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DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Accion correctiva: Accidn tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable. Nota: Las acciones correctivas deben evitar
la recurrencia, mientras que las acciones preventivas son tomadas para prevenir la
ocurrencia. (ISO 9000:2005)

Accion preventiva: Accidn tomada para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencialmente indeseable. Nota: Las acciones
preventivas deben evitar la ocurrencia, mientras que las acciones correctivas son
tomadas para prevenir la recurrencia. (ISO 9000:2005)

Aceptacion del riesgo: Decision de aceptar el riesgo residual después de las
acciones de control de riesgos tomadas, el riesgo de la calidad se reduce a un nivel
especificado (aceptable).

ACR: Andlisis de la Causa Raiz.

Analisis de riesgo: El uso sistematico de la informacion disponible para identificar
los peligros y estimar el riesgo asociado a los peligros identificados. Es el proceso
cualitativo o cuantitativo de la vinculacion de la probabilidad de ocurrencia y
severidad de los dafios. En algunas herramientas de gestidon de riesgos, la
capacidad de detectar el dafio (detectabilidad) también influye en la estimacion del
riesgo. (ICH Q9)

API: Ingrediente Farmacéutico Activo.

Calidad: Grado en que un conjunto de propiedades inherentes a un producto,
sistema o proceso cumple los requisitos. (ICH Q9).

CAPA (Corrective Action Preventive Action): Acciones correctivas y preventivas.

Ciclo de vida del producto. Todas las fases de la vida del producto desde el
desarrollo inicial a través de la comercializacibn hasta la discontinuacion del
producto. (ICH Q10)

Comunicacién de riesgos. Intercambio de informacion sobre el riesgo y la gestion
del riesgo entre el que toma las decisiones y otras partes interesadas. (ICH Q9)

Control de riesgo. Proceso mediante el cual se toman las decisiones y se
implementan medidas de proteccién para reducir los riesgos, o0 mantener los riesgos
dentro de los niveles especificados. (Guia ISO 73)

8| 123



Correccion. Accion inmediata para corregir, contener o eliminar una no
conformidad u otro evento no deseado. Nota: Una correccion puede realizarse en
conjunto con una accién correctiva. (44)

Dafo. Deterioro a la salud, incluyendo el dafio que puede ocurrir por la pérdida de
la calidad o la disponibilidad del producto. (Guia ISO/IEC 51:1999)

Desviacion / No conformidad. Cualquier incumplimiento de una norma GMP
establecido o de los requisitos aprobados, especificaciones y procedimientos
operativos estandar. Las desviaciones deben estar documentadas, evaluados y en
Su caso, investigadas con el fin de determinar la causa de origen para prevenir la
recurrencia. (44)

Detectabilidad. Capacidad de descubrir o determinar la existencia, presencia o
hecho de un peligro. (ICH Q9)

Eficacia. Grado en el que se logra un efecto planificado. Las actividades planeadas
son efectivas si estas actividades se realizan. De manera similar, los resultados
planificados son efectivos si estos resultados se logran realmente. (34)

Eficiencia. Una relacion entre los resultados obtenidos (salidas) y los recursos
utilizados (entradas). La eficiencia de un proceso o sistema puede mejorarse
obteniendo méas u obteniendo mejores resultados (salidas) con el mismo o menos
recursos (entradas). (34)

Evaluacion de riesgos. Proceso sistematico de organizar la informacion para
apoyar una decision de riesgo que debe hacerse dentro de un proceso de gestion
de riesgos. Comparacion del riesgo identificado y analizado frente a los criterios de
riesgo dado. Consiste en la identificacion de los peligros y el andlisis y la evaluacién
de los riesgos asociados con la exposicion a dichos riesgos. (ICH Q9)

Factor causal. Cualquier falla (humana, equipo o material / componente) que caus6
directamente el incidente, permiti6 que ocurriera o permiti6 que la consecuencia
fuera peor. (34)

FMEA. Establece una evaluacion de los posibles modos de fallo de los procesos y
su posible efecto sobre los resultados y / o el rendimiento del producto. Una vez
establecidos los modos de fallo, la reduccion del riesgo se puede utilizar para
eliminar, contener, reducir o controlar los posibles fallos. FMEA se basa en
productos y comprension de procesos. FMEA rompe metddicamente el andlisis de
procesos complejos en pasos manejables. Es una poderosa herramienta para
resumir los modos importantes de fracaso, los factores que causan estas fallas y los
efectos probables de estas fallas. (ICH Q9)
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Frecuencia o probabilidad. La frecuencia es el nUumero de ocurrencias de un
evento que se repite por unidad de tiempo. También se refiere a la frecuencia como
temporal. (44)

Gestion del cambio. Un enfoque sistematico para proponer, evaluar, aprobar,
ejecutar y revisar los cambios. (ICH Q10).

Gestion del riesgo. Aplicacion sistematica de politicas de gestion de la calidad,
procedimientos y practicas a las tareas de evaluacion, control, comunicaciéon y
revision de riesgo. (ICH Q9)

Gestion de riesgos de calidad. Proceso sistematico para la valoracion, control,
comunicacion y revision de los riesgos para la calidad de los productos
farmacéuticos (medicinales) en todo el ciclo de vida del producto. (ICH Q9)

Gravedad. Medida de las posibles consecuencias de un peligro. (ICH Q9)

Identificacion de riesgo. Uso sistematico de la informacién para identificar los
peligros que se refieren a la cuestion del riesgo o la descripcion del problema. La
informacion puede incluir datos histéricos, analisis tedrico, opiniones informadas, y
las preocupaciones de los grupos de interés. (ICHQ9)

Incidente. Una secuencia no planificada de acciones y condiciones que resultan, o
podrian haber resultado, en consecuencias indeseables para las partes interesadas
del sistema. (41)

Investigacion. Proceso exhaustivo, oportuno, bien documentado, para detectar las
causas fundamentales del problema. (34)

Mejora continua. Actividad recurrente para aumentar la capacidad de cumplir con
los requisitos. (ISO 9000: 2005)

Peligro. Fuente potencial de dafio. (Guia ISO/IEC 51)

Procedimiento normalizado de operacién o Procedimiento. Al documento que
contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible
una operacion. (NOM 059)

Reduccién del riesgo. Medidas adoptadas para reducir la probabilidad de que
ocurra un dafo y la gravedad de dicho dafio. (ICH Q9)

Revision de riesgos. El seguimiento de las aportaciones / resultados del proceso
de gestion de riesgos teniendo en cuenta (en su caso) nuevos conocimientos y
experiencias sobre el riesgo. (ICH Q9)
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Riesgo. Combinacién de la probabilidad de que ocurra un dafio y la gravedad de
dicho dafio (Guia ISO/IEC 51).

Severidad. Medida que representa las posibles consecuencias de un peligro. (ICH

Q9)
SGC. Sistema de Gestion de la Calidad.

Sistema de calidad. Definen las responsabilidades de la administracion para la
estructura organizativa, los procesos, los procedimientos y los recursos necesarios
para cumplir con los requisitos del producto / servicio, el cliente, la satisfaccion y la
mejora continua. (34)

Tendencia. Una secuencia o patrén de datos. El andlisis de una tendencia se realiza
para detectar una causa especial en medio de la variacién aleatoria de los datos.
(34)

Verificacion. Confirmacion mediante la aportacién de evidencia objetiva de que se
han cumplido los requisitos especificados. (34)
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OBJETIVOS

Describir una  metodologia para realizar la investigacion de la causa raiz que
permita mejorar la efectividad del proceso de investigacion de desviaciones en la

Industria Farmacéutica.

Identificar los puntos criticos que deben ser considerados, para mejorar la
efectividad del proceso de investigaciones, asi como los problemas asociados a una

investigacion ineficaz de la causa raiz.

Proponer acciones de mejora para el proceso de investigacion de desviaciones, con
la finalidad de atacar a los problemas asociados a una investigacion ineficaz de la

causa raiz.
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INTRODUCCION
Generalidades

La regulacion internacional y nacional establece los requerimientos para el sistema
de investigaciones de desviaciones, las principales fuentes para ésta regulacion

forman parte de las Buenas Practicas de Fabricacion de los medicamentos.

En Meéxico la principal es la NOM-059-SSA1-2015 “Buenas practicas de

fabricacion de medicamentos”.

En Estados Unidos de América (USA), la principal fuente es el Titulo 21 del Code of
Federal Regulations 34, el aparatado 820.90 del mismo titulo para productos no

conformes y en el 820.100 para acciones correctivas y preventivas.

En la Unidn Europea (EU), la Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) se incluyen
en el volumen 4 del Eudralex, que es el conjunto de normas y reglamentos que
regulan los medicamentos en la EU. El Volumen 4 contiene informacion para la
interpretacion de los principios y las pautas de BPF de medicamentos para uso

humano.34

La Conferencia Internacional sobre Armonizacion de Requisitos Técnicos para el
Registro de Productos Farmacéuticos para Uso Humano (ICH) reune a las
autoridades reguladoras de Europa, Japén y Estados Unidos y expertos de la
industria farmacéutica en las tres regiones, el propdsito es hacer recomendaciones
sobre las formas de lograr una mayor armonizacion en la interpretacion y aplicacion
de las pautas técnicas y los requisitos para el registro de productos para reducir u
obviar la necesidad de duplicar las pruebas realizadas durante la investigacion y el
desarrollo de nuevos medicamentos. El objetivo de dicha armonizacion es evitar
retrasos innecesarios en el desarrollo global y la disponibilidad de nuevos
medicamentos al mismo tiempo que se mantiene el aseguramiento de la calidad,
seguridad y eficacia, y las obligaciones reglamentarias para proteger la salud

publica.®* La ICH Q8 describe la Calidad del Disefio de Productos Farmacéuticos,
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la ICH Q9 describe la Gestidon de la Calidad del Riesgo, mientras que la ICH Q10

describe el Sistema de Calidad Farmacéutico.

El Global Harmonization Task Force (GHTF, por sus siglas en inglés) es un grupo
voluntario de representantes de las autoridades nacionales de reglamentacion de
dispositivos médicos (como la FDA de EE. UU.), y los miembros de la industria de
servicios médicos cuyo objetivo es la estandarizacion de la industria de dispositivos
médicos. Sus cinco miembros fundadores son la UE, Estados Unidos, Canada,
Japén y Australia.®* La “Guidance on corrective action and preventive action and
related QMS processes” proporciona informacion valiosa para la regulacion del
sistema CAPA.

Un sistema de calidad es un conjunto de practicas comerciales formalizadas que
definen las responsabilidades de gestion de la estructura, los procesos, los
procedimientos y los recursos organizativos necesarios para cumplir con los
requisitos de productos o servicios, la satisfaccion del cliente y la mejora continua.
Un sistema de calidad dicta como se implementan las politicas de calidad y se logran

los objetivos de calidad.3*

Las compafias farmacéuticas deberian de tener un sistema para la implementacion
de acciones correctivas y preventivas resultantes de investigaciones de quejas,
rechazos de productos, no conformidades, retiros del mercado, desviaciones,

auditorias, inspecciones y recomendaciones regulatorias.3*

De acuerdo a la NOM-059-SSA1-2015 “Buenas practicas de fabricacién de
medicamentos”, la fabricacion de medicamentos se lleva a cabo siguiendo un
Sistema de Gestion de Calidad soportado por una politica de calidad y por un
sistema de documentacion que ha sido disefiado, planificado, implantado,
mantenido y sometido a mejora continua, que permita que los productos sélo podran
ser comercializados o suministrados una vez que hayan sido liberados por la Unidad
de Calidad con los atributos de calidad apropiados. Los elementos minimos que

contendra el Sistema de Gestion de Calidad son:

v Manual de calidad.
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Sistema de Auditorias.

Gestion de Quejas.

Manejo de Producto fuera de especificacion o no conforme.
Manejo de desviaciones y sistema CAPA.
Retiro de producto.

Control de cambios.

Plan maestro de validacion.

Revisién Anual de Producto.

Transferencia de Tecnologia.

Gestion de Riesgos.

Control de documentos.

Devoluciones.

AN N N NN Y N N N U N N

En la ICH Q10 se encuentra descrito que se debe establecer, implementar y
mantener un sistema que permita la entrega de productos con atributos apropiados
de calidad para satisfacer las necesidades de los pacientes, profesionales
sanitarios, autoridades reguladoras (incluyendo el cumplimiento de la normativa

reguladora aprobada) y otros clientes internos y externos.®

Adicionalmente, se menciona que se debe establecer y mantener un estado de
control para desarrollar y utilizar sistemas de supervision y control de rendimiento
del proceso y la calidad del producto, proporcionando de este modo la garantia de
la continua idoneidad y capacidad de los procesos. La gestién de riesgos de calidad

puede ser util en la identificacion de los sistemas de supervision y control.

Por otro lado, se debe facilitar la mejora continua para identificar e implementar
mejoras en la calidad del producto, las mejoras de procesos, reduccion de la
variabilidad, las innovaciones y mejoras en el sistema de calidad farmacéutica, lo
gue aumenta la capacidad de cumplir la calidad que una empresa farmacéutica
necesita constantemente. La gestion de riesgos de calidad puede ser util para

identificar y priorizar las areas de mejora continua.1®

El disefio del sistema de calidad farmacéutica debe incorporar los principios de
gestion de riesgos adecuados. El sistema de calidad farmacéutica deberia incluir
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los procesos adecuados, recursos, Yy las responsabilidades para ofrecer garantias

de la calidad de actividades subcontratadas y los materiales comprados. 16

El sistema de calidad farmacéutica debe incluir los siguientes elementos?®:

El rendimiento del proceso y sistema de monitoreo de la calidad del
producto. Las compafias farmacéuticas deben planificar y ejecutar un
sistema para el monitoreo del desempefio del proceso y la calidad del
producto para asegurar que se mantiene un estado de control. Un sistema
eficaz de seguimiento proporciona una garantia de la capacidad continua de
los procesos y controles para producir un producto de la calidad deseada y

para identificar &reas de mejora continua.

Sistema CAPA (Acciones correctivas y preventivas). La compafia
farmacéutica debe tener un sistema para implementar acciones correctivas y
acciones preventivas que resultan de la investigacion de las quejas, los
rechazos de productos, no conformidades, desviaciones, auditorias,
inspecciones reglamentarias y hallazgos, y las tendencias de rendimiento del
proceso y monitoreo de la calidad del producto. El sistema CAPA debe dar

lugar a mejoras en los procesos y del producto, y la comprensién del proceso.

Gestion del cambio. El sistema de gestion del cambio asegura que la mejora
continua se lleva a cabo de manera oportuna y eficaz. Se debe proporcionar
un alto grado de seguridad de que no hay consecuencias no deseadas del

cambio.

Revision por la direccién. La alta direccibn debe ser responsable del
sistema de calidad farmacéutica a través de revisibn para asegurar su
adecuacion y eficacia. La revision por la direccion debe garantizar que el
rendimiento del proceso y la calidad del producto se gestionan sobre el ciclo

de vida. Dependiendo del tamafio y la complejidad de la empresa, la revision
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puede ser una serie de comentarios en los distintos niveles de gestion y debe
incluir un proceso de comunicacion y la escalamiento oportuno y eficaz para
plantear cuestiones de calidad adecuados a los niveles superiores de

direccion para su revision.

Adicionalmente, se deben identificar y utilizar indicadores de desempefio para el
control de la eficacia de los procesos dentro del sistema de calidad farmacéutica.
Los indicadores que miden el avance hacia los objetivos de calidad deben ser
establecidos, controlados, comunicados peridédicamente, y se debe actuar en

consecuencia segun proceda. °

En la NOM-059-SSA1-2015 “Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos” se describe que se debe establecer una metodologia para la
investigacion de desviaciones o no conformidades que incluya el uso de
herramientas técnicas y/o estadisticas para determinar la causa raiz, la definicion
de responsables y las fechas compromiso. Actualmente, la regulacién mexicana y
diferentes sistemas describen lo que debe incluir la gestion de desviaciones e
investigaciones, sin embargo, en dichos sistemas no se especifica cdmo hacerlo,
en el presente Trabajo Monografico de Investigacion (TMA) se describen los pasos

a seguir para realizar las investigaciones derivadas de desviaciones.

El presente TMA se encontrara enfocado al sistema de desviaciones. Las
desviaciones son eventos no deseados que se pueden presentar cuando no se
cumple un requisito previamente establecido durante la fabricacion de productos
farmacéuticos, generando alteraciones en diferentes areas de la industria
farmacéutica. Al generarse una desviacién se requiere iniciar una investigacion,
contar con una metodologia estructurada y robusta permitira determinar la causa
0 causas raiz del evento, el impacto en el producto y las medidas apropiadas para
corregir o contener la desviacion, asi como corregir o prevenir la recurrencia de la
desviacién por la misma causa raiz. De esta forma se disminuiran e incluso evitaran
errores que puedan afectar la calidad de los productos de la industria Farmacéutica,

errores que se pueden traducir en la falta de eficacia de los medicamentos, pérdidas
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en procesos de manufactura y falta en la rentabilidad del negocio. Es posible realizar
una investigacion sin un enfoque estructurado, pero se obtendran mejores
resultados si se cuenta con una metodologia para el proceso de investigacion, ya
que de esta forma se podran implementar acciones de mejora efectivas y que
puedan prevenir una recurrencia en los sistemas, asi como disminuir tanto el tiempo

como los costos que generan las investigaciones sin un enfoque estructurado.

Una vez definida la metodologia, se espera que las industrias cuenten con
procedimientos en los que se definan los pasos a seguir para realizar una
investigacion, la inexistencia de procedimientos impacta directamente a la
capacitacion del personal y como consecuencia dificulta la identificacién de la causa

raiz.

El objetivo general del sistema de investigaciones es determinar la causa raiz, con
la finalidad de definir e implementar acciones correctivas y/o preventivas, para evitar
o prevenir la recurrencia del evento, de esta forma cualquier pérdida que ocurra sera
aceptable o tolerable. La industria farmacéutica requiere que su personal de
operaciones se encuentre capacitado para detectar eventos no rutinarios como

desviaciones, para reportar la desviacion y determinar el impacto inmediato.

El 4rea responsable del proceso de investigaciones debe asegurarse de obtener
una investigacion eficaz y bien escrita que proporcione un registro histérico preciso
y, de ser posible, identifique la causa raiz. Lo anterior permitira la mejora continua
del sistema de calidad. Por esta razén es que el presente trabajo monografico de
actualizacion tendra como objetivo principal describir una metodologia que permita
mejorar la efectividad del proceso de investigacién de desviaciones en la Industria

Farmacéutica.
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MARCO TEORICO
La investigaciéon de desviaciones en la Industria Farmacéutica

Las industrias farmacéuticas deben contar con procedimientos normalizados de
operacion o procedimientos, en los cuales se definan de forma clara y detallada las
herramientas del SGC (incluyendo, pero sin limitarse: desviaciones, CAPA’s e
investigaciones), asi como las metodologias para para implementar dichas

herramientas.

Entre los elementos esenciales de un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) bien
establecido, la gestién de desviaciones desempefia un papel clave para garantizar
la calidad de los productos y contribuir a la mejora continua. Se espera que la
Industria Farmacéutica establezca procesos y defina los controles apropiados para
la medicion y el andlisis, para identificar las no conformidades y no conformidades
potenciales; definir cuando y cémo deben realizarse correcciones, acciones
correctivas 0 acciones preventivas. Estas acciones deben ser acordes con la

importancia o el riesgo de la no conformidad o no conformidad potencial.*

La mejora continua es el resultado de actividades continuas para evaluar y mejorar
productos, procesos y todo el sistema de calidad para aumentar la efectividad. La
organizacién debe mejorar continuamente la eficacia y eficiencia de su Sistema de
Gestion de la Calidad mediante el uso de su politica de calidad, objetivos de calidad,
resultados de auditoria, andlisis de datos, acciones correctivas y preventivas y los

procesos de revision de gestion.3*

El tipo de desviacion definira la profundidad de la investigacion, la legislacion en
México exige que se establezca una metodologia para la investigacion de
desviaciones o no conformidades que incluya el uso de herramientas técnicas y/o
estadisticas para determinar la causa raiz, la definicién de responsables y las fechas

compromiso.®

Se debe utilizar un enfoque estructurado del proceso de investigacion con el objetivo

de determinar la causa raiz. El nivel de esfuerzo y formalidad de la investigacion
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debe ser acorde con el nivel de riesgo. La metodologia de CAPA deberia dar como

resultado mejoras en los productos y procesos, y un mejor entendimiento de éstos.3

Sin duda las tecnologias en la actualidad han permitido reunir, analizar y comunicar
datos de manera instantdnea en cualquier parte del mundo, sin embargo, la
efectividad de esta capacidad esta limitada por la capacidad de los humanos para
entender cuando y como aplicarlo. Esta es otra razon por la que es importante contar
con una metodologia para mejorar la efectividad del proceso de Investigacion de
desviaciones, ya que, aunque en la Industria Farmacéutica se cuenta con softwares
para llevar a cabo el proceso de investigacion, las investigaciones adn resultan en

ocasiones ineficientes.

Para lograr todos los objetivos de la investigacion, la metodologia empleada no solo
debe ser exhaustiva, también debe ser eficiente, esto le permite a la organizacion
priorizar y enfocarse en los eventos con mayor impacto, ademas de esta forma la
organizacion puede aprender lo méximo de un evento con la menor cantidad de

inversion de tiempo y recursos.

Es importante revisar las historias de desviaciones e investigaciones individuales
con regularidad para determinar si los sistemas de fabricacion estan funcionando
en un estado de control adecuado, y que el producto esta siendo liberado de
acuerdo con el cumplimiento a las especificaciones presentadas de seguridad,
pureza, identidad, calidad y eficacia. Es responsabilidad de la administracion
proporcionar recursos Yy capacitacion suficientes para asegurar que este

componente del sistema de calidad sea eficaz.??

Cada fabricante debera establecer y mantener procedimientos para controlar los
productos que no cumplan con los requisitos especificados. Los procedimientos
deberan abordar la identificacion, documentacion, evaluacion, segregacion, y la
disposicion del producto no conforme. La evaluacion de la no conformidad debera
incluir una determinacion de la necesidad de una investigacion y notificacion de las
personas u organizaciones responsables de la no conformidad. La evaluacion y

cualquier investigacion deberan ser documentadas.!
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La metodologia de Six Sigma es una herramienta que permite lograr mejoras
importantes en la fabricacion de productos, administracién de inventario, entrega de
productos y administracion de procesos repetitivos, ademas Six Sigma puede
permitir encontrar las soluciones.?° La metodologia de six sigma esta centrada en la
reduccion de la variabilidad, consiguiendo reducir o eliminar los defectos o fallos en
la entrega de un producto o servicio al cliente. La meta de 6 Sigma es llegar a un
méaximo de 3,4 defectos por millon de eventos u oportunidades, entendiéndose
como defecto cualquier evento en que un producto o servicio no logra cumplir los
requisitos del cliente. Six Sigma consiste en realizar cinco pasos (DMAIC — Define,

Measure, Analyze, Improve, Control).?° Los pasos de DMAIC se muestran en la

figura 1.
DEFINE (DEFINIR) MEASURE (MEDIR) ANALYZE IMPROVE (MEJORAR) CONTROL
(ANALIZAR) . . (CONTROLAR)
Defina el problema y el Recolecte datos Mejore seleccionando Establezca estandares
ideal en términos del relevantes acerca del Analice los datos 5 STLEERES EEnEhRs y controles para
objetivo a alcanzar. proceso y el problema. recopilados para para resolver el mantener mejoras a
determinar la (s) causa problema. largo plazo.

(s) del problema.

Figura 1. Pasos del proceso DMAIC. Informacion tomada de las fuentes:

Process Improvement Toolkit. Project & Change Management. University of Minnesota. Collaborators.
Disponible en linea: https://pcmc.umn.edu/processimprovement

Juran, J. and De Feo, J. (2010). Juran’s Quality Handbook-The Complete Guide to Performance Excellence.
Sixth Edition. Ed. Mc Graw Hill.
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Controlar Definir

( ontrol) ( efine)

Mejorar Medir

( mprove) (  easure)

Analizar

( nalyze)

Figura 2. Proceso DMAIC. DMAIC: Las 5 fases del proceso de implementacion de Six Sigma. Calidad total.
Junio, 2016. Disponible en linea: http://ctcalidad.blogspot.com/2016/06/dmaic-las-5-fases-del-proceso-de.html

Con estos pasos fundamentales, Six Sigma permite que muchas organizaciones de
todo el mundo tengan éxito en lograr avances de desempefio en los casos en que
fallaron antes. Las empresas innovadoras reconocen que esto no es simplemente
una "solucién" para problemas unicos, sino una nueva forma de hacer negocios.
Los desafios comerciales no desaparecen en un mercado libre; mas bien, cambian
continuamente en grado y forma. Las organizaciones en todo el mundo estan
sometidas a continuas presiones para controlar los costos, mantener altos niveles
de seguridad y calidad y satisfacer las crecientes expectativas de los clientes. Este
avanzado proceso de mejora de Six Sigma ha sido adoptado por muchas

compafiias como el método mas efectivo para lograr estos y otros objetivos.?°

En la figura 3, se muestra el diagrama que funcionara como punto de partida para
comenzar a explicar la metodologia propuesta para mejorar el proceso de

investigaciones en la Industria Farmacéutica.
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Notificacién de la

desviacion Investigacion
« Notificacién del evento: . Gen_eraglon de
Si £Qué sucedi6? ¢Fecha S A2
del suceso? ¢Qué se investigacion
incumplié? ¢Donde * Recopilacion de

Detecci6n del evento ¢Es una desviacién? sucedi6? ¢A qué hora? informacion
— « Causa raiz probable (si
= G se conoce)
x— o

Accion inmediata

 Evaluacion de impacto
inicial del evento

a No

Implementacion del

plan CAPA
< Evaluacién de
i . impacto Identificacién de la
Documentacion del incidente « Efectividad de causa raiz
= HETQ Q

Gestion de Riesgos
Figura 3. Metodologia propuesta para realizar la investigacion de una desviacion. Creacion propia.

A continuacion, se describen cada una de las etapas que integran la metodologia

propuesta para realizar la investigacion de la causa raiz.

Deteccion del evento

La manera de reaccionar del personal cuando esta en presencia de un evento es el
primer reto para iniciar el proceso de investigacion; dependera en gran medida de
su nivel de formacion, calificacion, el compromiso para notificar de manera exitosa
un evento. Se espera que el personal se encuentre alerta y consciente de los
posibles eventos no deseados, que identifique y sepa que hacer en términos de

documentacion y comunicacion con el equipo de investigacion.

La toma de decisiones se puede sistematizar y mejorar mediante el uso de un
diagrama, para clasificar inicialmente los eventos en funcién del riesgo y el impacto

en el producto.*
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El diagrama de decision es una evaluacion simplificada del riesgo que

responde a las siguientes preguntas cuando se detecta un evento:

a. ¢Puede afectar el evento un atributo del producto, el funcionamiento de
un parametro en la fabricacion o la calidad del producto?

b. ¢El evento contradice u omite un requerimiento, instruccién o
especificacion contemplada en cualquier tipo de procedimiento escrito
aprobado?

_____,.-—'-:I,rrrpal:tn e e
INCIDEMNTE M———_  pammetros de los procesos de
“-__fabricadién PND‘:{GMP‘;::__..-"";

No

Indeterminado,/Si

fialgdn arlr::\& s
QE-

de calidad
Indeterminado/MNo

ctalas DpEﬁdmé"ir--.__ s

Y

. pardmetros criticos

Indeterminado/Mo

e
.-"f.-f H.-\""'H-.
No ._d___..-’ffecta 3 un equipo 'a'x,ﬁ__% Si
— mstrumento asociade al
- Mo OES0 -
—_F —_

Y

-

. -
. -

DESVIACION —
MENOR
e ¥
o DESVIACION
MAYOR

Figura 4. Diagrama de decision, para la clasificacion inicial de los eventos en funcién del riesgo. Traduccion
del diagrama tomado de la fuente: World Health Organization. Deviation Handling and Quality Risk
Management. July 2013.
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Si el evento es clasificado como incidente (Evento irrelevante, sin afectar la calidad
producto) segun el diagrama de la figura 4, se debera documentar (por ejemplo:
registros sobre el registro del lote o libro de registro) para contar con registros en
caso de gque sea necesario recuperar mas tarde evidencia como parte de una

investigacion.**

Notificacion de la desviacion

En la industria farmacéutica es importante determinar si los eventos que se
presentan son considerados desviaciones o simplemente incidentes ya que desde
el punto de vista de negocio se debe de considerar dirigir los recursos en funcion de
la importancia del evento®, es decir si el evento no es una desviaciéon no sera
necesario invertir recursos generando una investigacion, y de esta forma se evitara
agotar los recursos disponibles y provocar que un problema realmente importante

no sea tratado convenientemente.

Una vez que se determiné que se trata de una desviacion, esto debe de ser

notificado al personal perteneciente de las areas afectadas.

El personal capacitado para reconocer no conformidades, investigando vy
aprendiendo de las conclusiones obtenidas, constituye un valor fundamental para el

sistema de gestion de calidad.**

Para notificar la desviacién es importante que la persona que detecte el evento

reporte al menos la siguiente informacion34:

v' Descripcion del evento (¢Qué sucedi6? / ¢Qué se incumpli6? -
Proceso/Sistema/Producto)

Fecha/Hora del evento

Lugar del evento

Personal que lo detecto

<N X X

Porqué ocurrio
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Clasificacion de las desviaciones

A diferencia de los incidentes; las desviaciones deben exigir un mayor nivel de
analisis y documentacion, el proceso de administracion de desviaciones debe estar
descrito en un procedimiento. Antes de iniciar la investigacion se debe realizar una
categorizacion inicial de la desviacion en Menor, Mayor o Critica, aplicando la
Gestion de Riesgos para determinar el impacto y riesgo en el proceso y la calidad
del producto**, para dicha categorizaciéon se puede utilizar inicialmente el diagrama
de decision que se muestra en la figura 4 y posteriormente se deben considerar los
criterios que se muestran en la figura 5, para una categorizacion inicial mas asertiva

de la desviacion.

Menor. No afecta a ningun atributo de
calidad, un parametro de proceso critico, o
un equipo o instrumento critico para el
proceso o control.

/7

laClon

Mayor. Afecta un atributo de la calidad, un
pardmetro de un proceso critico, un equipo o un
instrumento critico para el proceso o control; es

decir tiene impacto en el proceso o control, pero el
impacto a los pacientes (o personal / medio
ambiente) es poco probable.

Critica. Afecta un atributo de la calidad, un
parametro de proceso critico, un equipo o un
instrumento fundamental para el proceso o control.

— Este tipo de desviacion tiene impacto en los
pacientes (o el personal o el medio ambiente),
incluso es muy probable que ponga en riesgo la
vida del las personas.

Desv

Figura 5. Categorizacion de las desviaciones. Creacion propia a partir de la informacién tomada de la fuente:
World Health Organization. Deviation Handling and Quality Risk Management. July, 2013.

La generacion de diagramas de clasificacion puede transmitir expectativas claras
para las investigaciones. Esto ayuda invertir los recursos y esfuerzos necesarios

durante la investigacion y generar un informe adecuado.?’

La categorizacion de la desviacion permitirA a la organizacion asignar
adecuadamente los recursos para la investigacion, identificar un lider del equipo

calificado, y determinar la composicion del equipo (por ejemplo, personal de la
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organizacion, contratistas y otros segun sea necesario). Por lo general, el diagrama

de clasificacion se basa en las consecuencias reales o potenciales del evento.?’

Inicialmente se realiza la clasificacion de la desviacion con base en la informacion
disponible, una vez concluido el proceso de investigacion se analiza nuevamente el
evento, segun el impacto que tuvo sobre la calidad, identidad, pureza, potencia,
seguridad del paciente; se procede a realizar la clasificacion final de la desviacion,

lo cual debe quedar documentado en el reporte de la desviacion.

En ocasiones la causa raiz se conoce desde un inicio sin la necesidad de realizar
una investigacion adicional, en este caso se debe documentar en el reporte de la
desviacion toda la informacion correspondiente al evento incluyendo la causa raiz,
posteriormente la informacién deberd ser verificada por el area encargada de

administrar el sistema de desviaciones.

Antes de iniciar con la investigacion de las desviaciones puede ser necesario tomar
acciones inmediatas para contener el evento, riesgo y el impacto hacia el
producto/proceso/sistema. Esto puede ser necesario incluso antes de que la
investigacion se ha completado y la causa fundamental ha sido determinada. Sin
embargo, después de la investigacion y la determinacion de causa raiz, tal vez sea

necesario hacer correcciones adicionales y / o posiblemente diferentes.!?

El tipo de desviacion sera el que defina la manera en la que se debe de tratar el
evento, en las figuras 6 y 7 se muestra la metodologia propuesta por la Organizacion

Mundial de la Salud para el tratamiento de las desviaciones segun su clasificacion.
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s Una desc ripcionadecuadade la
desviacion requiere evidencia
objetivadocumentada por escrito
de una maneraconcisay claraque
indicael tiempao, lugary persona
que se encuentra ladesyiacion
cuando seaposible.

Descripcion

* Las correccionessonacciones
inmediatastomadas sobre labase
de un analisissimplificadode la
desviacion. Deben ser aprobadas
por control de calidad antes de ser
aplicadas.

s la eficaciade las carreccionesse
verificanormalmente basandose en
el resultadoinmediato de las
acciones, y esto debe ser
documentado. El resultado de la
evaluacion documentadade la
correccion s tiene que ser
declaradobajoconcusiones.

Eficacia y

conclusion

Registro en

base de datos

+ La informacion puede ser regisirada
en cualquier formade base de
datos donde puede ser recuperada
mas tarde durante las revisiones
por calidad o investigaciones.

Figura 6. Tratamiento de desviaciones menores. Creacion propia a partir de la Informacion tomada de la
fuente: World Health Organization. Deviation Handling and Quality Risk Management. July, 2013.

Si una desviacibn menor se repite un nuamero significativo de veces, podria

convertirse en una desviacién mayor, y debe ser tratada como tal. La investigacion

de la desviacion también debe determinar la razon por la cual las acciones

correctivas implementadas no tuvieron éxito. Basado en la misma razén de ser,

repeticiones de un mismo incidente puede convertirlo en una desviacién menor.**

Investigacion
de la causa
raiz

Eficacia de
correccion

Fficacia de las
medidas
correctivas

Registro en
hase de datos

Figura 7. Tratamiento de desviaciones mayores y criticas. Creacion propia a partir de la Informaciéon tomada
de la fuente: World Health Organization. Deviation Handling and Quality Risk Management. July, 2013.

Como se puede observar en la figura 7 el proceso que implica una desviacion mayor

o critica es mas complejo que el que requiere una desviacion menor (figura 6); mas

adelante se describiran a detalle algunas de las etapas mencionadas en la figura 7.

Es razonable suponer que a menudo habra desviaciones sobre las cuales la causa

no puede determinarse facilmente y con claridad, y que no sera determinada una
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causa probable. Ademas, en ciertos casos, la desviacion sera atribuida a
circunstancias imprevisibles fuera del control. En cualquier caso, las conclusiones y

las razones deben siempre estar bien soportadas y bien documentadas.*
Investigacion

Una vez que el evento es clasificado como una desviacion se procede con el
proceso de investigacion. Se debe documentar una descripcion completa y objetiva.
Una descripcion adecuada asociada a la desviacion es esencial con el fin de realizar

una investigacion efectiva.*

Se espera que en la industria farmacéutica se establezcan procesos y se definan
los controles adecuados para identificar las no conformidades y no conformidades
potenciales. Un sistema eficiente para el manejo de desviaciones debe implementar
un mecanismo para discriminar los eventos en funcion de su relevancia y
clasificarlos de manera objetiva, asi como concentrar recursos y esfuerzos para
obtener investigaciones de calidad y determinar las causas fundamentales de las

desviaciones correspondientes. 44

Por lo tanto, hay que establecer prioridades y la gestidén de riesgos es una de las

mejores herramientas que podemos utilizar para este propésito.*3

Un enfoque estructurado para el proceso de investigacion debe ser utilizado con el
objetivo de determinar la causa raiz. El nivel de esfuerzo, la formalidad, y la
documentacion de la investigacion debe ser acorde con el nivel de riesgo, de
acuerdo con ICH Q9.4

Es fundamental que las investigaciones sobre las causas de las desviaciones se
lleven a cabo de manera sistematica siguiendo un procedimiento aprobado,
impartido por personal debidamente capacitado.** Ademas el procedimiento debe
estar claramente definido para describir el caso, determinar la importancia de la
ocurrencia, y establecer el alcance de los productos afectados, de esta forma se
podra garantizar una accion oportuna para restringir al producto que pueda estar

comprometido.??
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Un proceso de investigacion de la causa raiz eficaz comienza con saber cuando se
produce una desviacién y tomar la iniciativa para informar del evento sin importar la
causa. Todo el personal debe ser capacitado para realizar las actividades esperadas
y necesarias. Ademas, un clima que fomenta la comunicacion de los errores
inesperados incluyendo lo auto-cometido debe ser desarrollado, mantenido y

recompensado.??

Una investigacion debe iniciarse sobre las causas de la desviacion, seguido de las

medidas correctivas correspondientes.*

Debido a que todo lo referente a la desviacion debe ser reportado se puede caer en
una tendencia de sobrecarga de desviaciones, lo cual puede resultar
contraproducente, ya que probablemente la investigacion de la causa raiz tenga una
pobre calidad, al igual que el analisis de efectividad del plan CAPA implementado.
Durante la investigacion es importante contar con una metodologia estructurada
para realizar eficientemente la evaluacion de la criticidad de las desviaciones, dado
que, si los puntos criticos del proceso no estan previamente definidos, al igual que
los atributos de calidad criticos del producto; cada nueva desviacion generara una

nueva investigacion, y esto consumira parte importante de los recursos.’

La gestion de riesgos debe ser usada para decidir la profundidad y la magnitud de
las no conformidades y de las investigaciones, y dicha priorizacién tiene que estar
basada en el riesgo y la criticidad (magnitud) de la cuestion. Las herramientas de
gestion de riesgos también pueden proporcionar la base para identificar, evaluar y
comunicar el impacto potencial en la calidad como consecuencia de una desviacion,
y para facilitar la comunicacién de riesgo y determinar medidas apropiadas para

hacer frente a defectos significativos de productos.*®

Se debe establecer un plan documentado antes de iniciar la investigacion. El plan

debe incluirl?:

= Descripcion de la no conformidad (planteamiento del problema)
= Alcance de la investigacion

= Equipo de investigacion y sus responsabilidades
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= Descripcion de las actividades a realizar
= Recursos humanos y econémicos
= Métodos y herramientas

» Plazo para realizar la investigacion

Debido a que la investigacion puede modificar el alcance o el impacto de la
desviacion, la mayoria de las organizaciones deben establecer una fecha limite para
completar la investigacion, no existe una fuente oficial que especifique el tiempo
requerido, sin embargo, por lo general las empresas establecen un tiempo de 30 a
45 dias.??

Es importante mencionar, que ninguna norma establece el limite de tiempo para
concluir una investigacién, sin embargo, las empresas han adoptado un tiempo
estandar de 30, tiempo que puede variar entre las mismas organizaciones,

dependiendo de las politicas de calidad y la severidad de los problemas.

Las autoridades reguladoras consideran esto critico para asegurar que no hay
problemas no reconocidos que pueden afectar el producto durante su distribucion.
La administracion también debe establecer las prioridades adecuadas para que las

revisiones se realicen dentro de lapso.??
Equipo de investigacion.

La composicién del equipo depende de las caracteristicas del evento, sin embargo,
de dos a seis personas es un nuamero Optimo. Incluso para investigaciones
pequefias, es necesario por lo menos un equipo de investigacion conformado por
dos personas. De esta forma se tendran perspectivas multiples, resultando en un
analisis mas completo y recomendaciones de mayor calidad. Otras personas
pueden ayudar al equipo, pero generalmente tienen tareas muy especificas

asignadas a ellos y, por lo tanto, no se consideran miembros del equipo.**

Si el equipo de investigacion se encuentra compuesto por un numero grande

personas se puede entorpecer el proceso, ya que se deben de considerar varios
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aspectos durante el inicio de una investigacion, como la asignacion de las
actividades y el costo que implica para la compaiiia la inversion de tiempo y

recursos.

Un equipo normalmente se encuentra compuesto de personal de operaciones,
personal de mantenimiento, ingenieros en sistemas, representantes del

departamento de calidad, y un individuo experto en investigaciones.*!

Por lo general en la Industria Farmacéutica hay un area designada que se encarga
de actuar como lider en cada uno de los procesos de investigacion que se generan
cuando se presenta una desviacion, esta area de igual forma se encarga de
designar responsabilidades desde el momento en el que se determina que se trata
de una desviacion, para que de esta forma se le comience a dar seguimiento al

evento desde un inicio.

Sin embargo, el area en donde ocurri6 el evento debe ser responsable dar
seguimiento a la investigacién de la desviacion, ya que seguramente el evento
afecta de alguna forma un proceso/sistema/documento que forman parte de su
operativa; ademas el tiempo de respuesta a las desviaciones es importante para
asegurar que se implementan de forma adecuada acciones preventivas y

correctivas.

La integracion de un equipo adecuado y la disponibilidad de los miembros del equipo

con la direccién correcta mejoraran la eficiencia y la eficacia de la investigacién.*

El lider y el personal que participe en las investigaciones de desviaciones deben
tener objetivos claramente establecidos con la persona o grupo que realizara la
investigacion. Al igual que en cualquier otro proyecto el lider del equipo debe
establecer requisitos de programacién y compromisos y se encargara de la
financiacion en concordancia con los objetivos, alcance y cronograma. Ademas, el
lider del equipo tiene que asignar funciones y responsabilidades a los miembros del
equipo.*! Las responsabilidades se asignan en comin acuerdo con el personal de

las areas involucradas en la desviacion.
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La composicién del equipo depende principalmente de las caracteristicas de la
desviacion. Incluso la mas pequefia investigacion debe tener un equipo de
investigacion de dos personas, con las dos personas procedentes de diferentes
partes de la organizacion. Este enfoque ayuda a tener multiples perspectivas por el
personal involucrado en la desviacién, lo que resulta en un andlisis mas exhaustivo

y con recomendaciones de mayor calidad.*

Dependiendo de la complejidad de la investigacion, por el impacto de la desviacion,
se puede requerir la participacion adicional de expertos en una determinada area,

aungue este personal no se encuentre inicialmente involucrado en la desviacion.*

En general, las personas que tienen una o mas de las siguientes caracteristicas NO

deben estar en el equipo de investigacion*!:

e Las personas demasiado cerca del incidente. A menudo no pueden ver lo que
ocurrié durante el incidente porque se encuentran demasiado enfocadas a ser
objetivas. También puede ser incémodo al discutir un incidente en el que estaban
involucradas.

e Las personas con tiempo insuficiente para participar en la investigacion. Los
investigadores deben ser capaces de dedicar el tiempo adecuado para las
personas con tiempo suficiente para participar en la investigacion, con el fin de
obtener resultados aceptables.

e Las personas que ya “saben” la respuesta. Si alguien cree que él o ella ya
‘conoce” la respuesta, la investigacion se convierte en sélo una manera de
confirmar lo que él o ella ya cree en lugar de una investigacion que explora todas
las posibilidades.

e Las personas con un alto puesto en la cadena de gestidn. Ya que tienden a la
investigacion e intimidar a los individuos involucrados. Esto puede conducir a
datos limitados durante el analisis, que es perjudicial para la investigacion
porque se necesitan datos exhaustivos con el fin de entender las causas

subyacentes y desarrollar recomendaciones efectivas.
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Excepciones:

Si hay un numero limitado de personal de la instalacion con las habilidades y

conocimientos necesarios para llevar a cabo la investigacion.

En algunos casos, los individuos involucrados en el incidente pueden solicitar estar
en el equipo. Esto puede ayudar a que se sientan que estan contribuyendo a la

solucion de los problemas que ayudaron a crear.
Sin embargo, en general, estas personas no deben ser parte del equipo.*
Recopilacion de lainformacion.

La informacién objetiva derivada de la recopilacion de datos sirve como base para
validar todas las conclusiones y recomendaciones para una investigacion. La
recopilacion de datos usualmente toma mas tiempo que otras etapas de la

investigacion.*

La investigacidn debe incluir la recopilacién de datos para facilitar el analisis y se
sugiere que se construya sobre cualquier analisis, evaluacion e investigacion que
se realizaron anteriormente. Para ello sera necesario que el investigador identifique,
defina y documente adicionalmente los efectos observados de la no conformidad, o
las causas ya determinadas, para asegurar que el investigador entienda el contexto

y el alcance de la investigacion.*?
Las investigaciones deben basarse en datos histéricos y conocimiento acumulado.**
Al iniciar la investigacion se recomienda®?:

Revisar y aclarar la informacion proporcionada

Revisar cualquier informacioén adicional disponible

Reunir pruebas adicionales, si es necesario

Realizar entrevistas a operadores u otras partes involucradas

Revisar los documentos

AN N N NN

Inspeccionar las instalaciones, o el medio ambiente del evento
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La informacion recopilada permitird obtener mas detalles y evidencia acerca del
evento que se presentd, ademas con esta se lograra identificar de manera mas
eficiente y oportuna la causa raiz. La recoleccion y analisis de datos puede apuntar

o eliminar cada una de las causas identificadas.2®

Sin la recopilacion eficaz de datos, los factores causales y las causas fundamentales
no pueden ser identificados y los eventos no se pueden definir y resolver. La
recopilacion de datos debe comenzar tan pronto como sea posible después de que

el evento se produce para evitar la pérdida o alteracion de los datos.?’

Se debe analizar el proceso actual a través de la recopilacion de datos e

informacion, incluyendo3?:

Fecha y hora del evento

= Secuencia de los eventos

= Personal involucrado

= Equipo utilizado

= Condiciones de operacién

» Registros de calidad recogidos

= Condiciones ambientales

= Cambios recientes en el proceso
= Documentacion

» Estado de la capacitacion de los trabajadores

Se deben verificar los datos anteriores para asegurar la objetividad.3?
Tipos de datos.

Hay cinco tipos de datos de los cuales se puede extraer informacion para comenzar

con la investigacion, ver figura 8.
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Fisicos
Personas * Muestras quimicas
* Equipo protector
e Estructuras
* Materias primas
 Productos terminados

* Entrevistas o declaraciones
escritas de los testigos

Electrénicos

* Copias en papel de

procedimientos e-mail

 Copias electronicas de

* Controles admlinistrativos i
procedimientos

* Notas

* Dibujos

* Resultados analiticos
* Registros

 Especificaciones obtenidas
* Correspondencia
* Registros

Figura 8. Tipos de datos. Traduccion de la figura tomada de la fuente: Vanden, L., Lorenzo, D., Jackson, L.,
Hanson, W., Rooney, J and Walker, D. (2008). Root Cause Analysis Handbook. Third Edition. Ed. ABS
Consulting (pp. 38)

El investigador o los miembros del equipo de investigacion no pueden reunir todos
los datos simultdneamente, por lo que deben de establecer prioridades para la
recoleccion de datos. La priorizacion debe establecerse en base a la fragilidad de

los datos (figura 9), es decir aquello que prevalecen por mas tiempo, sera facil

obtenerlos mas tarde.4°

Fisicos

Personas Electrénicos

Fragil Durable

Figura 9. Fragilidad de los tipos de datos. Traduccion de la figura de la fuente: Vanden, L., Lorenzo, D.,
Jackson, L., Hanson, W., Rooney, J and Walker, D. (2008). Root Cause Analysis Handbook. Third Edition. Ed.
ABS Consulting (pp. 38)

Para reunir datos de personas, es decir de los testigos y participantes involucrados
en el evento, el investigador de la causa raiz debe planificar la entrevista para
asegurarse de obtener la cantidad maxima de datos. El investigador debe hacer
preguntas de composicion abierta y el seguimiento con preguntas mas detalladas.

Al término de la entrevista, el analista puede utilizar los datos recogidos para
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actualizar la técnica de analisis de datos elegidos, normalmente un gréafico del factor
causal o arbol de fallos. En caso de que el investigador no pueda llegar a la escena
rapidamente, los testigos deben completar las primeras declaraciones.®’En la figura
10 se muestra el proceso que debe seguir un investigador al momento de realizar

una entrevista.

Plan

Identificar:

» Testigo.

» Entrevistador.

* Localizacion.

» Secuencia de testigos.

» Programar entrevista.

* Temas o preguntas principales.
* Documentacion.

* Informacion de referencia.

v

Establecer una buena relacion:
* Presentaciones, si es necesario.
* Repita el proposito.

v

Preguntas abiertas
(respuestas largas)
Preguntas cerradas
(respuestas cortas)

v

Conclusion
* Pedir opiniones y recomendaciones.
*Resumir para confirmar testigo.
» Documentar observaciones.

* Identificar elementos de seauimiento.

Llevar a cabo

una entrevista de rf{e;r)]ortarl Actualizar el
seguimiento, si echos a grafico del factor
es necesario. equipo de causal en

investigacion. progreso o el

arbol de fallas.

Figura 10. Proceso general de una entrevista. Traduccion de la figura tomada de la fuente: Rooney,
J. Jand Vanden, L. N. (2003, November). Quality Progress. Collecting Data for Root Cause Analysis.
36 (11), 104.

Recuperado de http://asqg.org/gic/display-item/index.html?item=19242
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Los datos fisicos (ejemplo: residuos y muestras quimicas) primero deben ser
identificados y conservados. A continuacion, deben ser desarrollados los planes de
prueba para asegurar que los datos necesarios se recogen y las pruebas se
analizan correctamente, y que los datos no fueron destruidos durante la

investigacion.?
La evidencia debe apoyar*?:

= La gravedad del evento
= La probabilidad de ocurrencia del evento

= Laimportancia de las consecuencias que se derivan del evento

La documentacion permite la comunicacion del propésito y la coherencia de la

accion®®. Su utilizacién contribuye a:

a) lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad;

b) proveer la formacion apropiada;

c) la repetitividad y la trazabilidad,;

d) proporcionar evidencia objetiva, y

e) evaluar la eficacia y la adecuacién continua del sistema de gestion de la calidad.

Los datos de posicidbn son un subconjunto de datos fisicos y de personas.
Representan ubicaciones de personas y datos fisicos (por ejemplo, posiciones de
valvulas e interruptores, niveles de tanques). Los datos de posicion a menudo se
pierden durante las etapas iniciales de la investigacion debido a acciones de
respuesta de emergencia que involucran el movimiento de personas, elementos,
equipos, como la remocion de los heridos y el trabajo de restauracion / estabilizacién
/ demolicion. Los investigadores curiosos y otro personal a menudo mueven
equipos, interruptores e identificadores en un intento de recopilar datos

rapidamente.*
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El método mas facil para recopilar datos de posicidon es a traves de la observacion
directa; sin embargo, esto no produce un registro permanente de las observaciones.
Dos métodos comunes para registrar datos de posicion son la camara de fotos y la

grabadora de video.**

Identificacion de la causa raiz

De acuerdo con la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO), a finales de
2006 casi un millén de documentos habian sido emitidos en todo el mundo para el
cumplimiento de normas de gestién de calidad. Estos documentos proporcionan
descripciones generales de los sistemas de gestion que permiten a las
organizaciones la flexibilidad de sus caracteristicas Unicas. Un componente
importante de la mayoria de los documentos es el reconocimiento de que los
sistemas fallan de vez en cuando, y por lo tanto se ha previsto para ayudar a la
organizacion a identificar las fallas, diagnosticar sus causas y tomar medidas para

prevenir la recurrencia.?’

Si el problema es una no conformidad alguien debe determinar la causa del
problema antes de aplicar medidas correctivas para prevenir la recurrencia. Incluso
si una organizacion no tuvo problemas existe una necesidad de mejora continua.
Esto a menudo implica la identificacién de los cuellos de botella u otros factores

importantes.?®

Identificar las causas principales es el objetivo principal del proceso de
investigacion. La identificacion de la causa raiz no debe iniciarse hasta que se hayan
identificado los factores causales. Iniciar el paso de identificacion de la causa raiz
implicard la utilizacion de mucho tiempo, ademas de que conducira a la

identificacion de causas raiz no validas y, por lo tanto, recomendaciones invalidas.1°

El proceso de investigacion de la causa raiz es un paso clave en el manejo de
desviaciones, ya que proporcionara pruebas objetivas para implementar acciones

correctivas y preventivas, como parte del sistema de CAPA.%
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Las causas o factores que contribuyen a la no conformidad detectada deben ser
identificadas de manera que las medidas correctivas se pueden tomar para prevenir
la recurrencia o la accion preventiva se pueda tomar para prevenir la ocurrencia.
Para esto se debe considerar generar de manera sistematica las conclusiones de
causa y efecto, con el apoyo de la evidencia documentada. Ademas, evaluar las
causas significativas o subyacentes y su relacion con el problema para garantizar la

identificacion de causas, y se debe identificar si hay mas de una causa raiz.*?

Un método eficaz para el Andlisis de la Causa Raiz (ACR) desarrolla la capacidad
de la organizacion para hacer frente no sélo al problema ocasional, sino también
permite aislar y concentrarse en la prevencion de las posibles causas de los

problemas.

A través de un gréfico de tendencia comparando la frecuencia de proyectos de
mejora continua que abordan las causas reales y potenciales, se puede determinar
el tiempo que tarda la industria farmacéutica en determinar las causas raiz, pero
ademas permitird identificar si realmente la organizacién esté invirtiendo su tiempo
y recursos de manera eficiente, es decir si estan priorizando en la identificacién de

causas potenciales.

Como se observa en la figura 11, la tendencia es demasiado pesada para causas
existentes. Esto puede ser apropiado para las primeras etapas de un sistema de
mejora continua cuando se estd haciendo un esfuerzo para estabilizar la
organizacién, pero que no puede continuar. Esta organizacién no se convertira en

una mejor hasta que la tendencia se invierta.

|+Existenle —B— Potencial |

45

40
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0w =28 Figura 11. Representacion
S =0 T gréfica de tendencias de
8 25 T causas raiz de una Empresa.
g 20 - Imagen tomada de la fuente: 21
€ 15 CFR 820.90 - Nonconforming
E 10 - product.
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Si los investigadores y la gente involucrada en el ACR utilizan herramientas para
encontrar las relaciones causales y categorias cerca de donde reside el problema,
pueden concentrarse los esfuerzos de mejora con mayor precision y exactitud en

las areas de mayor potencial.t°

Alternativamente, las herramientas de analisis de causa raiz también deben tener
las caracteristicas para promover la colaboracion, estimular la discusion, ser legibles
o comprensibles, y tener mecanismos de evaluacion de integridad. La influencia de
la dindmica de grupos en los resultados del proceso es un tema comun en la
investigacion, los equipos que utilizan el didlogo y la discusion de manera efectiva
dentro de un contexto de apoyo podrian superar las restricciones de una
herramienta mediocre, sin embargo, la mejor herramienta de andlisis no puede

convertir a un equipo mediocre en un gran grupo de resolucién de problemas.°

Los lideres tienen que establecer normas y politicas para la formacién en la
resolucion de problemas, y la facilitacibn de grupos para practicar el uso de

herramientas de analisis de causa raiz estructurados.©

Es razonable suponer que a menudo habra desviaciones sobre las cuales la causa
no puede determinarse facilmente y con claridad, y que no sera determinada una
causa probable. Ademas, en ciertos casos, la desviacion sera atribuida a
circunstancias imprevisibles fuera del control. En cualquier caso, las conclusiones y

las razones deben siempre estar bien soportadas documentadas.**

Herramientas utilizadas para el Analisis de la Causa Raiz (ACR).

La identificacion de la causa raiz requiere de la metodologia ACR, que implica
organizar diferentes herramientas (diagramas de Pareto, diagramas de espina de
pescado, graficos de control, FMEA, etc.) en un método de operacion que se
documenta a través de un procedimiento. Este procedimiento vincula claramente
sub-herramientas elementales juntas y se comunica quién es responsable de qué

acciones. Una vez en su lugar, las organizaciones tienen una mejor oportunidad de
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utilizar mas eficazmente sus valiosos recursos dentro de un sistema de mejora

continua.

Las herramientas mas utilizadas para la determinacién de la causa raiz son la de
los "5 porqués" y el “Diagrama Ishikawa-espina de pescado “que son de las

herramientas mas simples.**

Varias herramientas de recopilacion y andlisis de datos se utilizan con regularidad
para ayudar a mostrar las relaciones entre las causas y ayudar al equipo de
investigacion a determinar qué causas son lo suficientemente importantes como
para justificar el cambio. Estas incluyen el diagrama de causa y efecto, el arbol de
fallas y los graficos de factores causales®®, las herramientas mencionadas se

describen a continuacion.

Las herramientas para analizar los datos y determinar la causa raiz, se describen
en la tabla 1, las mismas herramientas permiten la Evaluacion de Riesgos en

diferentes etapas de la investigacion.

Tabla 1. Descripcion de algunas herramientas para el Analisis de la Causa Raiz y la Evaluacién de Riesgos.

Herramienta Descripcion Areas potenciales de uso

Lluvia de ideas

Andlisis de Efectos y
Modo de Falla (Failure
Mode Effects
Analysis-FMEA)

Consiste en estimular y fomentar la =

fluidez de la conversacion libremente
entre un grupo de gente con
conocimientos para identificar modos
de fallo potenciales y los riesgos
asociados, los criterios para las
decisiones y/o opciones de
tratamiento.3®

Prevé una evaluacion de los posibles
modos de fallo de los procesos y su
posible efecto sobre los resultados y
/ o el rendimiento del producto. 17 18

Una vez establecidos los modos de
fallo, la reduccién del riesgo se
puede utilizar para eliminar,

Se puede utilizar para
la generacién de un
diagrama causa-
efecto.

Se puede utilizar para
priorizar los riesgos y
monitorear la
efectividad de las
actividades de control
de riesgos.": 18

Se puede aplicar a
equipos e
instalaciones y podria
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Herramienta

Descripcion

Areas potenciales de uso

Andlisis de Modo de

Falla, Efectos y
Criticidad (Failure
Mode, Effects and

Criticality Analysis -
FMECA).

Andlisis de Peligros y
Operabilidad (Hazard
and Operability
Analisis-HAZOP).

contener, reducir o controlar los

posibles fallos.3®

Se aplica cominmente debido a su
versatilidad. Esta herramienta se
utiliza para identificar posibles fallos
y para examinar el impacto de las
desviaciones en la calidad del
producto, y proponer las acciones
correctivas y preventivas mas
adecuadas.**

Se basa en la herramienta FMEA,

con la incorporacion de una
investigacion del grado de gravedad
de las consecuencias, sus
respectivas probabilidades  de

ocurrencia, y su detectabilidad. La
herramienta puede ayudar a
identificar los lugares donde las
acciones preventivas adicionales
podrian ser apropiadas para reducir
al minimo los riesgos. 1 18

Se basa en una teoria que asume
gue los eventos de riesgo son
causados por desviaciones del
disefio o las intenciones que operan.
Es una técnica de lluvia de ideas

sistematica para identificar los
peligros.t’
Es una técnica para identificar

peligros potenciales en un sistema e
identificar problemas de operabilidad
gque pueden dar lugar a productos no
conformes.®®

Se analiza la causa y la
consecuencia de una desviacion de
la variable del proceso (con respecto
a los parametros normales de
operacion) a través de palabras guia
(por ejemplo, No, mas, que no sea
parte de, etc.). 118

ser utilizado para
analizar una operacion
de fabricacién y su
efecto sobre el

producto o el proceso.
17,18

La aplicacion FMECA en la
industria farmacéutica en
su mayoria se debe utilizar
para los fracasos y riesgos
asociados con los

procesos de fabricacion. "
18

Se puede aplicar a los
procesos de fabricacion,
incluyendo la produccién
subcontratada y la
formulacién, asi como los
proveedores en sentido
ascendente, equipos e
instalaciones de las
sustancias farmacéuticas y

productos farmacéuticos.
17,18
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Herramienta

Descripcion

Areas potenciales de uso

Tipos de HAZOP:

v' HAZOP proceso.
Originalmente  desarrollado
para evaluar las plantas y
sistemas de procesos.

v' HAZOP humano. Centrado
en los errores humanos en
lugar de fallas técnicas.

v' HAZOP procedimiento.
Revision de los
procedimientos o secuencias
operativas.

v' HAZOP software.

Identificacion de posibles
errores en el desarrollo de
software.

Andlisis del Arbol de Esta herramienta es un enfoque que

Fallos (Fault
Analysis-FTA).

Tree asume fracaso de la funcionalidad de

un producto o proceso. Los
resultados son presentados de
manera esquematica la parte
principal o inicial describe la falla o el
evento final y las combinaciones de
modos de fallo se describen con los
operadores légicos (AND, OR, etc.),
hacia abajo se van determinando las
causas y las causas de estas causas,
hasta encontrar efectos iniciales o
detonadores. Evalla el sistema fallas
de uno en uno, pero puede combinar
multiples causas de fallo mediante la

identificacion de cadenas causales.
17, 18

Una incorporacion clave permite la
identificacion de combinaciones o
interacciones de acontecimientos
gue causan otros eventos de fallo.
Se utiliza mejor cuando se trabaja
con temas complejos con varias

causas interrelacionadas de fracaso.
35

Determina los puntos criticos de
control de procesos y establece
limites y sistemas de monitoreo para

Se puede utilizar para
establecer la ruta a la
causa de la falla.

Investigacion de
guejas o desviaciones
con el fin de
comprender
plenamente su causa
raiz.

Y para asegurar que
las mejoras previstas
se resuelven
totalmente el problema
y no conducir a otros
problemas. " 18

Podria ser utilizado para
identificar y gestionar los
riesgos asociados a los
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Herramienta

Descripcion

Areas potenciales de uso

Andlisis de Peligros y
Puntos Criticos de

Control (Hazard
Analysis and Critical
Control Points-
HACCP)

Andlisis Causa vy
Efecto (Diagrama
Ishikawa/Diagrama de
pescado)

Andlisis de los 5
porque’s

estos puntos criticos. Funciona como
una herramienta sistematica y
preventiva para asegurar la calidad
del producto, la fiabilidad y la
seguridad. 718

El analisis de Causa y Efecto es un
meétodo estructurado para identificar
las posibles causas de un evento no
deseado o problema. Se organizan
los posibles factores contribuyentes
en categorias amplias de manera
que todas las hipotesis posibles se
puedan considerar. No obstante, por
si mismo apunta a las causas reales
ya que éstos so6lo pueden ser
determinados por la evidencia real y
la comprobacién empirica de las
hipotesis. 3°

Este diagrama permite a un equipo
centrarse en el contenido del
problema, no en la historia del
problema o diferentes intereses
personales de los miembros del
equipo. La légica de este diagrama
es que uno no puede actuar hasta
que se conozca la relacion entre la
causa y el efecto de un problema. En
consecuencia, el diagrama causa-
efecto intenta mostrar causas
relacionadas en las que se puedan
tomar medidas.® Este diagrama
puede ayudar a los miembros del
equipo a buscar las causas raiz y
comparar la importancia relativa de
las diferentes causas.®

El método de los "5 porqués" se
refiere a una serie de preguntas
secuenciales (es decir, se pide a

peligros bioldgicos, fisicos
y quimicos. 17:18

Analisis de la causa raiz.

Andlisis de la causa raiz.
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Herramienta

Descripcion

Areas potenciales de uso

Grafico de Pareto

Diagrama de Factor
Causal

cada respuesta dada "por qué",
normalmente de 3 hasta 5 veces).
Este ejercicio permite un
conocimiento profundo de las causas
subyacentes o profundas de la
desviacion, que pueden estar
relacionados con un problema
sistémico.** Se debe plantear este
analisis paso a paso con preguntas
I6gicas resumiendo las
observaciones de las preguntas
anteriores.*?

El andlisis de los "5 porqués" es una
manera simple y efectiva para
determinar las causas
fundamentales en casi cualquier
situacion. Se podria decir que el
analisis de los cinco porqués es el
arte de hacer la pregunta correcta en
el momento correcto. 42

Es una poderosa herramienta de
ACR para separar los pocos factores
vitales de los muchos triviales.
Aunque si bien se trata de una
herramienta muy simple y por lo tanto
facil de utilizar se debe evitar creer
gue se puede aplicar en cada
situacion que se presenta, aplicar
apropiadamente el principio de
Pareto puede producir resultados
significativos sin la necesidad de
profundizar en las estadisticas
elaboradas.®

Estos graficos de factores causales
muestran la secuencia de eventos
gque condujeron al evento de
problema / pérdida y la relacion de
causa-efecto entre esos eventos.3®

Andlisis de riesgos
analisis de la causa raiz.

Andlisis de la causa raiz.

y
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Herramienta

Descripcion

Areas potenciales de uso

Proporcionan una estructura para
que los miembros del equipo
organicen y analicen la informacién
recopilada durante la investigacién e
identifiquen los vacios y las
deficiencias en el conocimiento a
medida que avanza la investigacion.
El cuadro de factores causales es
simplemente un diagrama de
secuencia con pruebas légicas que
describen los eventos que conducen
a una ocurrencia, asi como las
condiciones que rodean estos
eventos. 36

Los factores causales son los
eventos clave que habrian evitado
que ocurriera el problema. Son
pasos en el proceso que o bien no
deberian haber ocurrido o deberian
haber ocurrido de una manera
diferente. Pueden o no ser lo mismo
gue las causas del problema.3¢
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Proceso pararealizar una lluvia de ideas.

Seleccionar a alguien para que
sea el facilitador y apunte las
ideas

Revisar la lista para

verificar su compresion.

Escribir en un rotafolio o en un
tablero una frase que
represente el problemay el
asunto de discusion.

Fomentar la creatividad.
Construir sobre las ideas de
otros. Los miembros del grupo
de lluvia de ideas y el facilitador

Escribir cada idea en el menor
nimero de palabras posible.
Verificar con la persona que

hizo la contribucion cuando esté

repitiendo la idea. No
interpretar o cambiar ideas.

Establecer un tiempo limite,
aproximadamente 25
minutos.

nunca deben criticar las ideas.

Eliminar las duplicaciones,
problemas no importantes y aspectos
no negociables. Llegar a un
consenso sobre los problemas que
parecen redundantes o no
importantes.

Figura 12. Proceso para generar una lluvia de ideas no estructurada (flujo libre). Creacion propia a
partir de la informacion tomada de la fuente: Lluvia de ideas (Brainstorming). Sociedad
Latinoamericana para la Calidad.

Disponible en linea:
http://homepage.cem.itesm.mx/alesando/index_archivos/MetodolDisMejoraDeProcesos/LluviaDeldeas
-pdf

La lluvia de ideas estructurada (en circulo), tiene el mismo objetivo que la lluvia de
ideas no estructurada. La diferencia principal radica en que en la lluvia de ideas
estructurada cada miembro del equipo presenta sus ideas en un formato ordenado
(ejemplo de izquierda a derecha). No hay problema si un miembro del equipo cede

su turno si no tiene idea en ese instante.?3

Adicionalmente se puede utilizar el método de lluvia de ideas silenciosa (lluvia de
ideas escritas) el cuél se describe en la figura 13.
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Este proceso continua por
cerca de 30 minutos y permite
a los participantes construir
sobre las ideas de otrosy
evitar conflictos o

Los participantes piensan las
ideas pero registranen papel

Cada participante pone su
hojaen la mesay lacambia

sus ideas en silencio. por otra hoja de papel.

intimidaciones por parte de
los miembros dominantes.

Figura 13. Proceso para generar una lluvia de ideas silenciosa (lluvia de ideas escritas). Creacion propia a
partir de la informacién tomada de la fuente: Lluvia de ideas (Brainstorming). Sociedad Latinoamericana para
la Calidad.

Disponible en linea:
http://homepage.cem.itesm.mx/alesando/index_archivos/MetodolDisMejoraDeProcesos/LluviaDeldeas.pdf

Tabla 2. Fortalezas y limitaciones de la lluvia de ideas. Creacién propia.

Nota: Informacién tomada de la fuente: Rodriguez, J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated
Industry. ASQ Quality Press Milwaukee, Wisconsin.

Fortalezas Limitaciones

Alienta la imaginacion, lo que ayuda a
identificar nuevos riesgos y soluciones
novedosas.

Involucra a los principales interesados y por
lo tanto ayuda a la comunicacion global.

Relativamente rapida y facil

Los participantes pueden carecer de la
habilidad y el conocimiento para contribuir
efectivamente.

Ya que es relativamente no estructurada, es
dificil demostrar que el proceso ha sido
completado, por ejemplo, que todos los
riesgos potenciales han sido identificados.
Puede haber determinadas dindmicas de
grupo, donde algunas personas con ideas
valiosas permanecen en silencio mientras

gue otros dominen la discusion.
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Proceso pararealizar un FMEA (Analisis de Efectos y Modo de Falla)

Los FMEA’s necesitan informacién sobre los elementos del sistema en suficiente

detalle para un analisis significativo de las formas en que cada elemento puede

fallar. La informacién puede incluir:

Diagrama de flujo del proceso o sistema que se analizaron y sus

componentes.

La comprension de la funcién de cada paso del proceso o componente del

sistema.

Los detalles de los pardmetros de funcionamiento ambientales y de otro tipo

gue pueden afectar al funcionamiento.
Una comprension de los resultados de fallos particulares.

Los datos historicos sobre las fallas, incluyendo datos de tasa de fracaso (si
esta disponible), lo que permitira la determinacién de la probabilidad de fallo.
Hay varias maneras en que esto puede realizarse, el método mas comun
usado en la industria para clasificar cada uno de los modos de fallo
identificados de acuerdo con su criticidad es el NUmero de Prioridad de
Riesgo (RPN), que es una medida semi-cuantitativa de la criticidad, se
obtiene al multiplicar el nimero de escalas de calificacién (por lo general
entre 1 y 10) para la consecuencia (gravedad) de fallo, la probabilidad de
fracaso, y la capacidad de detectar el problema. A un fallo se le da una
prioridad mas alta si es dificil de detectar. Una vez identificados los posibles
modos y mecanismos de fallo, las acciones preventivas pueden ser definidas

e implementadas para los mas significativos.
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Identificar:
. Analizar el proceso y M
* Modos de fallo
Definir el alcance del descomponerlo en pasos
0 componentes

FMEA » Consecuencias

* Los controles actuales

Establecer acciones
preventivas para eliminar Calcular RPN (nimero de
y/o mitigar RPNs prioridad de riesgo)
inaceptables

Recalcular RPN

Figura 14. Proceso para generar un FMEA. Creacién propia a partir de la fuente: Rodriguez, J. (2012). Quality
Risk Management in the FDA-Regulated Industry. ASQ Quality Press Milwaukee, Wisconsin.

Puede ser un producto, conjunto,

subconjunto o parte Actividades de
l Desarrollo inicial del FMEA mejora Actividades posteriores a la mejora
[, /—\ % v A v A

N
Entrada | Modode | Efectosde R Controles

e fala falla. SEV potenciales occ actuales DET | RPN
\ Etapa y potencial potencial

OB OB ORI OO RO ORONOR U VRN O

DET=deteccion Resp = Responsable
FMEA = Andlisis de efectosy modo de RPN = Numero de prioridad de riesgo
falla SEV = severidad

OCC = ocurrencia

Figura 15. Formato general para generar un FMEA. Traduccion de la figura tomada de la fuente: Kubiak, T.
(2014, June). Conducting FMEAs for results tips and techniques for properly using the risk management tool.
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1. Proceso

2. Modo de fallo potencial

3. Efectos potenciales de fallo

4. Severidad

5. Causas potenciales

6. Ocurrencia

7. Controles actuales

8. Deteccién

9. RPN (Numero de prioridad de riesgo)

10. Acciones recomendadas

11. Responsable

12. Acciones tomadas

13. Severidad, ocurrencia, deteccion y
RPN

« Identificar el proceso de paso y de entrada bajo investigacion.

« Identificar todas las formas en que un fallo puede ocurrir en esta etapa del
procedimiento.

« Identificar todos los efectos que cada modo de falla tiene, incluyendo los efectos
sobre el cliente.

+ Califique la gravedad del impacto del efecto de fracaso. La escala de severidad
va de “ningun efecto” hasta e incluyendo “la pérdida de la vida sin previo aviso”.

« Identificar todas las causas fundamentales que conducen al fracaso. Si las
causas fundamentales son desconocidas en el momento que se lleva a cabo el
AMEF, puede ser necesario desviar del AMEF temporalmente y llevar a cabo un
analisis de la causa raiz mediante otra herramienta.

« Cuantificar la frecuencia de ocurrencia del modo de fallo. La escala para la
aparicion varia de “muy poco probable” a “muy probable”.

« |dentificar todos los controles y procedimientos existentes. Incluir un
numero de procedimiento operativo estandar, si esta disponible.

» Cuantificar la capacidad para detectar la falla en una etapa especifica
del proceso. La escala para la deteccion varia de “casi seguro” (de
gama baja) a “no es posible” (gama alta).

*RPN = valor de severidad x valor de ocurrencia x valor de deteccion

 Acciones tomadas para reducir la gravedad del impacto, la frecuencia
de aparicion o la capacidad de mejorar la deteccién.

« [dentificar quien es el responsable de las acciones recomendadas.

+ Lista de las acciones tomadas y completadas, incluyendo fecha de
finalizacion.

» Identificar nuevos valores severidad, de la ocurrencia y de deteccién, y calcular el nuevo

valor RPN. Estos valores reflejan las medidas adoptadas en el punto 12. Idealmente, uno o

mas de estos valores seran reducidos por las acciones tomadas, lo que resulta en un valor
inferior RPN. Si el valor no se reduce, las acciones tomadas fueron ineficaces.

Figura 16. Descripcion de la informacion que debe contener el formato general de un FMEA. Creacion propia a
partir de la fuente: Kubiak, T. (2014, June). Conducting FMEAs for results tips and techniques for properly using

the risk management tool.
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Tabla 3. Fortalezas y limitaciones de un FMEA. Creacion propia.

Nota. Informacién tomada de la fuente: Rodriguez, J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated

Industry. ASQ Quality Press Milwaukee, Wisconsin.

Fortalezas

e FMEA proporciona una base para la
identificacién de posibles causas
fundamentales y el desarrollo de acciones
preventivas eficaces.

e El FMEA identifica los componentes de
fiabilidad / criticos para la seguridad. Es
ampliamente aplicable a los modos de fallo
del sistema humano, el equipo, y ya de
hardware, software y procedimientos.

e Proporciona una base para otra facilidad de
mantenimiento, la seguridad, la capacidad
de prueba y analisis de la logistica.

e Identifica los modos de fallo de
componentes, sus causas y sus efectos
sobre el sistema y los presenta en un
formato facil de leer.

e Evita la necesidad de modificaciones en los
equipos costosos en servicio mediante la
identificacién de problemas al principio del
proceso de disefio.

¢ Identifica los modos y requisitos para los
sistemas de redundancia o de seguridad de
un solo punto de fallo. Aportaciones a los
programas de seguimiento del desarrollo,
poniendo de relieve las caracteristicas

clave a vigilar.

Limitaciones

e SoOlo se puede utilizar para identificar
modos de fallo individuales, no
combinaciones de modos de fallo.

e Los FMEA pueden llevar mucho tiempo y
ser costosos.

e Los FMEA pueden ser dificiles y tediosos

para los sistemas complejos.
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Proceso para realizar un FTA (Andlisis del Arbol de Fallos).

Un arbol de fallas muestra las diferentes combinaciones de eventos que deben
ocurrir para que el problema, que se llama un evento de pérdida, ocurra. El arbol se
desarrolla nivel por nivel, comenzando en la parte superior con el problema y
trabajando hacia abajo. Los arboles de fallas ayudan al equipo a pensar légicamente
a través del problema, los esfuerzos de recopilacién de datos y la identificacion de

factores causales y causas raiz de la manera mas eficiente y efectiva.=®

Confusion entre
los productos X e
Y

La maquina de
llenado no se limpia
después de llenar
el producto X

Durante la limpieza de las
lineas antes de llenar el
producto Y no se detectd
la falta de limpieza

Procedimiento
de limpieza
inadecuado

Método de
limpieza mal
utilizado

Figura 17. Ejemplo de un FTA. Traduccion de la figura tomada de la fuente: Rodriguez, J. (2072). Quality Risk

Proceso de
limpieza
realizado

incorrectamente

Procedimiento
de limpieza
incorrecto

No se realiza el
procedimiento de
limpieza

Management in the FDA-Regulated Industry. ASQ Quality Press Milwaukee, Wisconsin.
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Comenzar a Continuando con el
construir el arbol cuestionamiento por
Identificar los desde atras La respuesta qué nos permitird
diversos factores partiendo de un representara el llegar a los

gue estan causando evento o fallo factor que caus6 acontecimientos

el fallo conocido y directamente al fallo. fundamentales o
preguntando por qué causas

sucedio fundamentales.

Figura 18. Proceso para realizar un FTA. Creacion propia a partir de la Informacién tomada de la fuente:
Rodriguez, J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated Industry. ASQ Quality Press Milwaukee,
Wisconsin.

En estos diagramas se utilizan dos tipos de interaccion:

Interaccién “Y”. Varios factores deben ocurrir simultaneamente para hacer que otro

elemento falle.

Interaccion “O”. Solamente uno de una serie de posibles eventos (cualquiera) debe

ocurrir para causar el fallo.

En las interacciones “Y” podemos evitar el fracaso, simplemente mediante el control
de uno de los factores (el mas facil o el mas barato). En la interaccion “O” tenemos

gue solucionar todos ellos para evitar el fracaso.*?

Tabla 4. Fortalezas y limitaciones de un FTA.

Nota. Informacion tomada de la fuente: Rodriguez, J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated
Industry. ASQ Quality Press Milwaukee, Wisconsin.

Fortalezas Limitaciones

e Es un enfoque disciplinado que es | e En algunas situaciones, eventos causales

altamente sistemético, pero al mismo no estan unidos entre si, y puede ser dificil
tiempo suficientemente flexible para determinar si se incluyen todas las vias
permitir el andlisis de una variedad de importantes para el evento superior.
factores, incluyendo interacciones | ¢ EIl arbol de fallos es un modelo estatico;
humanas. El enfoque "de arriba hacia interdependencias de tiempo no se
abajo", se centra la atencién en los efectos abordan.

de los fallos que estan directamente | ¢ Mientras los errores humanos pueden ser
relacionados con el evento superior. incluidos en un arbol de modo y fallos de

forma cualitativa, en general, los fallos de
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Fortalezas Limitaciones

e EIFTA es especialmente util para el andlisis grado o calidad, que a menudo caracterizan
de los sistemas con muchas interfaces e error humano, no pueden ser facilmente
interacciones. incluidos.

e Larepresentacion pictorica conduce a una
facil comprensiéon del comportamiento del
sistema y los factores incluidos, pero a
medida que los arboles son a menudo
grandes, el procesamiento de los arboles
de fallos puede requerir sistemas
informéticos.

e El analisis de la logica de los &rboles de
fallos es util en la identificacion de rutas de
error simples en un sistema muy complejo,
donde pueden pasarse por alto
determinadas combinaciones de
acontecimientos que conducen al evento

superior.

Proceso para realizar un HACCP (Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control)

El objetivo de un sistema HACCP efectivo se enfoca en el control y monitoreo
continuo de los peligros identificados (principios 2, 3 y 4). Un fabricante demuestra
la efectividad de las medidas de control establecidas (principios 5 y 6) mediante el
establecimiento de un mapeo de procesos metdédicamente documentado, un

andlisis de riesgos del proceso y un plan de control critico (principio 7). *3
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1. Generar un analisis de riesgos

2. Determinar los puntos criticos de control (PCC)

3. Establecer niveles obijetivo y limites criticos

4. Establecer un sistema para vigilar los PCC

5. Establecer el plan de accién correctiva para cada
PCC

Figura 19. Principios de un HACCP. Creacion propia a partir de la informacion tomada de la fuente: Rodriguez,
J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated Industry. ASQ Quality Press Milwaukee, Wisconsin.

Descripcion completa
Elaborar el diagrama

Establecer un equipo de
trabajo para el HACCP, para
entender completamente el
sistema del producto e
identificar todos los riesgos
probables y los puntos de

control criticos.

Establecimiento de
limites criticos para
cada PCC

del producto,
incluyendo las
especificaciones del
cliente.

Determinar los puntos
criticos de control
(PCC)

Establecer accién correctiva

Identificar el uso
previsto del producto.

Identificar y analizar
peligro (s)

de flujo del proceso

Confirmacion in situ del
diagrama de flujo. Una vez
completado el diagrama de

flujo, los miembros del equipo
deben visitar el proceso (por
ejemplo, almacén o area de

fabricacion) para comparar la
informacion recogida en el

diagrama de flujo con lo que

realmente sucede en la
préactica.

Mantenimiento de

Si el monitoreo indica que no o oA az
Verificar la planificacion
registros

Establecer un
se estan cumpliendo los limites
criticos (el proceso esta fuera HACCP

procedimiento para el
monitoreo. de control) accién correctiva
debe tomarse inmediatamente.

Figura 20. Proceso para realizar un HACCP. Creacién propia a partir de la Informacion tomada de la fuente:
Rodriguez, J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated Industry. ASQ Quality Press Milwaukee,

Wisconsin.
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Tabla 5. Fortalezas y limitaciones de un HACCP.

Nota. Informacién tomada de la fuente: Rodriguez, J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated
Industry. ASQ Quiality Press Milwaukee, Wisconsin.

Fortalezas Limitaciones

HACCP es un proceso

estructurado que proporciona evidencia

documentada para el control de calidad, asi | e

como identificar y reducir los riesgos.

Enfasis en el control, no deteccién. o

Un mejor control de riesgos en todo el | e

proceso en lugar de depender de la
inspeccién del producto final. .
Permite la identificacibn de peligros

introducidos a través de las acciones

altamente | e

Requiere una gran capacidad de
comprension.

No ideal para los peligros o procesos poco
conocidos.

No cuantifica o prioriza los riesgos.

No cuantifica el impacto de los controles
adicionales en la reduccién del riesgo.

Los controles apropiados nhecesitan ser

definidos

humanas y como se puede controlar en el

punto de introduccién o posteriormente.

Proceso para realizar un HAZOP (Analisis de Peligros y Operabilidad).

Durante la realizacion de un HAZOP es importante utilizar palabras guia, ya que son
elementos de soporte clave en la ejecucién de un andlisis, ejemplo de éstas se

muestran en la tabla 6.

Tabla 6. Palabras guia para realizar un HAZOP.

Nota: Informacién tomada de la fuente: Rodriguez, J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated
Industry. ASQ Quiality Press Milwaukee, Wisconsin.
Sentido

Palabra guia Ejemplos

No se llevd a cabo el mantenimiento
preventivo

No (no, ninguno) No se logra ninguno
de los objetivos del

disefio

No se realizd un
esterilizacion

proceso de

Aumento cuantitativo Producto farmacéutico méas concentrado

en un parametro

Méas (mas de, mas
arriba)
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Palabra guia

Sentido

Ejemplos

Menos (menos de,
mas bajo)

Aparte de (otros)

Parte de

Asicomo (mas)

Temprano/tardio

Antes/después

Disminucién
cuantitativa en un
pardmetro

Completar
sustitucién-otra
actividad se lleva a
cabo

Sélo algunos puntos
para el disefio se
consiguen

Actividad adicional

El tiempo es diferente
al especificado

Paso (o parte de él) se
lleva a cabo fuera de
orden

Bomba de infusion que entrega mas
dosis de la necesaria

Cliente que recibe menos cantidad de
producto de lo esperado (menor recuento
de comprimidos o volumen de llenado)

Producto farmacéutico con menos
concentracion

Producto esterilizado con un método
incorrecto

En el Kit del dispositivo falta uno de los
componentes

Un componente adicional se afiadio a la
formulacion del lote

El detergente se afade demasiado
pronto (antes de enjuagar previamente el

equipo)

Componentes afiadidos en orden
incorrecto al lote
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Aplicacion de palabras guia

a parametros del proceso Lluvia de ideas

Identificacion de
desviaciones

Figura 21. Proceso para realizar un HAZOP. Creacion propia a partir de la Informaciéon tomada de la fuente:
Rodriguez, J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated Industry. ASQ Quality Press Milwaukee,

Wisconsin.

Tabla 7. Fortalezas y limitaciones de un HAZOP.

Nota. Creacion propia a partir de la Informacion tomada de la fuente: Rodriguez, J. (2012). Quality Risk
Management in the FDA-Regulated Industry. ASQ Quality Press Milwaukee, Wisconsin.

Fortalezas

e Consiste en una herramienta sencilla e
intuitiva dentro de un ambiente de equipo
multidisciplinario.

e Genera soluciones y acciones de
tratamiento del riesgo.

e Aplicable a una amplia gama de sistemas,
procesos y procedimientos.

e Permite la consideracién de las causas y

consecuencias de un error humano.

Limitaciones

e El andlisis detallado puede ser muy lento y
por lo tanto caro.

e La discusibn se puede enfocar a las
cuestiones de disefio, y no en cuestiones
mas amplias o externos.

e Proceso que se basa en la experiencia de
los disefiadores, que pueden tener
dificultades para ser suficientemente
objetivos para buscar problemas en sus

disefos.

Proceso para realizar un diagrama Causay Efecto.

El diagrama de causa y efecto organiza las causas de acuerdo con su nivel de importancia

o detalle, representando relaciones y una jerarquia de eventos. Una declaracion del

problema (por ejemplo, el efecto) aparece en el lado derecho del diagrama. El lado izquierdo

muestra las principales causas potenciales como ramas y sub-causas relacionadas.®
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—- Caracteristica o

efecto

A. Escribir la caracteristica a ser mejorada

Caracteristica o
efecto

B. Aiadir el principal factor

Caracteristica o
efecto

Causas
menores

C. Anadir los factores causales detallados

Figura 22. Etapas para la construcciéon de un diagrama causa-efecto. Traducciéon de la figura tomada de la
fuente: Dogget, A. (2005, October). Quality Management Journal. Root Cause Analysis: A Framework for Tool
Selection. 12(4), 34-44.

Agrupar los factores

Utilizar lluvia de ideas para principales en categorias Utilizar una herramienta (por

ejemplo 5 porque’s) para
identificar las causas de los
factores principales

identificar los factores (Materiales/Mano de
principales obra/Métodos/Maquinas/Medi
o ambiente/Administracion)

Figura 23. Acciones adicionales para construir un diagrama causa y efecto. Informacién tomada de la fuente:
Rodriguez, J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated Industry. ASQ Quality Press Milwaukee,
Wisconsin.
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Figura 24. Ejemplo de un diagrama causa y efecto. Traduccion de figura tomada de la fuente: Rodriguez, J.
(2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated Industry. ASQ Quality Press Milwaukee, Wisconsin.

Tabla 8. Fortalezas y limitaciones de un diagrama Causa-Efecto. Nota. Informacién tomada de la fuente:
Dogget, A. (2005, October). Quality Management Journal. Root Cause Analysis: A Framework for Tool Selection.

12(4), 34-44. Recuperado de: http://asqg.org/pub/gmj/past/vol12_issued/gmjv12iddoggett.html

Fortalezas

e La descomposicién causas a mas detalle

ayuda a organizar y relacionar los factores

e Fé&cil de entender, ya que sigue la
secuencia del proceso.

e Todas las causas propuestas son
enumeradas

e Promueve la estructura al tiempo que
permite un poco de creatividad, y funciona
mejor cuando el problema esta bien

definido

Limitaciones

e La forma final depende de la persona o
grupo construccién, y pequefas causas de
la variacién puede ser pasadas por alto.

e Causas similares pueden aparecer varias
veces, mientras que las causas debido a
factores interdependientes son dificiles de
ilustrar

e Puede ser dificil establecer una relacién
directa entre cualquier causa dada y el
efecto final

e No existe un mecanismo especifico para la
identificacién de una causa raiz particular

una vez completado el diagrama

65 | 123




Proceso para utilizar la técnica de los 5 porqués.

Desarrollar un
enunciado del
problema, que sea
claro y especifico.

El equipo facilitador
debe preguntar por qué
ocurrié el problema 'y
registrar la respuesta en
el formato
correspondiente.

Si la respuesta es si, es
probable que esta es
una factor que
contribuye, no una
causa raiz.

La respuesta
proporcionada es un
factor que contribuye al
problema

Para determinar si la
respuesta es la causa
raiz del problema, el
facilitador pide al equipo
que considere “Si la

respuesta mas reciente
se han corregido, es

El equipo deja de
preguntar “;Por qué?”
hasta que haya un
acuerdo por parte del
equipo que la causa
fundamental ha sido
identificada.

A menudo se requieren

de tres a cinco porqués,

pero puede tomar mas
de cinco.

probable que el
problema se repita?”

Figura 25. Proceso para realizar un andlisis utilizando el método 5 porque’s. Creacion propia a partir de la
informacién tomada de la fuente: Five Whys Tool for Root Cause Analysis. QAPI. Archivo disponible en linea:
https://www.cms.gov/Medicare/Provider-Enrollment-and-Certification/QAPI/downloads/FiveWhys. pdf

Un punto critico en este andlisis es saber cuando dejar de preguntar ¢ Por qué?
Algunos practicantes experimentados dicen que consideran haber llegado a la
verdadera causa raiz cuando la respuesta a su pregunta porque es un proceso, una
politica o una persona. A menudo, estas respuestas pueden resultar ser las causas

raiz reales.*?
Saber cuando parar depende principalmente de tres preguntas*?:

1. ¢ Cuén relevantes son las preguntas y respuestas a la X o Y originales que usted

esta investigando?
2. ¢Ha encontrado una causa raiz que ayude a controlar o evitar la situacién?

3. ¢Son las preguntas y respuestas lo suficientemente significativas, teniendo en

cuenta el alcance de su proyecto?
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Planteamiento
del problema

Descrincidon del evento o nroblema

¢Por -

~NAD

¢Por ‘

AAD

éPor -

~NAD

éPor ‘

~NAD

éPor

~LIAD

Causals) raiz 1.
2.
3.

Para validar las causas raiz, pregunte lo siguiente: Si elimino esta causa raiz,
ése habria evitado este evento o problema?

Figura 26. Formato general para realizar un analisis utilizando el método 5 porque’s. Traduccién de la figura

tomada de la fuente: Five Whys Tool for Root Cause Analysis. QAPI. Archivo

disponible en linea:

https://www.cms.gov/Medicare/Provider-Enrollment-and-Certification/QAPI/downloads/Five Whys. pdf

Tabla 9. Fortalezas y limitaciones del analisis 5 porque’s.

Nota. Informacién tomada de la fuente: Rodriguez, J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated

Industry. ASQ Quiality Press Milwaukee, Wisconsin.

Fortalezas

e Es una herramienta poderosa para
encontrar la causa raiz de un problema.

e Es wuna técnica sencilla, practica y
poderosa.

e Elimina cualquier supuesto.

e La participacion de los expertos pertinentes

gue trabajan en un ambiente de equipo.

Limitaciones

e Puede variar demasiado seguln la persona

que lo realice.

e Generalmente los Jefes de Calidad lo

burocratizan tanto que se vuelve una

herramienta engorrosa.

e El equipo puede no tener la experiencia

necesaria.
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Fortalezas

e El andlisis es estructurado.

e La consideracién de todas las hipotesis
posibles.

e Esun método en donde la ilustracién de los
resultados es facil de leer.

e Ayuda a identificar las &reas donde se
necesitan mas datos.

e Se puede utilizar para identificar los
factores que contribuyen a la querian, asi

como efectos no deseados.

Limitaciones

e No es un proceso completo en si mismo y
tiene que ser una parte de un andlisis de las
causas para producir recomendaciones.

e Es una técnica de visualizacién para una
lluvia de ideas en lugar de una técnica de
analisis por separado.

e Las interacciones entre las categorias no
pueden ser considerados de manera

adecuada.

Proceso pararealizar un Diagrama de Factor Causal.

La linea del evento
principal en la parte
inferior del gréfico, que se

El cuadro se desarrolla de
izquierda a derecha y de
abajo hacia arriba.

resume en color, resume
el proceso que condujo al
incidente problemético.

Una vez que se establece
la linea del evento
principal, cada uno de

es0s eventos se investiga
con mas detalle y se
pregunta "por qué"
ocurrio.

Figura 27. Proceso para realizar un diagrama de Factor Causal. Creacion propia a partir de la informacion
tomada de la fuente: Rooney, J and Hopen, D. (2005). The Journal for Quality &Participation. A seven-part series
to improve your organization’s problem-solving efforts. 28 (2), 15-21.

Pagina 68123



¢Por

qué?

¢Por

qué?

Linea 1 Linea 2 Linea 5
principal principal ¢Por ¢Por principal ¢Por
del evento, del evento, P del evento, 2
? A 4 ?
debe ser debe ser que: que? debe ser que:
investigada investigada investigada
Line? 3 Linea 4 Linea 6
principal principal principal
del evento, del evento, del evento,
. dEb? ser debe ser debe ser
investigada investigada investigada

Resumen del proceso que condujo al evento (problema).

Figura 28. Formato general para realizar un diagrama de Factor Causal. Traduccion de la figura tomada de la
fuente: Rooney, J and Hopen, D. (2005). The Journal for Quality &Participation. A seven-part series to improve

your organization’s problem-solving efforts. 28 (2), 15-21.

Tabla 10. Fortalezas y limitaciones de los Diagramas de Factor Causal

Nota. Informacion tomada de la fuente: Rooney, J and Hopen, D. (2005). The Journal for Quality
&Participation. A seven-part series to improve your organization’s problem-solving efforts. 28 (2), 15-21.

Fortalezas

Esta técnica puede ser muy util para

evaluar problemas que involucran a
muchas personas y / 0 una gran cantidad
de acciones humanas.

Todos los datos recopilados durante el
andlisis (a partir de entrevistas, andlisis de

piezas, revisiones en papel, etc.) se

Limitaciones

Al igual que otras herramientas requiere
que el personal se encuentre capacitado
para realizar el ACR utlizando esta
herramienta.

En un inicio puede resultar complejo, por lo
que el personal debera estar capacitado

para utilizar esta herramienta.
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Fortalezas Limitaciones

combinan en un gréfico. Esto ayuda a
identificar inconsistencias en los datos,
informacion irrelevante y lagunas en la
comprension de la secuencia de eventos.

e Las tablas de factores causales tienen
beneficios similares a los de los &rboles de
falla. Ademas, estos cuadros proporcionan
una ilustracion util para describir la

secuencia de eventos a otros.

Un Analisis de la Causa Raiz (ACR) debe ser empirico, es decir, basado en datos y
hechos.? Aunque las herramientas descritas funcionaran para realizar el ACR, sera
necesario realizar experimentos, probar hipétesis o incluso mirar la pieza defectuosa
gue se esta investigando. Se pueden generar ideas mirando el documento obtenido
después de realizar el ACR mediante alguno de los métodos descritos, pero no se
puede confirmar una causa raiz en un documento, y una nueva causa de falla no se
incluiria. Mirar un documento puede ser uno de los primeros pasos cuando se busca

la causa de una falla, pero no puede ser el Unico paso en un ACR empirico.?

Probables causas raiz

Durante la investigacion de desviaciones de defectos de productos u otro tipo de
problemas, debe aplicarse un analisis de la causa raiz. Este andlisis puede
determinarse con base a los principios de gestién de riesgos. En los casos en los
gue la causa(s) raiz no pueda determinarse, debe considerarse la causa o causas
mas probables, y abordar éstas. Deben identificarse y adoptarse acciones
correctivas y/o preventivas adecuadas (CAPA) en respuesta a las investigaciones
realizadas. La efectividad de estas acciones debe monitorearse y evaluarse, en

linea con los principios de gestién de riesgos de la calidad.?®
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Una causa raiz indica una debilidad del sistema de gestion y aborda algo sobre lo
gue la gestion tiene control. Esto permite que se desarrollen recomendaciones que
aborden los problemas subyacentes. Identificar la causa raiz que esté fuera del
control de la gestion no ayuda a resolver el problema y, a menudo, puede conducir

a una sensacioén de impotencia.*?

Es muy frecuente que haya mas de una causa para un incidente. Cuando los
investigadores intentan encontrar la causa Unica del incidente o la causa principal
del incidente, generalmente terminan perdiendo contribuyentes significativos.
Existen multiples medidas para prevenir o mitigar casi cualquier incidente que valga
la pena investigar. Por lo tanto, deben ocurrir numerosas fallas de estas medidas

para generar un incidente.?

Otro posible resultado de la investigacion de la causa raiz, es no poder determinarla,
por los que no se puede desarrollar una accion correctiva. En esta situacion, se
debe generar un informe completo de investigacion que demuestre el trabajo
realizado para la resolucion del problema. Cualquier revisor capacitado, debe tener
el conocimiento para concluir que la incapacidad de encontrar la causa raiz no fue
el resultado de una investigacion deficiente. Sin embargo, se debe asegurar la
busqueda de posibles causas raiz, las cuales deben ser atacadas a través de

acciones preventivas.3*
Tipos de causas

Los informes de investigacidbn muchas veces concluyen que la causa principal fue
algun tipo de error humano o procedimientos no seguidos (por algin ser humano) e
inmediatamente recurrimos a soluciones tales como capacitar nuevamente al
personal. La mayoria de las veces, estas soluciones son ineficaces porgue no

detectaron los elementos centrales del sistema CAPA: causas principales.3*

Los problemas se resuelven de manera mas efectiva mediante la identificacion y
eliminacién de las causas raiz, en lugar de abordar los sintomas inmediatos. Al

dirigir las acciones correctivas en las causas raiz, se espera que la probabilidad de
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recurrencia del problema se minimice. El andlisis de causa raiz es uno de los
enfoques mas ampliamente utilizados para la resolucion de problemas y se

considera un proceso iterativo, que forma parte del arsenal de mejora continua.3

El sintoma se puede definir como la manifestacion obvia o detectable de un factor
causal, la condicién (error humano, falla del equipo o falla del material) que causoé
directamente el problema, permitié que ocurriera o permitid que las consecuencias
empeoraran. Por otro lado, las causas principales son las razones basicas por las

cuales los factores causales ocurren o persisten.3

Frecuentemente los problemas son consecuencias de una combinacion de causas
0, peor aun, de la interaccién de estas causas. Por esta razén, se recomienda
encarecidamente un enfoque sistematico para el analisis de la causa raiz y la
resolucién de problemas. El método y las herramientas que se utilizaran deben ser
parte de los procedimientos de investigacién. Hacerlos mandatorios garantizara que
las investigaciones estén lo suficientemente estandarizadas y que se mejorare el
sistema CAPA. Finalmente, pero no menos importante, se debe recordar que la
mayoria de las veces las causas raiz estan directamente relacionadas con alguna

debilidad del sistema de gestion de calidad.3*

La principal herramienta utilizada para profundizar en este proceso de resolucién de

problemas es una serie de preguntas. Preguntar qué, donde, cuando y cémo

ayudarda a identificar los factores causales que contribuyen al problema (Ver figura
29). 4

Acciones correctivas
y/o preventivas

Factor causal Causa raiz

Acciones correctivas
yl/o preventivas

Incidente o
evento

Acciones correctivas

Factor causal Causaraiz ylo preventivas

Figura 29. Elementos de la causa raiz. Traduccién de la figura tomada de la fuente: Rodriguez, J. (2011). CAPA
for the FDA-Regulated Industry. Second Edition. Ed. ASQ Quality Press-Milwaukee, Wisconsin (pp. 47)
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Numerosos estudios sobre la resolucion exitosa de problemas han demostrado que
la identificacion de causas raiz verdaderas y la posterior implementacion de
soluciones que eliminan permanentemente esas causas raiz es el factor individual

mas importante para generar un cambio duradero y mejores resultados.3®

Tabla 11. Sintomas, factores causales, y causas raiz

Nota. Traduccion de la tabla tomada de la fuente: Rodriguez, J. (2011). CAPA for the FDA-Regulated Industry.
Second Edition. Ed. ASQ Quality Press-Milwaukee, Wisconsin (pp. 50)

Sintomas

Factores causales

Causa raiz

Equipo roto

Mantenimiento inadecuado o sin

mantenimiento

Procedimiento inespecifico para

el mantenimiento, o no se

incluye.

Producto no homogéneo

El  operador no siguié el

procedimiento de mezclado

El procedimiento es ambiguo o
no es lo suficientemente
detallado al describir la

actividad de mezclado

Errores en los célculos

matematicos (redondeo)

Error humano

Los operadores no se

encuentran capacitados
adecuadamente (para realizar
adecuadamente el redondeo de

los niimeros)

Etiqueta incorrecta del producto

Los operadores no detectan que
la fecha de caducidad es
impresa incorrectamente en la

etiqueta

Excesiva carga de trabajo y una
actividad de inspeccion

totalmente manual

Ingreso de informacion
incorrecta en alguno de los
documentos que integran el

expediente de fabricacién

El operador no sigui6 el

procedimiento

El operador no se encuentra

adecuadamente capacitado

Grageas rotas

Durante el proceso de
compresion, los operadores no
detectan que las grageas estan

rotas

La fuerza del equipo compresor
se encuentra fuera de

especificaciones
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Preguntar por qué, nos ayudara a identificar las causas de raiz de los factores
causales. En la mayoria de las ocasiones, hay mas de un factor detras de nuestros
problemas y debemos buscarlos a todos si queremos evitar la recurrencia de la

situacion.34

Nuestra estrategia de resolucién de problemas debe descubrir las causas raiz antes
de que podamos determinar la solucion al problema. Se deben utilizar hechos y
datos para limitar la busqueda de las causas mas probables. Si el problema no esta
claramente definido, completamente y en detalle, el problema no puede ser

resuelto.34

En conclusion, las causas raiz son aquellas que originan un evento, mientras que
los factores causales son aquellos que contribuyeron a que se generara un evento
(sin embargo, no fueron los originadores), ambos tipos de causas deben ser

investigadas, para prevenir la recurrencia de eventos.

La recopilacion y el andlisis de datos llevan al equipo a identificar los factores
causales y las causas raiz, en funcion de las conclusiones logicas que surgen del

proceso de investigacion.3®

Solo cuando el equipo de investigacion es capaz de determinar por qué ocurrié un
problema, son capaces de disefiar medidas correctivas factibles que eviten su

ocurrencia futura.3¢

La figura 30 incluye diferentes tipos de causas raiz y factores causales, que pueden

detectarse en la Industria Farmacéutica.
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Figura 30. Estructura del mapa de la causa raiz. Traduccion de la figura tomada de la fuente: Vanden, L., Lorenzo, D., Jackson, L., Hanson, W., Rooney, J and Walker, D
(2008). Root Cause Analysis Handbook. Third Edition. Ed. ABS Consulting (pp. 83).
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El error humano como causa raiz.

Los errores humanos a menudo se asignan como la causa de las desviaciones. El
problema es que, frecuentemente, no hay pruebas claras de que el error humano
(en lugar del sistema, el disefio o error de proceso) ha ocurrido realmente, y por lo
general hay una falta de comprension de lo que constituye un error humano. Las
investigaciones han demostrado que, si bien los errores humanos pueden estar

involucrados, no es el Unico factor causal. 1°

Los errores humanos en la mayoria de las ocasiones pueden ser una consecuencia
de la repeticion de una actividad, por ejemplo el uso de un documento o equipo para
la fabricacion del medicamento X puede implicar completar un check list para la
verificacion de que el proceso se realiza bajo las especificaciones establecidas, si
el empleado siempre llena el mismo formato en el mismo orden, existe una
probabilidad que en determinado tiempo memorice el orden de la informacion en el
formato y solo lo complete, sin la necesidad de leer el documento completo, si el
documento se modifica el empleado puede cometer un error como consecuencia de
no haber leido el documento completo. Como el ejemplo anterior hay muchos, la
forma en la que se podria solucionar este problema, es mantener en constante
cambio los formatos, para poder “cambiarles el chip” a los empleados, es decir
hacerlos pensar y razonar al momento de que lean un formato involucrado en una
actividad critica, sin embargo, muchas organizaciones no se encuentran preparas

para implementar este tipo de cambios.

Cuando el error es humano no importa cuan bien lleguemos a comprender los
antecedentes psicoldgicos del error o cuan sofisticadas son las protesis cognitivas
-dispositivos para ayudar con la memoria o la toma de decisiones- eventualmente
brindamos a aquellos el precio inevitable y generalmente aceptable que los seres
humanos tienen que pagar por su notable capacidad para hacer frente a las tareas
de informacion muy dificiles de forma rapida y, en la mayoria de los casos, de
manera efectiva. Pero el control de supervision centralizado de tecnologias
complejas, peligrosas, opacas, estrechamente acopladas y entendidas de forma
incompleta puede, en ocasiones, transformar estas propiedades normalmente

adaptativas en responsabilidades peligrosas.3!
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Si es imposible garantizar la eliminacion de errores, debemos descubrir formas mas
efectivas de mitigar sus consecuencias. Muchos han sugerido que esta es
realmente la Unica forma sensata de combatir el problema del error humano en las
tecnologias de alto riesgo. Lo primero es considerar qué se sabe acerca de los

medios por los cuales se pueden detectar y recuperar fallas y errores.3!

Tanto la observacion cotidiana como el sentido comun han demostrado que,
probablemente, solo hay tres formas en que los errores humanos pueden ser
detectados. Directamente, se pueden descubrir por si mismos a través de varios
tipos de auto monitoreo. En segundo lugar, algo en el entorno deja muy en claro

que hay un error. O, en tercer lugar, el error es descubierto por otra persona.!

Los procesos de deteccidn de errores forman una parte integral de los mecanismos
multinivel que dirigen y coordinan la accion humana. Aunque su operacion precisa
es poco comprendida, existen motivos para creer que su efectividad se relaciona
inversamente con su posicién en la jerarquia de control. Los procesos cognitivos
relacionados con el establecimiento de objetivos y la seleccion de los medios para

alcanzarlos son poco sensibles a las desviaciones potenciales o reales. 3!

Como se ha mencionado anteriormente, hay tres formas en que se puede detectar
un error. Puede ser descubierto por uno una variedad de procesos de auto
monitoreo. Estos, como se sefiald, son mas eficaces en los niveles de rendimiento
fisiolégicos y basados en habilidades. El error puede ser sefialado por algun indicio
ambiental, es decir, una funcion forzante que impide un mayor progreso. O puede
ser descubierto por otra persona. La deteccion por parte de otros parece ser la Gnica
forma en que ciertos errores de diagndstico salen a la luz en situaciones complejas

y altamente estresantes. 3!

Aunqgue los errores basados en las habilidades se detectan mas facilmente que los
errores basados en reglas o basados en el conocimiento, algunos estudios no
sugieren que haya grandes diferencias en su relativa facilidad de descubrimiento.
La evidencia que existe indica que aproximadamente tres de cada cuatro errores

son detectados por sus autores. Sin embargo, la posibilidad de hacer una correccion

77 | 123



efectiva parece ser mas alta en el nivel de rendimiento basado en habilidades y mas

bajo en el nivel basado en el conocimiento. 3!

Para evitar el exceso de depender de un error humano como la causa de las
desviaciones. Un buen punto de partida es afadir una simple check list en los
procedimientos de la desviacion. Si se disefia correctamente, esto debe obligar a la
persona que utiliza el procedimiento de revisar mas a fondo en los controles
actuales que estan en su lugar antes de asignar el error humano como la causa del

incidente. 1°

En la Tabla 12 se muestra un ejemplo de check list, las preguntas que se muestran
en la Tabla 12 estan disefiadas para ayudar a explorar los factores que, aparte de

un error humano, puede haber causado o contribuido al incidente en cuestion.

Tabla 12. Lista de verificacién sugerida para incorporar en la desviacion y los procedimientos de investigacion,
cuando se sospecha de un error humano.

Nota: Traduccion de la tabla tomada de la fuente: Human Error and Retraining an Interview With Kevin
O’Donnell, Ph.D., Irish Medicines Board. GLOBAL REGULATORY VIEWPOINT. 2009 Volume 13 Number 4

Pregunta Si No N/A Comentarios

Si la causa del incidente puede ser proceso, procedimiento,
equipo o entorno relacionado:

¢Puede considerarse que el proceso de fabricacion u otra
actividad de trabajo es robusto, capaz y estable?

¢Se han ejecutado y completado el proceso necesario y
otros estudios de validacion?

¢Esta el equipo necesario (incluyendo la instrumentacion)
para ejecutar correctamente la actividad de trabajo?

¢Se han ejecutado y completado los estudios de calificacion
de equipos necesarios?

¢ Se procesa formalmente el proceso de fabricacion o la
actividad de trabajo en cuestion?

¢Existen procedimientos escritos actualizados, orientacion
0 politicas para la actividad de trabajo en el lugar y
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Pregunta

Si

No N/A Comentarios

proporcionan detalles suficientes para que este incidente no
haya ocurrido?

¢Las instrucciones de trabajo estan claramente escritas sin
ambigtedad en lo que se requiere?

¢Es consistente la terminologia clave en los
procedimientos? (El uso consistente de términos a través de
diferentes procedimientos ayuda a asegurar que el personal
tome el mismo significado de términos clave).

¢Existen materiales documentados para ejecutar una tarea
de trabajo disponible en el lugar en el que ocurre la actividad,
donde sea relevante?

Si la respuesta es NO a cualquiera de las preguntas
anteriores, lacausadel incidente no puede ser error humano.

¢Podria el disefio del proceso de fabricaciéon o la actividad
de trabajo de interés haber contribuido o causado el
incidente?

¢Podriael disefio de lainterfaz operador / equipo o lainterfaz
operador / proceso haber sido un factor en el incidente?

¢Podria el disefio del entorno de trabajo en el que ocurrio el
incidente haber contribuido o causado el incidente? Por
ejemplo, ¢hay suficiente iluminacién y espacio para realizar
la actividad laboral?

¢Podriael disefio de la interfaz operador / equipo o lainterfaz
operador / proceso haber sido un factor en el incidente?

Si la respuesta es Si a cualquiera de las preguntas
anteriores, la causa del incidente no puede ser un error
humano.

Si la causa del incidente puede estar relacionada con la
capacitacién o comunicacion:

¢El miembro del personal en cuestion recibié capacitacion
formal para ejecutar la actividad o proceso de trabajo
requerido en el cual ocurrié el incidente?

¢, Se evaluo la eficacia de esta capacitaciéon y los resultados
de esa evaluacion fueron satisfactorios? (Nota: Se reconoce
gue no todas las actividades de formacion deben estar
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Pregunta

Si

No N/A Comentarios

sujetas a esto, pero debe determinarse caso por caso y los
principios de la gestion del riesgo de calidad pueden ayudar
a decidir qué capacitacion necesita una evaluacion formal).

¢Los procedimientos de control de cambio garantizan que
el personal pertinente esté siempre formalmente informado
(v la capacitacién es realizada cuando es necesario) cuando
ocurre un cambio en un procedimiento, un conjunto de
instrucciones o en un documento de politica?

¢Se comunicaron al miembro del personal en cuestion todos
los cambios pertinentes que se hicieron a la actividad de
trabajo en la que ocurri6 el incidente?

¢Hay un supervisor o gerente disponible cuando un
miembro del personal esta realizando la actividad laboral o
proceso de interés para ayudar si hay preguntas acerca de
coOmo ejecutar exactamente la actividad o proceso
correctamente? (Esto se refiere a la necesidad de una
interaccién persona a persona suficiente para los
operadores.)

Si la respuesta es NO a cualquiera de las preguntas
anteriores, la causa del incidente no puede ser un error
humano.

Al ejecutar el trabajo en cuestion, ¢se requiere que el
personal haga juicios absolutos que puedan considerarse
mas alla de sus capacidades o experiencia?

Si la respuesta es Si a la pregunta anterior, la causa del
incidente no puede ser un error humano.

Si la causa del incidente puede estar relacionada con la falta
de empoderamiento del personal en su propia area de
trabajo:
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Pregunta

Si

No N/A Comentarios

¢El personal operativo tiene algin medio para medir o
conocer su propio desempefio cuando se trabaja en un
proceso o cuando se realiza un trabajo, ya sea durante el
proceso y/o actividad de trabajo o inmediatamente después
de haberlo completado? (Un ejemplo de esto seria cuando
se proporcionan a los operadores criterios de aceptacion
documentados o ejemplos de trabajo aceptable versus
inaceptable).

¢Existen controles en proceso u otros sistemas de
monitoreo que permitan detectar y prevenir posibles
problemas?

;Los operadores tienen un medio para realizar un
seguimiento de su trabajo a medida que avanza?

¢ Tienen los operadores algun medio pararevertir unaaccion
no deseada, y tienen tiempo suficiente para la deteccién y
correccién de errores?

¢Los operadores reciben habitualmente comentarios
regulares sobre la calidad de su trabajo para que sepan
cuando estan llevando a cabo la actividad laboral
correctamente?

¢El personal operativo tiene un medio para ajustar su
proceso de fabricacion u otra actividad de trabajo para
corregir cualquier problema potencial o no conformidad?
(Nota: Es importante asegurarse de que cualquier ajuste que
el personal pueda hacer se mantenga dentro del espacio de
disefo / proceso validado).

Si la respuesta es NO a alguna de las preguntas anteriores,
la causa del incidente no puede ser un error humano.
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PROBLEMAS ASOCIADOS A UNA
INVESTIGACION INEFICAZ DE LA CAUSA RAIZ
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Problemas asociados a una investigacion ineficaz de la causa raiz.

A menudo las organizaciones no creen tener el tiempo necesario para realizar los
andlisis de la causa raiz, solo toman las medidas correctivas para que el problema
sea menos visible e implementando una serie de soluciones esperan prevenir la

recurrencia; sin embargo, en repetidas ocasiones el problema no es resuelto. %’

El Analisis de la Causa Raiz (ACR) pobre hace que sea poco probable que se
identifiquen e implementen las soluciones adecuadas. Mientras que los sistemas de
organizacion pueden llegar a generar muchos problemas, sélo los individuos
pueden tomar la iniciativa de cambiar el sentido de los hechos, mediante la mejora

de los factores humanos que intervienen en el andlisis de causa raiz.26

No todos los problemas tienen que tener la misma atencién. Solo aquellos que
tienen un mayor impacto potencial necesitan obtener el enfoque adecuado.
Fracasos repetidos pueden interpretarse como una falta de diligencia debida al
conocimiento inapropiado adquirido, para saber como disefar efectivamente,

producir y entregar productos y servicios fiables.?’

Ademas, la orientacién dada por normas para la implementacion de acciones (asi
como los procedimientos internos de la mayoria de las organizaciones) es
principalmente para fines administrativos y por lo tanto no proporciona ninguna
ayuda en cuanto al método para identificar la causa raiz, aunado a que la mayoria
de las personas no son capacitadas adecuadamente para realizar el analisis de la

causa raiz. %’

El ACR puede aplicar a casi en cualquier tipo de problema. Algunas personas
aprenden con el tiempo debido a experiencias repetidas de resolucion de
problemas, pero esto lleva mucho tiempo y muchos errores son susceptibles de ser

cometidos en el camino antes de que uno se vuelve muy competente.?’

La realidad es que incluso cuando se toman medidas correctivas o un proceso de
mejora, el mismo problema se repite a menudo. Esta es una de las razones por las

cudles el proceso de ACR puede carecer de suficiente profundidad.?®
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Algunos de los problemas que generan un ACR ineficiente se muestran a

continuacion.

FALTA DE CONOCIMIENTO Y |PROPUESTA DE MEJORA:

ORIENTACION Asegurar que el personal
Para que alguien pueda llevar a|correspondiente entienda la
cabo una investigacion efectiva, el | diferencia entre solo tratar de
personal correspondiente debe |resolver un problema y Ila
saber lo que hay que encontrar, |resolucion de problemas de forma
asi como una secuencia apropiada | creativa y analitica.

a seguir para encontrarlo.

A menudo, cuando nos
enfrentamos a un problema, nos
centramos s6lo en el problema
gue se presenta y no en la causa
subyacente

Figura 31. La falta de conocimiento y orientacion, un problema asociado al ACR. Creacion propia a
partir de la Informacién tomada de la fuente: Okes, D. (2008, October). The Journal for Quality and
Participation. The Human Side of Root Cause Analysis. 20-22.

La investigacion del problema no|PROPUESTA DE MEJORA:

siempre se asigna al area que|agignar la responsabilidad de ACR al
supervisa el proceso que ha fallado, | nropietario del proceso. El 4rea de

Sl qule e(ljmenudol_es_ atS|gn3do ?I cumplimiento de la calidad u otros
personal_ de cumplimiento ~de 1a|eypertos en el ACR pueden actuar

calidad. Esto significa que el gestor de | .o facilitadores y/o analistas.
procesos no tiene participacion directa

en la investigacion y tiene una solucion
impuesta a él o ella por alguien que no
es responsable de la gestion del dia a
dia del proceso.

Figura 32. Asignacion de responsabilidades, un problema asociado al ACR. Creacion propia a partir
de la Informacién tomada de la fuente: Okes, D. (2008, October). The Journal for Quality and
Participation. The Human Side of Root Cause Analysis. 20-22.
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Causa fisica
(también llamada

proximal o causa
directa). Este es el
elemento fisico
especifico que, si se
sustituye,permitiria
que el proceso
funcione

correctamente. .
Causa del sistema

(también llamada
causa distal o
latente) en realidad
puede ser el
problema
subyacente lo que
causo o permitié
que la causa fisica
que se produzca.

Problema

La tendencia en las | PROPUESTA DE MEJORA:

organizaciones es identificar Y |pescribir los dos niveles de
corr?]glr solo la ce;usa f|sC;ca €Nl causas en el procedimiento de
MUCNOS ~ Casos eslo puede Serf,.ciones correctivas y asegurar
apropiado; Sin embargo, si ocurre que para cada problema se toma

UIV: problerpa en r‘lma frec(LjJenma una decisién adecuada, si se debe
Al CLIES LN EE MO A IONS S liratar N solontlan calisatisSicaD

produce, y / 0 tiene un alto riesgo | iy mpign |a causa del sistema.
de lesionar a personas o causar
una pérdida significativa en los
negocios, a continuacién, la
organizacién deberia considerar la
investigacion a nivel de sistema.

Figura 33. Identificacion de las causas, un problema asociado al ACR. Existen dos niveles de causas
determinantes del problema, se debe Identificar el nivel en el que se tendra que hacer énfasis segun el
problema. Creacion propia a partir de la Informacion tomada de la fuente: Okes, D. (2008, October).
The Journal for Quality and Participation. The Human Side of Root Cause Analysis. 20-22.
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El ACR es una habilidad genérica
(como es el pensamiento del
proceso) que se puede aplicar a casi
cualquier situacion o problema, pero
por lo general no se ensefa en las

PROPUESTA DE MEJORA:

Proporcionar alguna orientacion en el
procedimiento de acciones
correctivas sobre las medidas y

herramientas para la blsqueda de
una causa raiz. También, incluir el
ACR como una competencia basica
en el plan de estudios de la gestion
de calidad de los procesos de la
organizacion.

escuelas. Los expertos en el ACR
son a menudo las personas que han
pasado muchos afios solucionando
una amplia gama de problemas. Muy
pocas organizaciones proporcionan
formacion en el ACR, y los
procedimientos de cada organizacion
no suelen ser tan detallados, como
para permitir una auto-capacitacion al
100% del personal.

Figura 34. Capacitacion del personal, un problema asociado al ACR. Creacidn propia a partir de la
Informacion tomada de la fuente: Okes, D. (2008, October). The Journal for Quality and Participation.
The Human Side of Root Cause Analysis. 20-22.

Como dijo el Dalai Lama, “Una mente sesgada,
que nunca ve la imagen completa, no puede
captar la realidad.” Los seres humanos exhiben
varios sesgos cognitivos, que afectan a su
aptitud para conducir al ACR de manera eficaz.

Ejemplos de sesgos:

-Si se produce un problema nuevo que en algln
momento hace poco ya habia ocurrido, a
menudo asumimos que es probable que la
misma causa esta presente como ocurrio la
Ultima vez, y no llevamos a cabo una
investigacion completa. Para cualquier problema,
sin embargo, por lo general hay multiples
causas, y con frecuencia no hay ninguna razén
para pensar que se ha producido la misma
causa.

PROPUESTA DE MEJORA:

Considerar el tiempo necesario para hacer una
buena investigacion, sobre todo si se trata de un
problema repetitivo

-Cuando se produce un problema que pide
recoleccion de datos (y mas voluntad aunque los
datos pueden tomar muchas formas), vamos
detras de los datos que son faciles de conseguir,
en lugar de lo que seria méas exacto o
concluyente.

Figura 35. Sesgos y pereza cognitiva, un problema asociado al ACR. Creacion propia a partir de la
Informacion tomada de la fuente: Okes, D. (2008, October). The Journal for Quality and Participation.
The Human Side of Root Cause Analysis. 20-22.
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En muchas organizaciones la primera
pregunta cuando se encuentra un
problema es, “4Quién lo hizo?” Hay
una suposicion de que el problema se
debe a una persona, en lugar de
considerar que las personas pueden
estar trabajando en un sistema que
no esta bien disefiado o administrado.
En tal ambiente, es natural que la
gente teme ser despedido o
castigado de otro modo, lo que
significa que hay vacilacion para
buscar la causa raiz.

PROPUESTA DE MEJORA:

Cambiar la cultura. Si se desea
solucionar los problemas, lo que se
necesita es saber cual es la causa.
Incluso si se trata de un error humano
se puede tomar el ACR como un
proceso de aprendizaje.

Figura 36. Falta de cultura, un problema asociado al ACR. Creacion propia a partir de la Informacion
tomada de la fuente: Okes, D. (2008, October). The Journal for Quality and Participation. The Human
Side of Root Cause Analysis. 20-22.

A veces la gente no tiene tiempo para
hacer una buena investigacion,
simplemente porque estan abrumados

PROPUESTA DE MEJORA:

Priorizar, considerando la categoria del
problema. Existen dos categorias de

por el nimero de acciones correctivas
gue se han iniciado. Hay un limite para
la cantidad de problemas que cualquier
organizacibn puede manejar de
manera efectiva a la vez, y pedir mas
gque eso simplemente reduce Ila
atencion que cada uno recibira.

problemas: en primer lugar, los que sin
duda necesitan una accion correctiva,
y en segundo lugar, a los que solo sera
necesario darles seguimiento para ver
si hay una tendencia en cuanto si son
lo suficientemente graves como para
mover el tema a la primera categoria.

Figura 37. Falta de tiempo, un problema asociado al ACR. Creacion propia a partir de la Informacion
tomada de la fuente: Okes, D. (2008, October). The Journal for Quality and Participation. The Human
Side of Root Cause Analysis. 20-22.
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La identificacidn de las causas mas probables, iniciado por una revision del proceso
asociado, permitira proporcionar un marco analitico y ayudar al investigador a evitar

la vision de tanel.26

El ACR es un proceso analitico y exige un pensamiento riguroso acerca de las
relaciones causa-efecto interrelacionados dentro del sistema que ha fallado.
Aunque las computadoras pueden apoyar el proceso (por ejemplo, a través de la
documentacion y el seguimiento de solicitudes de acciones correctivas, facilitando
el desarrollo de diagramas de flujo de proceso, el analisis de los datos de proceso,

etc.), ACR es principalmente un proceso cognitivo.28

Las organizaciones pueden superar la falta de orientacion en el ACR
proporcionando un modelo que permita a las personas obtener suficientes detalles

sobre las actividades mentales discretas requeridas.?’

El logro de la coherencia y niveles apropiados de amplitud entre los investigadores
y los colaboradores es un desafio en toda organizacion. Las diferencias en la
educacion, la experiencia y habilidades de investigacion contribuyen a la
variabilidad en la calidad y la eficiencia del esfuerzo. Los investigadores deben tener
la capacidad de pensar criticamente, comprender los aspectos técnicos, tener la
capacidad de encontrar y recoger todos los datos pertinentes para la identificacion

de la causa raiz. %2

El ACR es una manera de reaccionar a los problemas que se producen;
proporcionar una guia para diagnosticar y resolver problemas puede ayudar a
mejorar el proceso de acciones correctivas en muchas organizaciones, suponiendo
que existe la voluntad para enfrentarse a los problemas y el compromiso de tiempo

y recursos para permitir que los esfuerzos tengan éxito.?’

Plan CAPA
Implementacién del plan CAPA

Una de las etapas involucradas en el proceso de investigacion es el plan CAPA,

debe existir un sistema para la implementacion de las CAPA’s resultantes de la
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investigacion de no conformidades o desviaciones, ademas se debe dar

seguimiento a las CAPA’s implementadas para verificar su efectividad. ¢

Las CAPA’s se encuentran entre los sistemas de calidad mas importantes y, cuando
se realizan adecuadamente, permiten a la empresa demostrar la debida diligencia

y el compromiso con la Calidad.?®

Las acciones correctivas son una de las actividades mas importantes de mejora.
Identifica acciones necesarias para corregir las causas de problemas identificados.
Busca eliminar permanentemente las causas de los problemas que pueden causar
un impacto negativo en sistemas, procesos, y productos. La correccion consiste en
encontrar las causas de algun problema especifico y luego implementar las
acciones necesarias para evitar una recurrencia. Las acciones preventivas estan
dirigidas a prevenir la ocurrencia de problemas potenciales. La correccion del
problema es el tercer elemento basico del sistema de accién preventiva y
preventiva. Estos esfuerzos atacan los sintomas en vez de las causas y algunas

veces se mencionan como inmediatos, correctivos o de contencion.3*

El propdsito de un sistema CAPA es recoger y analizar la informacion, identificar e
investigar los problemas del producto y la calidad, y tomar medidas correctivas y

preventivas adecuadas y eficaces para prevenir su recurrencia.®

~ ¥ L Descontinuacion
Desarrollo Transferencia Fabricacion del producto
Farmacéutico tecnoldgica comercial \_ N2 | «El plan CAPA debe
* Se explora la . *Se debe utilizar el continuar después de
variabilidad del El plan CAPA se plan CAPA, y debe que el producto se

odUClo 0 DroCess puede utilizar como
P p : un sistema eficaz

El plan CAPA es util para la regeneracion,
de alimentacion hacia

encuentra
suspendido. El
impacto en el

evaluarse la eficacia
de las acciones.
cuando las acciones

correctivas y
acciones preventivas
se incorporan en el

delante, y la mejora
continua.

producto remanente
en el mercado se
debe considerar, asi

proceso de disefio y

afectados.

- J \ J N\ J \

como otros productos

desarrollo iterativo. que puedan  ser

J

Figura 38. Aplicacion del plan CAPA a lo largo del ciclo de vida del producto. Creacion propia a partir de la
Informacion tomada de la fuente: ICH Q10: Pharmaceutical Quality System (June 2008).
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La metodologia CAPA debe dar lugar a mejoras en productos y procesos, asi como

en la comprension del proceso.®

Después de que ocurre una desviacion o no conformidad, el establecimiento del
plan CAPA es responsabilidad del investigador, del area afectada y del personal
involucrado en la desviacion. La asignacion de responsabilidades y autoridades
para el sistema CAPA variara entre las empresas, principalmente como resultado

de la estructura organizativa.3®

El sistema CAPA es un mecanismo de control basado en el riesgo. Un sistema
CAPA bien disefiado y aplicado efectivamente proporciona una fuente fiable de

datos de calidad de manera oportuna. 3°

Todas las decisiones con respecto al plan CAPA se deben filtrar a través del sistema
de gestion de riesgos, sea cual sea el nivel de importancia y significacion, ya que
implica la consideracion explicita de los riesgos y la aplicacion de la gestion del
riesgo para la toma de decisiones de manera efectiva®®, por esta razéon es
importante considerar el analisis de riesgos al momento de establecer un plan
CAPA, mas adelante se describira a detalle la importancia de contar un sistema de

gestidn de riesgos bien establecido.

El investigador debe identificar y documentar las correcciones necesarias y / o
acciones correctivas o0 preventivas. Estas acciones deben ser revisadas para
asegurar que se identifiqguen todas las acciones necesarias. Los resultados posibles

pueden ser los siguientes y deben ser documentados?!?:

= Ninguna otra accion es necesaria (siempre que no exista ningun problema
de seguridad y se cumplan los requisitos reglamentarios)
» Es necesario el monitoreo continuo

» La aceptacion bajo concesion y la continuacién de la vigilancia

Todos los participantes en este sistema de calidad deben tener en cuenta que
siempre hay dos objetivos principales. En primer lugar, es necesario asegurarse de
que todos los productos afectados por la desviacion se consideren seguros y
eficaces al momento de su liberacién y distribucion. El segundo objetivo clave debe

ser la prevencion de la recurrencia de la desviacion. Esto puede requerir esfuerzos
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e inversiones de diversos grados que pueden retrasar la finalizaciéon de una solucién
permanente. En estos casos, algun tipo de controles provisionales deben

implementarse para minimizar la posibilidad de una recurrencia.??

El mantenimiento de una lista priorizada de acciones correctivas y preventivas que
incluyen controles provisionales puede supervisar este esfuerzo de remediacion
efectiva. Esta lista de acciones deberia incluir lineas de tiempo razonablemente
detalladas y el personal responsable, ademas debe ser revisado por la

administracion a intervalos regulares.??

Las acciones correctivas deben ser aprobadas por el &rea de calidad antes de ser
implementadas, y su eficacia se debe verificar de manera documentada. Las
acciones correctivas pueden ser transferidas a un sistema CAPA independiente
para evitar demoras innecesarias para el cierre la desviacion. Este sistema CAPA
debe incluir el seguimiento de todas las acciones requeridas por una pre-aprobacion
del plan CAPA y la revision de su efectividad.*4

No todas las acciones correctivas se han asociado acciones preventivas. Las
acciones correctivas son "reactivos” en la naturaleza y se activan en respuesta a las
desviaciones detectadas y podrian generar de esta forma acciones preventivas.
Estas acciones preventivas actuaran en procesos similares, lineas de fabricacion o

diferentes sitios, donde no ha habido todavia una desviacion.**

El investigador puede encontrarse con situaciones que en realidad no han causado
una no conformidad, pero pueden hacerlo en el futuro. Por esta razén es importante

identificar y dar seguimiento a las acciones preventivas.*

Como resultado de las no conformidades identificadas y acciones correctivas
efectivas, un individuo puede decidir aplicar una accién similar para prevenir la

aparicion de una condicién no conforme.3®

La gerencia del departamento no solo debe identificar y aprobar un plan CAPA, sino
gue también debe generar la documentacién correspondiente. Una vez aceptado el

plan, el iniciador debe verificar la aplicacion y eficacia.®
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Un sistema CAPA efectivo debe ser un sistema de circuito cerrado. Este término se
refiere a al menos dos elementos del sistema CAPA. En primer lugar, significa que
hay suficientes controles en la plataforma, la gestion superior del proceso CAPA se
ejecuta a través de todos los pasos requeridos hasta su finalizacion, y que la
gerencia y los responsables de la calidad tienen visibilidad y aportes al proceso.
Ademas, la alta gerencia debe revisar los resultados del sistema CAPA. Muy a
menudo las empresas se enfocan en completar las tareas individuales de una
accion correctiva particular, pero pierden la nocion del propadsito original del sistema
CAPA 34

En segundo lugar, un buen sistema de CAPA cierra el ciclo de muchos de los
problemas documentados al proporcionar directamente la entrada de elementos
bésicos del Sistema de Gestion de la Calidad, como el control del disefio. Por
ejemplo, los procedimientos de productos no conformes se dirigen a garantizar que
el producto no conforme se identifique y corrija antes de la distribucion o se impida

su distribucion.34

Un procedimiento documentado para CAPA debe definir los requisitos para los

siguientes elementos3*:

» Recopile y analice datos de calidad para identificar causas existentes y
potenciales de productos no conformes u otros problemas de calidad.

» Investigar las causas de causas existentes y potenciales de productos no
conformidades.

» [|dentificar acciones correctivas y preventivas.

= Verificar o validar las acciones correctivas y preventivas antes de su
implementacion.

= Implementar acciones correctivas y preventivas.

» Evaluar la efectividad de acciones correctivas y preventivas.

» Asegurar que la informacion relacionada a problemas de calidad o no
productos no conformes se difunde a los responsables directos de garantizar

la calidad de dicho producto o la prevencién de dichos problemas.
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» Presentar informacion relevante sobre problemas de calidad identificados,
asi como acciones correctivas y preventivas, para la revision por la
administracion.

La mejora de un proceso de accion correctiva 0 accion preventiva esta disefiada

para eliminar o mitigar una no conformidad o no conformidad potencial.?

El objetivo de cualquier actividad de mejora continua es eliminar o controlar la causa

(s) actuales y potenciales.®

La mejora continua es un principio basico de un sistema de calidad eficaz. La
implementacion de un proceso y sistema de seguimiento que identifica los eventos
repetitivos de tendencias (por ejemplo, un error del operador, la falla del equipo o
errores en los documentos), rastrea su frecuencia y las tendencias de la incidencia
de las acciones correctivas o preventivas, permitira a la administracion evaluar la

eficacia y calidad del sistema.??

Las actividades de mejora dependen de la no conformidad o no conformidad
potencial. La mejora y las actividades descritas en la Figura 39 deben ser

documentadas.

Investigacion Identificar causa raiz Identificar acciones

Verificar acciones
identificadas (por

Implementar acciones Aprobar acciones ejemplo la necesidad
de control de cambios,
o revalidacion)

Determinar la eficacia
de las acciones
ejecutadas

Figura 39. Diagrama de mejora de un proceso de accidn correctiva 0 accion preventiva. Creacion propia
a partir de la Informacién tomada de la fuente: Global Harmonization Task Force. Quality management
system —Medical Devices — Guidance on corrective action and preventive action and related QMS
processes. Global Harmonization Task Force. November, 2010.
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Si el investigador considera que las acciones no son eficaces, debera volver a iniciar

el programa de mejora descrito en la figura 39.11
Cada una de las etapas se describe a continuacion:
Identificar acciones.

Cuando se ha determinado la causa (s), se deben identificar y documentar las
correcciones necesarias y / 0 acciones correctivas o preventivas. Estas acciones
deben ser revisadas para asegurar que se identifiguen todas las acciones

necesarias. 12
Verificar acciones identificadas.

El alcance de cualquier sistema CAPA debe incluir la verificacion o validacion de las
acciones correctivas y preventivas. Elementos adicionales incluyen la comunicacién
de las actividades de acciones correctivas y preventivas a los responsables,
proporcionando informacion relevante para la revision por la direccion y la

documentacion de esas actividades.38

Antes de la puesta en préactica de la accién (s), un fabricante debe verificar la accion
(s) identificada (s) y aprobar su aplicacion. Las actividades de verificacion permiten
asegurar que todos los elementos de la accidn propuesta (documentacion,
formacidn, etc.) satisfaran los requisitos de la accidn propuesta. Estas actividades
deben ser pre-formadas por personas que tienen conocimiento en el disefio o el uso
del producto o proceso que es objeto de una accion correctiva o0 preventiva. Las
actividades de validacion generan datos e informacion que confirman la posibilidad

de efectividad de la accién correctiva para eliminar la no conformidad.*?

La verificacién de las acciones deberia realizarse sobre acciones definidas para
eventos que se han detectado en el pasado solo si el sistema evaluado
(proceso/documento/producto/equipo/programa) no ha cambiado o se ha
modificado, de otra forma la efectividad deberia de cancelarse, ya que el sistema

habra cambiado.

La verificacion de las acciones propuestas, deberia de realizarse por todo el equipo

de investigacion incluyendo al experto en el area, de esta forma se garantizaria la
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efectividad de las acciones. La evidencia de dicha verificacion podra quedar
registrada en un check list, por ejemplo, el cual deberia de incluirse como parte del

expediente de investigacion.
Determinar la eficacia de las acciones ejecutadas.

Una vez que se ha establecido el plan CAPA y se han determinado los detalles con
respecto al plan de accion, asi como las areas responsables y la fecha de
vencimiento para su implementacion, le corresponde a la unidad de calidad
desarrollar la verificacion de la efectividad del plan CAPA para garantizar que este

tenga éxito.?®

Un problema que se presenta a menudo durante la implementacion del plan CAPA
es la dificultad de realizar una evaluacién cuantitativa de la efectividad de las
acciones correctivas/preventivas efectuadas, asi como de su comunicacion al resto

de la organizacion.?

El investigador debe recoger datos durante un periodo de tiempo relacionado con
la eficacia de la accion. La administracion debe garantizar su participacion en la
revisién y evaluacion de problemas. Las siguientes preguntas deben considerarse
en los momentos apropiados durante todo el proceso y ser revisados en la revision
final: ¢Se ha identificado el problema? ¢Se ha identificado la magnitud del
problema? ¢Se ha definido la accion (s) de mejora, planeado, documentado, y

verificado?.12

La necesidad de controles periddicos de desempefio, efectividad y la

documentacién deben establecerse como parte del proceso CAPA.28

Ante la implementacion de un plan CAPA resulta necesario verificar su efectividad
lo cual permitira cerrar el ciclo entre identificar un problema y completar las acciones
para resolverlo. 28 39 Determinar el mejor enfoque de verificacion y decidir cuando
llevar a cabo la verificacion para la amplia gama de problemas que podrian ocurrir
a menudo puede resultar evasivo. En muchos casos, estos problemas son faciles
de solucionar, pero algunos requieren mas tiempo.?® Es importante considerar que

para establecer una verificacién efectiva es necesario definir el problema, identificar
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la causa raiz verdadera y su relacion con la desviacion, y asegurarse que se trata
de una CAPA.*®

A continuacion, se mencionan algunas de las herramientas utilizadas por las

empresas para verificar la efectividad.
Analisis de tendencias

Utilizado en los casos de error humano, formacién, monitoreo de excursiones,
desviaciones de limpieza, errores de prueba, etc.?® Es la revision retrospectiva de

datos para verificar que se han alcanzado los resultados esperados.®

Puede ayudar al auditor a determinar si la accidon correctiva ha remediado el
problema. El auditor puede revisar los datos en un plazo predeterminado y
determinar si el problema o la desviacién se han producido de nuevo después de la
accion correctiva. En la mayoria de los casos, los datos mostraran si se debe
establecer una accién correctiva o si la correccién ha tenido éxito.?2 Un ejemplo de
este método es la revision de los datos del medio ambiente (MA) para el periodo
que abarca los ultimos 30 lotes para mostrar la tendencia a la baja en las

excursiones MA debido a mejora en el proceso.®®
Controles periédicos/Supervision

Este método consiste en revisar el proceso que fue remediado en tiempo real
durante un tiempo definido; un ejemplo de este método es la observacion para

verificar que se implementan cambios en las practicas operador-propietario. 28 3°
Auditorias de sorpresa

Las auditorias tienen por objeto garantizar que se esta cumpliendo con lo
establecido en un area determinada. Cuando se utilizan auditorias para verificar la
efectividad de los controles, se puede hacer de tal manera que asegure que los
operadores, el proceso o el equipo estan siguiendo la accion correctiva prescrita

gue se encuentra documentada en la CAPA.%
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Muestreo

El muestreo es un método exitoso para verificar las acciones correctivas
relacionados con el monitoreo ambiental o pruebas de laboratorio?®, es decir es
utilizado para las observaciones de las variables o atributos, por plan de muestreo
definido. Un ejemplo de muestreo de una muestra estadistica tomada al azar de un
lote XYZ123 para confirmar que un defecto ha sido retirado después de la

implementacién de un proceso de mejora.3®
Control sobre el terreno

Se utiliza para observaciones aleatorias de rendimiento o de revisiones de los
registros, proporcionan una retroalimentacion inmediata, pero limitado. Un ejemplo
es una inspeccioén al azar de los registros de lotes para asegurar que el paso de pH

se realiz6 correctamente después de la formacion sobre el nuevo procedimiento.3?
Revision de cuentas

Se utiliza cuando la solucion implica cambios a un sistema y la verificacion se realiza
para ver si los cambios estan en su lugar de procedimiento y del comportamiento
en uso. Un ejemplo es una auditoria de una lista de control de una nueva linea para

verificar la aplicacion efectiva de la lista de verificacion.®

Algunas desviaciones o problemas pueden requerir una simple actualizacion del
procedimiento, re-capacitacion o ajustes a una pieza de equipo, sin embargo, en la
mayoria de los casos, las CAPA se abren para abordar asuntos mas dificiles tales
como cambiar la disposicion de las instalaciones, cambiar las practicas de
vestimenta. En estos casos, es recomendable establecer varios controles de
efectividad durante un periodo de tiempo. Tal vez la primera comprobacion se puede

hacer dentro de unas semanas, pero otro se extendera en los préximos meses.?®

En general, los controles de eficacia del plan CAPA deben ser sélidos y solucionar
el problema en cuestién. Son un método probado para rastrear, orientar y remediar
algunas de las desviaciones mas criticas que se producen durante la fabricacion y
las pruebas de laboratorio. Cuando se hace bien, los controles de efectividad

demuestran el compromiso de su empresa con la Calidad y Cumplimiento.?8
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Algunas de las situaciones de impiden la identificacion de las acciones correctivas

son?8:
El pesimismo o0 negativos expresiones tales como:

Nunca va a funcionar

Ya lo hemos intentado una vez

Buena idea, pero impractica

Nadie mas lo esta haciendo de esa forma

Siempre lo hemos hecho de esa forma

RN NN R

No es mi trabajo (no me corresponde es de otra area)

Sistema de Administracion de Cambios

Para evaluar, aprobar y poner en practica correctamente los cambios definidos
durante la implementacion del plan CAPA, la industria farmacéutica debe tener un
sistema eficaz para la administracion de cambios. En general, hay una diferencia en
la formalidad de los procesos de gestién del cambio antes de la presentacion del
registro inicial y después de la presentacion, en que se necesitaran cambios en la

presentacion ante los reguladores bajo los requerimientos regionales.®

El sistema de administracion de cambios asegura que la mejora continua se lleve a
cabo de manera oportuna y eficaz. Se debe proporcionar un alto grado de seguridad

de que no hay consecuencias no deseadas del cambio.®

Un sistema de administracion de cambios debe incluir lo siguiente, segun sea

apropiado para la etapa del ciclo de vida'®:

» La administracién del riesgo de Calidad debe ser utilizada para evaluar los
cambios propuestos. El nivel del esfuerzo y la formalidad de la evaluacion
deben ser acordes con el nivel de riesgo.

» Los cambios propuestos deben ser evaluados en relacion con la autorizacion
de comercializacion, incluyendo el espacio de disefio, donde se establecid, y

/ 0 el producto actual y la comprensién del proceso. Desde el punto de vista
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del sistema de calidad farmacéutica, todos los cambios deben ser evaluados

por el sistema de administracion de cambios de una empresa determinada.

» Los cambios propuestos deben ser evaluados por equipos de expertos que

contribuyen con su experiencia y los conocimientos adecuados de las areas

pertinentes (por ejemplo, desarrollo de productos farmacéuticos, fabricacion,

calidad, asuntos regulatorios, y médicos) para asegurar que el cambio es

técnicamente justificado.

= Después de la aplicacion, una evaluacion del cambio debe llevarse a cabo

para confirmar que los objetivos de cambio se lograron y que no hubo un

impacto perjudicial sobre la calidad del producto.

)53

Desarrollo
Farmacéutico

* El cambio es unaparte
inherente del proceso de
desarrolloy debe ser
documentadsa; |a formalidad
del proceso de gestion del
cambiodebe ser coherente
con la etapade desarrollo
farmacéutico.

J

Transferencia
tecnoldgica

« El sistema de administracion
de cambiosdebe
proporcionar unagestiony
documentacionde los
ajustes realizadosen el
procesodurante las
actividadesde transferencia

de tecnologia.
J

Fabricacion comercial

* Unsistemade
administracion de cambios
formal debe estarensu
lugar para lafabricacion
comercial La supervisionde
la unidad de calidad debe
ofrecer garantiasde la
cienciaapropiaday las
evaluacionesde riesgo.

Descontinuacion del
producto

K_ « Cualquier cambio después
de la discontinuacionde
productosdeben pasarpor
un sistemade gestion de
cambioapropiado.

J

\

Figura 40. Aplicacion del sistema de administracién de cambio a lo largo del ciclo de vida del producto. Creacion
propia a partir de la Informacién tomada de la fuente: ICH Q10: Pharmaceutical Quality System (June 2008).

Gestion de riesgos

Como se ha mencionado a lo largo del presente trabajo de investigacion, la gestién

de riesgos debe considerarse en cada una de las etapas referentes a la desviacion,

incluyendo la investigacion e identificacion de la causa raiz, y la implementacion del

plan CAPA.

La gestion de riesgos debe ser usada para decidir la profundidad y la magnitud de

las no conformidades y de las investigaciones, y dicha priorizacion tiene que estar
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basada en el riesgo y la criticidad (magnitud) de la cuestién. Las herramientas de
gestion de riesgos también pueden proporcionar la base para identificar, evaluar y
comunicar el impacto potencial en la calidad como consecuencia de una desviacion,
y para facilitar la comunicacion de riesgo y determinar medidas apropiadas para

hacer frente a defectos significativos de productos.®

Durante la investigacion de desviaciones, sospechas de defectos de productos u
otro tipo de problemas, debe aplicarse un analisis de la causa raiz. Este analisis
puede determinarse en base a los principios de gestion de riesgos. En los casos en
los que la causa(s) raiz no pueda determinarse, debe considerarse la causa o
causas mas probables, y abordar éstas. Deben identificarse y adoptarse acciones
correctivas y/o preventivas adecuadas (CAPA) en respuesta a las investigaciones
realizadas. La efectividad de estas acciones debe monitorearse y evaluarse, en

linea con los principios de gestién de riesgos de la calidad.3®

Todas las decisiones con respecto al plan CAPA se deben filtrar a través del sistema
de gestion de riesgos, sea cual sea el nivel de importancia y significacion, ya que
implica la consideracién explicita de los riesgos y la aplicacién de la gestion del

riesgo para la toma de decisiones de manera efectiva.3®

La industria farmacéutica debe contar con un Sistema de Gestién de Riesgos de
Calidad que asegure de forma cientifica y sistematica las acciones para identificar,
mitigar y controlar las fallas potenciales en los sistemas, operaciones y procesos
gue afecten la calidad de los productos. Ademas, considerando que la importancia
de los sistemas de calidad ha sido reconocida en la industria farmacéutica es
evidente que la gestién de riesgos de calidad es un componente valioso de un

sistema de calidad eficaz.1®

Un enfoque de la administracidon de riesgos efectiva garantiza un producto con alta
calidad proporcionando un medio para identificar y controlar los posibles problemas

de calidad.®

La gestion de riesgos de calidad puede ser Util para identificar y priorizar las areas
de mejora continua; facilita la mejora continua del rendimiento del proceso y la

calidad del producto durante todo el ciclo de vida del producto.'® La gestion de
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riesgos eficaz puede facilitar la toma de mejores decisiones y mas informadas, asi
como proporcionar a los reguladores mayores garantias de la capacidad de una

empresa para hacer frente a los riesgos potenciales.’

La gestibn de riesgos ayuda a los responsables de las decisiones a tomar
decisiones informadas, priorizar acciones, y distinguir entre recursos alternativos de

accion.3®

Un enfoque sistematico, oportuno y estructurado para la gestion del riesgo
contribuye a la eficiencia y la obtencion de resultados consistentes, comparables y

fiables. 35

Algunos de los propésitos de la gestion de riesgos de calidad son mejorar la
comprension de los procesos a través de la identificacion de riesgos en el proceso
de fabricacion, identificar los puntos criticos asociados a los peligros, determinar las
medidas de reduccion de riesgos en las etapas decisivas, y evaluar la eficacia de

las acciones.**

Con relacién a los productos farmacéuticos, la proteccion del paciente mediante la
gestion del riesgo para la calidad debe considerarse de importancia primordial ya
que la fabricacibn y el uso de un producto farmacéutico, incluyendo sus
componentes, necesariamente implican un cierto grado de riesgo. Es importante
entender que la calidad del producto debe mantenerse durante todo su ciclo de vida
de tal manera que los atributos que son importantes para la calidad del producto
farmacéutico sigan siendo consistentes con los establecidos en los estudios
clinicos. Un enfoque eficaz de administracion de riesgos de calidad puede garantizar
aun mas la alta calidad del producto farmacéutico, proporcionando un medio para
identificar y controlar los posibles problemas de calidad durante el desarrollo y la
fabricacion. Ademas, el uso de la administracion de riesgos puede mejorar la toma
de decisiones haciéndolas mejores y mas informadas si surge un problema de

calidad.!8

En la siguiente figura se presenta el modelo para la gestion de riegos, segun lo
descrito en la ICH Q9.
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Inicio del proceso de la gestién de
riesgos

Evaluaciin de

resgos

Evaluacién de
riesgos

[]

Anélisis deriesgos
I — Control del riesgo

I Estimacién del riesge I

'

Identificacion de
riesgos

Inaceptable

Control de riesgo

Reduccion de
riesgos
[]

Aceptacion de
riesgo

- === = -

La comunicacién de riesgos
Herramientas de gestionde riesgos

Salida/Resultado del proceso de gestion
de riesgos

revislén de rlesgos 1

-———— Revisién de
eventos

Figura 41. Representacion del modelo de la gestion de riesgos de la calidad, segun la ICH Q9. Traduccion de
la figura tomada de la fuente: Rodriguez, J. (2012). Quality Risk Management in the FDA-Regulated Industry.
ASQ Quiality Press Milwaukee, Wisconsin.

Evaluacion de riesgos.

La evaluacién de riesgos consiste en la identificacion de los peligros, el andlisis y la
evaluacion de los riesgos asociados con la exposicion a dichos riesgos. Estas
evaluaciones comienzan con una descripcion del problema o riesgo. Cuando el
riesgo de que se trate esta bien definido, utilizando una herramienta de gestion de
riesgos adecuada los tipos de informacion necesarios para abordar la cuestion del

riesgo seran mas facilmente identificables. 17 3°
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Es importante involucrar a las partes apropiadas en la evaluacion del riesgo. Tales
partes incluyen a los clientes, personal de fabricacion, y otras partes interesadas.
La aplicacion de la administracion del riesgo incluye la evaluacion de los riesgos, la
seleccidon y la implementacion de controles de gestidon de riesgos proporcionales al
nivel de riesgo, y la evaluacion de los resultados de los esfuerzos de gestion de

riesgos.
La evaluacion de riesgos incluye las siguientes actividades secuenciales:
La identificacion de los peligros.

Es el uso sistematico de la informacion para identificar los riesgos referentes a la
cuestion del riesgo o la descripcion del problema. La informacion puede incluir datos
histéricos, andlisis teorico, opiniones informadas y descripcion de las posibles

consecuencias. Se dirige a la pregunta "¢ Qué podria salir mal?".44 35

El objetivo de este paso es generar una lista completa de los riesgos sobre la base
de los eventos que podrian crear, mejorar, prevenir, degradar, acelerar o retrasar el
logro de los objetivos. Una amplia identificacion es fundamental, porque el riesgo no
identificado en ésta etapa no se incluira en el andlisis adicional. Una vez que se
detecte un riesgo, la organizacion debe identificar los controles existentes, tales

como caracteristicas de disefio, las personas, los procesos y sistemas.3®

La informacion relevante y actualizada es importante en la identificacion de riesgos.
El personal con conocimientos y formacion adecuada deberian participar en la

identificacion de riesgos.3®
Entre los métodos para la identificaciéon de riesgos se pueden incluir:

v' Métodos basados en la evidencia:
» Listas de control
» Revisién de los datos histéricos
v' Método sistematico
= Un equipo de expertos sigue un proceso sistematico para identificar los
riesgos por medio de un conjunto estructurado de indicaciones o preguntas

v Método de razonamiento inductivo
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= peligros y operabilidad (HAZOP), que se describe en la tabla 2.

Adicionalmente se pueden utilizar métodos de apoyo como la lluvia de ideas para

mejorar la precision y la integridad en la identificacion de riesgos.3°

Antes de su analisis los riesgos pueden ser examinados con el fin de identificar los
riesgos mas significativos, o para excluir los riesgos menos importantes o de menor
importancia de un analisis mas detallado. El propdsito es asegurar que los recursos
se centren en los riesgos mas importantes. Se debe tener cuidado cuando no se
consideran los riesgos bajos ya que, si ocurren con frecuencia, pueden tener un

efecto significativo acumulativo.3®

Andlisis de riesgo.

Estima el riesgo asociado con el peligro(s) identificado(s). "Es el proceso cualitativo
0 cuantitativo de la vinculacion de la probabilidad de ocurrencia y severidad de los
dafos; en algunas herramientas de gestidn de riesgos, la capacidad de detectar el

dafio (es decir, la detectabilidad) también influye en la estimacioén del riesgo ".44 35

El analisis de riesgos implica el desarrollo de una comprensién del riesgo y
proporciona una entrada a la evaluacién del riesgo y de las decisiones sobre si los
riesgos necesitan ser tratados, y sobre las estrategias y los métodos de tratamiento
del riesgo mas adecuados. El analisis de riesgos también puede proporcionar

elementos para la toma de decisiones.3®

El analisis de riesgos implica la consideracion de las causas y las fuentes de riesgo,
sus consecuencias y la probabilidad de que se pueden producir esas
consecuencias. Los factores que afectan a la probabilidad y consecuencias deben
ser identificados. Se analiza el riesgo mediante la determinacion de las
consecuencias y la probabilidad, y otros atributos del riesgo. Un evento puede tener
multiples consecuencias y puede afectar a mdultiples objetivos. Los controles
existentes o barreras y su eficacia y la eficiencia también deben ser incluidos en

este andlisis.3®
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El andlisis de riesgos puede llevarse a cabo con diferentes grados de detalle, en
funcion del riesgo, el propdsito del andlisis y la informacion, los datos y los recursos

disponibles.3®
Evaluacion de riesgo.

"Compara el riesgo identificado y analizado frente a los criterios de riesgo asumidos

y el nivel de evidencia para las tres preguntas fundamentales". 44 3%

El propdsito de la evaluacion de riesgos es ayudar en la toma de decisiones, con
base en los resultados de analisis de riesgos, de esta forma sera mas facil identificar
cuales riesgos necesitan tratamiento y la prioridad para la aplicacion del tratamiento.
La evaluacion de riesgos también puede conducir a una decisién de no tratar el

riesgo.3®

Las herramientas utilizadas en la evaluacién del riesgo incluyen el diagrama de
espina de pescado, FMEA, y el analisis de Pareto, entre otras herramientas. Un
diagrama de espina de pescado se utiliza para identificar todas las variables
posibles, tales como materias primas, parametros de compresion, y factores
ambientales, que pueden tener un impacto. Un FMEA se puede utilizar para
clasificar las variables en funcion del riesgo (una combinacién de la probabilidad,
gravedad y detectabilidad) y para seleccionar los parametros del proceso con mayor

riesgo.3®

Control de riesgos.

El control de riesgos es un proceso de toma de decisiones para reducir el riesgo a

un nivel aceptable.**

La cantidad de esfuerzo utilizada para el control de riesgos debe ser proporcional a
la importancia del riesgo. Los encargados de adoptar decisiones pueden utilizar
diferentes procesos, incluso el analisis de costo-beneficio, para entender el nivel
Optimo de control de riesgos. El control de riesgos podria centrarse en las siguientes

preguntas®:
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= ¢ Elriesgo esta por encima de un nivel aceptable?

= ¢ Qué se puede hacer para reducir o eliminar los riesgos?

= ¢ Cual es el equilibrio adecuado entre los beneficios, riesgos y recursos?

= ¢Se introducen nuevos riesgos como consecuencia de los riesgos

identificados que se estan controlando?

El control de riesgos Incluye*:
La reduccion de riesgos.

Es la mitigacion o eliminacion del riesgo cuando se supera un nivel especificado (no
aceptable), en términos de severidad y probabilidad de dafio. "Los procesos que
mejoran la capacidad de deteccion de los peligros y riesgos de calidad también
pueden ser utilizados como parte de una estrategia de control de riesgos. La
aplicacion de medidas de reduccion del riesgo puede introducir nuevos riesgos en
el sistema o aumentar la importancia de otros riesgos existentes. Por lo tanto, podria
ser conveniente volver a plantear la evaluacion de riesgos para identificar y evaluar
cualquier cambio posible en riesgo después de la implementacion de un proceso de
reduccion del riesgo". Cualquier aplicacién de medidas de reduccion del riesgo debe

seguir el sistema de control de cambios establecido.*

El fabricante debe establecer acciones (medidas de control de riesgos) destinadas
a eliminar o reducir cada riesgo. El plan de tratamiento de riesgos debe identificar
claramente el orden de prioridad en que se deben aplicar los tratamientos de riesgo
individuales. La supervision debe ser una parte integral del plan de tratamiento del
riesgo para dar seguridad de que las medidas siguen siendo eficaces. Los
tomadores de decisiones y otras partes interesadas deben ser conscientes de la
naturaleza y extension del riesgo residual después del tratamiento del riesgo. El
riesgo residual debe ser documentado y sometido a seguimiento, revisién y, en su

caso, al tratamiento adicional.3®
Aceptacion del riesgo.

Es una decision formal para aceptar el riesgo residual o puede ser una decision
pasiva en la que los riesgos residuales no se especifican.*4 Para algunos tipos de

dafios, incluso las mejores practicas de gestion de riesgo de calidad no pueden
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eliminar por completo el riesgo. En estas circunstancias, se podria acordar que una
estrategia de gestidn de riesgos de calidad adecuada se ha aplicado y que el riesgo
de la calidad se reduce a un nivel especificado (aceptable). Este nivel aceptable
dependera de muchos parametros y cada caso deberd ser analizado por

separado.3®

Los fabricantes deben tener un procedimiento o politica para determinar los criterios
de aceptabilidad de riesgo. Estos criterios de aceptabilidad de riesgos pueden
provenir de un analisis de la propia experiencia de los fabricantes o investigacion
sobre lo que parece ser aceptado en la actualidad con referencia en los niveles de
riesgo de los reguladores. Los criterios de aceptabilidad del riesgo en general,

deben ser el reflejo del estado de la técnica en el control de riesgos-2°
Revisién de riesgos.

La eficacia del proceso de gestidon del riesgo debe revisarse periodicamente con
base a informacion significativa (por ejemplo, los resultados de revision de producto,
inspecciones, auditorias, control de cambios) o no planificado (por ejemplo, causa
raiz de investigaciones de fallas). La revision de los riesgos es una actividad
esencial del SGC que se incorpora en el ciclo de vida global y enfoque de mejora
continua. Nueva informacioén relacionada con la apariciébn de desviaciones debe
incorporarse como parte del proceso de revision de riesgos. La informacién
incorporada en relacion con la desviacion se evalUa en términos de posibles nuevas
medidas de control de riesgos, y, Si es necesario, volver a la etapa de la evaluacion

de riesgos.*
Mejora continua en el sistema de gestion de riesgo.

Se hace énfasis en la mejora continua en la gestion de riesgos a través de la fijacion
de objetivos de la organizacion de desempefio, medicidn, revision, y la posterior

modificacion de procesos, sistemas, recursos, capacidades y habilidades.®>

La mejora continua en la gestion del riesgo incluye la rendicion de cuentas completa,
totalmente definida, y plenamente aceptada por los riesgos, controles y tareas de

tratamiento del riesgo. Los individuos designados deben aceptar plenamente la
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responsabilidad, se debe asegurar que se encuentran debidamente capacitados y
gue tengan recursos suficientes para comprobar los controles, monitorear los
riesgos, mejorar los controles, y comunicarse de manera efectiva con las partes

interesadas externas e internas sobre los riesgos y su gestion. 3°
Andlisis de riesgos

Las metodologias para el Analisis de Riesgo deberan estar sustentados en
herramientas de analisis comprobadas que aseguren la gestion efectiva y l6gica de
las prioridades y estrategias para la gestion de riesgos de calidad. Las valoraciones
de riesgo realizados deberan ser documentados de forma tal que sean la base para
la elaboracion del Plan Maestro de Validacion, asi como la evidencia técnica para
las desviaciones y cambios criticos de sistemas, operaciones y procesos y ser el
soporte de evaluacién de Acciones Preventivas y Correctivas. Debera existir un
método eficiente de comunicacion que asegure que el anadlisis y acciones
documentadas en la Metodologia de Riesgo son del conocimiento de la

organizaciéon como parte del Sistema de Gestion de la Calidad.?®

Algunas de las herramientas que resultan efectivas durante el andlisis de riegos de
una desviacion son priorizacion y toma de decisiones. La priorizacion permitira
conseguir clasificar los eventos no deseados en funciébn de unos criterios
preestablecidos, adaptando el tratamiento de la desviacion en funcion del riesgo
gue suponga para la calidad del producto, mientras que la toma de decisiones,
permite estudiar el impacto de la desviacion en la calidad del producto para justificar

las acciones preventivas y correctivas que se deriven. 3

La industria farmacéutica y los reguladores pueden valorar y gestionar el riesgo
mediante herramientas y/o procedimientos internos reconocidos de gestion de

riesgos (por ejemplo, procedimientos normalizados de operacion).®

Los métodos de gestion de riesgos de calidad y las herramientas estadisticas de
apoyo se pueden utilizar en combinacion. El uso combinado proporciona una
flexibilidad que puede facilitar la aplicacién de los principios de gestion de riesgos
para la calidad. Estas técnicas pueden ser complementarias, y puede que sea

necesario utilizar mas de una de ellas.3°
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Las herramientas para la Evaluacion de Riesgos se han revisado anteriormente
como parte de este trabajo, ya que forman parte de las herramientas utilizadas para
el Analisis de la Causa Raiz. Es importante que quede claro que el uso combinado
de estas herramientas proporcionara una flexibilidad que puede facilitar la aplicacion

de los principios de gestién de riesgos para la calidad.®

El plan de calidad es una herramienta que puede utilizarse para identificar los
riesgos, esto puede hacerse incorporando informacion adicional a la ya definida de
manera tradicional para el documento. Por ejemplo, se pueden incorporar los

siguientes elementos:

-Identificacion de variables criticas, establecimiento de sus limites ¢Qué pasa si

fallan o se exceden?

-ldentificacion de equipos, identificacion de sus fallas y efectos

ETAPA | VARIABLE | ESPECIFICACION | FALLA O | PLAN DE | EQUIPO FALLA PLAN DE
DE DE LA VARIABLE | RIESGO ¢Qué | CONTIGENCIA | UTILIZADO | O CONTINGENCIA
CONTROL | DE CONTROL pasa si no se RIESGO

cumple la .Qué

especificacion? pasa si
falla el
equipo?

Figura 42. Ejemplo de un Plan de Calidad incorporando los riesgos.

Cierre de la investigacion

En la figura 43 se observa una serie de preguntas que permitirdn identificar si la
metodologia propuesta para la investigacion de la causa raiz fue eficaz, la respuesta
a cada una de las preguntas tendra que ser afirmativa, para que se cumpla lo

anterior.
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¢Puede su personal operativo reconocer
los eventos no rutinarios como
desviaciones?

¢El personal operativo sabe cémo reportar la
desviacién y determinar el impacto inmediato?

¢Hay suficientes recursos para investigar y
revisar estas desviaciones en el momento
oportuno?

¢ Son los investigadores capaces de realizar
una investigacion efectiva, bien escrita que
proporcione un registro histérico preciso vy, si
es posible, identificar la causa raiz?

Cuando se identifica la causa raiz y se
propone una accién correctiva o preventiva,
¢shay suficiente  enfoque, recursos vy
compromiso de la administracion para
implementar la accion de manera oportuna?

¢Ha identificado la organizacién los eventos
mas frecuentes e iniciado un proceso para
rastrear y orientar estos temas?

Figura 43. Validacion de que el sistema de investigacion de la desviacion es eficaz y compatible. Creacion
propia a partir de la informacién tomada de la fuente: Levitt, M. Quintiles. Is Your Deviation Investigation System
Effective and Compliant?

Adicionalmente, la figura 44 contiene un check list que en conjunto con las
preguntas incluidas en la figura 43, permitira determinar la efectividad de la

metodologia empleada para realizar la investigacion de la causa raiz.
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¢Puede su personal operativo reconocer
como

los eventos no rutinarios

desviaciones?

Todo el personal de linea estad
|:| completamente capacitado en las
actividades esperadas y requeridas

La cultura del sitio anima a informar sobre lo
inesperado

Los procedimientos operativos y la
capacitacion proporcionan orientacion sobre
la identificacion y notificacion de las
desviaciones

¢ Hay recursos suficientes para investigar y revisar

estas desviaciones de manera oportuna?

Medidas establecidas para vigilar el cierre

oportuno de las investigaciones

La dotacion de personal se evalla regularmente
basandose en la revision de las cargas de trabajo

Los revisores han establecido plazos para la
finalizacion de la revisién

Cuando se identifica la causa raiz y se propone una
accion correctiva o preventiva, ¢hay suficiente enfoque,
la administracion para

recursos y compromiso de
implementar la accién de manera oportuna

D La causa raiz se identifica rutinariamente

con los recursos adecuados, con cronogramas y rendicion

D Las acciones correctivas / preventivas (CAPAs) cuentan
de cuentas establecidos

La administracion rutinariamente revisa el progreso en los
temas de accion de la CAPA

Figura 44. Check list para la verificacion del sistema de investigacion de desviaciones. Creacion propia a partir
de la informacion tomada de la fuente: Levitt, M. Quintiles. Is Your Deviation Investigation System Effective

and Compliant?

¢Su personal operativo sabe como
reportar la desviacion y determinar el
impacto inmediato?

Procedimiento establecido
evaluacion del impacto

para la

¢Son los investigadores capaces de realizar una
investigacion eficaz y bien escrita que proporcione
un registro historico preciso y, de ser posible,
identifique la causa raiz?

Se establece todos los

investigadores

una pauta para

Los evaluadores que evallGan la calidad de la
investigacion utilizan los mismos criterios

¢Ha identificado la organizacion los eventos mas
frecuentes e iniciado un proceso para rastrear y
orientar estos temas?

Se evalla el historial de desviaciones y se identifican los
eventos de desviacion comun

Existen procedimientos para el seguimiento y tendencias
de eventos comunes

La administracion realiza revisiones periédicas para
evaluar la efectividad de las CAPA
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Una vez que se complete la investigacidon se deben llevar a cabo reuniones,
discusiones y sesiones de capacitacion con el personal del departamento y otros
grupos cuyas actividades pueden ser afectados por la investigacion e

implementacién de acciones correctivas.3
Sistemas para el registro de desviaciones

Mantienen el sistema de desviaciones 0 no conformidades con codigos que indican
las transacciones irregulares o no exitosas. Tales cédigos facilitan la gestion de los
problemas y permiten la documentacion del analisis de las causas y las medidas
correctivas para tales desviaciones.*® La mayoria de las industrias farmacéuticas
tienen un mecanismo similar y por lo tanto tienen al menos estos datos facilmente

disponibles.

Algunos coédigos de desviacion pueden ocurrir pocas veces, pero son
fundamentales para el bienestar humano y necesitan atencién inmediata; otros
pueden aparecer a menudo, pero podria ser un problema menor. Ademas, una
combinacion de codigos de desviacion puede indicar un problema grave, que no
puede ser revelado a partir de un unico cédigo de desviacién. Por lo tanto, es crucial
para crear e implementar un mecanismo que permite a estos codigos para indicar

gue un problema tiene una gravedad mayor que otro problema.*?

Para facilitar la priorizacion de riesgos, se puede utilizar un enfoque de matriz de
riesgo. Este método utiliza una matriz para definir varios niveles de riesgo dentro de
las diversas categorias de gravedad, lo que permite la toma de decisiones
sistematica y objetiva.?* Para la matriz de riesgo de trabajar, tiene que haber un
consenso acerca de su estructura. Por ejemplo, un enfoque de matriz de riesgo

utiliza cominmente dos métricas: frecuencia y gravedad.°

Un proceso sistematico de gestidn de riesgos para priorizar las acciones de mejora
en la industria farmacéutica puede ayudar a una organizacion en la asignacion de
recursos para garantizar el cumplimiento continuo de los requerimientos
regulatorios. Un modelo sistematico puede ser desarrollado a partir de datos que

esta facilmente disponibles, datos especificamente de no conformidades.
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DISCUSION
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Discusion

La NOM-059-SSA1-2015 “Buenas practicas de fabricacion de medicamentos”
y la ICH Q10 “The International Conference on Harmonisation- Pharmaceutical
Quality System”, establecen que la Industria Farmacéutica debe tener un sistema
para el manejo de desviaciones, que permita implementar acciones correctivas y
preventivas efectivas. Aunque si bien es cierto que en diversos articulos, libros,
procedimientos internos de la mayoria de las organizaciones e incluso normas se
encuentran definidos diferentes procedimientos para realizar la investigacion de la
causa raiz y la implementacion de acciones, no proporcionan ninguna ayuda en
cuanto al método para identificar la causa raiz, y la efectividad de dichos
procedimientos se encuentra limitada por diferentes puntos criticos, que en caso
de no tenerlos identificados, no se podra evitar tener como resultado una
investigacion inefectiva, en la que no se hayan podido identificar las acciones
correctivas y preventivas apropiadas para corregir o contener la desviacion, asi

como corregir o prevenir la recurrencia de la desviacion por la misma causa raiz.

Los puntos criticos que deben contemplarse para que el proceso de investigacion

de la causa raiz sea efectivo, se mencionan a continuacion:
Capacitacién del personal.

Todo el personal de la Industria Farmacéutica debe estar capacitado para identificar

y notificar los eventos al personal responsable de la investigacion de desviaciones.

Por otro lado, el personal que integre al equipo de investigacion debe estar
capacitado para poder definir si el evento es una desviacion o un incidente, también
debe conocer los procedimientos para el Andlisis de la Causa Raiz (ACR) y saber
aplicarlos. Adicionalmente, debe encontrarse capacitado para tomar decisiones en

cuanto a la utilizacion de las diferentes herramientas para el ACR.

De esta forma se evitara caer en algun punto que entorpezca el ACR, como: La falta
de conocimiento y orientacion, la identificacion y correccion solo de la causa fisica,

sesgos y pereza cognitiva, falta de cultura, falta de tiempo.
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Personal suficiente.

Como se revisé durante el desarrollo del presente Trabajo Monogréafico de
Investigacion, el equipo de investigacion debe encontrarse integrado por un nimero
definido de personas, sin embargo ese nimero se encuentra limitado cuando la
cantidad de desviaciones en una Industria Farmacéutica es muy grande, ya que
el personal que integre el equipo de investigacion sera insuficiente, y se correra
el riesgo de no identificar desviaciones importantes, y por lo tanto no se podran

definir acciones adecuadas, como consecuencia el evento se seguira repitiendo.
Implementacion de un sistema de Gestion de Riesgos.

La gestibn de riesgos juega un papel importante a lo largo del proceso de
investigacion ya que permite priorizar. La Industria Farmacéutica debe contar con
un Sistema de Gestion de Riesgos; la utilizacién de la gestién de riesgos durante
diferentes etapas del proceso de investigacién de la causa raiz, como durante la
identificacion y categorizacion de la causa raiz y la implementacion del Plan CAPA
permitir decidir la profundidad y la magnitud de las desviaciones. Adicionalmente,
la definicién del Plan CAPA implica la consideracion explicita de los riesgos y la
aplicacion de la gestidon del riesgo para la toma de decisiones de manera efectiva,
las acciones definidas deben monitorearse y evaluarse, con los principios de gestion

de riesgos.
Identificacién de la causa raiz principal.

Para la identificacion de la causa raiz, es recomendable comenzar por la
identificacion de factores causales, de lo contrario puede ser que las acciones
correctivas y preventivas definidas no ataquen a la causa raiz, solo a un factor

causal.

Evitar creer que la causa raiz se encuentra relacionada casi siempre con

errores humanos

Los informes de investigacion muchas veces concluyen que la causa principal fue
algun tipo de error humano o procedimientos no seguidos (por algun ser humano) e

inmediatamente recurrimos a soluciones tales como capacitar nuevamente al
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personal. Por lo anterior, no se implementan acciones preventivas y correctivas que

ataquen a la causa raiz verdadera.
Falta de tiempo

A menudo las organizaciones no creen tener el tiempo necesario para realizar los
andlisis de la causa raiz, solo toman las medidas correctivas para que el problema
sea menos visible e implementando una serie de soluciones esperan prevenir la

recurrencia; sin embargo, en repetidas ocasiones el problema no es resuelto.

Las organizaciones deberian enfocarse en priorizar en aquellos eventos que
requieren mas atencion, sin dejar de lado que todo aquel evento que sea una
desviacién requiere una investigacion, cuya profundidad dependera de la criticidad
del evento, aquellas desviaciones que tienen un mayor impacto potencial necesitan

obtener el enfoque adecuado.

Controles periddicos de desempefio.

La necesidad de controles periddicos de desempefio, efectividad y la
documentacion deben establecerse como parte del proceso CAPA. Es importante
considerar que para establecer una verificacion efectiva es necesario definir el
problema, identificar la causa raiz verdadera y su relacion con la desviacion, y

asegurarse que se trata de una CAPA.

La verificacion del Plan CAPA, juega un papel importante, y debe realizarse por un
grupo de expertos, para evitar implementar acciones correctivas o preventivas que
no ataquen la causa raiz y por lo tanto solo resulten en la pérdida de recursos

(tiempo y dinero).
ACR.

Como ya se ha mencionado, la eficiencia del ACR radica en gran parte en la
utilizacion de las herramientas disponibles de forma apropiada, lo cual se encuentra
ligado completamente con la capacitacion efectiva del personal que integra al

equipo de investigacion. Un ACR pobre, hace que sea poco probable que se
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identifiquen e implementen las soluciones adecuadas. Mientras que los sistemas de
organizacién pueden llegar a generar muchos problemas, sélo los individuos
pueden tomar la iniciativa de cambiar el sentido de los hechos, mediante la mejora

de los factores humanos que intervienen en el andlisis de causa raiz.

Las organizaciones pueden superar la falta de orientacion en el ACR
proporcionando un procedimiento estructurado que permita a las personas obtener
suficientes detalles sobre las actividades, que funcione como una guia para
diagnosticar y resolver problemas puede ayudar a mejorar el proceso de

investigacion de la causa raiz, asi como la definicion de acciones correctivas.
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Conclusiones

Todo el personal de la Industria Farmacéutica debe entender que la finalidad de una
investigacién de una desviacion, es definir la causa raiz para definir un Plan CAPA
y de esta forma tener una mejora continua. La alta direccion debe fungir como
responsable de mandar este mensaje a todo el personal, asi como de contribuir con

el cumplimiento del mismo.

Permitir que el proceso de Investigaciones sea una herramienta eficaz en el camino
de mejora continua de una organizacion puede reducir el riesgo de ocurrencia de
desviaciones y asegurar la fabricacion consistente de productos de calidad, por lo

tanto, brindar a los pacientes un mejor servicio.

Durante el desarrollo del presente Trabajo Monografico de Investigacion (TMA) se
describié una metodologia para realizar la Investigaciéon de desviaciones en la
Industria Farmacéutica, en cada una de las etapas que integran el proceso se
identificaron los puntos criticos, asi como se plantearon soluciones que deben ser
consideradas para mejorar la efectividad del proceso de investigacion de

desviaciones.

Adicionalmente, se identific6 que hay otros Sistemas de Calidad (como el Sistema
de Gestion de Riesgos y el Sistema de Control de Cambios) que deberian
encontrarse implementados para trabajar en sinergia con el sistema
Desviaciones/investigaciones, y de esta manera mejorar y hacer eficiente el proceso

de resolucién de problemas.

Aunque en el presente Trabajo Monografico de Investigacion se describio el proceso
de investigacion para las desviaciones, la metodologia descrita deberia funcionar
para los otros subsistemas de Calidad (Quejas, APR, PQR, etc.), ya que el sistema

de investigacion es el mismo.
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