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Resumen

El objetivo del estudio fue desarrollar un procedimiento operativo estandarizado para una empresa farmacéutica de
Costa Rica. Para esto, se efectud una entrevista personal no estructurada con la gerente de Control de Calidad.
Posteriormente, se realizé una busqueda de informacién en distintas bases de datos, para conocer sobre el anélisis y
el manejo de riesgos, y la utilizacién del Andlisis Modal de Fallos y Efectos. Se desarroll6 el documento relacionado
CON suU Uso, a través de la generacién y la revision de seis versiones distintas. Para finalizar, se brind6 una capacitacion
a 10 personas de la empresa. Como resultado se obtuvo que uno de los elementos que exige mayor trabajo para la
implementacion del procedimiento es la definicion adecuada de los pardmetros de severidad, probabilidad de
ocurrencia y probabilidad de deteccion. Ademas, la presencia de personas de distintos departamentos es necesaria,
dado que aportan una perspectiva distinta a partir de la cual se puede abordar un riesgo dado.
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Abstract

The study's objective was to develop a standardized operating procedure for a pharmaceutical company in Costa Rica.
For this, an unstructured personal interview was carried out with the Quality Control manager. Subsequently, a search
for information was carried out in different databases to learn about the analysis and management of risks and the use
of the Failure Modes and Effects Analysis. The document related to its use was developed through the generation and
revision of six different versions. Finally, 10 people from the company were trained. As a result, it was obtained that
one of the elements that require more work for the implementation of the procedure is the adequate definition of the
parameters of severity, probability of occurrence and probability of detection. Also, the presence of people from
different departments is necessary since they provide a different perspective from which a given risk can be addressed.

Keywords: risk analysis, FMEA, pharmaceutical industry, SOP, Quality Management System.

Introduccion

La calidad total corresponde a una forma de gestién que
requiere que todas las personas de una organizacion se
involucren en la basqueda persistente de autosuperacion
y perfeccionamiento. Este concepto es empleado para
establecer la manera mediante la cual es posible
conseguir que los principios de calidad formen parte de
sus objetivos estratégicos, centrandose en las necesidades
del cliente para la fabricacién adecuada de un producto
(Lépez Gumucio, 2005). Un aspecto relevante
relacionado con los sistemas modernos de calidad es el
manejo de riesgos, el cual se define como la
identificacion, la asesoria y la priorizacién de riesgos,
seguido por una aplicacion coordinada y econdémica de
recursos para minimizar, monitorizar y controlar tanto la
probabilidad como el impacto de eventos desafortunados
(Nichols, 2011). Esto incluye la maximizacion de los
resultados de los eventos positivos y la minimizacién de
las consecuencias de los eventos adversos (lvorra Valero,
2002). Por tanto, gestionar el riesgo permite a una
organizacion aprovechar las oportunidades y neutralizar
las amenazas a las que se enfrenta una organizacion
(Teller & Kock, 2013). La perspectiva moderna de la
gestion de riesgos enfatiza en que esta posee un rol
estratégico para el desempefio organizacional (Elahi,
2013).

El riesgo es una caracteristica propia de todas las
operaciones desarrolladas en cualquier compafiia, y
puede definirse como la incertidumbre que afecta los
objetivos planteados por dicha compafiia, asi como la
posibilidad de que se generen pérdidas durante el proceso
productivo (Deselnicu et al., 2018). Debido a ello, los
riesgos deben manejarse y un programa debe ser
desarrollado para disminuir los impactos de caracter
negativo de factores, sean internos o externos, para que
una compaiiia, en este caso farmacéutica, sobreviva al
mundo competitivo en que debe desenvolverse en la
actualidad (Kashutskii et al., 2016).

Por tanto, cada dia es méas evidente que el manejo de
riesgos es un componente necesario de un Sistema de

Gestion de la Calidad efectivo, al permitir la valoracion,
el control, la comunicacion y la revisién de los riesgos de
la calidad de un producto a través de su ciclo de vida
(International Conference on Harmonization, 2006). De
esta forma, se podran prevenir defectos, incrementar la
seguridad y aumentar la satisfaccion del consumidor
(Chang, 2015).

Una de las herramientas disponibles para el analisis del
riesgo es el Analisis Modal de Fallos y Efectos (FMEA,
por sus siglas en inglés). Fue desarrollado como una
metodologia de disefio formal en los afios 1960 por parte
de la industria aeroespacial, y posteriormente fue
empleada por parte de las industrias mecéanicas y
automotrices, como es el caso de la Ford en los Estados
Unidos (Chang, 2015).

Se trata de una técnica logica, sistematica y progresiva
para identificar y eliminar fallas potenciales y/o
conocidas y/o errores a cualquier disefio, proceso o
sistema (Chobisa, 2019). Por ello, ha sido introducida
como una técnica valida para la evaluacion de riesgo
(Jahangoshai Rezaee et al., 2018).

El andlisis de un determinado riesgo se obtiene a partir
del nimero de prioridad de riesgo (NPR) (McDermott et
al., 2008). Tal nimero es producto de la multiplicacion
de tres valores definidos previamente, como son la
severidad (Tague, 2005), la probabilidad de ocurrencia
(Ronninger & Hertlein, 2004) y la probabilidad de
deteccion (Tague, 2005). Luego de calcular esta formula,
se estableceran las acciones recomendadas para
contrarrestar las fallas potenciales (Huang et al., 2000).

En la actualidad, el FMEA ha sido aplicado en distintas
industrias de manufactura. Se ha estandarizado como
MIL-STD-1629A en los Estados Unidos y como BS5760
en el Reino Unido. Su éxito ha llegado al punto de
obtener un 15 a un 45% de aumento en la calidad, y en la
reduccion del costo y tiempo de llegada al mercado de un
producto (Huang et al., 2000). Algunos ejemplos
concretos son en ingenieria del disefio, donde un
prototipo de FMEA llamado EPDS-1 ha sido
desarrollado para asistir en la seleccion de materiales y
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de componentes en el disefio conceptual y la etapa de
desarrollo con énfasis especial en la robustez del disefio
(Chin et al., 2008). En cuanto a la industria formadora de
metales, se ha implementado con el propdsito de cumplir
con los objetivos y los planes estratégicos para asegurar
el  mejoramiento  continuo  (Pantazopoulos &
Tsinopoulos, 2005). Finalmente, en la industria de los
dispositivos médicos, su aplicacion ha demostrado tener
una alta utilidad, en momentos en donde cuenta con retos
como las regulaciones rigurosas y la competencia
vigorosa. Se han logrado elaborar productos seguros,
confiables y rentables (Dyadem Press, 2003).

En lo que respecta a la industria farmacéutica, se ha
mencionado constantemente en la calidad por disefio
(QbD, por sus siglas en inglés) (Mittal, 2020). Esta
aproximacion es definida como un acercamiento
sisteméatico al desarrollo que comienza con la
predefinicion de objetivos, estableciendo la importancia
en la comprensidn tanto del producto como del proceso y
los controles durante el proceso, tomando en
consideracion el manejo de riesgos (Zhang & Mao,
2017). Inclusive, en una revision realizada se mostré que
fue la segunda herramienta mas empleada, sola o
combinada con otras, entre ellas, el diagrama de Ishikawa
(Grangeia et al., 2020).

Ademaés, del establecimiento de las herramientas para el
analisis de riesgos, otro de los ejes principales de un
sistema de calidad es la gestion documental (Garcia
Aponte et al., 2015; Moreno, 2018). La elaboracién de un
documento donde se plasme este tipo de iniciativas
asegura la reproducibilidad en las operaciones, previene
la ocurrencia de errores y permite dar trazabilidad en las
operaciones, asi como maximizar los objetivos
organizacionales (Blackmore, 2004).

El objetivo de este trabajo fue valorar el desarrollo de un
procedimiento operativo estandarizado (POE) de la
herramienta FMEA en una empresa farmacéutica de
Costa Rica, como una herramienta para la mejora de sus
procesos de manufactura y desarrollo, y como una
respuesta a las tendencias en sistemas de calidad que
incorporan el andlisis de riesgo como un requerimiento,
algo no efectuado previamente en la misma. Es, por tanto,
un esfuerzo proactivo ante las posibles modificaciones en
reglamentos de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
o ante la posible migracion estratégica hacia entornos
regulatorios mas exigentes. A través de este documento,
es posible describir las actividades esenciales para el
desarrollo de los elementos del Sistema de Gestién de la
Calidad en esta area en particular, asi como el propdsito
de la actividad, las responsabilidades de las personas
involucradas, el detalle del procedimiento, los materiales,
los equipos y los documentos necesarios para su
ejecucion (Chaves Alvarado, 2005).

Juan José Mora-Romaén, Angie Ortiz-Urefia, Ronny Vargas-Monge

Metodologia

Este trabajo es de tipo cualitativo descriptivo y se realizd
con confidencialidad parcial de la empresa, por lo cual,
algunos de los procedimientos realizados y los
documentos manejados no son indicados.

Busqueda de informacién

Para tener un conocimiento de las necesidades de la
empresa farmacéutica con respecto a la implementacién
de la herramienta de analisis de riesgos, se tuvo una
entrevista personal no estructurada de 30 minutos con el
gerente de Control de Calidad. Después, se llevo a cabo
la basqueda de informacién sobre andlisis y manejo de
riesgos, asi como sobre el uso del FMEA. Para ello, se
emplearon las bases de datos CRC netbase, Proquest,
Springer, Ebsco y Science Direct, asi como el buscador
Google para la revision de informacion en Internet. Se
utilizaron como palabras clave FMEA, anélisis de riesgos
y manejo de riesgos, tanto en inglés como en espafiol.

Elaboracién del POE

Para el desarrollo del POE, se empled la informacion
obtenida durante la busqueda de informacién en bases de
datos, asi como la Revision Anual de Producto (RAP).
Posteriormente, con la asesoria de la gerente de Control
de Calidad, se sefialaron los puntos que debian ser
modificados para ajustarlo a los requerimientos de la
empresa, generandose distintos prototipos o versiones del
documento.

Capacitacion a personal de la empresa y aprobacion del
POE

Se brind6 una capacitacién a 10 personas de la empresa,
seleccionadas a partir de su considerable experiencia en
el area de farmacia industrial y el tener puestos de
coordinacion o gerencia de los departamentos y areas de
interés para la implementacién de la herramienta
(produccién, control de calidad, aseguramiento de la
calidad, investigacion y desarrollo, mantenimiento y
asuntos regulatorios).

La capacitacion consistio en un taller, en el que
inicialmente se expuso mediante la herramienta Power
Point, el fundamento tedrico del POE. Posteriormente,
los participantes realizaron un ejercicio para poner en
practica la metodologia explicada. Con esto se
expresaron recomendaciones para mejorar el uso de la
herramienta y ser consideradas al momento de la
redaccion final del procedimiento. Luego, cada
participante contestd un cuestionario con seis preguntas
de seleccién multiple Gnica respuesta y una de respuesta
breve.
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Finalmente, con la retroalimentacion, se efectud la
redaccion final del documento y su posterior aprobacion
por parte de la gerente de Control de Calidad.

Resultados

Con la entrevista realizada a la gerente de Control de
Calidad, se plasm6 la idea sobre desarrollar una
herramienta para determinar las causas de las
desviaciones asociadas a los distintos procesos Yy
productos de la empresa que debian ser resueltas con
mayor prontitud. Ademas, la gerente explico que, al
momento de elaborar el POE, seria necesario analizar el
contexto de la empresa referente a la informacion con la
que se contaba para determinar las guias de evaluacion
de la severidad, la probabilidad de ocurrencia y la
probabilidad de deteccion.

Ademas, con la busqueda de la informacion tanto en
bases de datos como en Internet, se constatdé que esta
herramienta es empleada en mdltiples industrias, y que
dentro de los detalles que debian ser muy bien definidos
se encontraba la definiciébn de los parametros de
severidad, probabilidad de ocurrencia y probabilidad de
deteccion.

A partir de esta blsqueda, se redacto el procedimiento,
con una parte inicial en la que se defini6 su objetivo de
uso, su alcance, los responsables de su utilizacién, la
frecuencia con la cual debia ser empleado, y los
materiales y equipos a ser usados. Posteriormente, se
redactd un apartado con las definiciones clave para
comprender el procedimiento. También, se indicaron los
pasos a seguir para su utilizacion, incluyendo la seleccion
de los procesos y productos, y la solicitud que debia
hacerse al coordinador de Aseguramiento de la Calidad
para comenzar el trabajo de analisis de riesgos.

Otra informacion relevante fue la conformacion del
equipo de trabajo, el cual debia incluir personal objetivo
de los diversos departamentos que contaran con
conocimiento sobre los procesos y/o los productos por ser
analizados, preferiblemente capacitacion y/o amplia
experiencia en la industria farmacéutica, y el
nombramiento de un lider encargado de dirigir las
reuniones a desarrollar para su analisis.

Después, se realizd la ejecucion de la herramienta,
partiendo del esquema a elaborar del proceso o producto
a ser analizado, junto con la informacién a considerar al

momento de realizarlo, especificamente el llenado del
encabezado de la hoja de trabajo con la informacién
necesaria para documentar la labor por ser efectuada, y el
llenado de la hoja en cuanto a las columnas y los
renglones que estan en la misma, previa consulta de las
guias de evaluacion de severidad, probabilidad de
ocurrencia y probabilidad de deteccion (ver Tabla 1),
para asignarle un valor a cada parametro de riesgo.

Con esto, se determina el NPR y se establece la
priorizacién de cada riesgo del proceso o producto
evaluado, de acuerdo con este valor. Finalmente, se
establecen las medidas recomendadas y el personal
encargado de su cumplimiento. También, vienen las
indicaciones de que existen situaciones por las cuales es
necesario revisar la tarea desarrollada. En la parte de
anexos, se incluyé junto con las guias de evaluacion de
riesgos, una hoja de trabajo impresa. Este resumen del
POE fue posible gracias a todas las observaciones
realizadas durante sus revisiones.

En lo que respecta a la capacitacion brindada, se
desarrolld en la empresa y tuvo una duracion de dos
horas. Los contenidos brindados a modo de clase
magistral en la primera parte fueron: introduccion sobre
el analisis de riesgos, aspectos de la problematica en la
gestion de desviaciones, manejo de riesgos en la gestién
de desviaciones, principios del analisis de riesgos,
proceso general del manejo de riesgos en la calidad,
aspectos basicos del FMEA (definiciones, objetivos,
requerimientos, beneficios, temporalidad de la
herramienta, &reas potenciales de uso), materiales
requeridos durante su utilizacion y metodologia de
trabajo a emplear en la organizacion. Posteriormente, se
hizo un ejercicio préctico, el cual no es posible divulgarlo
por tratarse de un proceso interno de la empresa.

A raiz del ejercicio efectuado, surgieron las siguientes
recomendaciones:

o Utilizar el formato digital para realizar el analisis de
riesgos.

e Contar con una bitcora en aseguramiento de la
calidad para anotar los distintos analisis realizados.

e Mantener las hojas de trabajo en digital en un archivo
y nombrar un responsable de su cuidado.

e Abrir la opcion para establecer los parametros de
probabilidad de ocurrencia para una determinada
situacion en la que no se puedan emplear los
establecidos en el POE.
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Tabla 1.

Guia para la asignacion del NPR de acuerdo con su severidad, probabilidad de ocurrencia y probabilidad de deteccion.

SEVERIDAD
Evaluacion Clasificacion Explicacion
1 No critico (negligible) No hay riesgo de salud.
Buenas Practicas de Manufactura (BPM): consecuencias s6lo con efecto local en las operaciones
diarias.
3 Critico clase 3 (marginal) No hay efectos adversos y sin riesgo serio para la salud, pero es un defecto observable por el
paciente.
Consecuencias indican problemas sistematicos de procesos que pueden afectar a otros lotes.
6 Critico clase 2 (critico) Puede causar enfermedad, efectos adversos reversibles.
BPM: retiros, errores sistematicos en sistemas de BPM. Cumplimiento regulatorio afectado.
10 Critico clase 1 Riesgo de muerte o efectos adversos irreversibles.
(catastrofico) En cuanto a BPM, implica un cierre de la planta o prohibicion de venta de producto.
PROBABILIDAD DE OCURRENCIA
Evaluacion Clasificacion Explicacion
1 Muy improbable Una vez en mil afios
2 Improbable Una vez en cien afios
3 Ocasional Una vez en diez afios
4 Moderado Una vez en un afio
5 Frecuente Una vez en un mes
6 Muy frecuente Una vez por semana 0 més
PROBABILIDAD DE DETECCION
Evaluacion Clasificacion Explicacion
1 Siempre detectado Falla inmediatamente identificada (deteccion automatica)
2 Regularmente detectado Falla detectada por procedimiento vigente (ejemplo: monitoreo humano)
4 Posiblemente no detectado Falla puede ser detectada (punto de chequeo, auditoria)
5 Normalmente no detectado Falla facilmente pasada por alto, no detectada (no hay control técnico, manual o visual)

Fuente: Autores a partir de la informacién brindada por Marletta, (2009).

Para concluir, se realizd el cuestionario para la  Por otra parte, respecto a la pregunta en la que se debian
evaluacion de la capacitacion. Los participantes  mencionar tres ejemplos sobre el uso de la herramienta,
obtuvieron una nota promedio de 8,8, con unanotamayor  se obtuvieron los que se detallan en la Tabla 2.

de 10,0 y una menor de 8,0.

Tabla 2.
Ejemplos concretos de la posible aplicacion del analisis de riesgos en los diferentes departamentos y areas de la empresa.
Produccién Control de Calidad Investigacién y Mantenimiento Bodega de materia Logistica
Desarrollo prima
Procesos de Calibracién y verificacién de Estudio de Calidad de la atencion de  Despacho de materia Flujos de
Manufactura equipos para determinar productos fallas mecéanicas en la prima materiales y de
parametros de proceso problematicos planta personal
Anélisis de caracteristicas de Cambio de un repuesto Almacenaje de
los productos (uniformidad no original a una insumos
de contenido, disolucién, maquina

tamafio de particula)
Evaluacion de proveedores
de materias primas
Desviaciones detectadas en
la RAP
No conformidad en
auditorias de Calidad
Fallo en la estabilidad de
productos terminados

Fuente: Autores

Discusion para la implementacién de la herramienta FMEA acorde
con las mismas.

La entrevista realizada a la gerente de Control de Calidad,

permitiéd conocer las necesidades de la empresa, con lo

que fue posible realizar una busqueda de informacién

Ademas de las referencias bibliograficas encontradas, se
contd con la RAP, que constituye una estrategia para la
monitorizacién en lo referente al desempefio tanto de los
procesos como de los parametros de calidad de los
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productos elaborados por una empresa, y de la incidencia
de eventos. De esta forma, es posible analizar las
tendencias de datos en determinados periodos, con el
consecuente  enriquecimiento  del  proceso  de
Aseguramiento de la Calidad (Mora, 2009).

La primera parte de esta investigacion implicd la
elaboracion de un POE. Se define como un documento
capaz de describir la secuencia de tareas que se deben
efectuar para la implementacién de una determinada
tarea o proceso (Blackmore, 2004). Durante su
desarrollo, se efectuaron seis versiones, en cada una se
realizaron correcciones segin las observaciones y el
criterio del equipo de trabajo del Departamento de
Aseguramiento de la Calidad.

Primera version

Se evidencid que para la elaboracién del esquema de un
proceso se debia incluir informacion relacionada con una
descripcion amplia de los materiales y los documentos de
partida, los encargados de proveer dichos materiales y
documentos, el proceso (incluyendo materiales vy
maquinaria empleados, colaboradores involucrados en el
proceso, métodos utilizados, mediciones para evaluar el
proceso en caso de que existan y la relacién con otros
procesos), el producto final obtenido y los clientes
internos y/o externos. Ademas, era imprescindible
explicar la informacion que se debia llenar en la hoja de
trabajo. Como complemento, se necesitaban incluir las
definiciones de riesgo y FMEA. Esto Gltimo para tener
una comprension acerca de cudl era la problematica del
riesgo, pues se trata de un suceso que produce un efecto
negativo, sea directo o indirecto, que es capaz de poner
en riesgo la seguridad y la salud de la persona, afectando
la imagen de la empresa o generando costos adicionales
a los que habitualmente forman parte del proceso o
producto (Mendes et al., 2013). También se tenia que
adicionar el papel que tendria el uso de la herramienta
FMEA en su analisis como una técnica organizada para
la identificacion de modos de falla criticos, causas de
dichas fallas y efectos en el producto o proceso de interés
(Rastayesh et al., 2020).

Segunda version

Se identificé que las guias para la evaluacion de la
severidad, la probabilidad de ocurrenciay la probabilidad
de deteccidn eran dificiles de entender porque cada una
tenia una escala de 1 a 10, con diferentes explicaciones
de los valores. Esto hacia dificil decidir sobre cual valor
asignarle a cada uno de los parametros. Ademas, la guia
segun la severidad presentaba la desventaja de que no era
clara para definir este rubro, dado que se empleaba un
pardmetro de frecuencia (1 vez a la semana, 1 vez al mes,
entre otras). Tal clasificacion no era viable en el caso

particular de esta empresa, porque existian productos que
se elaboraban con mayor frecuencia en comparacién con
otros. Para solventar estos problemas, se emplearon
tablas con cuatro valores posibles para el caso de la
severidad, seis para la probabilidad de ocurrencia y
cuatro para la probabilidad de deteccion, tal y como se
muestra en la Tabla 1. De esta manera, se aseguraba que
el PRN fuera asignado de forma maés certera, dado que
este parametro es producto del resultado de la
multiplicacion de los valores severidad, ocurrencia y
deteccion (Fazle Rabbi, 2018).

Tercera version

Se observé que no se mencionaba en ninguna parte del
procedimiento la informacion que debia incluir el
esquema de un producto. Esto es esencial, dado que un
POE debe ser muy claro y explicito en cuanto al
procedimiento a seguir para efectuar una tarea dada, en
este caso el analisis de riesgo de un proceso o producto,
y asi eliminar cualquier duda que podria surgir durante su
puesta en practica (Environmental Protection Agency,
2007). La solucion fue el establecimiento de una
explicacion detallada de como llenar la hoja de trabajo
con la informacién generada por el esquema elaborado
inicialmente. Para el esquema de un producto, se decidio
que debia incluir sus componentes, incluyendo los
envases primario y secundario. También, se adiciono
dentro del llenado de la hoja la asignacién de un codigo
para la identificacion de cada uno de los andlisis de
riesgos que se efectuara en la empresa.

Cuarta version

Se decidié que la hoja de trabajo debia considerar todos
los valores posibles que podian tomar los distintos
parametros, para facilitar el trabajo de las personas. Por
esto, en cada una de las columnas de los parametros se
indico el valor y la clasificacion de estos valores. La
Tabla 1 es una muestra de como se aprecia en el POE.

Quinta version

Se volvié a revisar cada uno de los parametros y se
observd que la explicacion de la probabilidad de
ocurrencia no era éptima para lo que se buscaba con el
procedimiento. Los valores propuestos sobrepasaban el
tiempo de existencia mismo de la empresa. Por tal
motivo, se decidié utilizar la informacién presente en la
RAP, especificamente la incidencia de desviaciones en
los distintos lotes. Al determinar y ordenar los
porcentajes de incidencia en forma descendente para
cada producto, se efectué una division equitativa de
estos, para luego establecer el rango de la probabilidad de
ocurrencia para los seis posibles valores que se le podia
asignar a este parametro (informacién no mostrada).
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Igualmente, los valores y la explicacién de la
probabilidad de deteccion fueron modificados a partir de
los controles a disposicion de la empresa para dicha
deteccion (informacion confidencial). Asi, se dejé de
lado lo encontrado en las guias revisadas (ver Tabla 1)

Con el procedimiento redactado hasta ese momento, se
decidio realizar un ejercicio practico referente a una no
conformidad en un estudio de estabilidad. Durante el
gjercicio se observé que la herramienta no se podia
emplear, porque no habia manera para determinar la
probabilidad de deteccién. El estudio es si era el control
existente para determinar la estabilidad de la férmula del
producto bajo ciertas condiciones. Por ello, si bien el
FMEA ayuda a estudiar y a priorizar las consecuencias y
la frecuencia de ocurrencia de las fallas asociadas con un
sistema (Pandey et al., 2016), se dejo6 al descubierto que
no es aplicable a todas las situaciones para las que se
desea implementar la evaluacion de riesgos, confirmando
lo indicado por estudios previos en cuando a las criticas
generadas a esta herramienta en torno a la consistencia de
la evaluacion de riesgos (Subriadi & Najwa, 2020),
siendo necesario disponer de otras opciones en
determinados casos.

Sexta version

Como ultimo paso, antes de su divulgacion se dio un
cambio en el alcance, al ampliarlo a todos los
departamentos de la empresa y no solo al de
Aseguramiento de la Calidad, ofreciendo asi una vision
méas amplia sobre los diversos riesgos que pueden
presentarse en un proceso o producto. Esta aproximacion
es consecuente con lo que se busca actualmente, dado que
el manejo de riesgo es un componente valioso de un
sistema de calidad efectivo (Nauman & Bano, 2014). Lo
anterior se not6 de una manera clara durante la
realizacion del ejercicio practico en el taller de
capacitacion, ya que los participantes brindaron
informacion propia de su area de trabajo (los detalles se
observan en la Tabla 2). Es posible que la aplicacion de
la herramienta, asi como los procesos de capacitacion
continua, tengan como resultado un aumento en la
cantidad de aplicaciones detectables por el personal. Esto
también se puede lograr combinando las actividades de
capacitacion en gestion de riesgos con adiestramiento y
utilizaciéon combinada de herramientas de descripcion de
procesos y andlisis de ingenieria de procesos.

Como se puede observar, este proceso de revision fue
enriqueciendo el trabajo de forma que el resultado final
se ajustd de mejor forma a las necesidades de la empresa
y se fueron detectando debilidades en el proceso. Lo
anterior es un enfoque eficiente en la administracion del
tiempo y de valor agregado para la propuesta final. La
version finalmente adoptada, a pesar de ser el entregable
de este trabajo, debe ser sujeta a revisiones periédicas por

Juan José Mora-Romaén, Angie Ortiz-Urefia, Ronny Vargas-Monge

la empresa y, por lo tanto, mejorable a partir de las
experiencias que se generaran.

También, se efectud un cambio en la responsabilidad del
encargado de formar los grupos de trabajo, pues la
conformaciéon quedaria en manos de la persona que
deseara efectuar el anlisis, para facilitar su iniciacion y
disminuir el tiempo de espera para comenzarlo. Como
complemento, se cambié la frecuencia propuesta
inicialmente, para que la herramienta se usara cada vez
gue se considerara oportuna.

Capacitacion

Se desarrollo la capacitacion con los asistentes, que fue
necesaria, pues la falta de entrenamiento sobre el uso de
esta herramienta puede conducir a una evaluacion
irregular del riesgo, dependiendo de quién la lleve a cabo
(Subriadi & Najwa, 2020). Las personas después de
escuchar la explicacion magistral realizada y desarrollar
el ejercicio practico hicieron diversas recomendaciones,
entre ellas, utilizar el formato digital para el andlisis de
riesgos, porque se trabaja de una manera mas organizada,
sin necesidad de adicionar nuevos renglones en la hoja
impresa cuando un paso 0 un componente contara con
dos 0 mas modos de falla o cuando el modo de falla
presentara dos 0 mas causas.

Asi mismo, se tomd en consideracion el contar con una
bitacora en Aseguramiento de la Calidad, para mejorar la
documentacion de la labor efectuada, y mantener las
hojas de trabajo en digital en un archivo, teniendo la
opcion de ser solicitadas por cualquier persona de la
empresa en el momento en que Se requirieran.
Adicionalmente, se permitié la asignacion de los
parametros de probabilidad de ocurrencia para una
determinada situacion en la que no se pudieran emplear
los que fueron establecidos en el POE. No obstante, estos
nuevos pardmetros debian ser justificados.

Finalmente, en cuanto a la actividad evaluativa realizada
posterior a la capacitacion, las notas obtenidas mostraron
la aprobacion de dicha capacitacion por parte de todos los
participantes, quienes adquirieron los conocimientos
buscados con esta.

Conclusiones

El andlisis de riesgos es necesario en cualquier empresa
que desee contar con un Sistema de Gestidn de la Calidad
optimo, y una herramienta utilizada para llevar a cabo
este analisis es el FMEA. Dentro de la basqueda de un
POE 6&ptimo para su implementacién en una empresa,
uno de los elementos que exige mayor trabajo es la
definicién adecuada de los parametros de severidad,
probabilidad de ocurrencia y probabilidad de deteccion.
El uso de valores preestablecidos por otros autores puede
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no ajustarse a la realidad de la compafiia que desea
ponerlo en practica.

Ademas, se destaca que, una herramienta no es aplicable
para todas las situaciones, por lo que es necesario definir
aquellos procesos y/o productos en los cuales va a ser
usada. Junto con esto, es recomendable explorar otras
herramientas para la evaluacion de riesgos.

Finalmente, la presencia de personas de diferentes
departamentos durante el andlisis de un determinado
proceso o producto asegura un mejor resultado, pues cada
una puede aportar una perspectiva distinta a partir de la
cual se puede abordar un riesgo dado. Como
complemento, el abordaje en fases facilita la maduracion
del FMEA.

Todo lo anterior refleja un proceso arduo de una empresa
en Costa Rica para contar con un POE acorde a sus
necesidades y su realidad, para implementarlo en el corto
y mediano plazo. La posibilidad de hacerlo es alta, pero
el proceso que conlleva su desarrollo requiere el aporte
de muchas personas, lo cual es el reflejo del trabajo que
demanda un Sistema de Gestion de la Calidad de una
empresa farmacéutica. Asimismo, su aplicacion debe
generar revisiones periddicas para su continuo
enriquecimiento.

Finalmente, se espera que esta investigacién sirva para
que otras empresas, sean farmacéuticas o de otras areas,
en Costa Ricay en otras partes del mundo conozcan sobre
este proceso. Al principio puede parecer sencillo de
desarrollar, pero su elaboracion requiere que toda la
informacion presente en la literatura sea trasladada a la
realidad de la empresa. De lo contrario, a pesar de que se
desarrolle una herramienta, la misma no tendrd utilidad
alguna para lograr la inclusion de uno de los
componentes propios de la calidad total.
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