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RESUMEN

Con la valoración de riesgos en un proceso es posible deter-
minar las etapas críticas que afectan la calidad, lo cual permi-
te fundamentar hacia dónde dirigir los esfuerzos de mejora.
Tal enfoque fue aplicado en e1 trabajo con el objetivo de
establecer las bases para el análisis de modo y efecto de
fallos en la tecnología del yogur de soya, definiéndose las
acciones de mantenimiento preventivo prioritarias, según el
número de prioridad de riesgo (NPR) obtenido, para evitar
las afectaciones en la calidad del producto final. En el trabajo
se determina la criticidad con criterios de expertos y ajustan-
do las distribuciones de frecuencia de los datos históricos
del tiempo entre fallos y del tiempo de reparaciones, las que
fueron utilizadas para evaluar el índice de probabilidad de

ocurrencia en el cálculo del NPR y en la evaluación del siste-
ma de reparación de la planta en estudio.
Palabras clave: riesgo, yogur de soya, mantenimiento pre-
ventivo, número de prioridad de riesgo, distribuciones de
frecuencias.
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ABSTRACT

Risks evaluation and failure's criticality in the
soybean yogurt technology

With the risk assessment, the critical stages of the process

affecting quality could be determined, allowing substantiate
where to focus the improvement efforts. This approach was
applied in this paper in order to establish the basis for the
failure modes and effects analysis (FMEA) on the technology
of soybean yogurt, to define the preventive maintenance
priority actions to avoid the affectations on the quality of
the hnal product, according to the riskpriority number (RPN)
obtained. Other authors have used subjective criteria of
experts to define the criticality ofthe stages but also in this
paper, the frequency distributions of historical data of the
times between failures and the repair times were adjusted.
Those were used to assess the rate ofoccurrence probability
for the calculation of RPN and for the evaluation of the repair
system in the plant under study.
Keywords: risk, soybean yogurt, preventive maintenance,
risk priority number, frequency distributions.

INTRODUCCIÓN

En Cuba existen más de 30 líneas de producción de
yogur de soya, con una capacidad productiva de más
de 100 000 L/h de leche de soya, cuya tecnología fue
desarrollada por el Instituto de Investigaciones para la
IndustriaAlimenticia. Su producción se inició por la in-
dustria láctea en 1993 y su desanollo alcanzó una gran
variedad de sabores, pero a pesar de emplearse una
tecnología autóctona, aún existen muchos aspectos
vinculados al funcionamiento y mantenimiento de los
equipos que se desconocen y no se ha sistematizadola
relación entre el efecto de los fallos sobre los atributos
de calidad del producto terminado. Por esa razón, el

Ciencia y Tbcnología de Alimentos Vol. 25, No. 1, 201 5 62



objetivo general de este trabajo fue establecer las bases
para el Análisis de Modo y Efecto de Fallo en la tecno-
logía del yogur de soya que permita definir las acciones
de mantenimiento preventivo prioritarias.

El yogur de soya como se ha indicado puede ser un
componente esencial en la alimentación, por lo que es

importante mejorar la eficiencia fabril, que incidirá en
la reducción de los costos de producción y por lo tanto
en la economía de la empresa. Además, por la necesi-
dad del consumo de este producto, resulta indispensa-
ble garantizar la calidad y confiabilidad del mismo (1,2).

Entre las herramientas más empleadas para el QRM
(Quality Risk Management) se encuentran: el Análisis
de Modo y Efecto de Fallo (AMEF), Análisis del Árbol
de Fallas, Análisis de Riesgo y Puntos Críticos de Con-
trol, Análisis Operativo del Riesgo y Análisis Prelimi-
nar del Riesgo (3).

EIAMEF, es una herramienta de máxima utilidad en el
desarrollo del producto que permite, de una forma sis-
temática, asegurar que han sido considerados y anali-
zados todos los fallos potencialmente concebibles. Es
decir, permite identificar las variables significativas del
proceso para poder determinar y establecer las accio-
nes correctoras necesarias para la prevención del fa-
llo, o la detección del mismo si este se produce, evitando
que productos defectuosos o inadecuados lleguen al clien-
te (4).

Dirigido a lograr el aseguramiento de la calidad, eIAMEF
es un método que mediante el análisis sistemático, con-
tribuye a identificar y prevenir los modos de fallos de
un proceso, evaluando su gravedad, ocurrencia y de-
tección, mediante los cuales, se calculará el NPR, para
priorizar las causas, sobre las cuales habrá que actuar
para evitar que se presenten dichos modos de fallos.

A pesar de su enorrne sencillez es usualmente aplicado
a elementos o procesos claves en donde los fallos que
pueden aconteee4 por sus consecuencias puedan fener
repercusiones importantes en los resultados esperados.
El método no considera los errores humanos directa-
mente, sino su correspondencia inmediata de mala ope-
ración en la situación de un componente o sistema. En
definitiva, el AMEF es un método cualitativo que per-
mite relacionar de manera sistemática los fallos posi-
bles, con sus consiguientes efectos, resultando de fácil
aplicación paraanalizar cambios en el diseño o modifi-
caciones en el proceso (ó-8, 11).

El témino seguridad de funcionamiento es un concep-
to integrador, ya que además de considerar a la fiabili-
dad de respuesta de las funciones básicas del proceso,
se incluye la conservación, la disponibilidad y la seguri-
dad ante posibles riesgos de daños tanto en condicio-
nes normales en el régimen de funcionamiento como
ocasionales. Al analizar tal seguridad de funcionamiento
de un proceso, a parte de los mismos, se habrán de

detectar los diferentes modos o maneras de producir-
se los fallos previsibles con su detectabilidad (facilidad
de detección), su frecuencia y gravedad o severidad.

En relación a la detectabilidad, si durante el proceso se

produce un fallo, se trata de averiguar cuan probable
es que no se detecte, pasando a etapas posteriores,
generando los consiguientes problemas y llegando en
último término a afectar al cliente o usuario final. Cuan-
to más difícil sea detectar el fallo existente y más se

tarde en detectarlo más importantes pueden ser las con-
secuencias del mismo. La Tabla 1 muestra la clasifica-
ción de este parámetro y los puntos que corresponden
asignar. La frecuencia mide la repetitividad potencial
de ocurrencia de un fallo, siendo lo que en términos de
fiabilidad se le llamaprobabilidad de aparición del fallo.

Tabla 1. Clasificación de Ia facilidad de detección del modo de fallo

Niveles de afectación Categoría Puntos

No hay modo de realizar la detección
No se detecta hasta casi completamente el proceso en
curso
Detectable durante el paso en curso
Detectable antes del comienzo del paso posterior

Crítica
Mayor

Menor
Leve

4
J

2

1
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Tabla 2. Clasificación de la frecuencia/probabitidad de Ocurrencia del modo de fallo en función

Niveles de afectación
(oá frecuencia relativa) Categoría Puntos

Evento de alta ocurrencia (>85%)

Evento ocasional (60 % < valor 
=85 

%)

Evento de baja frecuencia (40 % < valor < 60 %)
Evento raro (<40 Yo)

Crítica

Mayor

Menor
Leve

4

J

2

1

LaTabla2 refleja la clasificación de este parámetro y los
puntos que coresponden asignar. Cuando se asigna la
clasificación por ocurrencia, deben ser consideradas dos
probabilidades, laprobabilidad de que se produzca la causa

potencial de fallo y la probabilidad de que, una vez ocu-
rrida la causa de fallo, esta provoque el efecto nocivo
(modo) indicado. Para este cálculo debe suponerse que
la causa del fallo y de modo de fallo son detectados antes

de que el producto llegue al cliente.

Mediante el criterio de gravedad, se mide el daño normal-
mente esperado que provoca el fallo en cuestión, según la
percepción del cliente. Cabe considerar el daño máximo
esperado, el cual iría asociado también a su probabilidad de

generación. Como la clasificación de gravedad está basa-

da únicamente en el efecto de fallo, todas las causas poten-
ciales del fallo para un efecto particular de fallo, recibiran la
misma clasificación de gravedad. La Tabla 3 presenta la
clasificación de este parámetro y los puntos que coffespon-
den asignar. El valor del índice crece en función de la insa-

tisfacción del cliente, la degradación de las prestaciones, la
rapidez de aparición de la avería y el costo de reparación.

El concepto fundamental es el delNúmero de Prioridad
de Riesgo (NPR), pues este índice se calcula como el
producto de la frecuencia por la gravedad y por la
detectabilidad, siendo tales factores traducibles a un
código numérico adimensional que permite priorizar la
urgencia de la intervención, así como el orden de las
acciones correctoras (4, 9).

NPrR:S*O*D

Dónde: (NPR) Número de Prioridad de Riesgo,
(S) Severidad, (O) Ocurrencia y (D) Probabilidad de
detección.

En los estudios para conformar la base de datos del
AMEF, se debe tener presente que un modo de fallo
significa que un elemento no funciona de acuerdo con
la especificación. Por esa razón un fallo puede no ser
inmediatamente detectable por el cliente y sin embar-
go se considera como tal. Por otra parte, los efectos se

corresponden con los síntomas que generalmente hacen
referencia al rendimiento o prestaciones del sistema.

Thbla 3. Clasificación de la severidad del modo de fallo según la repercusión en el cliente

Niveles de afectación Categoría Puntos

Las consecuencias del fallo son muy graves. La calidad del
producto está comprometida.
El fallo provoca anomalías de mayor consideración en el
proceso. Se producen desviaciones de la calidad del producto
final a muy corto plazo.
El fallo provoca afectaciones que conducen a anomalías
menos relevantes en el proceso productivo. Se producen
desviaciones de la calidad del producto final a largo plazo.
Las afectaciones producidas por el fallo prácticamente no
tienen consecuencias ni para el proceso productivo ni para la
calidad del producto final.

Crítico

Mayor

Menor

Leve
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Cuando se analiza una parte o componente se tendrá
también en cuenta la repercusión en todo el sistema, lo
que ofrecerá una descripción más clara del efecto. Si
un modo de fallo tiene muchos efectos a la hora de
evaluar, se elegirá el más grave (9).

Todos estos elementos se integraron armónicamente en
función de establecer las bases para el Análisis de Modo
y Efecto de Fallo en la tecnología del yogur de soya,
que es el objetivo general de este trabajo, de forma que
sea posible definir las acciones de mantenimiento pre-
ventivo prioritarias.

MATERIALESYMÉTODOS

Con vistas a dar cumplimiento al objetivo del trabajo se

siguió un conjunto de pasos que permitió evaluar el pro-
ceso y establecer el grado de criticidad de los equipos
de la línea en estudio, así como su relación con el siste-
ma de reparación previsto en la planta. Para aplicar el
método se identificaron como los parámetros de cali-
dad más significativos del proceso a las variables sóli-
dos totales, acidez y la textura del yogur de soya; se

analizó su relación con los fallos posibles y se estable-
cieron las acciones correctoras necesarias para la pre-
vención del fallo o la detección del mismo si éste se

produce, evitando que los productos defectuosos o in-
adecuados lleguen al cliente.

Se tomó como referencia la estrategia general estable-
cidaen el documento guíaICH 9 sobre Gestión de Ries-
go de Calidad para la valoración de riesgos del objeto
de validación y otras experiencias reportadas en la lite-
ratura técnica (10).

Con el objetivo de estudiar los fallos y sus causas en

las operaciones más críticas del proceso, se construyó
la tabla de Análisis de Modo y Efecto de Fallo en su

formato clásico (10). Con vistas a obtener la informa-
ción necesaria, se definió para cada equipo las funcio-
nes, el modo en que fallan, sus efectos y además las
causas potenciales, para poder tomar las acciones pre-
ventivas necesarias y obtener el Número de Prioridad
de Riesgo correspondiente (5). Se aplicó esta herra-
mienta en aquellos equipos que más se vinculan a las
principales causas de fallos que afectan los parámetros de

calidad (sólidos totales, acidez y textura del yogur de soya),

lo cual permitió un análisis más profundo de las causas y
considerar las acciones para prevenir dichos fallos.

Para determinar los índices de severidad (S) y de pro-
babilidad de detección (D), se aplicaron encuestas a

especialistas de las plantas de producción y de mante-
nimiento, asignando los puntos acorde a las Tablas I y
3, respectivamente. Para determinar el parámetro de
frecuencia(O), se utilizaron dos métodos, el tradicio-
nal, que se basa en definir la categoría del parámetro
aplicando encuestas a expertos y asignando la puntua-
ción que corresponda a dicha categoría y la segunda
vía, más objetiva, se desarrolla teniendo en cuenta que
los tiempos entre fallos es una variable aleatoria, por lo
que para su evaluación se partió de la obtención de los
estadígrafos descriptivos y de la distribución
acumulativa de frecuencias de los fallos para cada uno
de los equipos de la tecnología y con esta obtener la
frecuencia de fallos para el período de análisis, asig-
nando en ambos métodos la puntuación según los valo-
res de laTabla2.

RESULTADOS Y DISCUSIÓN

Una vez definidos los equipos en los que se centraría la
evaluación de los modos, efectos y causas de los fallos
se aplicaron las encuestas a los especialistas,
obteniéndose los resultados que se muestran en la Ta-
bla4 para la Severidad, Ocurrencia, la probabilidad de

no detección y elNPR.

Tabla 4. Resultados de la encuesta rezlizada
para la Severidad (S), Ocurrencia (O) y la proba-

bilidad de detección (D) en los equipos de la
tecnología

Equipo SOD
Dosificador # 1

Dosificador # 2
Dosificador # 3
Molino # 1

Molino # 2

Bomba Wilder # 1

Bomba centrÍfuga #

Bomba Wilder # 3
Máquina llenadora

322
3t2
22 2

43 3

4 3 3

442
2212

442
342
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La limitante del método basado en las encuestas es su
carácter subjetivo ya que se elabora bajo criterio de
expertos en el que siempre incide la habilidad, expe-
riencia y estado anímico del especialista, además por lo
general, en las fábricas se cuenta con un número redu-
cido de expertos para evaluar el nivel de ocurrencia de
los fallos por lo que siempre estas encuestas se realiza-
rán a pocas personas.

Por otra parte, la evaluación del índice de probabilidad
de ocurrencia mediante el ajuste a una distribución de
frecuencia de los tiempos entre fallos registrado en el
departamento de mantenimiento tiene la ventaja de eli-
minar el aspecto subjetivo señalado anteriormente y
además puede enriquecerse la distribución obtenida en
la medida que se cuente con más datos. Justamente la
limitante que tiene este método es la necesidad que se

registren estos valores, es decir, que se cuente con los
datos históricos de tiempo entre fallos.

Los resultados obtenidos de laevaluación de Ia Ocurren-
cia o frecuencia de los fallos, empleando la distribución
acumulativa de frecuencias de los fallos para cada
uno de los equipos de la tecnología se muestran en la
Tabla 5.

La Tabla 6 muestra los resultados por ambos métodos.
Se puede apreciar que solamente en tres equipos (dosi-
ficador # l, dosificador # 2 y bomba # 2) coincide el
criterio de probabilidad de Ocurrenciapara ambos mé-
todos, demostrándose que no siempre la utilización del
método tradicional es acertado. Además, también se

puede observar que en el caso de los molinos # I y 2,
los valores del NPR son mayores los calculados consi-
derando la distribución de frecuencia que los obtenidos
según las encuestas, ocurre lo contrario con el dosificador
# 3 y las bombas # I y 3 y máquinas llenadoras lo cual
implica que el orden de NPR sufre variación y por tanto
no se prioricen las medidas preventivas como es debido.

Tabla 5. Valor del índice de probabilidad de Ocurrencia obtenido mediante la distribución empírica
de frecuencia

Equipos

Porcentaje según
criterio de

probabilidad de
ocurrencia

Promedio del
tiempo entre

fallos

Valor del
índice

Dosificador # 1

Dosificador # 2
Dosificador # 3
Molino # I
Molino # 2
Bomba # 1

Bomba#2
Bomba # 3
Máquina llenadora

52,0 d
72,0 d
53,0 d
3,8 d
6,3 d
6,1 h

44,0 d
5,9 h
3,8 h

40
25
20
95

90
65

JZ
60
85

2
1

I
4
4
,
J

I
3

J

Tabla 6. Valores de los NPR obtenidos mediante encuestas y por Ia distribución de frecuencia

Equipos D
Valor según

encuesta
Valor según la distribución

de frecuencia
o NPR o NPR

Dosificador # 1

Dosificador # 2
Dosificador # 3
Molino # I
Molino # 2
Bomba # I
Bomba # 2
Bomba # 3
Máquina llenadora

J

J

2

4
4
4
2
4
3

2

2

2
J

J

2
2
2
2

2
1

2

)
)
4
1

4
4

212
t6
l4
448
448
324
t4
324

12

6

8

36
36
32
4

32
24 l8
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Tabla 7. Análisis de Modo y Efecto de Fallo de la bomba Wilder # 3, Molinos y Máquinas
llenadoras

Proceso: Producción de yogur de soya Etapa: Envasado y embalado

Equipo/Componente *

Bomba
Wilder # Diafragma

J

Arrastre de
partículas
extrañas
Flujo de
yogur al
exterior
Flujo de
yogur al
exterior
Mala
trituración
Partículas
indeseables
a la leche
Leche al
interior del
molino
Mala
trituración
Partículas
indeseables
a la leche
Leche al
interior del
molino

Disminuye
rendimiento

Disminuye
rendimiento

Disminuye
rendimiento

Pérdida de

leche
Afecta textura
del yogur

Pérdidas de

sólidos totales

Pérdida de
leche
Afecta textura
del yogur

Pérdidas de

sólidos totales

Compra de
diafragmas de

calidad
Asegurar

repuestos de
calidad

Mejorar sistema
de control

Controldel
proceso

Garanttzat
repuestos de

calidad

Controldel
proceso

Garantizar
repuestos de

calidad

4 32 24

3 32 t8

4 43 48

4 4 3 48

MLL

Molino
#t

Molino
#2

Resistencia

Teflón

Cojinete

Malla de

1-0,8 mm

Sello
retenedor

Cojinete

Malla de 1-

0,8 mm

Sello
retenedor

MLL: Máquinas llenadoras, O: Indice de Ocurrencia, S: Indice de Severidad, D: Probabilidad de
no detección, NPR: Número de Prioridad de Riesgo

La Tabla 7 muestra la base de datos que se obtiene al
aplicartodos los pasos del procedimiento propuesto para

la bomba Wilder # 3 y las máquinas llenadoras y en los
molinos. Se puede apreciar una alta relación entre el

NPRy los efectos de fallos sobre los atributos de cali-
dad del producto terminado, es deci¡ la rotura del
diafragma de la bomba puede provocar afectación en

el rendimiento y contaminación del yogur y posee un
NPR de 24 el ct¡al es elevado.

Para el caso de las máquinas llenadoras las roturas en la
resistencia y el teflón provoca también afectación en el
rendimiento y la calidad con un elevado NPR igual a
18. También se evidencia la alta relación entre el NPR y
los efectos de fallos sobre los atributos de calidad del
producto terminado en los molinos provocado por el des-

gaste de las estructuras, la rotura de los sellos y la rotu-
ra de las mallas por su utilización inadecuada, lo que

trae como consecuencia la pérdida de leche (afecta los
sólidos totales de la leche base), la pérdida de sólidos
totales del yogur y afectación en la textura. Ambos mo-
linos poseen un elevado NPR igual a 48.

Para el análisis de la criticidad de los equipos de la tec-
nología en estudio, a partir de los resultados de losNPR
para los equipos analizados, se confeccionó el diagra-
ma de Pareto, que se muestra en la Fig. l, donde se

aprecia que los modos de fallos de los molinos, las bom-
bas Wilder y las máquinas llenadoras contribuyeron aproxi-
madamente al 80 Yo del N PR total provocado por mala
trituración, flujo de leche al interior del motor, arrastre
de partículas extrañas a la leche y flujo de yogur al
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Fig. l. Diagrama de Pareto del Número de Prioridad de Riesgo por equipo.

exterior, incidiendo notablemente en la afectación de CONCLUSIONES
los sólidos totales, acidezy textura del yogur de soya.
Integrando estos resultados con las tablas para elAMEF, La evaluación del índice de probabilidad de ocurrencia
como acciones preventivas prioritarias, se establece la mediante el ajuste a una distribución de frecuencia de
necesidad de verificar sistemáticamente el funcionamien- los tiempos entre fallos tiene la ventaja de eliminar el
to del molino, asegurar las piezas de repuestos óptimas, aspecto subjetivo. Además se obtienen valores de NPR
verificar la instalación y operación del sistema de bom- que describen mejor la criticidad de los fallos y en el
beo, garantizar la compra de diafragma con la calidad caso de la tecnología en estudio, se obtuvo una alta
requerida y mejorar el sistema de control de las máqui- relación entre el NPR y los modos y efectos de fallos
nas llenadoras.Este análisis corrobora la viabilidad del sobre los atributos de calidad del producto terminado,
método AMEF para establecer programas de manteni- es decir, sobre de los sólidos totales, la acidezy la tex-
mientos planificados, orientados a las acciones preven- tura del yogur de soya, lo que evidencia la potenciali-
tivas prioritarias. dad del método de AMEF para incrementar la fiabili-

dad de los procesos lácteos.
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