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

33.141)0.062(x dte
π22.845

1F(x)
2

3 
(0.27–0.38) Normal 

26)7535.(x287.0e
π2320.1

1f(x) −−=  ∫
∞−

−−=
x

6)75.53(x287.0 dte
π2320.1

1F(x)
2

4 
(0.38–0.50) Normal 

234.158)0.019(xe
π25.188

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

34.158)(x.0190 dte
π25.188

1F(x)
2

5 
(0.50–0.62) Normal 

232.527)0.188(xe
π21.629

1f(x) −−= ∫
∞−

−−=
x

32.527)0.188(x dte
π21.629

1F(x)
2

 
  
Los límites reales superior e inferior para las diferentes dosis absorbidas de los cinco 

intervalos de densidad se muestran en la tabla 4.38. Los limites inferior y superior con mayor 
extensión en la dosis mínima y máxima pertenece al tercer intervalo de densidad. Además, los 
límites superior e inferior mas elevados para la dosis mínima y máxima pertenecen a dicho 
intervalo. 
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Tabla 4.38. Límites reales superior e inferior de dosis mínima, máxima, promedio y uniformidad de 
dosis  para los intervalos de densidad del servicio de irradiación de 30 kGy, año 2006. 

 
Servicio de 30 kGy 

Dosis Intervalos 
de densidad 

Límites 
reales  Mínima Máxima Promedio Uniformidad 

LRS 33.710 36.651 34.791 1.205 1 
(0.03 – 0.15) LRI 25.383 24.716 24.424 0.939 

LRS 36.594 41.567 38.720 1.271 2 
(0.15 – 0.27) LRI 23.411 20.629 22.931 0.767 

LRS 41.319 50.884 45.485 1.431 3 
(0.27 – 0.38) LRI 24.001 19.031 19.538 0.910 

LRS 36.130 49.286 42.092 1.574 4 
(0.38 – 0.50) LRI 18.812 27.954 27.996 0.907 

LRS 36.047 37.101 36.159 1.151 5 
(0.50 – 0.62) LRI 27.208 27.954 27.996 0.907 

 
 

4.2. Cartas de control X -R e índices de capacidad resultantes 
 

Es esta sección se presenta el análisis de las cartas de control X - R (medias y rangos), 
para cada uno de los servicios de irradiación, para la elaboración de las cartas de control se 
empleo el programa inspèctor. 

 
Los datos utilizados para la realización de las cartas de control corresponden al año 2006, 

con la intención de tener una apreciación del comportamiento general del proceso a lo largo 
de ese periodo de tiempo, para lo cual se tomó una muestra en cada una de las poblaciones y 
se elaboraron las graficas de control X - R y de los índices de capacidad con el fin de 
establecer e identificar las posibles causas que afectan de manera significativa en el 
comportamiento de las variables a analizar.  
 
 
4.2.1. Servicio de 7 kGy 
 

Como ya se señaló en secciones anteriores que el servicio de 7 kGy presenta un número 
relativamente bajo de datos motivo por el cual solo se obtuvieron solo 7 muestras  para la 
elaboración de las cartas de control las cuales se muestran en la figura 4.71. 
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En la tabla 4.39 se presentan los límites de control inferior, superior y línea media de las 
cartas de medias y rangos de las dosis mínima y máxima los cuales reflejan la variación 
esperada.  

 
Tabla 4.39. Limites de control para las cartas de medias y rangos de dosis mínima y máxima para 

dosis a 7 kGy.  
  

Servicio de 7 kGy 
Dosis mínima Dosis máxima Limites de 

Control Carta de medias Carta de rangos Carta de medias Carta de rangos 
Superior 7.726 4.983 9.107 4.073 

Línea media 6.366 2.357 7.995 1.927 
Inferior 5.006 0.000 6.883 0.000 

 
En las cartas para medias y rangos de dosis mínima (ver figura 4.71 inciso a y b) se 

aprecia claramente que no hay ningún punto fuera de control, ni ningún otro comportamiento 
que indique una señal de alarma.  

 
Sin embargo, en la carta de rangos y medias de la figura 4.71 incisos c y d 

respectivamente para la dosis máxima se observa que en ambas hay un punto fuera del límite 
de control superior.  

 
El punto fuera del límite de control superior en la carta de rangos de la dosis máxima se 

debió a un cambio en la variación de los rangos y en el caso del punto en la carta de medias se 
debió a un cambio en el centrado del proceso [74]. 

 
En el caso de dosis máxima a 7 kGy se puede apreciar en la carta de rangos que hay un 

punto fuera de control ese punto cual corresponde a los datos recopilados en el mes de 
diciembre, el mismo fenómeno se presenta en la carta de medias, el punto que se encuentra 
fuera de control corresponde al periodo de tiempo comprendido del mes de marzo, abril y 
mayo. 

 
Se analizaron los puntos fuera de los límites para determinar las causas que originaron tal 

comportamiento el punto fuera de control en la carta de medias de la figura 4.71c se debió a 
que de las 5 observaciones que conforman el subgrupo 1 (9.22) dos corresponden a 
solicitudes de productos de muy baja densidad (0.11, 0.10 g/cm3) por lo que esto ocasionó 
que se recibieran un dosis alta con respecto a los demás datos analizados ocasionando el 
cambio con respecto al centrado en relación a la dosis media. 
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Figura 4.71. (a) Carta de medias ( X ) para dosis mínima, (b) Carta de rangos (R) para dosis mínima, (c) Carta de medias 
( X ) para dosis mínima y (d) Carta de rangos (R) para dosis máxima a 7 kGy; año 2006.  
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Figura 4.72. (a) Gráfica de capacidad para la dosis mínima y (b) Gráfica de capacidad para la dosis máxima para el proceso 
de irradiación a 7 kGy durante el año 2006.  

 

(a) (b) 

(c) (d) 

(a) (b) 
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En la tabla 4.40 se muestran los aspectos más relevantes para evaluar la capacidad del 
proceso de la dosis mínima para cumplir con las especificaciones que se proponen en el 
presente trabajo. Si se sigue el análisis hecho, se aprecia que las conclusiones más importantes 
son: la variación del proceso es muy amplia y la capacidad real no es adecuada porque el 
proceso esta descentrado y no se cumple principalmente con la especificación superior.  

 
En la tabla 4.40 se presentan el análisis de capacidad pera el proceso de dosis mínima 

para el servicio de 7 kGy, los puntos más sobresalientes que se encontraron fueron: El proceso 
se halló ligeramente descentrado pero estable. Sin embargo, no se cumple con la 
especificación superior es decir se están irradiando productos que exceden una dosis máxima 
a 10.506 kGy.  

 
Es necesario seguir monitoreando el proceso para evaluar los cambios y prevenir el 

incremento en la variación real.  
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Tabla 4.40. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis mínima a 7 kGy  
 

ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÍNIMA A 7 KGY COMENTARIO 
Medidas de tendencia 
central 

xµ ≈ = 6.367 

x~ = 6.20 
Moda = 5.39 

• La tendencia central del proceso esta ligeramente 
movida hacia la derecha  del la dosis ideal que seria de 
6. 087kGy. 

• El 50 % de las 35 dosis fue mayor a 6.20 kGy. 
• La dosis mas recurrente fue de 5.39 kGy. 

Proceso 
ligeramente 
descentrado a la 
derecha 
µ ≈ 6.367 

Medidas de dispersión 
 
Valor mínimo = 5.01 
Valor máximo = 8.70 
R = 2.36 
s =1.02 

=≈ σσ ˆ 1.01 

• Se observo un valor mínimo de 5.01 kGy y un máximo 
de 8.70 kGy dentro de las 35 mediciones. 

• Se obtuvo un rango promedio de 2.36 siendo ese el 
valor de la variabilidad de las muestras. 

• El valor de s corresponde a la desviación estándar 

muestral, mientras que σ̂  es la desviación estándar 
estimada considerando la variación dentro de las 
muestras a través del rango de las mismas. 

σ ≈ 1.01 

Limites reales 
 
LRS = 9.437 
LRI = 3.296 

• La dosis mínima varia entre 9.437 y 3.296 kGy, con un 
promedio de 6.367 kGy. 

• Ambos límites están fuera de las especificaciones por lo 
que las dosis mínimas no cumplen con las mismas 

La variación real 
del proceso es 
muy amplia. 

Gráfica de capacidad 
(histograma, véase 
figura 4.72a) 

• La distribución de los datos tiende hacia una normal, 
aunque presenta un sesgo hacia la izquierda, es decir 
que hay mayor concentración de dosis en el límite 
inferior.  

• Hay problemas con la especificación superior  
• Si el proceso se centrara, el histograma cabria 

perfectamente dentro de las especificaciones. 

Al centrar el 
proceso, su 
capacidad real 
será aceptable. 

Proporciones fuera de 
especificación: 
Arriba = 0.062 
Abajo = 0.018 
Total = 0.080 = 8.00 % 

• El porcentaje del área bajo la curva de la figura 4.72a 
que excede a ambos limites de especificación es del 8% 

Las dosis que 
exceden el limite 
superior podrían 
causar problemas 
al menos que así 
lo soliciten. 

Índices de capacidad 
Cp = 0.605 
Cr =1.652 
Cps = 0.514 
Cpi = 0.696 
Cpk = 0.514 
Cpm = 0.583 
K = 15.237 % 
 

• La capacidad potencial  del proceso no es muy 
adecuada pues el Cp es inferior a 0.67. Esto también se 
puede apreciar a través del Cr, ya que muestra que la 
amplitud de la variación del proceso cubre el 165.2 % de 
la banda de especificaciones 

• La capacidad real del proceso es mala, ya que tanto el 
Cpk como el Cpm son menores a 1; cuando sus valores 
deberían ser mayores a 1.30. 

• El valor de K es positivo lo cual indica que el proceso 
esta descentrado en un 15.237 % hacia la derecha con 
respecto al valor nominal 

Proceso estable 
pero incapaz. 
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Tabla 4.41. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis máxima a 7 kGy. 
  

ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÁXIMA A 7 kGy COMENTARIO 
Medidas de tendencia 
central 

xµ ≈ = 7.995 

x~ =7.660 
Moda = 7.070 

• La tendencia central del proceso esta ligeramente 
movida hacia la derecha pues la dosis ideal que seria de 
7.889 kGy. 

• El 50 % de las 35 dosis fue mayor a 7.66 kGy. 
• La dosis mas recurrente fue de 7.07 kGy 

Proceso 
ligeramente 
descentrado a la 
derecha. 
µ ≈ 7.995 

Medidas de dispersión  
 
Valor mínimo = 5.970  
Valor máximo =10.710 
R  = 1.927 
s =1.256 

σσ ˆ≈ = 0.829 

• Se observo un valor mínimo de 5.97 kGy y un máximo 
de 10.71 kGy dentro de las 35 mediciones. 

• Se obtuvo un rango promedio de 1.927 siendo ese el 
valor de la variabilidad de las muestras. 

• El valor de s corresponde a la desviación estándar 
muestral, mientras que σ̂  es la desviación estándar 
estimada considerando la variación dentro de las 
muestras a través del rango de las mismas. 

σ ≈ 0.829 

Limites reales 
LRS = 11.764 
LRI = 4.227 

• La dosis máxima varia entre 11.764 y 4.227 kGy, con un 
promedio de 7.995 kGy. 

• la amplitud de los límites reales superior e inferior 
rebasan a las especificaciones. 

La variación real 
del proceso no 
fue muy 
aceptable si se 
compara con las 
especificaciones 

Gráfica de capacidad 
(ver figura 4.72b) 
 

• La distribución de los datos tiende hacia una normal, 
aunque presenta un sesgo a la izquierda. 

• Hay problemas con la especificación superior  

Al centrar el 
proceso y reducir 
la variabilidad, su 
capacidad real 
será aceptable. 

Proporciones fuera de 
especificación: 
Arriba = 0.0012 
Abajo = 0.0005 
Total = 0.0017 = .170 % 

• El porcentaje del área bajo la curva de la figura 4.75b 
que excede a ambos limites de especificación es del  
0.170 %  

• Siendo el limite superior el limite el que presento mayor 
problema.  

Las dosis que 
exceden el limite 
superior podrían 
causar 
problemas  

Índices de capacidad 
Cp = 1.054 
Cr = 0.949 
Cps = 1.012 
Cpi = 1.097 
Cpk = 1.012 
Cpm = 1.045 
K = 4.073 % 

• La capacidad potencial del proceso no es parcialmente 
adecuada pues el Cp es mayor a 1 [29].También, esto 
se aprecia a través del Cr, debido a que la variación del 
proceso cubre 94.9 % de la banda de especificaciones.  

• La capacidad real del proceso es regular según lo indica 
el Cpm que tiene un valor mayor a 1.0.  

• El valor de K es positivo lo cual indica que el proceso 
esta descentrado en un 4.073 % hacia la derecha con 
respecto a la media.  

El proceso fue 
estable pero 
incapaz de 
cumplir con 
especificaciones. 
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4.2.2. Servicio de 10 kGy 
 
En éste apartado se presentan los resultados obtenidos para el servicio de 10 kGy de los 

datos de dosis mínima y máxima así como un breve análisis sobre la capacidad del proceso 
durante el año 2006.  

 

  
 

  
 

Figura 4.73. (a) Carta de medias para ( X ) dosis mínima, (b) Carta de rangos (R) para dosis mínima, (c) Carta de medias 
( X ) para dosis mínima y (d) Carta de rangos (R) para dosis máxima a 10 kGy; año 2006.  

 
 

Tabla 4.42. Limites de control para las cartas de medias y rangos de dosis mínima y máxima para 
dosis a 10 kGy.  

 
Servicio de 10 kGy 

Dosis mínima Dosis máxima Limites de 
Control Carta de medias Carta de rangos Carta de medias Carta de rangos 

Superior 11.769 6.907 14.169 5.158 
Línea media  9.883 3.267 12.761 2.440 
Inferior  7.998 0.000 11.353 0.000 

 
 

(a) (b) 

(d) (c) 
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En las gráficas de medias y rangos para la dosis mínima a 10 kGy (figura 4.73) no se 
observa alguna anomalía, con esto se puede decir que para el proceso de 10 kGy en dosis 
mínima durante ese año se encontró estable.  

 
En la carta de medias para dosis máxima de la figura 4.73a hay 7 puntos consecutivos 

debajo de la línea central a partir del punto 42; 2 puntos fuera de los límites 2 sigma a partir 
del punto 6, 43 y 47. 
 

En el caso de las cartas de los rangos dosis máxima a del figura 4.73b no presenta ningún 
indicio que indique un comportamiento no deseado de la dosis máxima con respecto a su 
variación. Los límites de control para ambas gráficas se presentan en la tabla 4.42. 
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Figura 4.74 (a) Gráfica de capacidad para la dosis mínima y (b) Gráfica de capacidad para la dosis máxima del proceso de 

irradiación a 10 kGy durante el año 2006.  
 
En la tabla 4.43, se muestran los aspectos más relevantes para evaluar la capacidad del 

proceso de la dosis mínima para cumplir con las especificaciones que se proponen en éste 
trabajo. Si se sigue el análisis hecho, se aprecia que las conclusiones más importantes son: la 
variación del proceso es muy amplia y la capacidad real no es adecuada porque el proceso 
esta descentrado. Se deben realizar ajustes o cambios para disminuir la variabilidad del 
proceso, además de seguir monitoreando el proceso para evaluar los cambios y prevenir los 
incrementos en la variación o detectar alguna anomalía. 

(a) (b) 
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Tabla 4.43. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis mínima a 10 kGy  
 

ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÍNIMA A 10 kGy COMENTARIO 
Medidas de tendencia 
central 

xµ ≈ = 9.883 

x~ = 9.790 
Moda = 8.700 

• La tendencia central del proceso esta ligeramente 
movida hacia la izquierda de la dosis ideal que seria de 
9.983 kGy  

• El 50 % de las dosis fue mayores a 9.79 kGy. 
• La dosis mas recurrente fue de 8.70 kGy 

Proceso 
ligeramente 
descentrado a la 
izquierda. 
µ ≈ 9.883 

Medidas de dispersión 
  
Valor mínimo = 7.300 
Valor máximo = 13.700 
R = 3.268 
s = 1.471 

σσ ˆ≈  = 1.405 

• Se observo un valor mínimo de 7.30 kGy y un máximo 
de 13.70 kGy dentro de las 240 mediciones. 

• Se obtuvo un rango promedio de 3.268 kGy el cual 
indica  la variabilidad de las muestras. 

• El valor de s corresponde a la desviación estándar 
muestral, mientras que σ̂  es la desviación estándar 
estimada considerando la variación dentro de las 
muestras a través del rango de las mismas. 

σ  ≈ 1.405 

Limites reales 
 
LRS=14.298 
LRI = 5.470 

• La dosis máxima varia entre 14.298 y 5.470 kGy, con un 
promedio de 9.883 kGy. Ambos límites están fuera de 
las especificaciones por lo que las dosis mínimas no 
cumplen con las especificaciones que se proponen para 
la dosis mínima. 

La variación real 
del proceso es 
muy grande, es 
necesario 
reducirla. 

Gráfica de capacidad 
(histograma, véase 
figura 4.74a ) 
 

• Los datos se ajustan razonablemente a una distribución 
normal. 

• Se distingue  mucha  variabilidad  en los datos 
• Hay dificultades con la especificación superior. 

Hay demasiada 
variabilidad en el 
proceso. 

Proporciones fuera de 
especificación 
 
Arriba = 0.015 
Abajo = 0.021 
Total = 0.036 = 3.600% 
 

• El porcentaje del área bajo la curva normal de la figura 
4.74a, que excede la especificación superior e inferior 
es del 3.60 % en total. 

• El porcentaje que excede al limite superior de 
especificación es de un 1.50 % es necesario reducir 
dicho porcentaje. 

Es necesario 
poner atención 
principalmente  
en las dosis 
mínimas que 
superan los 
12.934 kGy. 

Índices de capacidad 
Cp = 0.700 
Cr = 1.429 
Cps = 0.723 
Cpi = 0.677 
Cpk = 0.677 
Cpm = 0.698 
K = -3.373 % 

• La capacidad potencial  del proceso es parcialmente 
adecuada dado que el Cp es menor a 1.0 [70] esto 
también se aprecia a través del Cr, debido a que la 
variación del proceso cubre 142.9 % de la banda de 
especificaciones  

• La capacidad real del proceso es  según lo indica el Cpk 
aunque el Cpm dice que es mala por ser a 1; cuando su 
valor debería ser mayor a 1.30 

• El valor de K es positivo lo cual indica que el proceso 
esta descentrado en un 3.373 % hacia la izquierda con 
respecto a la media. 

Se requiere un 
control más 
estricto. El 
proceso es 
estable pero 
incapaz  
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Tabla 4.44. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis máxima 10 kGy 
 

ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÁXIMA A 10 kGy COMENTARIO 
Medidas de tendencia 
central 
 

xµ ≈ = 12.761 
x~ = 12.630 
Moda = 12.500 

• La media del proceso esta ligeramente movida hacia la 
izquierda del la dosis ideal que seria de 12.770 kGy 

• El 50 % de las 240 observaciones fue mayor a 12.630 
kGy. 

• La dosis mas recurrente fue de 12.50  kGy. 
• Las medidas de tendencia central son relativamente 

similares, lo cual indica la existencia de cierta simetría 
en la distribución de los datos. 

Proceso 
descentrado al 
izquierda 
µ ≈ 12.761 

Medidas de dispersión 
 
Valor mínimo =  9.570 
Valor máximo= 15.700 
R = 2.440 
s =1.178 

σσ ˆ≈  = 1.049 

• Se observo un valor mínimo de 9.57 kGy y un máximo 
de 15.70 kGy dentro de las 240 mediciones.  

• Se obtuvo un rango promedio de 2.44 kGy que indica el 
nivel de variabilidad de los datos. 

• El valor de s corresponde a la desviación estándar 
muestral, mientras que σ̂  es la desviación estándar 
estimada considerando la variación dentro de las 
muestras a través del rango de las mismas. 

σ  ≈ 1.049 

Limites reales 
LRS =16.298 
LRI = 9.225 

• La  dosis mínima fluctúo entre 9.225 y 16.298 kGy. La 
amplitud de estos límites es mayor a la variación de las 
especificaciones. 

Es necesario 
reducir la 
variación de los 
datos. 

Gráfica de capacidad 
(Figura 4.74b) 
 

• Los datos de dosis mínima se distribuyen de manera 
normal y presentan poca variabilidad y dispersión. 

• Ambos límites de especificación presentan problemas 

Los dosis se 
distribuyen de 
forma normal 

Proporciones fuera de 
especificación 
Arriba = 0.009 
Abajo = 0.010 
Total= 0.019 =1.900 % 

• El porcentaje de las proporciones que se ubican fuera 
de los limites de especificación es en total del 1.900% 

Es necesario 
centrar el 
proceso 

Índices de capacidad 
 
Cp = 0.785 
Cr = 1.274 
Cpk  = 0.782 
Cps = 788 
Cpi = 0.782 
Cpm = 0.785 
K = -0.367 % 
 

• La capacidad potencial del proceso en dosis máxima se 
encontró parcialmente adecuado dado que el Cp es 
menor a 1.00, esto también se aprecia a través del Cr, 
debido a que la variación del proceso cubre 127.4 % de 
la franja de especificaciones. 

• La capacidad real del proceso es mala de acuerdo con 
los índices Cpk y Cpm por tener valores menores a 1.00. 

• El proceso esta descentrado en 0.367 % hacia la 
izquierda del valor nominal, por lo que el descentrado 
del proceso se puede considerar aceptable y esto no 
contribuye de manera significativa a la baja capacidad 
del proceso [29]. 

El proceso se 
mantuvo estable  
pero 
incompetente 
para cumplir con 
las 
especificaciones 

 
 
En la tabla 4.44 se presenta el análisis de la capacidad para el proceso de dosis máxima 

para cumplir con las especificaciones aquí propuestas. Las conclusiones más importantes son: 
la variación del proceso es muy amplia y la capacidad real no es adecuada porque el proceso 
esta descentrado. Se deben realizar ajustes o cambios para disminuir la variabilidad del 
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proceso, además de seguir monitoreando el proceso para evaluar los cambios y prevenir los 
incrementos en la variación o detectar alguna anomalía. 
 
 
4.2.3. Servicio de 15 kGy 

 
En esta sección se presentan el análisis realizado al servicio de 15 kGy para visualizar s 

comportamiento durante el año 2006, con el objetivo de establecer las medidas necesarias en 
caso de encontrar factores que indique algún comportamiento anormal o situaciones 
especiales que necesiten tomar acciones preventivas o correctivas. Los límites de control para 
ambas cartas se dan en la tabla 4.45. 

 
Tabla 4.45. Limites de control para las cartas de medias y rangos de dosis mínima y máxima 

para dosis a 15 kGy. 
 

Servicio de 15 kGy 
Dosis mínima Dosis máxima Limites de 

Control Carta de medias Carta de rangos Carta de medias Carta de rangos 
Superior 14.826 8.182 17.252 6.024 
Línea media  12.593 3.870 115.608 2.849 
Inferior  10.360 0.000 13.963 0.000 
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Figura 4.75. (a) Carta de medias ( X ) para dosis mínima, (b) Carta de rangos (R) para dosis mínima, (c) Carta de medias 

( X ) para dosis mínima y (d) Carta de rangos (R) para dosis máxima a  15 kGy; año 2006.  
 
 
En la figura 4.75a en la carta de medias de dosis mínima del servicio de 15 kGy se 

observaron 2 puntos fuera de los límites de 2 sigmas, los cuales se localizan a partir del punto 
número 6.  

 
En la carta de rangos para la dosis mínima de la figura 4.75b hay 7 puntos consecutivos 

debajo del centro esto se considera un patrón que indica falta de aleatoriedad. A partir del 
punto 31. 
 

En el caso de la dosis máxima no se visualiza ninguna señal de alarma en la carta de 
medias de la figura 4.75c. Sin embargo, en la carta de rangos se aprecia a partir del punto 26 
una pauta de alarma que indica que 7 puntos consecutivos se desplazan por debajo de la línea 
media. 

 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.76 (a) Gráfica de capacidad para la dosis mínima y (b) Gráfica de capacidad para la dosis máxima del proceso de 

irradiación a 15 kGy durante el año 2006.  
 
 
Los datos de la muestra representados en el histograma de la figura 4.76a presentan dos 

picos se puede decir que se distribuyen de manera bimodal, esto se debe a la existencia de 
diferencias entre los tipos de producto y empaque.  

 
En la tabla 4.46 se presenta el análisis de capacidad del proceso para la dosis mínima, los 

aspectos mas relevantes a comentar son: a pesar de que el centrado del proceso se puede 
considerar aceptable es necesario reducir la variabilidad del proceso, se debe poner especial 
atención a los datos que exceden el LES, al tratarse de dosis mínimas por el hecho de salirse 
de la especificación superior es motivo de preocupación.  

 
En el caso de la dosis máxima se puede deducir del análisis de capacidad que se presenta 

en la tabla 4.47 que el proceso tuvo un comportamiento aceptable a pesar de que los datos 
presentan mucha variabilidad. Sin embargo, no se cumplen con especificaciones, se 
recomienda realizar acciones serias para disminuir la variabilidad de los mismos. Las posibles 
causas de variación se deban a los cambios inherentes de los instrumentos de medición e 
incluso al cambio de turno de los operadores. 

 
 

(a) (b) 
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Tabla 4.46. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis mínima a 15 kGy. 
 

ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÍNIMA A 15 KGY COMENTARIO 
Medidas de tendencia 
central 

xµ ≈ =12.593 

x~  = 12.700 
Moda =12.500 

• La media del proceso esta ligeramente movida hacia la 
izquierda del la dosis ideal que seria de 12.612 kGy. 

• El 50 % de las 240 mediciones fue mayor a 12.700 kGy. 
• La dosis con mayor incidencia fue de 12.500 kGy. 

Proceso 
ligeramente 
descentrado a la 
izquierda 
µ ≈ 12.593 

Medidas de dispersión 
 
Valor mínimo = 8.800 
Valor máximo = 17.000 
R = 3.871 
s =1.618 

σσ ˆ≈  =1.664 

• El  valor mínimo fue de 8.80 kGy y 17.00 kGy como 
máximo de 8.70 kGy dentro de las 240 mediciones. 

• Se obtuvo un rango promedio de 3.69 que seria la 
variación promedio entre las muestras. 

• La desviación estimada considerando la variación de los 
rangos es de aproximadamente 1.664 kGy. 

σ ≈ 1.664 

Limites reales 
LRS = 17.448 
LRI = 7.739 

• Prácticamente la dosis mínima de los productos del 
servicio, varía de 7.739 a 17.448 kGy. La amplitud de 
estos límites es superior a la variación aceptada. 

La variación real 
del proceso es 
muy amplia; no 
se cumple con 
especificaciones 

Gráfica de capacidad 
(histograma, véase 
figura 4.76a)  
 

• La distribución de las mediciones se ajusta 
razonablemente a la normal. No obstante, se observa en 
el histograma de la figura 4.76a cambios ocasionales en 
la media del proceso. 

Al centrar el 
proceso se 
resolverán 
muchos 
problemas de 
capacidad. 

Proporciones fuera de 
especificación: 
Arriba = 0.029 
Abajo =0.031 
Total= 0.060 = 6.000 % 
 

• El porcentaje total del área bajo la curva normal de la 
figura 4.76a que excede ambos limites de especificación 
corresponde en un 6.00 % 

• El porcentaje que esta fuera de especificaciones  para el 
imite superior es mayor que para el limite inferior y esto 
es malo pues se tratan de dosis mínimas. 

Las dosis que 
excedan 15.746 
generaran 
problemas de 
calidad 

Índices de capacidad 
Cp = 0.628 
Cr = 1.592 
Cps = 0.632 
Cpi = 0.624 
Cpk = 0.624 
Cpm =0.628 
K = -0.589 % 
 

• La capacidad potencial del proceso es inadecuada 
puesto que el valor de Cp es menor 0.67 [29] esto se 
afirma con Cr, debido a que la variación del proceso 
cubre 159.2 % de la franja de especificaciones. 

• La capacidad real del proceso es mala de acuerdo con 
los índices Cpk y  Cpm por tener valores menores a 1.00; 
cuando sus valores debería ser mayores a 1.30. 

• El valor de K es negativo lo cual indica que el proceso 
esta descentrado en un 0.589 % a la izquierda del valor 
nominal 

El centrado del 
proceso se puede 
considerar 
aceptable. 
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Tabla 4.47. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis máxima a 15 kGy. 
 

ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÁXIMA A 15 kGy COMENTARIO 
Medidas de tendencia 
central: 

xµ ≈ = 15.608 

x~ = 15.600 
Moda = 14.800 

• La media del proceso esta ligeramente descentrada a la 
derecha de la dosis ideal que seria de 15.601 kGy  

• El 50 % de las 240 observaciones fue superior a los  
15.600 kGy. 

• La dosis mas recurrente fue de 14.800 kGy 

Proceso 
descentrado a la 
derecha 
 
µ ≈ 15.608 
 

Medidas de dispersión  
 
Valor mínimo = 11.93 
Valor máximo = 19.700 
R = 2.850 
s = 1.232 

σσ ˆ≈ = 1.225 

• Se observo un valor mínimo de 11.93 kGy y un máximo 
de 19.70 kGy dentro de las 240 dosis  analizadas. 

• Se obtuvo un rango promedio de 2.850 kGy que es el 
valor de la  variabilidad de los datos.  

• El valor de s corresponde a la desviación estándar 
muestral, mientras que σ̂  es la desviación estándar 
estimada considerando la variación dentro de las 
muestras a través de sus rangos.  

σ ≈1.225 

Limites reales 
LRS = 19.305 
LRI = 11.911 

• Las dosis máximas fluctúan de 11.911 a 19.305 kGy, 
valores  que corresponden a los limites reales. La 
amplitud de estos límites supera a las especificaciones.  

La variación real 
del proceso es 
muy amplia; no 
se cumple con 
especificaciones 

Gráfica de capacidad 
(histograma, véase 
Figura 4.75a) 
 

• Los datos tienden a una distribución normal y no se 
observa algún comportamiento especial.  

• La tendencia central se ubica alrededor de 15.6 kGy y el 
cuerpo del histograma está desplazado hacia la derecha 
de la dosis nominal. 

• Hay problemas con la especificación superior e inferior. 

Al centrar el 
proceso y reducir 
la variabilidad del 
mismo, su 
capacidad real 
será aceptable. 

Proporciones fuera de 
especificación: 
Arriba = 0.017 
Abajo = 0.016 
Total = 0.033 = 3.300 % 

• El porcentaje total que se ubica fuera de 
especificaciones es del 3.30 %  

Es necesario 
reducir la 
variación del 
proceso. 

Índices de capacidad 
Cp = 0.710 
Cr = 1.408 
Cps = 0.708 
Cpi = 0.712 
Cpk = 0.708 
Cpm = 0.710 
K = 0.291 % 

• La capacidad potencial del proceso en dosis máxima se 
encontró parcialmente adecuado dado que el Cp es 
inferior a 1.00, esto también se aprecia a través del Cr, 
debido a que la variación del proceso cubre 127.4 % de 
la franja de especificaciones. 

• La capacidad real del proceso es mala de acuerdo con 
los índices Cpk y  Cpm por tener valores menores a 
1.00; cuando su valores debería ser mayor a 1.30 

• El valor de K es positivo lo cual indica que el proceso 
esta descentrado en un 0.291 % hacia la derecha con 
respecto al valor nominal el cual es aceptable.  

El proceso se 
mantuve estable 
pero no cumple 
con las 
especificaciones.  
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4.2.4. Servicio de 20 kGy 
 

En esta sección se presentan los resultados del comportamiento del proceso de 
irradiación para el servicio de 20 kGy, las variables a estudiar son las dosis mínima y 
máxima.  

  
 

  
 

  
Figura 4.77. (a) Carta de medias ( X ) para dosis mínima, (b) Carta de rangos (R) para dosis mínima, (c) Carta de medias 

( X ) para dosis mínima y (d) Carta de rangos (R) para dosis máxima a 20 kGy; año 2006.  
 
 
En la tabla 4.48, se resumen los límites de control de los diagramas de medias y rangos de la 
figura 4.77.  
 
 

Tabla 4.48. Limites de control para las cartas de medias y rangos de dosis mínima y máxima para 
dosis a 20 kGy.  

 
Servicio de 20 kGy 

Dosis mínima Dosis máxima Limites de 
Control Carta de medias Carta de rangos Carta de medias Carta de rangos 

Superior 25.100 11.250 26.258 7.821 
Línea media  22.029 5.322 24.123 3.699 
Inferior  18.959 0.000 21.988 0.000 

 

(c) 

(a) (b) 

(d) 
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En la carta de medias para dosis mínima a 20 kGy (Fig. 4.77a) el punto 19 se ubica fuera 
del limite de control superior (media 25.34) el cual corresponde al mes de mayo, el punto 18 
esta fuera de los limites 2 sigma, la causa densidades muy bajas, por ser productos 
desechables. En la figura 4.77b que pertenece a la carta de rangos de dosis mínima a partir del 
punto 2 hay 4 puntos consecutivos fuera del los límites 1 sigma, esto significa que hubo un 
cambio en la variabilidad de los datos. 

 
En el caso de la dosis máxima se observa en la figura 4.77c que la carta de medias 

reporta dos puntos fuera de control y corresponden a los puntos 19 y 25. Asimismo, se 
observan otras señales de alarma como 7 puntos consecutivos arriba y debajo de la línea 
central a partir de los puntos 19 y 28 respectivamente. 2 puntos fuera de de los limites 2 
sigmas  y corresponde a los puntos 19,23 y 46. Además, de 4 puntos consecutivos fuera de los 
límites 1 sigma a partir de los puntos 22, 36 y 44. Esta son evidencias de que el proceso de 
dosis mínimas no se comporto de manera estable. En la carta de rangos para dosis máxima a 
20 kGy ( figura 4.77d) existen dos señales de alarma pues hay 7 puntos consecutivos arriba 
del centro iniciando en el punto 12, 4 puntos consecutivos fuera de los límites un sigma a 
partir del punto 20 y 36.  
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Figura 4.78 (a) Gráfica de capacidad para la dosis mínima y (b) Gráfica de capacidad para la dosis máxima del proceso de 

irradiación a 20 kGy durante el año 2006.  

(a) (b) 
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Tabla 4.49. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis mínima a 20 kGy.  
 

ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÍNIMA A 20 kGy  COMENTARIO 
Medidas de tendencia 
central 

xµ ≈  = 22.029 
x~ = 22.325 
Moda =22.700 

• La tendencia central del proceso esta ligeramente 
movida hacia la derecha del la dosis ideal que seria de 
21.799 kGy  

• El 50% de las 240 dosis fueron inferiores a 22.325 kGy. 
• La dosis más recurrente fue de 22.700 kGy. 
• Las medias de tendencia central son relativamente 

similares, por lo que hay cierta simetría en la distribución 
de los datos. 

Proceso 
descentrado 
ligeramente a la 
derecha 
µ ≈ 22.029 
 

Medidas de dispersión  
Valor mínimo :  14.600 
Valor máximo: 27.500  
R  = 5.322 
s = 2.447 

σσ ˆ≈ = 2.288 

• El valor mínimo fue de 14.60 kGy siendo 27.50 kGy el 
valor máximo de las 240 mediciones. 

• Se obtuvo un rango promedio de 3.69 kGy, valor que 
corresponde a la variación de los rangos de las 
muestras. 

• El valor de s corresponde a la desviación estándar 
muestral, mientras que σ̂  es la desviación estándar 
estimada considerando la variación dentro de las 
muestras a través de sus rangos. 

σ ≈ 2.288 

Limites reales 
LRS = 29.373 
LRI =14.687 

• La amplitud de los límites reales es superior a la 
tolerada por lo limites de especificación que se 
proponen en el presente trabajo.  

La variación real 
del proceso es 
muy grande  

Gráfica de capacidad 
(ver figura 4.78a)  
 

• Las dosis mínimas se  distribuyen normalmente, pero 
presentan mucha dispersión así como variaciones 
aisladas 

• Hay problemas con ambos límites se especificación 

Se debe reducir 
la variabilidad del 
proceso para 
centrar el 
proceso.  

Proporciones fuera de 
especificación: 
Arriba = 0.015 
Abajo = 0.009 
Total = 0.024 =2.400 % 

• El mayor porcentaje fuera de especificaciones esta en el 
limite inferior con un 1.5 %. 

Se debe tener 
cuidado con las 
dosis que sean 
procesadas por 
debajo de 16.602 
kGy. 

Índices de capacidad 
Cp = 0.758 
Cr =1.320 
Cps = 0.724 
Cpi = 0.791 
Cpk  = 0.724 
Cpm = 0.754 
K = 4.446 % 

• La capacidad potencial del proceso en  dosis mínima no 
es adecuada ya que el valor de Cp es menor a 1.33. 
Esto también se puede apreciar a través del Cr ya que 
muestra que la amplitud de la variación del proceso 
cubre 132 % de la franja de especificaciones. 

• La capacidad real del proceso es mala, debido a que 
tanto el Cpk como el Cpm son inferiores a 1.00; cuando 
sus valores deberían mayores o igual a 1.30.  

• El proceso se encuentra descentrado a la derecha del 
valor nominal en un 4.446 % como lo indica el índice K. 
El centrado del proceso se puede considerar estable 

 

Se debe realizar 
un análisis mas 
profundo para 
mejorar la 
capacidad del 
proceso tanto 
potencial como 
real.  
El proceso es 
estable pero 
incapaz  al no 
cumplir con 
especificaciones.  
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Tabla 4.50. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis mínima a 20 kGy  
 

ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÁXIMA A 20 kGy  COMENTARIO 
Medidas de tendencia 
central 
 

xµ ≈ = 24.123 

x~  = 24.100 
Moda = 25.500  

• La tendencia central del proceso esta ligeramente 
movida hacia la derecha del la dosis ideal que seria de 
24.006 kGy  

• El 50 % de las 240 dosis analizadas fueron superiores a  
24.100 kGy. 

• La dosis mas recurrente fue de 25.500 kGy 

Proceso 
descentrado 
ligeramente a la 
derecha  
µ ≈ 24.123 

Medidas de dispersión  
Valor mínimo =19.350 
Valor máximo =29.600 
R = 3.700 
s = 1.867 

σσ ˆ≈ = 1.591  

• Se observo un valor mínimo de 19.350 kGy y un máximo 
de 29.600 kGy. 

• Se obtuvo un rango promedio de 3.700 kGy el cual nos 
indica la variación entre los rangos entre las muestras. 

•  El valor de s corresponde a la desviación estándar 
muestral, mientras que σ̂  es la desviación estándar 
estimada considerando la variación dentro de las 
muestras a través de sus rangos. 

σ ≈ 1.591 

Limites reales 
LRS=29.725 
LRI=18.522 

• La variación de las dosis máxima oscila entre 18.522 a 
29.756 kGy, rebasando los limites de  especificación  

 

La variación real 
es muy amplia, 
se rebasan los 
límites de 
especificación.  

Gráfica de capacidad 
(histograma, véase la 
figura 4.78b) 

• La distribución de los datos se ajusta razonablemente a 
una normal, se observa  mucha variabilidad de los 
datos. 

• Hay problemas con ambos límites de especificación. 
• Se debe centrar el proceso.  

Al disminuir la 
variación la 
capacidad real 
será aceptable. 

Proporciones fuera de 
especificación: 
Arriba = 0.006 
Abajo = 0.004 
Total = 0.010 = 1.000 % 

• El porcentaje total fuera del área de la curva normal de 
la figura 4.78b es del 1.00% 

• Las dosis que sean inferiores a 19,934 y excedan 
28.079 kGy serán motivo de alarma. 

Se debe reducir 
el porcentaje 
fuera de 
especificaciones. 

Índices de capacidad 
Cp = 0.854 
Cr = 1.171 
Cps = 0.829 
Cpi = 0.879 
Cpk = 0.829 
Cpm = 0.852 
K = 2.872 % 

• La capacidad potencial del proceso en dosis máxima no 
es adecuada ya que el valor de Cp es menor a 1.33. 
Además, esto se puede considerar a través del Cr pues 
muestra que la amplitud de la variación del proceso 
abarca más del 117 % de la banda de especificaciones. 

• La capacidad real del proceso es mala, debido a que 
tanto el Cpk como el Cpm son inferiores a 1.00; cuando 
sus valores deberían mayores o igual a 1.30.  

• Se observo un descentrado del 2.872 % a la derecha del 
valor nominal, el cual al ser menor al 20% se puede 
considerar aceptable. 

El proceso tuvo 
un 
comportamiento 
inestable e 
incapaz al no 
cumplir las  
especificaciones. 
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El análisis de capacidad realizado para ambas dosis el cual se presenta en las tablas 4.49 
y 4.50 se observa que la variabilidad del proceso para las dosis mínimas y máximas es 
bastante grande lo que ocasiona que se excedan los límites de especificación que se proponen 
para dichas dosis, lo cual se refleja tanto en los gráficos de control e histogramas de las 
figuras 4.77 y 4.78 respectivamente.  

 
El problema, radica principalmente a la gran variabilidad que hay en el servicio y la 

causa principal se debe a la gran diversidad de productos, sobre todo, la variación de 
densidades que se irradian simultáneamente, lo cual trae como consecuencia que en algún 
determinado momento algunos productos con densidades muy bajas reciban dosis 
excesivamente altas.  

 
 

4.2.5. Servicio de 25 kGy 
 

A continuación se presentan las cartas de control y el análisis de capacidad de las dosis 
mínima y máxima del servicio de 25 kGy. 

 
En la Figura 4.79 incisos a y b, se observan las cartas de control para la dosis mínima se 

puede apreciar claramente que a partir del punto 27 se tiene un patrón de comportamiento de 
7 puntos consecutivos por debajo de la línea central, esto indica que se estuvo trabajando 
durante ese periodo de tiempo con la presencia de un a causa no atribuible.  

 
En la tabla 4.51 se presentan los límites de control de las cartas de medias y rangos de las 

dosis mínima y máxima. 
 
 

Tabla 4.51. Limites de control para las cartas de medias y rangos de dosis mínima y máxima para 
dosis a 25 kGy.  

 
Servicio de 25 kGy 

Dosis mínima Dosis máxima Limites de 
Control  Carta de medias Carta de rangos Carta de medias Carta de rangos 
Superior 27.527 7.037 29.329 6.901 
Línea media  25.606 3.328 27.445 3.264 
Inferior  23.685 0.000 25.562 0.000 
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Figura 4.79. (a) Carta de medias ( X ) para dosis mínima, (b) Carta de rangos (R) para dosis mínima, (c) Carta de medias 

( X ) para dosis mínima y (d) Carta de rangos (R) para dosis máxima a  25 kGy; año 2006.  
 

 
En la carta de medias para la dosis máxima de la figura 4.79 inciso c se tienen 7 puntos 

consecutivos por debajo del centro a partir del punto 22 y cuatro puntos consecutivos fuera 
del límite 1 sigma desde el punto 16, mientras que la carta para los rangos es estable (figura 
4.9 inciso d), lo que significa que la variación entre los rangos muestrales fue aceptable.  

 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Figura 4.80 (a) Gráfica de capacidad para la dosis mínima y (b) Gráfica de capacidad para la dosis máxima del proceso de 

irradiación a 25 kGy durante el año 2006.  
 
 
En la tabla 4.52, se exponen de forma concreta los factores mas importantes a considerar 

para la capacidad del proceso en dosis mínima y se deduce que el comportamiento de dichas 
dosis fue centrado pero con mucha variabilidad, esto se debe principalmente a que los datos 
de la muestra fueron tomados de diferentes productos. Es muy importante reducir la 
variabilidad real del proceso si se quiere llegar a control el proceso. 

 
De manera análoga, en las dosis máximas se puede deducir del análisis de capacidad 

(tabla 4.53) que el proceso se mantuvo estable pero incapaz al no cumplir con las 
especificaciones, como se puede observar en el histograma de la figura 4.80 inciso b, que los 
datos están centrados pero presentan una gran dispersión y variabilidad e incluso se salen 
tanto de los limites de especificación como de los límites reales.  

 
 
 
 
 

(a) (b) 
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Tabla 4.52. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis mínima a 25 kGy. 
 

ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÍNIMA A 25 kGy COMENTARIO 
Medidas de tendencia 
central 
 

xµ ≈ = 25.606 
x~  = 25.700  
Moda = 26.700 
 

• La media del proceso esta ligeramente movida hacia la 
izquierda de la dosis ideal de 25.632  kGy  

• El 50 % de las 240 dosis fue inferior a 25.700 kGy. 
Además, la dosis mas recurrente fue de 26.700 kGy 

• Las medias de tendencia central son relativamente 
similares, por lo que hay cierta simetría en la 
distribución de los datos. 

µ ≈ 25.606 

Medidas de dispersión  
 
Valor mínimo = 21.450 
Valor máximo = 29.700 
R = 3.329 
s = 1.506 

σσ ˆ≈ =1.431 

• Se observo un valor mínimo de 5.01 kGy y un máximo 
de 8.70 kGy dentro de las 35 mediciones. 

• Se obtuvo un rango promedio de 3.69 kGy. 
• El valor de s corresponde a la desviación estándar 

muestral, mientras que σ̂  es la desviación estándar 
estimada considerando la variación dentro de las 
muestras a través de sus rangos. 

σ ≈1.431 

Limites reales 
 
LRS = 30.125 
LRI = 21.088 
 

• Se acuerdo a los límites reales las dosis mínimas 
oscilan de 21.088 a 30.125 kGy, superando la variación 
tolerada por los límites de especificación.   

La variación real 
del proceso es 
muy amplia; no 
se cumple con 
especificaciones 

Gráfica de capacidad 
 
(histograma, véase la 
figura  4.80a) 
 

• Las dosis mínimas tienden hacia una distribución 
normal, sin embargo se observa mucha variabilidad en 
los datos.  

• Hay problemas con ambos límites de especificación.  

Al reducir la 
variación de los 
datos se mejorar 
la capacidad real 
del proceso. 

Proporciones fuera de 
especificación: 
Arriba = 0.019 
Abajo = 0.020 
Total = 0.039 = 3.900 % 

• El porcentaje del área bajo la curva de la figura 4.80a 
que excede los limites de especificación superior e 
inferior es del 3.90 % en total. 

Las dosis que 
excedan 28.589 
kGy generaran 
problemas de 
calidad. 

Índices de capacidad 
 
Cp = 0.689 
Cr = 1.451 
Cps = 0.695 
Cpi = 0.684 
Cpk = 0.684 
Cpm = 0.689 
K = -0.856% 

• La capacidad potencial del proceso no es adecuada es 
necesario un análisis más profundo se requieren 
modificaciones serias. Esto se deduce por el Cp y el Cr 
este último, muestra que la amplitud de la variación del 
proceso cubre 145 % de la banda de especificaciones. 

• La capacidad real del proceso es mala, ya que tanto el 
Cpk como el Cpm son inferiores a 1. 00; cuando sus 
valores deberían ser superiores a 1.30.  

• El proceso se encuentra descentrado en un 0.856 % a 
la izquierda del valor nominal, es aceptable  

Hacer ajustes o 
cambios 
necesarios para 
que la variación 
real disminuya.  
El proceso es 
estable pero no 
cumple con las 
especificaciones.  
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Tabla 4.53. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis máxima a 25 kGy 
  

ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÁXIMA A 25 kGy  COMENTARIO 
Medidas de tendencia 
central 
 

xµ ≈ = 27.445 

x~  = 27.400 
Moda = 28.500 

• La tendencia central del proceso esta ligeramente 
movida hacia la derecha del la dosis ideal que seria de 
27.496 kGy  

• El 50 % de las 35 dosis fue mayor a 6.20 kGy. 
• La dosis mas recurrente fue de 5.39 kGy 
 

Proceso 
descentrado 
levemente a la 
izquierda. 
µ ≈ 27.445 

Medidas de dispersión  
 
Valor mínimo = 22.830 
Valor máximo = 31.600 
R  = 3.265 
 s= 1.491 

σσ ˆ≈ = 1.404 

• Se observo un valor mínimo de 5.01 kGy y un máximo 
de 8.70 kGy dentro de las 35 mediciones. 

• Se obtuvo un rango promedio de 3.69 lo que indica una 
dispersión. 

• Se tomo la desviación estándar  estimada considerando 
la variación dentro de las muestras a través de sus 
rangos. 

σ ≈ 1.404 

Limites reales 
LRS = 31.919 
LRI = 22.973 

• Los límites reales superior e inferior se ubican fuera de 
las especificaciones, la variación de estos límites es 
superior a la variación tolerada. 

A variación real 
del proceso no es 
aceptable 

Gráfica de capacidad. 
 
(histograma, véase la 
figura  4.80b) 
 

• La distribución de los datos se ajusta a un normal, se 
observa un histograma centrado pero con demasiada 
variabilidad en los datos. 

• Ocurre variaciones aisladas. 
• Ambos límites de especificación presentan dificultades.  

Es necesario 
reducir la 
variación en los 
datos.  

Proporciones fuera de 
especificación. 
 
Arriba = 0.010 
Abajo = 0.013 
Total = 0.023 = 2.300 % 

• Las dosis que se excedieron los limites de 
especificación corresponden en un 2.30 % en total.  

• Las dosis que estén por debajo de 24.305 kGy y 
excedan a los 30.688 kGy serán motivo de alarma 

El LEI presento 
mayor cantidad 
de dosis que no 
lo cumplían (ver 
figura 4.80b) 

Índices de capacidad 
 
Cp = 0.759 
Cr = 1.318 
Cps = 0.770 
Cpi = 0.747 
Cpk = 0.747 
Cpm = 0.758 
K = -1.571% 

• La capacidad potencial del proceso no es adecuada 
puesto que el Cp es inferior a 1.3. Estos se reafirma por 
medio del Cr ya que indica que la amplitud de la 
variación del proceso cubre 145% de la banda de 
especificaciones, lo cual  es un porcentaje muy alto 
inclusive las sobrepasa.  

• La capacidad real del proceso es mala, ya que tanto el 
Cpk como el Cpm son inferiores a 1.00; cuando sus 
valores deberían ser superiores a 1.30.  

• El proceso se encuentra descentrado en un 1.571 % a 
la izquierda del valor nominal, aun se puede considerar 
como aceptable.  

El proceso se 
mantuvo estable 
pero incapaz al 
no cumplir con 
las 
especificaciones.  
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4.2.6. Servicio de 30 kGy 
 

En esta sección, se presentan las cartas de control elaboradas para visualizar el 
comportamiento histórico del servicio de 30 kGy para la dosis mínima y máxima. En este 
caso, solo se tomaron 11 muestras de tamaño 5 debido a la escasez de datos en este rubro.  

 
En la tabla 4.54, se presentan los límites de control para las cartas de rangos y medias 

para ambas dosis.  
 
 

  
 

  
 

Figura 4.81. (a) Carta de medias ( X ) para dosis mínima, (b) Carta de rangos (R) para dosis mínima, (c) Carta de medias 
( X ) para dosis mínima y (d) Carta de rangos (R) para dosis máxima a  30 kGy; año 2006.  

 
 
 
 
 
 
 
 

(a) (b) 

(c) (d) 
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Tabla 4.54. Limites de control para las cartas de medias y rangos de dosis mínima y máxima para 
dosis a 30 kGy.  

 
Servicio de 30 kGy 

 Dosis mínima Dosis máxima 
Limites de Control Carta de medias Carta de rangos Carta de medias Carta de rangos 

Superior 33.157 12.055 36.289 13.389 
Línea media 29.867 5.702 32.635 6.333 

Inferior 26.576 0.000 28.980 0.000 
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Figura 4.82 (a) Gráfica de capacidad para la dosis mínima y (b) Gráfica de capacidad para la dosis máxima del proceso de 

irradiación a 30 kGy durante el año 2006.  
 
 
Se puede apreciar en las cartas de control de la figura 4.81 que tanto la dosis mínima 

como la máxima tuvieron un comportamiento estable, pues no se visualiza la presencia de 
señales de alerta. Sin embargo, no se cumple con las especificaciones debido a que la 
variación real en ambas dosis es excesiva y supera la amplitud de la tolerancia determinada 
por las especificaciones.  

(a) (b) 
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Tabla 4.55. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis mínima a 30 kGy  

 
ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÍNIMA A 30 kGy COMENTARIO 

Medidas de tendencia 
central 

xµ ≈ = 29.867 

x~  = 29.320 
Moda = 28.800  

• La tendencia central del proceso esta ligeramente 
corrida hacia la derecha del la dosis ideal que seria de 
29.753 kGy  

• El 50 % de las 55 dosis fue menor a 29.320 kGy. 
• La dosis mas recurrente fue de  28.80 kGy. 

Proceso casi 
centrado con  
µ ≈29.867 

Medidas de dispersión 
  
Valor mínimo = 25.240 
Valor máximo = 35.500 
 R = 5.703 
s = 2.400 

σσ ˆ≈ = 2.452 

• Se observo un valor mínimo de 5.01 kGy y un máximo 
de 8.70 kGy dentro de las 35 mediciones. 

• Se obtuvo un rango promedio de 3.69 lo que indica una 
dispersión. 

• El valor de s corresponde a la desviación estándar 
muestral, mientras que σ̂  es la desviación estándar 
estimada considerando la variación dentro de las 
muestras a través de sus rangos. 

σ ≈ 2.452 

Limites reales 
LRS = 37.068 
LRI = 22.666 

• Las dosis mínimas tuvieron una variación de 22.666  a  
37.068 kGy con una dosis promedio de 29.867 kGy.  

• Ambos límites reales están fuera de especificaciones  

La variación real 
es demasiada.  

Gráfica de capacidad 
(histograma, véase 
figura  4.82a)  

• La distribución de los datos se ajusta razonablemente a 
la normal y no se observa ningún comportamiento 
especial. 

• El cuerpo del histograma se ubica centrado con 
respecto a las especificaciones, pero no entra dentro  de 
las especificaciones especialmente en  superior, por lo 
que cualquier ajuste que solo desplace al histograma 
empeora las cosas 

Hay mucha 
variación en el 
proceso.  

Proporciones fuera de 
especificación. 
 
Arriba = 0.028 
Abajo = 0.022 
Total = 0.050 = 5.000 % 

• El porcentaje del área bajo la curva normal de la figura 
4.82a, que excede la especificación superior es del 
2.80%, mientras que el porcentaje que esta por debajo 
de la especificación inferior es del 2.20% 

• El 5.00% de las dosis no cumplen con las 
especificaciones (50000 partes por millón). 

Las dosis que 
excedan los 
34.558 kgy 
generarán 
problemas de 
calidad.  

Índices de capacidad 
Cp = 0.653 
Cr = 1.531 
Cps = 0.638 
Cpi = 0.669 
Cpk = 0.638 
Cpm = 0.653 
K = 2.370 % 

• La capacidad potencial del proceso de dosis mínima no 
es adecuada, ya que el Cp es inferior a 0.67. 
Igualmente, el índice Cr muestra que la amplitud de la 
variación del proceso cubre el 153.10% de la amplitud 
de la franja de especificaciones, lo cual confirma la 
inadecuada capacidad potencial del proceso. 

• La capacidad real de proceso es mala, ya que tanto el 
Cpk como el Cpm son menores que 1.00. 

• El proceso se encuentra descentrado a la derecha en un 
2.370 %, por lo que el centrado es estable.  

Reducir la 
amplitud del 
proceso  
resolverá muchos 
de los problemas 
de capacidad. 
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Tabla 4.56. Análisis de la capacidad del proceso de irradiación de dosis máxima a 30 kGy. 

 
ESTADÍSTICO ANÁLISIS PARA LA DOSIS MÁXIMA A 30 kGy  COMENTARIO 
Medidas de tendencia 
central 

xµ ≈ = 32.635 

x~  = 32.300 
Moda = 30.700  

• La tendencia central del proceso esta ligeramente 
movida hacia la izquierda de la dosis ideal que seria de 
32.957 kGy  

• El 50 % de las 55 dosis fue mayor a 32.300 kGy. 
• La dosis que mas incidente fue de 30.700 kGy 
 

Proceso casi 
centrado  
µ ≈ 32.635 

Medidas de dispersión  
Valor mínimo = 27.000 
Valor máximo = 39.300 
R  =  6.334 
s =2.776 

σσ ˆ≈ = 2.723 

• Se observo un valor mínimo de 27.000 kGy y un 
máximo de 39.300 kGy dentro de las 35 mediciones. 

• Se obtuvo un rango promedio de 6.334 kGy, valor que 
indica la variabilidad entre las muestras 

• El valor de s corresponde a la desviación estándar 
muestral, mientras que σ̂  es la desviación estándar 
estimada considerando la variación dentro de las 
muestras a través de sus rangos. 

σ ≈ 2.723 

Limites reales 
LRS=40.965 
LRI =24.306 
 

• Las dosis máximas tuvieron una variación de 24.306 a  
47.965 kGy con una dosis promedio de 32.635 kGy.  

• Ambos límites reales están fuera de especificaciones 
 

La variación real 
es excesiva. 

Gráfica de capacidad 
(histograma, véase 
figura 4.82b)  
 

• La distribución de los datos se ajusta razonablemente a 
la normal y se observa mucha variabilidad en los datos. 

• El cuerpo del histograma se ubica centrado con 
respecto a las especificaciones, pero no entra dentro  de 
las especificaciones especialmente en la superior, por lo 
que cualquier ajuste que solo desplace al histograma 
empeora las cosas. 

Existe demasiada 
variabilidad en 
los datos.  

Proporciones fuera de 
especificación: 
Arriba = 0.009 
Abajo = 0.017 
Total = 0.026 = 2.600 % 

• El porcentaje del área bajo la curva normal de la figura 
4.82b que no cumplen con las especificaciones es del  
2.60 % que corresponde a 26000 partes por millón. 

Es importante 
reducir e 
porcentaje que 
esa fuera de 
especificaciones. 

Índices de capacidad 
Cp = 0.742 
Cr = 1.347 
Cps = 0.782 
Cpi = 0.703 
Cpk = 0.703 
Cpm = 0.737 
K = -5.300 % 

• La capacidad potencial del proceso de dosis mínima no 
es adecuada, ya que el Cp es inferior a 1.33. A la par, el 
índice Cr muestra que la amplitud de la variación del 
proceso 134.70 % de la amplitud de la banda de 
especificaciones, lo cual confirma la mala capacidad 
potencial del proceso. 

• La capacidad real de proceso es mala, ya que tanto el 
Cpk como el Cpm son menores que 1.00. El proceso se 
encuentra descentrado a la izquierda en un 5.30 %, por 
lo que el centrado es estable. 

El proceso fue 
estable pero 
incapaz de 
cumplir con las 
especificaciones.  
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El proceso de irradiación a nivel general para los datos de dosis mínima y máxima 
presentan mucha variabilidad y poco descentrado. Sin embargo, para cumplir con las 
especificaciones es necesario reducir las causas de variación. 
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Derivado de este trabajo de investigación se puede concluir lo siguiente: 
 

• El método aplicado para llevar a cabo la selección y análisis de los datos en cada 
servicio de irradiación fue efectivo, ya que la técnica de muestreo aleatorio simple sin 
reemplazo permitió obtener datos confiables, con poca variabilidad, sin intervención de 
una selección subjetiva, permitiendo realizar inferencia estadística.   

 
• Del estudio de probabilidad se obtuvieron 12 modelos probabilísticos que describen 

apropiadamente el comportamiento de la dosis mínima y máxima, para  los diferentes 
servicios de irradiación realizados durante el tiempo especificado. 

 
• En la mayoría de los resultados obtenidos por medio del análisis de probabilidad, se 

observó que el mejor ajuste de los datos de dosis mínima y máxima es el modelo de 
distribución normal. 

 

• Para el Control estadístico de irradiación gamma es adecuado aplicar cartas de control 
X-R, porque son una técnica probada para mejorar la productividad, previenen defectos 
y ajustes innecesarios del proceso, además de  proporcionar información de diagnostico 
e información sobre la capacidad del proceso. 

 
• Se establecieron los límites de especificación para el proceso de irradiación para los 

diferentes servicios de irradiación (tabla 4.5). 
 
• Del estudio de capacidad del proceso se concluye que el proceso, en cada uno de los 

diferentes servicios se puede considerar que estuvo estable. Sin embargo, es necesario 
reducir la variabilidad del mismo para que se pueda cumplir con las especificaciones. 
Las principales causas de variación en que afectan en el control del proceso de 
irradiación son:  

 
1. El tipo de empaque.  
2. La gran diversidad de producto. 
3. Método de cálculo para la obtención de la densidad del producto. 
4. Posición del dosímetro (que varia de acuerdo al operador) 
5. Captura adecuada de los datos. 
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• El método desarrollado permite controlar el proceso de irradiación gamma, por lo que 
se recomienda su implantación y se analice de forma rutinaria. No obstante, es necesario 
realizar algunas modificaciones al proceso actual con la finalidad de reducir la 
variabilidad para conseguir una mayor optimización del mismo incrementando la 
calidad del servicio de dosis.  
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En vista de que a partir de este trabajo se pueden desarrollar otras investigaciones se 
recomienda que: 

 
• Se realicen estudios para la dosis mínima y máxima mas específicos, es decir, por 

cada intervalo de densidad se debe analizar el comportamiento de las dosis por tipo 
de producto, empaque y en su caso por cliente. 

 
• Se hagan cartas de control X -R de forma rutinaria con un periodo no mayor a un 

mes de preferencia semanales para cada uno de los servicios de irradiación y llevar 
un control  estadístico con la finalidad de detectar a tiempo los cambios en la 
variación o anomalías en el  proceso de irradiación. 

 
• Para realizar cartas de control semanales, se sugiere que en lugar de tomar las dosis 

mínimas y máxima de una solicitud, se consideren todos los valores de dosis 
obtenidos de todo los dosímetros que se utilicen en un día. 

 
• Implantar un software que permita realizar cartas de control en tiempo real (se 

sugiere el programa Inspèctor el cual fue empleado en este trabajo). 
 

• Implemente el método de control estadístico siguiendo la metodología establecida 
en este trabajo.  

 
• Es conveniente que se procesen los productos de acuerdo a los intervalos de 

densidad con la finalidad de aprovechar al máximo los tiempos de irradiación,  
principalmente en el servicio de 7 kGy. 
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Anexos 
 

Anexo I. Tabla de números aleatorios. 
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Anexo II. Base de datos SCIPIG del Almacén del Irradiador Gamma; ININ 2006. 
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Anexo III. Registro de de Dosimetría Industrial (anverso), año 2006. 
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Anexo III. Registro de de Dosimetría Industrial (reverso), año 2006. 
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Anexo IV. Tablas de factores para a construcción de cartas de control* 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                 
* Fuente: Gutiérrez, H., De la Vara, R. (2004). Control Estadístico de Calidad y Seis Sigma. México, 1ª Edición. 
McGraw-Hill Interamericana Editores, S.A. de C.V. 
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GLOSARIO  
 

Absorbancia especifica: Es la relación entre la absorbancia y el espesor de los dosímetros  
 
Calidad: De acuerdo al estándar  industrial JIS Z 8101-1981 define la calidad como la 
totalidad de las características o resultados que pueden usarse para determinar si un producto 
cumple o no la aplicación pretendida. 
 
Capacidad de un proceso: Es la constancia o el grado con que las variables de salida de un 
proceso cumple con sus especificaciones. 
 
Carta de Control: Es una gráfica de los valores de una característica  resultado de un 
proceso, la cual nos sirve para observar y analizar con datos estadísticos la variabilidad y el 
comportamiento de un proceso a través del tiempo, permitiendo la identificación de aparición 
de causas especiales. 
 
Confiabilidad: Es la probabilidad de que un componente o sistema desempeñe 
satisfactoriamente la función para la que fue creado durante un periodo establecido y bajo 
condiciones de operación especificadas. 
 
Control de calidad: Consiste en el desarrollo, diseño, producción, comercialización y 
prestación del servicio de productos con una eficacia del coste y una utilidad óptima y que los 
clientes compararan  con satisfacción. 
 
Control Estadístico de Procesos (CEP): Es un procedimiento bien estructurado que utiliza 
conceptos y técnicas estadísticas para analizar un proceso, con la finalidad  de promover 
acciones apropiadas que permitan el control y reducción del fenómeno de la variabilidad. 
 
Cuantiles: Ver percentiles. 
 
Cuartiles: Son iguales a los percentiles 25, 50 y 75, y son útiles para separar por magnitud la 
distribución de los datos en cuatro grupos. 
 
Curtosis: Estadístico que mide que tan elevada o plana es la curva de la distribución de los 
datos respecto a la distribución normal 
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Desviación estándar muestral (s): Mide  la distancia en la cual se alejan los datos con 
respecto a la media muestral. 
 
Desviación estándar poblacional (σ): nos dice como es la variabilidad de toda la población, 
es decir, que tan esparcidos están los datos con respecto a la media poblacional. 
 
Distribución de probabilidad: Es un modelo matemático que relaciona el valor de la 
variable con la probabilidad que tiene ese valor de ocurrir en la población.  
 
Distribución normal: Es una distribución continua cuya densidad tiene forma acampanada. 
Es muy importante tanto en la estadística teórica como en la aplicada. 
 
Dosímetro: Es un material que cuando se irradia exhibe un cambio cuantificable en algunas 
de sus propiedades que pueden seleccionarse a la dosis absorbida usando la instrumentación y 
técnica analítica  apropiada, es decir, adquiere la información de dosis real recibida por el 
producto.  
 
Dosis Absorbida (D): Se define como la cantidad de energía irradiada distribuida por unidad 
de masa  en un material específico al ser expuesto a un campo de radiaciones, generalmente 
se hace referencia a la dosis absorbida sólo como dosis.  
 
Espectro electromagnético: Representa un rango de frecuencia o longitudes de onda de 
radiación comprendido entre unos límites y dividido en distintas regiones, a las cuales se las 
denomina con nombre propio. 
 
Espectrofotómetro: Instrumento usado para medir la intensidad de un espectro determinado 
en comparación con la intensidad de luz procedente de una fuente patrón. 
 

Estadísticos: Mediciones o cálculos que se obtienen a partir de un conjunto de datos con el 
propósito de conocer sus características mas relevantes. 
 
Gráfica de probabilidad o normalidad: Procedimiento que permite determinar de forma 
visual si los datos muestrales se ajustan a una distribución específica.  
 
Gray (Gy): En el Sistema Internacional (SI) es la unidad de dosis absorbida donde 1 Gray 
equivale a la absorción de 1 joule por kilogramo del material especifico (1 Gy = 1 J/ Kg).  
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Histograma: Un histograma es un gráfico o diagrama que mediante barras verticales 
representa la distribución de un conjunto de datos. Un histograma se permite visualizar de 
manera simple la tendencia central, la dispersión y la forma de la distribución de un conjunto 
de datos a lo largo de su rango. 
 
Indicador Digital: dispositivo que permite medir el espesor de los dosímetros. 
 
Indicador sensible a la radiación: materiales tales como substratos adheridles recubiertos o 
impregnados con tinta o emulsiones u otro material, los cuales cambian de color cuando son 
expuestos a la radiación ionizante, y son colocadas en el producto antes de pasar por el 
proceso de irradiación. 
 
Índices de capacidad de proceso: Herramientas que tienen como objetivo valorar la 
capacidad de calidad de un proceso con respecto a un parámetro y periodo de tiempo 
determinados, estimando la dispersión generada por todos sus factores de variabilidad y 
comparándola con las tolerancias o especificaciones del parámetro. 
 
Inferencia Estadística: Se refiere a hacer afirmaciones válidas acerca de la población o 
proceso con base en la información contenida en una muestra. 
 
Intervalo de confianza: Se refiere a calcular un intervalo que indique un rango donde puede 
estar el parámetro con cierta seguridad.  
 
Ionización: Es la acción de separar completamente a un electrón del resto del átomo y esta 
acción requiere de energía. 
 
Irradiación: Acción de exponer de manera intencional y controlada un material frente a una 
fuente emisora de radiación ionizante: rayos gamma, emitidos normalmente por radionúclidos 
de Cobalto-60 (60Co) ó Cesio 137 (137Cs); de electrones acelerados o de rayos X que tiene la 
suficiente energía como para arrancar los electrones más externos de los átomos y moléculas. 
 
Irradiador JS-6500: dispositivo que contiene un fuente de radiación  de cobalto-60 y se 
irradian productos a escala industrial.  
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ISO 9001:2000: Norma internacional  que especifica los requisitos para los sistemas de 
gestión de la calidad aplicables a toda organización que necesite demostrar su capacidad para 
proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los reglamentarios que le 
sean de aplicación, y su objetivo es aumentar la satisfacción del cliente. 
 
Límites de Control: Valores que se calculan a partir del conocimiento de la variación de un 
proceso, de tal forma de que entre éstos caiga el estadístico que se grafica en la carta de 
control mientras el proceso  permanezca sin cambios importantes.  
 
Límites de Especificación: Son los límites que son establecidos de manera externa ya sea por 
la administración, por los ingenieros de manufactura, por el cliente o por los desarrolladores 
/diseñadores del producto o servicio para establecer la variación del mismo. 
 
Límites de Tolerancia Natural: Son aquellos que contienen un cierto porcentaje de la 
distribución de los datos, un 100(1-α) %. Estos límites indican la amplitud real de la variación 
de la salida del proceso. 
 
Límites Reales: Se obtienen con µ ± 3σ e indican de dónde a dónde varia la salida de un 
proceso.  
 
Norma: Especificación técnica aprobada por una institución reconocida con actividades de 
normalización, para su aplicación repetida o continua, y cuya observancia no es obligatoria. 
 
Media muestral: Es el promedio aritmético de un conjunto de datos de una muestra,  
 
Media poblacional: Es el promedio aritmético de una población y para obtenerlo es 
necesario tomar todos los datos de la población   
 
Mediana: Es igual al valor que divide a la mitad a los datos cuando son ordenados de mayor 
a menor. 
 
Medidas de dispersión: Estadísticos que miden la dispersión y variabilidad de un conjunto 
de datos  
Moda: Es igual al valor del dato que con mayor frecuencia  ocurrió en el conjunto de datos.  
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Muestra: Es una colección de mediciones seleccionadas que forman una parte de una 
población, que conservan  las características más importantes de dicha población.  
 
Parámetro: Características que mediante su valor numérico ayudan a describir a un conjunto 
de elementos o individuos  
 
Percentiles: Medidas de localización que proporcionan puntos o valores que separan los 
datos por su magnitud en porcentajes.  
 
Perspex Rojo 4034: Pieza de polímero polimetílmetacrilato (PMMA) de color rojo, el cual 
exhibe cambios inducidos por la radiación ionizante y se caracteriza en su absorbancia óptica 
especifica como función de la dosis absorbida. 
 
p-ésimo percentil: En unos datos es igual a un valor x tal que p% de las mediciones son 
menores o igual a x 
 
Población: Colección o totalidad de posibles individuos u objetos de interés sobre los cuales 
se realiza un estudio. 
 
Proceso: combinación única de maquinas, herramientas, materiales, medio ambiente, método, 
hombre y todo aquello necesario para la obtención de un determinado producto o servicio. 
 
Prueba de bondad de ajuste: La prueba se basa en qué tan buen ajuste se tiene entre la 
frecuencia de ocurrencia de las observaciones en una muestra observada y las frecuencias 
observadas que se obtiene de la distribución hipotética  
 
Radiación Gamma (γ): El término “gamma” se aplica a la radiación electromagnética 
emitida por núcleos excitados y no a una banda de energía en particular. La radiación gamma 
generalmente cae en el intervalo de energía de 0.01 a 10 MeV. 
 
Radiación: Se define como la energía que se propaga en forma de ondas o partículas. 
 
Rango intercuartílico: Es igual a la distancia entre el cuartil inferior y el superior, determina 
el rango en el que se ubica el 50% de los datos que están en el centro de la distribución. 
Rango: Medición de la variabilidad de un conjunto de datos que es el resultado de la 
diferencia entre el dato mayor y el dato menor de la muestra. 
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Sesgo: Es una medida numérica de la asimetría en la distribución de un conjunto de datos.  
 
Sistema dosimétrico: Esta compuesto por equipos de medición tales como indicador digital, 
espectrofotómetro, procedimientos de operación, una curva de calibración y dosímetros de 
rutina  
 
Tendencia Central: Representa el valor al que tienden a concentrarse los datos de una 
muestra o un proceso. 
 
Teorema del Límite Central: Si se toman muestras aleatorias simples de tamaño n de 
cualquier población con una madia µ y una desviación estándar σ, la distribución de 
probabilidades de la media de muestra se acerca a una distribución normal con una media µ y 
una desviación estándar (error estándar)  
 
Valor P: Es el nivel más bajo (de significancia) en el cual el valor observado del estadístico 
de prueba es significativo.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 




