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RESUMEN

El presente trabajo es una investigacion documental en el cual se exponen tedricamente
métodos de facilitacion, técnicas avanzadas y herramientas de apoyo estadistico para la
mejora de la calidad, los cuales son aplicables y de suma importancia en la implementacion
de un sistema de analisis y control de riesgos en la industria farmacéutica, debido a que es
indispensable controlar la calidad de los medicamentos, asi como cumplir con los requisitos
minimos necesarios para producirlos y comercializarlos en México y en otros paises.

Es importante cumplir con la NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas
practicas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica
dedicados a la fabricacion de medicamentos, la cual define el Analisis de Riesgo como: “El
método para evaluar con anticipacién los factores que pueden afectar la funcionalidad de:
sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos y producto”.

Una herramienta para asegurar la calidad de los productos a través de su ciclo de vida es la
“Gestion de Riesgos de Calidad” la cual es un proceso sistematico para la evaluacion, control,
comunicacion y examen de los riesgos, lo que ayuda a mejorar la calidad de la toma de
decisiones, ademas de proporcionar a los reguladores una mayor garantia de la capacidad de
una empresa para hacer frente a los riesgos potenciales y beneficios que pueden afectar a la
amplitud y el nivel de supervision regulatoria directa.

Se propone implementar un sistema de Analisis y Control de Riesgos utilizando los diferentes
métodos, por ejemplo, Técnicas avanzadas como el Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control (Hazard Analisys and Critical Control Point: HACCP, por sus siglas en inglés), asi
como, de la herramienta Analisis Modal de fallos y efectos (Failure Mode Effects Analysis:
FMEA por sus siglas en inglés), de métodos sencillos como del diagrama de causa y efecto,
utilizando herramientas de apoyo estadistico, entre otros, ademas de puntos importantes de
las auditorias.

Al implementar el sistema se tiene la finalidad de asegurar los medicamentos que llegan
directamente al consumidor, previniendo o minimizando las desviaciones o0 no
conformidades de un proceso, mejorando sus controles de cambio, evitando sus puntos
criticos, asi como ayudando al incumplimiento de todas las Normas que se tienen que cumplir
en las auditorias internas y externas, asi mismo, ayudar a la Industria Farmacéutica en la
reduccion de sus costos operativos.

En este trabajo se determind la importancia de aplicar los métodos del Analisis de Riesgos y
se identificaron los métodos mas importantes, ademas se aportaron los pasos a seguir para
implementar el sistema y prevenir o minimizar las desviaciones o no conformidades y
controlar las operaciones del proceso de un medicamento, como son: inspeccion, fabricacién
y distribucidn, las cuales tienen impacto en la calidad del producto.



Capitulo I. Introduccion

En los ultimos 50 afios el campo de medicamentos ha experimentado grandes cambios que
van desde la incorporacion de productos para la prevencion, tratamiento y curacion de
enfermedades hasta la exclusion de otros por sus efectos adversos o mala utilizacion.

En esta etapa ha habido un fortalecimiento para el registro, la vigilancia y el control de
medicamentos en base a normas y guias internacionales, proporcionando la eficacia,
seguridad y calidad de los medicamentos.

Debido a la necesidad de mejorar la calidad, la productividad y competir en los mercados
actuales y globalizados, ha llevado a las empresas de todo el mundo a emprender acciones
tendientes a combatir sus problemas y sus deficiencias.

En la produccion farmacéutica se deben identificar en forma proactiva y sistematica los
riesgos que pudieran modificar atributos de calidad que deben reunir tanto las instalaciones
como el equipamiento, los materiales, los procesos y los recursos humanos y a partir de ello
implementar un programa para prevenir o minimizar los eventuales desvios de la calidad del
producto.

Es importante cumplir con la NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas
practicas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico farmacéutica
dedicados a la fabricacion de medicamentos, la cual define el Analisis de Riesgo como: “El
método para evaluar con anticipacién los factores que pueden afectar la funcionalidad de:
sistemas, equipos, procesos o calidad de insumos y producto”.

El presente trabajo es una investigacién documental en el cual se exponen tedricamente
métodos de facilitacion, técnicas avanzadas, herramientas de apoyo estadistico para la mejora
de la calidad y algunas de las principales herramientas que podrian utilizarse en la gestion de
riesgos de calidad, las cuales son aplicables y de suma importancia en la implementacion de
un sistema de analisis y control de riesgos en la industria farmacéutica.

La Gestion de Riesgos de Calidad es un proceso sistematico para la evaluacién, control,
comunicacion y examen de los riesgos para la calidad de los medicamentos a través de su
ciclo de vida, con una buena orientacion se puede permitir tomar decisiones coherentes y mas
eficaces basadas en riesgos, tanto por reguladores como por la industria, proporcionando
documentos transparentes y métodos para la prevencion y/o solucion de problemas en las
distintas areas de la organizacion, proporcionando una mayor garantia de la capacidad de la
empresa para hacer frente a los riesgos potenciales y beneficios que pueden afectar el nivel
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de supervisién regulatoria directa, asi mismo garantiza la mas alta calidad de los
medicamentos como productos para el paciente, llevando a cabo un medio dinamico para
identificar y controlar posibles problemas de calidad durante el desarrollo y la fabricacion
del producto en cumplimiento a los actuales requisitos.

Se estableceran tedricamente los principios de herramientas para la Gestion de Riesgos de
Calidad que pueden aplicar a diferentes aspectos de la calidad farmacéutica.

Se propone de manera documental la implementacién de una estrategia para la evaluacion y
prevencion de los puntos criticos de control que intervienen en el proceso de un medicamento
con el sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (Hazard Analysis and
Critical Control Points: HACCP por sus siglas en inglés).

Se describe tedricamente una vision general para implementar técnicas avanzadas como
Analisis Modal de Fallos y Efectos (Failure Mode Effects Analysis: FMEA por sus siglas en
inglés), el cual llevando un seguimiento cronoldgico es importante para la solucion de
problemas en la industria. Se proponen mas técnicas como: Modo de Fallo, Efectos y Analisis
Criticos (Failure Mode, Effects and Criticality Analysis: FMECA por sus siglas en inglés),
Anélisis del Arbol de Fallas (Fault Tree Analysis: FTA por sus siglas en inglés), Analisis de
Peligros de Operatividad (Hazard Operability Analysis: HAZOP por sus siglas en inglés),
Analisis Preliminar de Peligros (Prelimiary Hazard Analysis: PHA), asi como la
Clasificacion de riesgo y de filtrado.

Se presenta el uso de Herramientas de apoyo estadistico para la mejora de la calidad, como
son las siete herramientas bésicas de la calidad (Hoja de verificacion y Check list, histograma,
diagrama de Pareto, diagrama de causa-efecto, diagrama de dispersion, gréaficos de control y
analisis por estratificacion), asi como de Métodos de facilitacion en gestion de riesgos de
calidad (Diagramas de flujo, mapeo de procesos, tormenta de ideas, multivotacion y cinco
por qués) y de técnicas no cuantitativas como las siete nuevas herramientas de la calidad
(Diagrama de afinidad, diagrama de relaciones, diagrama de arbol, matrices de priorizacion,
diagrama matricial, diagrama de proceso de decision y diagrama de flechas), ya que sirven
de apoyo a las técnicas avanzadas y permiten el andlisis, la comprensién y solucion de
problemas en todo el ciclo de vida del producto.

Es importante considerar que los métodos, técnicas y herramientas propuestos no son una
lista exhaustiva y ninguna es aplicable a toda situacion de gestion de riesgos, es por ello que
se dan ejemplos de riesgos y/o problemas y sus posibles soluciones.

Se plantea un analisis de los aspectos mas importantes a considerar en relacion a las auditorias
internas y externas, los pasos para su realizacion, asi como la clasificacion de las No



conformidades, la elaboracion de las acciones correctivas y preventivas (CAPA) y la mejora
continua que llevara a que el producto cumpla con todos los requisitos necesarios.

Esta propuesta documental del sistema de analisis y control de riesgos aplica a todas las
operaciones del proceso de un medicamento como son: desarrollo, fabricacion, distribucion,
inspeccion y presentacion de los procesos del producto en todo el ciclo de vida de las
sustancias, medicamentos, productos bioldgicos y biotecnologicos, incluyendo el uso de
materias primas, disolventes, excipientes, envasado y etiquetado de los medicamentos, las
cuales tienen impacto en la calidad del producto.

Se propone un seguimiento cronoldgico para la implementaciéon de este sistema, la cual
incluye la capacitacion de todo el personal que labora en la empresa, asi como ejemplos reales
de problemas en la industria y la manera para resolverlos utilizando una técnica propuesta o
la combinacion de ellas.

Se proponen diagramas de flujo, matrices para la solucion de problemas, formatos de registro
en algunas técnicas, hojas de control, escalas de valoracion, graficos en algunos métodos y
técnicas.

Se propone la formacion de un equipo interdisciplinario ya que sera el encargado de
coordinar el trabajo con las diferentes areas de la empresa, en forma adecuada y eficaz con
la finalidad de asegurar los objetivos del anélisis y control de riesgos, previniendo y/o
minimizando las posibles desviaciones 0 No conformidades y aumentando la seguridad de
los productos que usa y consume la poblacion, reduciendo costos operativos, mejorando la
imagen de la empresa, proporcionando a los clientes productos con el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion, reduciendo tiempo y dinero y cumpliendo con las
regulaciones actuales.
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Capitulo 1l. Metas clave

» Implementar un sistema de andlisis y control de riesgos en la industria farmacéutica.

* Que cualquier persona que labora para la compafiia, pueda identificar, analizar y
evaluar un riesgo.

*  Que se conforme un equipo interdisciplinario que tendré la responsabilidad de llevar
a cabo un programa de analisis y control de riesgos.

» Impartir capacitacion sobre el sistema de analisis y control de riesgos a todo el
personal que labora en la empresa.

2.1 Alcance.

Aplica y no limitandose a todas las operaciones del proceso de un medicamento, como son:
inspeccion, fabricacién y distribucién, las cuales tienen impacto en la calidad del producto,
involucrando a todas las areas de la empresa a llevar a cabo el analisis y control de riesgos.

2.2 Responsabilidades.

Equipo interdisciplinario:

Debe de llevar a cabo el sistema de analisis y control de riesgos a través de diversas funciones
y departamentos de su organizacion, asegurar que los procesos de gestion de riesgo de calidad
se encuentren definidos, implementados y revisados, asi como de impartir capacitacion al
personal que labora en la empresa.

Lider del equipo interdisciplinario:

Serd el encargado de coordinar el trabajo con los integrantes del equipo y de cada
departamento involucrado, asi como de verificar el cumplimiento de las actividades de
acuerdo al cronograma establecido, solventar las posibles contingencias que se presenten
durante su desarrollo y solicitar los recursos necesarios.

Director de la empresa:

Debe determinar al lider del equipo interdisciplinario y aprobar a los integrantes del mismo.
Debe apoyar al lider y al equipo interdisciplinario ya que el proyecto se realiza en horas de
trabajo, implica cambios que cuestan dinero y no son faciles de hacer, se llega a conclusiones
que requieren de su apoyo, asi como proporcionar los recursos humanos y/o materiales
solicitados para cumplir con el objetivo del mismo y dar seguimiento puntual a la
informacidn requerida de las diferentes areas.
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Personal que labora en la empresa:

Asistir a las capacitaciones sobre la implementacién del sistema de anélisis y control de
riesgos, ademas de estar presentes cuando sean requeridos por el equipo interdisciplinario
para la solucién de las posibles contingencias.

2.3 Formacion del equipo interdisciplinario.

El equipo interdisciplinario debe incluir expertos de las areas apropiadas (por ejemplo, la
unidad de calidad, desarrollo de negocios, ingenieria, asuntos regulatorios, proyectos,
investigacion, las operaciones de produccion, ventas y comercializacion, estadistica, clinica
y auditoria), ademas de personas que sean conocedoras de la calidad del proceso y del analisis
y control de riesgos, asi como de expertos en la aplicacion de las técnicas avanzadas y de las
herramientas de apoyo para mejorar la calidad.

Los miembros del equipo deben tener conocimientos especificos y experiencia sobre el
producto, el proceso, el sistema y sus controles, deben ser capaces de realizar un analisis de
riesgos, identificar los peligros potenciales, identificar los riesgos que deben ser controlados,
recomendar los controles y limites criticos, elaborar procedimientos para la supervision y
verificacion, recomendar las medidas correctivas cuando se produzcan desviaciones.

El lider del equipo interdisciplinario es determinado por el Director de la empresa y los
miembros del equipo son elegidos por el Director de la empresa y personal con cargos
gerenciales.

2.4 Procedimiento Normalizado de Operacion.

La implementacion de un sistema de analisis y control de riesgos en la industria farmacéutica
puede estar incluido como un anexo general para consulta en el Procedimiento Normalizado
de Operacién (PNO) de Evaluacion de Riesgos de la empresa, tomando en cuenta que estos
procedimientos definen Qué, Quién, Cémo, Cuando, Dénde y Porqué de una actividad.
Ademés debe contener:

e Objetivo

e Alcance

e Responsabilidades

e Definiciones

12



e Material y equipo

e Desarrollo del proceso

e Referencias bibliograficas
e Diagrama de flujo

e Anexos

e Historial de cambios

Debe estar firmado por la persona que lo elabora, por la que lo revisa y estar autorizado por
el responsable sanitario; ademas, debe contener el nuimero secuencial y fecha de
modificaciones efectuadas. Para fines practicos, es conveniente precisar la paginacion
numérica correspondiente.

El procedimiento debe describir las responsabilidades e interrelaciones del personal que
administra, ejecuta, verifica o revisa el trabajo, con el grado de detalle requerido para el
control adecuado de las actividades implicadas. Asi mismo se debe explicar cbmo se ejecutan
las diferentes actividades, la documentacion que se requiere y los controles que seran
aplicados, la extension, naturaleza y presentacion son determinados por el usuario y debe
reflejar la complejidad de las instalaciones.

2.5 Capacitacion.

La implementacion de un sistema de analisis y control de riesgos es indispensable en la
industria farmacéutica, por lo tanto la formacién y/o capacitacion del personal sobre los
métodos, técnicas y herramientas propuestos son esenciales para su aplicacién efectiva.

Para que la implementacion del sistema funcione correctamente, el equipo interdisciplinario
debera realizar una planificacion para impartir capacitacién conjunta del personal de la
industria y las autoridades de control, de esta manera se podran estimular y mantener un
didlogo permanente, creando un clima de entendimiento en la aplicacion practica del sistema.

El éxito de un sistema depende de la educacion y formacion de directivos y empleados en la
importancia de su papel en la produccién de productos farmacéuticos seguros. También debe
facilitarse informacion sobre el control de los riesgos en todas las fases de produccion y
suministro.

Los empleados deben entender el sistema de implementacion, es decir, aprender las
habilidades necesarias para hacerlo funcionar correctamente.
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2.6 Pasos para la Implementacion de un sistema de analisis y control de riesgos.

Debido a la necesidad de realizar una buena implementacion del sistema de analisis y control
de riesgos en la industria farmacéutica, se proponen los pasos que van desde la formacion del
equipo interdisciplinario hasta el cierre del problema, no conformidad u oportunidad de
mejora como Se muestra en la Figura 1. “Pasos para la implementacion de un sistema de
analisis y control de riesgos”, con el objetivo de que se lleve a cabo y se involucre a todo el
personal que labora en la empresa, y de esta manera obtener un mejor desempefio en el ciclo
de vida del medicamento.

En estos pasos se propone que el equipo interdisciplinario y personal involucrado utilicen
como guia la Figura 2. “Organigrama de los medios para la solucién de problemas”, en la
cual se muestran los principales Métodos, Técnicas avanzadas y Herramientas de apoyo que
son de mucha utilidad en la solucién de problemas.

eFormar el equipo interdisciplinario y determinar al lider del equipo. (Capitulo 2.3).

*E| director de la empresa, junto con los gerentes y el equipo interdisciplinario deben
analizar los objetivos, metas y alcance a obtener con la implementacién del sistema,
tomando en cuenta la Misidn, Visidn, Politicas de calidad, etc., de la empresa.

~
*El lider de equipo debe realizar un programa con las fechas y horarios para que el

equipo interdisciplinario lleve a cabo la capacitacidon sobre el sistema de analisis y

control de riesgos a todo el personal que labora en la empresa. (Capitulo 2.5).
J

*El equipo interdisciplinario y el lider deberan realizar un recorrido por todas las areas)
de la empresa con el fin de detectar visualmente los problemas y oportunidades de
mejora que tiene o puede llegar a tener un medicamento en todo su ciclo de vida
(desde Materia Prima hasta Producto Terminado), y registrarlas. )

~N

*El equipo interdisciplinario y lider del mismo deberan realizar una revisién documental
de: No conformidades, resultados de auditorias internas y externas.

J

Figura 1. Pasos para la implementacién de un sistema de analisis y control de riesgos.
Fuente. Elaboracion propia.
Continta...
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Continuacion...

Paso 6

eLlevar a cabo una evaluacién de todo lo detectado y determinar por medio del Ndmero)
de Prioridad de Riesgo (NPR) (Capitulo 4.1) los problemas primordiales para implementar
el sistema de andlisis y control de riesgos. Se sugiere realizar una lista con los problemas
detectados y oportunidades de mejora ordenado de mayor a menor importancia. )

~

e|niciar la implementacidn del sistema de analisis y control de riesgos al mayor problema
detectado.

J

El lider del equipo debera solicitar al Director general el apoyo del personal involucrado
en cada problemay los recursos necesarios para su solucion.

— °

*El equipo interdisciplinario y personal involucrado deberan evaluar la complejidad del
problema y determinar el medio o los medios para su solucion. (Figura 2. "Organigrama
de los medios para la solucion de problemas").

— 2 =

Paso 10

*El equipo interdisciplinario y personal involucrado deberan implemementar de manera
cronoldgica el medio o los medios necesarios para la solucion de cada problema.

— 2

El lider del equipo sera el responsable de que las minutas de trabajo se lleven a cabo de
manera correcta con el equipo interdisciplinario y el personal involucrado.

— °

El lider del equipo sera el encargado de informar al Director de la empresa sobre todo el
proceso de la implementacion de cada problema y oportunidad de mejora, asi como del
resguardo de los registros, formatos e informacién utilizada en cada caso.

— ==

eCuando el problema esté resuelto se realiza el cierre del mismo y se da por concluida la
implementacion del sistema de andlisis y control de riesgos.

— 2

¥
W
W
W
¥
g
¥

Figura 1. Pasos para la implementacién de un sistema de analisis y control de riesgos.

Fuente. Elaboracion propia.
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A continuacién se muestra el Organigrama con los métodos propuestos para la solucién de
los problemas encontrados y oportunidades de mejora.

Medios para
la solucién de

problemas

ICH Q8.
Gestion de Técnicas de,apoyo
Riesgos de avanzadas estadistico para
Calidad la mejora de la
| calidad
Anélisis Modal de las7

Gestion de
desviaciones

Métodos de
facilitacion

Las 7 nuevas
herramientas
de la calidad

Fallos y Efectos
(AMFE)

Analisis del arbol
de fallas (FTA)

Clasificacionde

herramientas
basicasde la
calidad

Diagramas de flujo

Mapeo de
procesos

Tormentadeideas

Multivotacion

Medianteel
Arbol de decision
Método AMFE

riesgoy de
filtrado

Analisis de
Peligrosy Puntos

Criticos de
Control (HACCP)

Hoja de verificacion y
check list

Histograma

Diagrama de Pareto
Diagrama de causa-efecto

Diagrama de dispersion

Diagrama de afinidad
Diagrama de relaciones
Diagrama de &rbol
Matrices de
priorizacién

Diagrama matricial

Cincopor ques Diagrama de proceso

de decision

Graficos de control

Analisis por estratificacion

Diagrama de flechas

Figura 2. Organigrama de los medios para la solucion de problemas.
Fuente. Elaboracion propia.

Con la implementacion de los pasos del sistema de analisis y control de riesgos se pueden
resolver en su totalidad los problemas, no conformidades registradas y no registradas, asi
como las oportunidades de mejora detectados por el equipo interdisciplinario y personal que
labora en la empresa.

Para realizar una buena implementacion del sistema es importante conocer y reunir la mayor
informacion relacionada con el producto que se va a trabajar, por ejemplo:

e Nombre genérico del producto.
e Nombre comercial.

e Concentracion.

e Forma farmacéutica.
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Registro Sanitario.

Presentacion.

Ordene Maestra de Produccion.

Orden Maestra de Acondicionamiento.
Procedimiento Maestro de Produccion.
Procedimiento Maestro de Acondicionamiento.
Procedimientos de Maquila.

Procedimientos Normalizados de Operacion.
Operaciones criticas.

Controles de proceso.

Controles de producto terminado.
Desviaciones 0 no conformidades presentadas anteriormente.
Resultados fuera de especificacion.
Controles de cambios.

Devoluciones relacionadas con la calidad.
Quejas.

Retiro de producto del mercado.

Estudios de estabilidad.

Validacion de procesos.

Validacion de métodos analiticos.

Técnicas analiticas.

Lotes rechazados anteriormente.
Expedientes.

Etcétera.

A continuacion se muestran Ejemplos de las Operaciones criticas, Controles de proceso y
Controles de producto terminado de medicamentos (Capsulas, Tabletas, Unglientos y Frascos
ampula) que se deben tener en cuenta en el momento de su fabricacion, ya que el NO
cumplimiento de cualquier parametro implica la implementacién del sistema de analisis y
control de riesgos a profundidad por parte del equipo interdisciplinario y personal
involucrado.

Ejemplo 1. CAPSULAS:

Nombre Genérico del producto: Lansoprazol.

Concentracion: 15mg.

Forma Farmacéutica: Capsulas.

Presentacion: Caja con frasco con 14 y 28 capsulas de 15 mg.

Producto utilizado: Tratamiento de la ulcera péptica gastrica y duodenal.
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Operaciones criticas.
» Dosificado de capsulas (encapsulado).

Peso promedio.

Controles de proceso.
» Dosificado de capsulas (encapsulado)

Peso promedio capsula llena: 234.65 mg a 259.35 mg
Peso promedio capsula vacia: No menos de 47 mg
Desintegracion: No mas de 15 min.

Controles de producto terminado.

Concentracion: 15mg/capsula.
Descripcion: capsula de gelatina dura con cuerpo color blanco y tapa color blanco,
libre de fracturas e imperfecciones. El contenido es granuloso de color blanco o
blanco opaco, libre de particulas extrafias: Cumple.
Ensayo de Identidad:
= CLAR. El tiempo de retencion del pico principal obtenido en el cronograma
de la muestra, corresponde al tiempo de retencion obtenido en el cronograma
de la preparacion estandar: Cumple.
Peso promedio capsula llena: 225mg a 275mg.
Peso promedio contenido pellets: 180mg a 220mg.
Desintegracion: No mas de 30 min.
Disolucién: Q=No menos de 80%.
Determinacion de agua por Karl-Fischer: No més de 3%.
Uniformidad de dosis: 85% a 115% de la cantidad indicada en el Marbete.
Sustancias relacionadas: No mas del 1%.
Valoracion: 90% a 110% de la cantidad indicada en el Marbete.
Limites microbianos:
Microorganismos mesoéfilos aerobios: No mas de 100 UFC/g.
Hongos y levaduras: Menos de 100 UFC/g.
Microorganismos patégenos (Eschericha coli, salmonella sp, pseudomonas
aeruginosa, staphylococus aureus): Ausentes.

Ejemplo 2. TABLETAS:

Nombre Genérico del producto: Granisetron.

Concentracion: 1mg.

Forma Farmacéutica: Tabletas.

Presentacion: Caja de carton con 2, 4, 10 o 14 tabletas de 1mg en envase de burbuja
(PVC-PVDC blanco/Al) e instructivo anexo.

Producto utilizado: Producto antimicrobiano.
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Operaciones criticas.

>

>

>

Mezclado:
Valoracion.

Tableteado:
Peso promedio.
Dureza.

Recubrimiento:
Control de peso.

Controles de proceso.

>

>

Tableteado:

e Control de peso: 95mg-100mg-105mg.

e Dureza: 5-8 kg/cm2.

e Desintegracion: No mas de 5min.

e Friabilidad: No méas de 0.5%

e Valoracién: 90%-110% de la cantidad indicada en el Marbete.

Recubrimiento
e Control de peso: 98.8mg-104mg-109.2mg.
e Desintegracion: No mas de 15 min.

Controles de producto terminado.

Concentracion: 1mg/tableta.

Descripcion: Gragea triangular, biconvexa, de color blanco, grabada con el logo de
la empresa por ambas caras, libre de fracturas e imperfecciones: Cumple.

Ensayo de Identidad: CLAR. El tiempo de retencidon del pico principal obtenido en el
cronograma de preparacion de la muestra corresponde al tiempo de retencién
obtenido en el cromatograma de la preparacion del estandar: Cumple.

Control de peso del tableteado: 98.80mg-104.00mg-109.20mg.

Determinacion de agua por Karl Fischer: No mas de 6%.

Desintegracion: No mas de 5 min.

Disolucion: Q=80% + 5% en 25 min.

Uniformidad de dosis: Contiene no menos del 85% y no més del 115% de la cantidad
de Granisetron indicada en el Marbete.

Valoracién: Contiene no menos del 90% y no més del 110% del Granisetron indicado
en el Marbete.

Limites microbianos:
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e Microorganismos mesofilos aerobios: No méas de 100 UFC/g.

e Hongos y levaduras: Menos de 100 UFC/g.

e Microorganismos patogenos (Eschericha coli, salmonella sp, pseudomonas
aeruginosa, staphylococus aureus): Ausentes.

Ejemplo 3. UNGUENTO:
e Nombre Genérico del producto: Lidocaina.
e Concentracién: 5g/100g.
e Forma Farmacéutica: Ungiento.
e Presentacién: Caja de carton con tubo de polietileno de baja densidad etiquetado con
35 g (5¢/100g).
e Producto utilizado: Anestésico local.

Operaciones criticas.
» Dosificado del tubo.

e Peso.
e Viscosidad.
e pH.

Controles de proceso.
» Dosificado del tubo:
e Valoracion: Contiene no menos del 94% y no mas del 106% de la cantidad de
lidocaina indicada en el Marbete.
e Control de peso: 35-37 g.

Controles de producto terminado.
e Contenido minimo: No menos del 90% de lo indicado en el Marbete.
e Viscosidad: 40000-60000 Cps.
e pH: Entre 8.2 y 10.2 solucion al 0.1% w/v en agua.
e Valoracién: Cada tubo contiene no menos del 85% y no mas del 115% de la cantidad
de lidocaina indicada en el Marbete.

Ejemplo 4. FRASCO AMPULA:
e Nombre Genérico del producto: Eritropoyetina Humana Recombinante.
e Concentracion: 2000 UlI.
e Forma Farmacéutica: Frasco ampula.
e Presentacion: Caja de carton con 12 frasco ampula de vidrio etiquetado con 2 000 UI.
e Producto utilizado: Tratamiento de anemias asociadas a deficiencias de
eritropoyetina.
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Operaciones criticas.
» Preparacion de la solucion.
» Filtracion.
» Proceso de llenado.

Controles de proceso.
» Preparado de la solucion.

e pH (6.6-7.2 2 25°C).

> Filtracion.

e Filtros Millipore 0.22 micras.

> Proceso de llenado.

e Volumendel1l.0a1.2 ml.

Controles de producto terminado.

Nota

Concentracion: 2000 UI.

Descripcion: Frasco vial contenido con 1 ml de liquido incoloro transparente y libre

de particulas extrafias visibles: Cumple.

Ensayo de Identidad:

A) La prueba de potencia es utilizada como prueba de identidad, ademas de la prueba
de electrofotesis con gel de poliacrilamida: Cumple.

B) Electroforesis: Cumple conforme al estandar.

Esterilidad: Cumple

Inocuidad: Cumple

Pirdgenos: Ningun conejo debe mostrar un incremento individual de 0.5°C 0 mas:

Cumple.

Endotoxinas bacterianas: Menor o igual a 5 UE/mI de endotoxina por 2000 unidades

de eritropoyetina: Cumple.

Potencia: Entre 80-120% de la potencia indicada en el marbete Método B: En ratones

no normocitemicos.

pH: Entre 6.6 a 7.2

Volumen promedio: No mas de 1ml.

Proteinas totales: Entre 80-120% (m/v) (2.0mg/mL-3.0mg/ml).

: se tendra que hacer una investigacion si se tienen durante todo el proceso Desviaciones

0 no conformidades, Resultados fuera de especificacion, Devoluciones relacionadas con la
calidad del producto, Quejas, Retiro de producto del mercado, falta de estudios de estabilidad,
Validacion de procesos, Validacion de métodos analiticos, Rendimientos fuera de los limites
establecidos, Lotes rechazados, etc.
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Para la solucién de problemas es importante aplicar los pasos de manera cronoldgica
mencionados anteriormente.

A continuacién se muestra la Figura 3. “Matriz de Riesgos y/o problemas vs Métodos para
su solucion”, la cual muestra problemas reales en la industria farmacéutica y los métodos a

seguir para su solucion.

En los capitulos siguientes se muestra de manera cronoldgica la aplicacion de cada
herramienta, método y/o técnica avanzada propuesta.

Nota: son sélo algunos ejemplos y los métodos sugeridos no son todos los que se proponen
en este trabajo documental.
Cadigo de colores:

Primera (s)
tecnica (s)

Primera técnica (color amarillo):

El equipo interdisciplinario y personal involucrado harén primero uso de uno o més Metodos
de facilitacion y/o Herramientas basicas de la calidad, ya que son los mas simples y pueden
Ilegar a resolver el problema o bien, dar las bases para la aplicacién de las Técnicas avanzadas
0 la Gestidn de Riesgos de Calidad.

Segunda técnica (color rojo):

Después de aplicar la Primera técnica (color amarillo) al problema, se haré uso de Técnicas
avanzadas como la Gestiéon de Riesgos de Calidad, el Método Anélisis Modal de Fallos y
Efectos (AMFE), Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), etc. Con esta
Segunda técnica propuesta (color rojo) se resuelve cualquier problema por mas critico que
sea.

Se puede aplicar (color azul):

El equipo interdisciplinario y personal involucrado tienen que evaluar el problema y decidir
de una lista de métodos sugeridos cudl es el que es preferible aplicar, en los ejemplos que se
mencionan en la Figura 3. “Matriz de Riesgos y/o problemas vs Métodos para su solucion”,
el color azul muestra la segunda opcion con la cual también se resuelve el riesgo o problema
mencionado.
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RIESGOS Y/O PROBLEMAS

METODOS DE
FACILITACION
Y7
HERRAMIENTAS
BASICAS DE LA
CALIDAD

Materias primas no ensayadas
(incluyendo el ensayo de identidad)
incumplimiento de éstas con las
especificaciones.

Tormenta de ideas

Incumplimiento en los controles de
producto terminado, el ungtiento no
tiene la Viscosidad de 40000-60000
Cps

Graficos de control,
Tormenta de ideas

Falsificacion o adulteracion de:

resultados analiticos, érdenes de
fabricacion y acondicionamiento,
resultados de ensayos analiticos,

Tormenta de ideas,
Diagrama causa-
efecto, Cinco por

. . ués
registros, datos de estabilidad. q
Hoja de
Insuficiente iluminaciébn en areas de verificacion,

produccion e inspeccion.

Tormenta de ideas y,
Cinco porqués

No monitoreo de microorganismos
viables durante el llenado del
medicamento.

Tormenta de ideas,
Diagrama causa-
efecto

Incumplimiento en el control de
proceso de producto terminado, la
capsula no cumple con el tiempo de
desintegracién (No méas de 30
minutos).

Graficos de control,
Tormenta de ideas

Ausencia de controles ambientales.

Tormenta de ideas,
Multivotacion

Temperatura y humedad no controlada
0 monitoreada donde sea necesario
(por ejemplo, almacenamiento de
productos a temperaturas que no han
sido aprobadas).

Tormenta de ideas,
Multivotacion

GESTION
DE
RIESGOS
DE
CALIDAD

ANALISIS
MODAL
DE
FALLOS Y
EFECTOS
(AMFE)

ANALISIS
DE
PELIGROS
Y PUNTOS
CRITICOS
DE
CONTROL
(HACCP)

Figura 3. Matriz de Riesgos y/o problemas vs Métodos para su solucién.
Fuente. Elaboracion propia.

Continga. ..
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Continuacion...

RIESGOS Y/O PROBLEMAS

ANALISIS
METODOS DE . |ANALISIS DE
FACILITACION GESDTéON MODAL | PELIGROS
Y7 DE Y PUNTOS
HERRAMIENTAS RIESGOS FALLOS Y| CRITICOS
BASICAS DE LA DE EFECTOS DE
CALIDAD CALIDAD (AMFE) | CONTROL
(HACCP)

Deterioro (orificios, grietas o
desprendimiento de la pintura) de
paredes y techos inmediatamente
adyacentes o encima de las areas de
produccioén o equipamiento donde el
producto esta expuesto, asi como
terminacion de las superficies (pisos,
paredes y techos) que no permitan una
limpieza efectiva.

Tormenta de ideas,
Multivotacion

Contaminacion y/o contaminacién
cruzada durante el muestreo.

Tormenta de ideas,
Diagrama causa-
efecto

Acondicionamiento erroneo

Tormenta de ideas,
Diagrama causa-
efecto

Tuberias para liquidos y gases no
identificadas.

Hoja de
verificacion,
Tormenta de ideas vy,
Cinco porqués

Inclumplimiento a la descripciéon
indicada del medicamento

Mapeo de
procesos, Diagrama
Causa-Efecto,
Tormenta de ideas,
Multivotacion

Incumplimiento en el control de
proceso del tableteado, la Dureza no
cumple con el parametro de (5-8
kg/cm2)

Graficos de control,
Tormenta de ideas

Drenajes no sanitarios y sin trampas.

Hoja de
verificacion,
Tormenta de ideas vy,

Cinco porqués

Figura 3. Matriz de Riesgos y/o problemas vs Métodos para su solucion.
Fuente. Elaboracion propia.

Continga. ..
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Continuacion...

RIESGOS Y/O PROBLEMAS

METODOS DE
FACILITACION
Y7
HERRAMIENTAS
BASICAS DE LA
CALIDAD

Funcionamiento inadecuado del
sistema de ventilacion y
acondicionamiento del aire con
evidencias de contaminacion cruzada o
de migracion de productos entre las
areas de produccion.

Tormenta de ideas,
Multivotacion

Contenedores con las muestras que no
son adecuadamente identificadas.

Hoja de
verificacion,
Tormenta de ideas y
Cinco porqués

Personal dentro de las areas de
produccion en operacion, para los
productos de alto riesgo, sin el
vestuario requerido.

Cinco por qués

Incumplimiento en los controles de
proceso de la preparacién de la
solucién, el frasco ampula no cumple
conel Volumende 1.0a 1.2 ml.

Graficos de control,
Tormenta de ideas

GESTION
DE
RIESGOS
DE
CALIDAD

ANALISIS
MODAL
DE
FALLOS Y
EFECTOS
(AMFE)

ANALISIS
DE
PELIGROS
Y PUNTOS
CRITICOS
DE
CONTROL
(HACCP)

Figura 3. Matriz de Riesgos y/o problemas vs Métodos para su solucién.
Fuente. Elaboracion propia.
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Capitulo 111. ICH Q9 Gestion de Riesgos de Calidad

La gestion de riesgos de calidad es un proceso sistematico para la evaluacion, control,
comunicacion y examen de los riesgos de la calidad de los medicamentos a través de su ciclo
de vida. Un entendimiento comun y su aplicacion tanto a los procesos productivos como a
los procesos del sistema de gestion de calidad pueden facilitar mejores decisiones que
proporcionen seguridad y que permitan conocer la capacidad de la empresa para hacer frente
a los riesgos potenciales y facilitar un mejor uso de los recursos.

Dos principios fundamentales de la gestion de riesgos de calidad son:
e La evaluaciéon del riesgo de calidad debe basarse en principios cientificos, el
conocimiento y la proteccién del paciente.
e EI nivel de esfuerzo, la formalidad y la documentacién del proceso de gestion de
riesgos de calidad debe ser acorde con el nivel de riesgo.

Un modelo de gestion de riesgos de calidad se describe en el diagrama de Figura 4. “Vision
General del Proceso de Gestion de Riesgos de Calidad”. En el cudl el énfasis en cada
componente del marco puede variar segun sea el caso, siendo un proceso solido incorporara
la consideracion de todos los elementos en un nivel de detalle que esta en relacion con los
riesgos especificos, las decisiones pueden ocurrir en cualquier punto del proceso y éstas
pueden ser para volver al paso anterior y buscar mas informacion, para ajustar los modelos
de riesgo o incluso poner fin al proceso de la gestién del riesgo.

Nota: “Inaceptable” no solo se refiere a los requisitos legales, legislativos o reglamentarios,
sino también a la necesidad de revisar el proceso de evaluacion de riesgos.

Estrategia para la utilizacion de la Gestion de Riesgos de Calidad:
Inicio de un proceso de Gestion de Riesgos de calidad.

La gestion de riesgos debe incluir procesos de calidad sistematica disefiada para coordinar,
facilitar y mejorar la base cientifica y la toma de decisiones con respecto al riesgo. Las
posibles medidas a utilizar para iniciar y planear un proceso de gestion de riesgos de calidad
pueden ser las siguientes:

e Definir el problema o cuestion de riesgo, incluyendo los supuestos riesgos, e
identificando los riesgos potenciales.

e Reunir informacion de antecedentes y/o datos sobre el riesgo potencial, dafio o
impacto en la salud humana relacionados con la evaluacion del riesgo.
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e Especificar una linea de tiempo, los resultados y el nivel apropiado de toma de
decisiones para el proceso de gestion de riesgos.

f 2
INICIO
Proceso de Gestidn de Riesgos V|S|én general del
\ de Calidad y

Proceso de Gestion de
Riesgos de Calidad

Valoracion del riesgo v 12 Parte

Identificacion del riesgo
v
Analisis del riesgo
¥
Evaluacion del riesgo

N

Inaceptable

N

|control del riesgo v 22 Parte

Reduccion del riesgo

v

Aceptacion del riesgo

|Comun|cauon delriesgo | 3% Parte Revision del riesgo 42 Parte
Comunicacion del riesgo  [€ Aceptable Aceptacion del riesgo
v A

Herramientas de Gestidn de riesgos

Revision de eventos

v

SALIDA/Resultado del proceso de ]
Gestion de Riesgos de la Calidad J

Figura 4. Vision General del Proceso de Gestion de Riesgos de Calidad.
Fuente. ICH Guidelines, Q9 (Quality Risk Management).

12, Parte: Valoracion del riesgo.

Consiste en la identificacion de los peligros, el andlisis y la evaluacion de riesgos, se
comienza con una descripcion del problema definido o del riesgo.

Para efectos de evaluacion y definir claramente el riesgo, son Utiles las siguientes preguntas:
1.- ¢Qué podria ir mal?

2.- ¢ Cudl es el riesgo (probabilidad) de que va a salir mal?

3.- ¢Cudles son las consecuencias (gravedad)?

4.- ;Qué tan facil puedo detectar el riesgo?
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a).- Identificacién del riesgo.

Es un uso sistemético de la informacion para identificar los peligros en referencia a la
cuestion de riesgo o descripcion del problema. La informacion puede incluir datos histéricos,
analisis teoricos, opiniones informadas a las preocupaciones de los interesados.

La identificacion de riesgos soluciona el problema de la cuestion “;Qué podria ir mal?”,
incluida la identificacion de las posibles consecuencias.

b).- Analisis del riesgo.

Es la estimacion de los riesgos asociados a los peligros identificados. Es el proceso cualitativo
0 cuantitativo de vincular la probabilidad de ocurrencia y severidad de dafios, la capacidad
de detectar el dafio (detectabilidad) y también los factores en la estimacién del riesgo.

c).- Evaluacion del riesgo.
Compara la identificacion y andlisis de los riesgos contra los criterios de riesgo dado y
consideran la solidez de las pruebas para las preguntas fundamentales ya mencionadas.

Al hacer una evaluacién eficaz del riesgo, la solidez del conjunto de datos es importante
porque determina la calidad de la produccion, revelando los supuestos y las fuentes
razonables de la incertidumbre, aumentando la confianza e identificando las limitaciones del
producto.

El resultado de una evaluacién del riesgo es una estimacion cuantitativa del riesgo y se utiliza
una probabilidad numérica, o se puede expresar mediante descriptores cualitativos, tales
como “alto”, “medio”, 0 “bajo”, que deben ser definidos con el mayor detalle posible.

28, Parte: Control del riesgo.

Incluye la toma de decisiones para reducir y/o aceptar los riesgos donde el equipo
interdisciplinario puede usar diferentes procesos, incluyendo analisis costo-beneficio, para
comprender el nivel 6ptimo del control de riesgos.

El control de riesgos podria centrarse en las siguientes preguntas:

1.- ¢ Es mayor el riesgo por encima de un nivel aceptable?

2.- {Qué puede hacerse para reducir o eliminar los riesgos?

3.- ¢Cual es el equilibrio adecuado entre los beneficios, riegos y recursos?

4.- ¢Son los nuevos riesgos, una consecuencia de los riesgos identificados y controlados?

a).- Reduccidn del riesgo.

Se centra en los procesos de mitigacion o prevencidn de riesgos de calidad cuando se supera
un determinado (aceptable) nivel superior.
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La reduccion de riesgos puede incluir acciones adoptadas para mitigar la gravedad y la
probabilidad de dafio, también pueden ser utilizados como parte de una estrategia los
procesos que mejoren la deteccion de los peligros y los riesgos de calidad.

La aplicacion de medidas de reduccion del riesgo puede introducir nuevos riesgos en el
sistema o0 aumentar la importancia de otros riesgos existentes. Por lo tanto, es conveniente
revisar la evaluacion de riesgos para identificar y evaluar cualquier posible cambio después
de la aplicacion de un proceso de reduccion de riesgos.

b).- Aceptacién del riesgo.

Puede ser una decision formal de aceptar el riesgo residual o puede ser una decision pasiva
en el que los riesgos residuales no son especificos. Para algunos tipos de dafios, incluso las
mejores practicas de gestion de riesgos de calidad podrian no eliminar por completo el riesgo.

32 Parte: Comunicacion del riesgo.

Es el intercambio de informacidn sobre el riesgo y la gestion de riesgos entre las partes
interesadas en cualquier etapa del proceso, por ejemplo, el equipo interdisciplinario y las
areas involucradas, reguladores y la industria, la industria y el cliente, la autoridad, etc.

La salida/resultado del proceso de gestion de riesgos de la calidad debera ser debidamente
comunicado y documentado.

48 Parte: Revision del riesgo.

Se debe de aplicar un mecanismo de revision o de control de los eventos y productos, los
resultados del proceso deben revisarse para tener en cuenta nuevos conocimientos y
experiencias.

Una vez iniciado el proceso de gestion del riesgo, debera ser utilizado para eventos previstos
(por ejemplo, resultados de la revision de producto, inspecciones, auditoria, control de
cambio) o eventos planificados (por ejemplo, de investigaciones de causa raiz) los cuales
podrian afectar riesgos.

La frecuencia de cualquier examen deberia basarse en el nivel de riesgo.

3.1 Métodos de facilitacion.
Son técnicas simples que se utilizan para la estructura de la gestion del riesgo, utilizando
datos de la organizacién y facilitando la toma de decisiones, se pueden utilizar para soportar

el desarrollo de las especificaciones de los productos, la transferencia de tecnologia, las
actividades de validacion, entre muchas otras.
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Antes de utilizar una técnica es necesario comprender y entender cada una de ellas para
implementarla en el sistema de calidad.

Algunas de las técnicas mas simples cominmente utilizadas son los diagramas de flujo, el
mapeo de procesos, la tormenta de ideas, la multivotacion y los cinco por qués.

3.1.1 Diagramas de flujo.

Los diagramas de flujo son una representacion grafica o diagramética por medio de la cual
se representan los pasos o actividades que constituyen un proceso, ilustra la secuencia de las
operaciones que se realizardn para conseguir la solucion de un problema, producir un
resultado, que puede ser un producto terminado (PT), una informacién, un servicio o una
combinacion de todos.

En la Figura 5. “Simbolos del diagrama de flujo”, se muestran los simbolos estandarizados
para construir el diagrama de flujo.

SIMBOLO ACTIVIDAD
Es un rectangulo redondeado con las palabras

INICIO « FIN D “Inicio" o "Fin" dentra del simbolo. Indica el inicio o

Fin del proceso.

Es un rectangulo dentro del cual se deseribe
ACTIVIDAD gulo &e o
brevemente la actividad o proceso que indica.

/k NO Es un rombo con una pregunta dentro. A partir de

, éste, el proceso ramifica de acuerdo a las respuestas

DECISION posibles (generalmente son "si" y "no”). Cada
I tamino sefiala de acuerdo con la respuesta

FLECHA (FLUJO) Lineas de flujo o fluido de direccidn, son flechas que
I - conectan pasos del proceso. La punta de la flecha
| l -— indica la direccion del flujo del proceso

Se utiliza un circulo para indicar el fin o el principio de

CONECTOR O una pagina que conecta con otra. El nimero de la

O pagina que precede o procede se coloca dentro del
circulo

Figura 5. Simbolos del diagrama de flujo.
Fuente. http://r-luis.xbot.es/pic3/imagen/diagppal.qif
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Estrategia para la utilizacion del diagrama de flujo:

1.- Identificar y dar nombre al proceso:

Ser lo més especifico respecto al area que se desea mejorar o corregir. Por lo general, es
mejor comenzar con un area amplia y luego orientarse en los pasos en particular a medida
que se desarrolla el flujo.

2.- Especificar el propdsito, alcance, insumos y resultados del proceso:

El propdsito dice lo que se supone que debera hacer el proceso. El alcance queda determinado
por los puntos de inicio y terminacién del flujo del proceso. Los insumos son la informacion
sobre materiales que fluyen hacia el proceso en el punto de inicio. Los resultados son la
informacion sobre los materiales que pasan mas all& del punto de conclusion.

3.- Determinar el nivel de detalle:
Las claves para alcanzar el nivel correcto de detalle son la cuidadosa identificacion del
proceso Y la razon para ejecutar el diagrama de flujo.

4.- Determinar las bases del diagrama de flujo:

Preguntar que se desplaza a través del proceso. Algunos ejemplos son materiales, equipo,
informacion (ideas, comunicaciones) y personas. Después, los demas encontraran mas facil
comprender las relaciones en el proceso.

5.- Enumerar los pasos del proceso:
Se debe hacer en orden cronoldgico, se debe reflejar el proceso tal como es.

6.- Agregar simbolos, flechas y flujos multiples:

Los simbolos pueden ayudar a las personas a percibir el tipo de actividad que ocurre. Las
flechas conectan cada actividad y deben apuntar en una sola direccién. Los flujos maltiples
ocurren en los puntos de decision.

7.- Verificar el nivel de detalle:
Si el diagrama de flujo no ayuda a comprender los procesos ya sea para mejorarlo o corregir
el problema, entonces agregar mas detalles.

8.- Identificar al titular, clientes y proveedores:

El titular es importante ya que tiene la autoridad para hacer los cambios que se requieran y
asegurar un mejor desempefio del proceso. Los requerimientos del cliente son la principal
fuerza impulsora del proceso. El cliente es quien recibe los resultados del diagrama de flujo.
La identificacion del proveedor permite detectar la fuente de informacion que se emplea en
el proceso. El proveedor podré ser interno o externo.
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9.- Dar un titulo al diagrama de flujo del proceso.

Nota: La representacion que se haga de un sistema o un proceso deberéa quedar resumido en
pocas hojas, de preferencia en una sola. Los diagramas extensivos dificultan su comprension
y asimilacién, por tanto dejan de ser practicos.

3.1.2 Mapeo de procesos.

Es una técnica para examinar el proceso y determinar donde y porque ocurren fallas o
desviaciones importantes. Determina la relacion entre las diferentes areas, basandose en una
representacion gréfica del proceso, los cuales muestran como las entradas, salidas y las tareas
son interrelacionadas. Facilita en cualquier organizacion el andlisis e identificacion de
oportunidades de mejora en los procesos actuales y el redisefio de los mismos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz y eficiente, tiene que identificar y
gestionar numerosas actividades relacionadas entre si, las cuales transforman elementos de
entrada en resultados.

Estrategia para la utilizacion del mapeo de procesos:

1.- Identificar los principales resultados de la Organizacién o proceso (salidas).

2.- ldentificar a los clientes inmediatos (internos o externos).

3.- Identificar los principales insumos que requiere el proceso para producir cada uno de los
resultados.

4.- ldentificar la procedencia de los insumos (suministradores o proveedores).

5.- Identificar las principales etapas del proceso (subproceso).

6.- Gestionar las etapas con el enfoque a procesos.

7.- Identificar las interacciones entre cada etapa.

8.- Identificar los procedimientos a documentar por cada etapa del proceso.

9.- Establecer objetivos para cada proceso e indicadores numéricos que muestren lo lejos o
lo cerca que se esta de cumplir con los objetivos.

10.- Definir al duefio del proceso y de cada etapa, para asegurar su correcta implementacion.
11.- Dar un nombre al proceso.

Ventajas:
e Contar con herramientas visuales a través de las cuales se identifiquen facilmente las
interrelaciones entre los procesos.
o ldentificar la secuencia logica de las actividades o tareas que conforman un proceso.
e Comprender claramente como estan interconectadas las actividades de los procesos
y donde podrian estar fallando las conexiones o actividades.
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o Identificar rapidamente las actividades que agregan o destruyen valor en los procesos.

e Identificar los roles y responsabilidades del personal que participa en cada uno de los
procesos.

o Simplifica las actividades del proceso.

3.1.3 Tormenta de ideas.

Es una técnica de grupo utilizada para la generacion de ideas nuevas y utiles en un ambiente
creativo que permite aumentar las probabilidades de innovacion y originalidad, se utiliza para
identificar las causas de un problema, generar soluciones creativas, 0 proponer acciones de
mejora.

Debe ser utilizada cuando exista la necesidad de:

Generar un nimero extenso de ideas.

Propiciar y liberar la creatividad de las personas.

Involucrar a todos en el proceso.

Identificar &reas de oportunidad para propiciar la mejora continua.

Estrategia para la utilizacion de la tormenta de ideas:

1.- Elegir un moderador que anotara las ideas.

2.- Establecer el problema u objetivo.

3.- Establecer un tiempo limite (20 o 30 minutos).

4.- Pedir que todos piensen en el problema y digan sus ideas al respecto.

5.- Aceptar todas la ideas tal y como se expresen.

6.- Registrar todas las ideas.

7.- No evaluar (en forma positiva o negativa).

8.- Agrupar las ideas (si se considera necesario), se analizan y se les clasifica segun su
importancia, o bien, se jerarquizan.

9.- Discriminar las duplicaciones existentes, los problemas no importantes y aspectos no
negociables.

10.- Desarrollar las ideas de otras personas.

Variantes:

1. Se concede un tiempo razonable (20 o 30 minutos) para que cada participante registre sus
ideas y después se exponen, uno por uno.

2. Al finalizar la fase de expresion, se pueden someter a votacion las ideas para asignarles un
namero que refleje su grado de importancia.
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3. Se definen las acciones correctivas, para lo cual se puede utilizar nuevamente la tormenta
de ideas.

Ventajas:
e Estimula creatividad y ayuda al surgimiento de ideas originales, permitiendo el
cambio de perspectivas o enfoques.
e Lacreatividad puede ayudar a la mejor solucion de los problemas y a la identificacion
de la verdadera causa de los mismos.
e Facilita la participacion de todos.
e Enun breve lapso se generan muchas ideas que pueden ser valiosas.

Desventajas:
e En caso de que al final de la tormenta de ideas se cuente con una lista muy numerosa,
se aplicara la técnica de “Multivotacion”.

3.1.4 Multivotacion.

Es una técnica grupal que permite al equipo interdisciplinario y personal involucrado a
reducir una extensa lista de las posibles causas de un problema o No conformidad por medio
de votos como se muestra en la Tabla 1. “Multivotacion para detectar la causa raiz de las No
conformidades”.

Estrategia para la utilizacion de la multivotacion:

1.- Revisar la lista de posibles causas.

2.- Asignar una identificacion (numeros o letras).

3.- Dar a cada miembro del equipo un nimero de votos igual al 50% del niamero de elementos
en la lista. Los miembros pueden determinar como distribuir sus votos; puede ser uno por
causa, un nimero igual de votos a varias causas, o todos los votos a una sola causa.

4.- Circular las causas que reciban el mayor nimero de votos.

5.- Si quedan mas causas de las deseadas, se puede realizar una segunda ronda de votacion.
6.- Repetir los pasos 4 y 5 hasta que la lista se reduzca a tres causas.
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Posibles causas que originaron la Primer Segundo Tercer Total de

Desviacion o No conformidad Voto Voto Voto votos de la
(Tormenta de ideas) altima
votacién

Tabla 1. Multivotacién para detectar la causa raiz de las No conformidades.
Fuente. Elaboracion propia.

Notas:
e Nunca se debe llevar la votacién hasta que quede una sola causa.
e Para llegar a la opcién final de solucion se requiere que el equipo llegue a un
CONsenso.
e Darle a cada miembro del equipo un numero determinado de votos y permitirle que
utilice cuantos quiera. El equipo puede seleccionar las 10 primeras causas y hacer una
ronda de votacion.

3.1.5 Cinco por qués (Five whys).

Es una técnica con la que se pretende analizar sistematicamente las posibles causas de un
problema, a través de preguntarse al menos cinco veces: “por qué”. Se considera que al no
encontrar una nueva respuesta, después de varias veces, es lo que permite identificar la

verdadera causa raiz del problema y tomar las decisiones mas adecuadas para resolverlo.
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Estrategia para la utilizacion de los cinco por qués:

1.- Se enuncia el problema en forma clara y objetiva.

2.- Una vez que las causas probables han sido identificadas, iniciar el proceso preguntandose
“ipor qué?”.

3.- Continuar preguntando “por qué” al menos cinco veces. Este ejercicio reta a los miembros
del equipo a buscar a fondo y no conformarse con causas ya probadas y ciertas.

4.- Una vez que sea dificil al equipo responder al “por qué”, la causa probable ha sido
identificada.

5.- Existirdn casos donde se podra ir mas alla de las cinco veces preguntando “por qué” para
encontrar las causas principales.

6.- Durante el proceso tener mucho cuidado de NO empezar a preguntar “quién”. Recordar
que el equipo debe siempre estar interesado en el proceso y no en las personas involucradas.
7.- Se anotan las causas principales.

8.- Se toman las decisiones y se establecen las acciones correctivas.

Nota: es recomendable utilizar la técnica en equipos pequefios (5-8 integrantes).
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Capitulo V. Técnicas avanzadas

Las técnicas avanzadas son unas poderosas herramientas que ayudan a mejorar la fiabilidad
y evitar o reducir costos ya sea por fallas en el desempefio del producto/disefio o por el
proceso de fabricacion, ayudan a mejorar la productividad y los rendimientos de la misma,
reducen el desperdicio y reproceso en la fabricacién del producto, mejoran la confiabilidad
y reducen la variabilidad del proceso, prediciendo potenciales problemas e implementando
acciones preventivas y correctivas, cumpliendo con las regulaciones actuales, mejorando la
calidad y seguridad de los productos aumentando la satisfaccion del cliente.

4.1 Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE).
(Failure Mode Effects Analysis: FMEA por sus siglas en inglés).

El AMFE es un proceso inductivo que es utilizado para evaluar el modo de posibles fallas
que pueden ocurrir en los diferentes elementos del disefio, proceso (materiales, equipo, mano
de obra, métodos y entorno), sistema o servicio y como estos influyen en el producto
resultante.

Preve una evaluacion de los modos de falla potencial de los procesos y de su posible efecto
en los resultados y/o rendimiento del producto. Una vez que los modos de fallo se han
establecido, la reduccion del riesgo puede utilizarse para eliminar, contener, reducir o
controlar los fracasos potenciales.

Se basa en el producto y la comprension del proceso y metédicamente rompe con el analisis
de procesos complejos en pasos manejables, es una poderosa herramienta para resumir las
fallas, los factores que las causan y los probables efectos de estas fallas.

Areas potenciales de uso ().

El AMFE se puede utilizar para priorizar los riesgos y monitorear la eficacia de las
actividades de control de riesgos. Se puede aplicar a los equipos e instalaciones y podria
utilizarse para analizar una operacion de fabricacion y su efecto sobre el producto o proceso.

El AMFE es un metodo dirigido a lograr el Aseguramiento de la Calidad, que mediante el
analisis sistematico contribuye a identificar y prevenir los modos de fallo, tanto de un
producto como de un proceso, evaluando su gravedad, ocurrencia y deteccion, mediante los
cuales se calcula el Namero de Prioridad de Riesgo (NPR), para priorizar las causas, actuar
y evitar que se presenten dichos modos de fallo.
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En el AMFE de proceso se analizan los fallos del producto derivados de los posibles fallos
del proceso hasta su entrega al cliente. Se analizan los posibles fallos que pueden ocurrir en
los diferentes elementos del proceso (materiales, equipo, mano de obra, métodos y entorno)
y como éstos influyen en el producto resultante.

Estrategia para la utilizacion del AMFE:

1.- El equipo interdisciplinario debe identificar el producto o el proceso.

Cuando no se tenga claro sobre cual producto o proceso se va a aplicar el AMFE una técnica
a utilizar puede ser la tormenta de ideas, seguido de una labor de priorizacion de las
oportunidades de mejora que surjan.

2.- Elaborar el diagrama de flujo.

Sirve para tomar como punto de partida la documentacion del proceso, gamas de control y
puntos criticos. Conviene simplificarlo cuando el producto o proceso a estudiar sea muy
complejo, para que los integrantes del equipo y personas interesadas puedan comprenderlo.

3.- Recoger informacion y clasificarla.
Es necesario dirigir al equipo interdisciplinario hacia la identificacion de los problemas
potenciales de calidad del producto o del proceso de una forma estructurada.

Se propone realizar una lluvia de ideas respecto al proceso o producto y organizarlas por
categoria.

Antes de comenzar el analisis exhaustivo es necesario que el lider del equipo disponga de
toda la informacion relevante del producto o del proceso implicado.

4.- Preparar el método AMFE.

El equipo interdisciplinario mediante una o varias reuniones y haciendo uso de la
documentacién aportada por el lider, comienza la aplicacion del AMFE al producto o al
proceso designado. Para ello, completa en primer lugar el encabezado del Formato 1.
“Analisis Modal de Fallos y Efectos” con los datos correspondientes (producto, proceso,
especificacion, operacion, fecha, responsable, etc.).

Se completan también las columnas 1 y 2 del mismo Formato (nombre del producto y
componente, operacion o funcion). A continuacion, y haciendo uso del método méas adecuado
(por ejemplo la tormenta de ideas, el diagrama causa-efecto, etc.), se comienzan a identificar
los diferentes modos de fallo, en los cuales se determina para cada uno:

- el modo de fallo,

- el efecto del fallo,
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- la gravedad del fallo (S),

- las caracteristicas criticas,

- la probabilidad de no deteccion,

- la causa del fallo,

- los controles actuales,

- la probabilidad de no deteccion (D),

- el NUumero de Prioridad de Riesgo (NPR),
- las acciones correctivas,

- los responsables de la implantacion.

Se refleja la informacion correspondiente en las columnas 3 a 13 del Formato 1. “Analisis
Modal de Fallos y Efectos”, con la definicion de las acciones correctivas y los responsables
de la implantacién concluye la etapa inicial de aplicacién del método AMFE.

5.- Implantar las acciones preventivas y correctivas.

El responsable de implantar cada una de las acciones preventivas y correctivas propuestas es
el encargado de planificar y asegurar la realizacion préctica. Si es preciso efectla los ajustes
o las modificaciones oportunas, con objeto de optimizar el resultado.

6.- Revisar y seguir el AMFE.

Una vez implantadas las acciones preventivas y correctivas, con objeto de mejorar los NPR
en los modos de fallo seleccionados, el equipo interdisciplinario se debe reunir con los
responsables de la implantacién, para evaluar los resultados.

El responsable de la implantacion de cada una de las acciones preventivas y correctivas
propuestas informa al grupo sobre cuéles han sido implantadas y cuando, asi como de los
resultados obtenidos en la evaluacién de las acciones tomadas.

Con estos datos el equipo interdisciplinario comienza a redefinir la probabilidad de
ocurrencia, la gravedad y la probabilidad de no deteccion de aquellos modos de fallo sobre
los que se hayan tomado acciones correctoras, con el objeto de calcular el nuevo NPR. Estos
datos se reflejan en las columnas 14 a 18 del Formato 1. “Analisis Modal de Fallos y Efectos”.

Si con los nuevos NPR se cumplen los objetivos definidos en el AMFE para el producto o
proceso afectado, el AMFE puede ser dado por concluido.

Por otra parte, se debe tener en cuenta que el AMFE es un proceso dindmico y requiere

revisiones periddicas, con objeto de tenerlo siempre actualizado. Especialmente, es
conveniente en los siguientes casos:
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» Cuando se realicen modificaciones que afecten al producto o al proceso estudiado.
» Cuando se encuentren nuevas aplicaciones para el producto o proceso actual.

» Cuando existan reclamaciones importantes por parte de los clientes.

» Cuando corresponda por la periodicidad establecida.

» Cuando interese realizar mejoras sobre el producto o proceso.

A continuacion se indica el llenado de las columnas de la 1 a la 18 del Formato 1. “Analisis
Modal de Fallos y Efectos”, de forma genérica, tanto para disefios como para procesos.

HOIA REVISION Ne FECHA POR
ANALISIS MODAL DE FALLOS Y EFECTOS
de
DEPROCESO( )  DEDISENO( )
PRODUCTO: PROCESO: RESPONSABLE:
ESPECIFICACION: OPERACION: FECHA:
FECHA DE EDICION: ACTUAR SOBRE NPR=> QUE: ' REVISADO:
VALORACION
1 2 3 4 5/6| 7| 8 9 10| 11 1211314 | 18
15 16| 17
|

Formato 1. Analisis Modal de Fallos y Efectos.

1: Nombredel productoy componente. 10: Probabilidad de no deteccién (D).

2: Operacién o funcidn. 11: Numero de Prioridad de Riesgo (NPR).

3: Modo de fallo. 12: Accidn correctiva.

4: Efectos del fallo. 13: Definir responsables.

5: Gravedad del fallo (S). 14: Accionesimplantadas.

6: Caracteristicas criticas 15: Nuevo valor de gravedad del fallo (S).

7: Causa del fallo. 16: Nuevo valor de probabilidad de ocurrencia (O).
8: Probabilidad de ocurrencia (O). 17: Nuevo valor de probabilidad de no deteccidén (D).
9: Controles actuales. 18: Nuevo Numero de Prioridad de Riesgo (NPR).

Tabla 2. Columnas 1-18 del Formato 1. Analisis Modal de Fallos y Efectos.

40



Descripcion de las Columnas 1-18 del Formato 1. Andlisis Modal de Fallos y Efectos.

1: Nombre del producto y componente:

En la primera columna se escribe el nombre del producto sobre el que se va a aplicar el
AMFE, se incluyen todos los subconjuntos y los componentes que forman parte del producto
a analizar, bien sea desde el punto de vista de disefio del producto o del proceso que se vaya
a utilizar para la fabricacion.

2: Operacion o funcion:
La segunda columna se completa con distinta informacion segln se esté realizando un AMFE
de disefio o de proceso.

*Para AMFE de disefio se incluyen las funciones que realiza cada uno de los componentes,
ademas de las interconexiones existentes entre los componentes.

*Para AMFE de proceso se reflejan todas las operaciones que se realizan a lo largo del
proceso de fabricacibn de cada componente incluyendo las operaciones de
aprovisionamiento, de produccion, de embalaje, de almacenado y de transporte.

3: Modo de fallo:

Para la tercera columna se recomienda comenzar con una revision de los informes realizados
en AMFEs anteriores, relacionados con el disefio del producto o proceso que se esta
analizando.

Un modo de fallo significa que un elemento o sistema no satisface o no funciona de acuerdo
a la especificacion, o simplemente no se obtiene lo que se espera de él. El fallo es una
desviacion o defecto de una funcion o especificacion. Con esa definicion, un fallo puede no
ser inmediatamente detectable por el cliente y sin embargo hemos de considerarlo como tal.

4: Efectos del fallo:

Suponiendo que el fallo potencial ha ocurrido, en esta columna se describiran los efectos del
mismo. Los efectos corresponden a los sintomas y generalmente hacen referencia al
rendimiento o prestaciones del sistema.

Cuando se analiza una parte 0 componente se tendrd también en cuenta la repercusion en
todo el sistema, lo que ofrecera una descripcion mas clara del efecto. Si un modo de fallo
tiene muchos efectos se elegira el mas grave a la hora de evaluar.

Entre los efectos tipicos de fallo podrian citarse los siguientes:
*Disefio: ruido, acabado basto, inoperante, olor desagradable, inestable, etc.
*Proceso: no puede sujetar, no puede alinearse, no puede perforar, no se puede montar, etc.
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Para la obtencion de los efectos se utiliza el “Diagrama de Causa-Efecto”.

5: Gravedad del fallo (S):

Esta clasificacion esta basada Unicamente en los efectos del modo de fallo en el que el indice
de gravedad del fallo o también llamado Severidad (S) valora el nivel de las consecuencias
de una mala calidad y es independiente de la deteccion.

El valor del indice crece en funcion de la desviacion y que tanto afecta para la calidad y para
utilizar criterios comunes se hace uso de la Tabla 3. “Escalas de valoracion”, en la cual se
muestra la asignacion de valores de la gravedad del fallo (S).

6: Caracteristicas criticas:
En esta columna se describen las caracteristicas criticas del modo de fallo y el
incumplimiento con alto grado de probabilidad que puede provocar a los requisitos legales.

7: Causa del fallo:

En esta columna se reflejan todas las causas potenciales de fallo atribuibles a cada modo de
fallo (Columna 3). La causa potencial de fallo se define como el indicio de una debilidad del
disefio o proceso cuya consecuencia es el modo de fallo. Las causas relacionadas deben ser
lo més concisas y completas posibles, de modo que las acciones correctivas y/o preventivas
puedan ser orientadas hacia las causas pertinentes. Entre las causas tipicas de fallo podrian
citarse las siguientes:

*Disefio: porosidad, uso de material incorrecto, sobrecarga.
*Proceso: dafio de manipulacién, utillaje incorrecto, sujecion, amarre.

Al igual que en la obtencion de los efectos se hace uso del “Arbol de fallos” que permitira
obtener las causas de origen de un fallo.

8: Probabilidad de ocurrencia (O):

En esta columna se pondra un valor de probabilidad de ocurrencia de la causa especifica. La
ocurrencia se define como la probabilidad de que una causa especifica se produzca y dé lugar
al modo de fallo. El indice de ocurrencia representa un valor intuitivo mas que un dato
estadistico matematico, a no ser que se dispongan de datos histéricos de fiabilidad o se hayan
modelado y previsto.

Cuando se asigna la clasificacion por ocurrencia, deben ser consideradas dos probabilidades:
*La probabilidad de que se produzca la causa potencial de fallo. Para esto, deben evaluarse
todos los controles actuales utilizados para prevenir que se produzca la causa de fallo en el
elemento designado.
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*La probabilidad de que, una vez ocurrida la causa de fallo (Columna 7), ésta provoque el
efecto nocivo (modo) indicado. Para este calculo debe suponerse que la causa del fallo y de
modo de fallo son detectados antes de que el producto llegue al cliente.

La asignacion de valores para el indice de la probabilidad de ocurrencia (O) se muestra en la
Tabla 3. “Escalas de valoracion”.

9: Controles actuales:
En esta columna se reflejan todos los controles existentes en la actualidad para prevenir las
causas del fallo y detectar el efecto resultante.

10: Probabilidad de no deteccion (D):

Este indice indica la probabilidad de que la causa y/o modo de fallo, supuestamente
aparecido, llegue al cliente. Se esta definiendo la “no deteccién” para que el indice de
prioridad crezca de forma analoga al resto de indices a medida que aumenta el riesgo. Tras
lo dicho se puede deducir gue este indice esta intimamente relacionado con los controles de
deteccion actuales y la causa.

Para mejorar este indice es necesario mejorar el sistema de control de deteccion, aunque por
regla general aumentar los controles signifique un aumento de costo, que es el tltimo medio
al que se debe recurrir para mejorar la calidad. Algunos cambios en el disefio también pueden
favorecer la probabilidad de deteccion.

Los valores para el indice de la probabilidad de no deteccién (D) se muestra en la Tabla 3.
“Escalas de valoracion™.

11: NUmero de Prioridad de Riesgo (NPR) o Matriz de Riesgo:

El NPR es el producto de la gravedad del fallo (S), la probabilidad de ocurrencia (O), y la
probabilidad de no deteccion (D), como se muestra en la Ecuacion 1. “NPR”, y debe ser
calculado para todas las causas de fallo.

El NPR es usado con el fin de priorizar la causa potencial del fallo para posibles acciones
correctivas.

NPR = (S*O*D)... Ecuacion 1
A continuacién se muestra la Tabla 3. “Escalas de valoracion” para determinar el valor del
NPR y la Figura 6. “Matriz de riesgo” para aplicar a cada modo de fallo y poder definir si se

trata de una desviacion critica, de una desviacion no critica o de una incidencia, asi como las
acciones a realizar en cada nivel de riesgo.
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Escalas de valoracion

5= La desviacion afecta a un atributo o pardmetro critico para la calidad.

GRAVEDAD DEL
FALLO O 3= La desviacion afecta a un atributo o parametro no critico para la calidad.
SEVERIDAD
(S) 1= La desviacidn no afecta a la calidad del producto pero se debe documentar.

5= La falla es casi inevitable.
PROBABILIDAD

DE 3= Fallas aisladas asociadas con procesos similares.
OCURRENCIA
(0) 1= Falla improbable.

5= No hay controles implementados.
PROBABILIDAD

DE NO 3= Solo control final cuando el producto ya esta elaborado.
DETECCION
(D) 1= Control en proceso.

*SIENDO EL 1 LA CALIFICACION MENOR Y 5 LA CALIFICACION MAYOR*

Tabla 3. Escalas de valoracion.

Probabilidad de no deteccion (D)
MATRIZ DE RIESGO
g 5 5
© .©
g
=g¢o| 3 3
D e
c =
o v
o ©
& 1 1
Severidad
(S)

Desviacion critica (Investigacion a fondo)

Desviacion no critica (Investigacion proporcional al riesgo)
Incidencia (Registroy cierre)

Acciones

Figura 6. “Matriz de riesgo”.
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Interpretacion:

Los eventos valorados con la Figura 6. “Matriz de riesgo” y la Ecuacion 1, obtienen una
puntuacion de nivel de riesgo:

» Nivel de riesgo > 27 (zona en rojo): Desviacion critica: se debe investigar a fondo,
causa raiz y valoracion de impacto.

* Nivel de riesgo >9 (zona en naranja): Desviacion no critica: investigacion
proporcional al riesgo.

* Nivel de riesgo <5 (zona en verde): Incidencia: registro y cierre.

Se propone un Formato 2. “Registro de resultados del AMFE”, el cual se utiliza para registrar
las causas, las consecuencias, los valores de (S), (O), (D) y NPR, el resultado del modo de
fallo, ademas de las acciones a realizar y el responsable de dar el seguimiento adecuado.

VALORACION DEL RIESGO

NPR

(s) [9] (D)

consecuencias [N O
GRAVEDAD DEL PROBABILIDAD
DE PRIORIDAD
JLe) OCURRENCIA BENS DEL
SEVERIDAD DETECCION RIESGO

DESVIACION CRITICA, NO
RITICA O INCIOENEIA ACCIONES A REALIZAR RESPONSABLE

Formato 2. Registro de resultados del AMFE.

Resultados:

De acuerdo al valor del NPR, se establecen los riesgos que son necesarios mitigar (riesgos
rechazados) y cuales no (riesgos aceptados). Considerando el nivel de riesgo, es obligatorio
establecer acciones a corto plazo para los riesgos considerados altos (Desviacién critica),
también deben tomarse acciones para los riesgos de nivel medio (Desviacion no critica) y
realizar el cierre de los riesgos considerados como incidencias.
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Cada modo de fallo tiene un NPR, el que tenga un valor mayor es el modo de falla més critico
y por lo tanto sera el primero que se corrija.

12.- Accion correctiva:
El equipo interdisciplinario aprueba las acciones correctivas a implantar y se incluye una
descripcion breve de la accion correctiva recomendada.

Para las acciones correctivas es conveniente seguir un cierto orden de prioridad en su
eleccion. El orden de preferencia en general sera el siguiente:

1.- Cambio en el disefio del producto, servicio o proceso general.
2.- Cambio en el proceso de fabricacion.
3.- Incremento del control o de la inspeccion.

13.- Definir responsables:
En esta columna se indicaran los responsables de las diferentes acciones propuestas y, si se
cree preciso, las fechas previstas de implantacion de las mismas.

14.- Acciones implantadas:

En esta columna se reflejaran las acciones realmente implantadas que pueden, en algunos
casos, no coincidir con las propuestas inicialmente recomendadas.

15.- Nuevo valor de gravedad del fallo o severidad (S).

16.- Nuevo valor de probabilidad de ocurrencia (O).

17.- Nuevo valor de probabilidad de no deteccion (D).

18.- Nuevo Numero de Prioridad de Riesgo (NPR).

Como consecuencia de las acciones correctivas implantadas, los valores de la gravedad (S),
probabilidad de ocurrencia (O), y probabilidad de no deteccion (D) habran disminuido
reduciéndose, por tanto, el NPR.

Si a pesar de la implantacion de las acciones correctivas, no se cumplen los objetivos
definidos en algunos modos de fallo, es necesario investigar, proponer el implantar nuevas
acciones correctivas, hasta conseguir que el NPR sea menor que el definido en los objetivos.

Una vez conseguido que los NPR de todos los modos de fallo estén por debajo del valor
establecido, se da por concluido el AMFE (Analisis Modal de Fallos y Efectos).
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4.2 Modo de Fallo, Efectos y Analisis Criticos (FMECA).
(Failure Mode, Effects and Criticality Analysis: FMECA por sus siglas en inglés).

FMECA podria ampliarse para incorporar una investigacion del grado de severidad de sus
consecuencias, sus respectivas probabilidades de ocurrencia, y su deteccion, convirtiéndose
en un FMECA. Para que este tipo de analisis se pueda realizar, las especificaciones del
producto o del proceso deben estar establecidas; FMECA puede identificar los lugares donde
aplicar las medidas preventivas adecuadas y minimizar los riesgos.

Areas potenciales de uso (s).

La aplicacion de la FMECA en la industria farmaceutica en su mayoria debe ser utilizada
para los fracasos y los riesgos asociados con los procesos de fabricacién, sin embargo, no se
limita a esta solicitud. La salida de una FMECA es un riesgo relativo de “puntaje” para cada
modo de fallo, que se utiliza para clasificar los modos en funcion del riesgo relativo.

4.3 Andlisis del Arbol de Fallas (FTA).
(Fault Tree Analysis: FTA por sus siglas en inglés).

Es un método para analizar de mayor a menor importancia el modo de falla en el disefio y
desempefio de sistemas y procesos, identificando las fallas criticas dentro del sistema. Esta
herramienta evalua el sistema o subsistema, las deficiencias de uno en uno, y también puede
combinar multiples causas de fracaso identificando cadenas causales. Los resultados se
representan graficamente en forma de un arbol en modos de fallo. FTA se basa en la
comprension de los expertos, para identificar los factores causales del proceso.

Areas potenciales de uso ().
Puede ser utilizado para establecer el camino a la causa de la falla. También para investigar
las denuncias o las desviaciones con el fin de comprender plenamente su causa raiz y los
Puntos Criticos de Control (PCC), asi como de asegurar que las mejoras destinadas
resolveran el problema, y no daran lugar a otras cuestiones (es decir, resolver un problema,
causa un problema diferente).

El andlisis del arbol de fallas es una efectiva herramienta para evaluar cémo los factores
multiples afectan a un tema determinado. La salida de un FTA incluye una representacion
visual de los modos de fallo. Es util tanto para la evaluacion del riesgo y del desarrollo del
programa de monitoreo.

El equipo interdisciplinario después de aplicar el FTA 'y conocer la causa del problema, debe
de establecer las medidas correctivas y preventivas, recalcular los niveles de riesgo, redactar
el informe final y proceder al cierre del evento, asi como actualizar y realimentar el analisis
de riesgo general del proceso.
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4.4 Analisis de Peligros de Operatividad (HAZOP).
(Hazard Operability Analysis: HAZOP por sus siglas en ingleés).

HAZOP se basa en una teoria que supone que los eventos de riesgo son causados por las
desviaciones desde el disefio o funcionamiento. Se trata de un proceso sistematico de
intercambio de ideas técnicas para identificar las amenazas, utilizando la llamada “Guia de
las palabras” (por ejemplo, no mas, distintas de, parte de, etc.) y se aplican parametros
pertinentes (por ejemplo, la contaminacidn, la temperatura) para ayudar a identificar posibles
desviaciones del uso normal o intenciones de disefio. Se requiere un equipo de gente con
experiencia que abarque el disefio del proceso o producto y su aplicacion.

Areas potenciales de uso (s)

HAZOP se puede aplicar a los procesos de fabricacién, incluida la produccion subcontratada
y la formulacion, asi como proveedores de materias primas, equipos e instalaciones, de
sustancias y medicamentos como productos. También ha sido utilizado principalmente en la
industria farmacéutica para la evaluacion de riesgos y la seguridad del proceso. La salida de
un analisis HAZOP es una lista de operaciones criticas para la gestion de riesgos, esto facilita
regular el monitoreo de puntos criticos en el proceso de fabricacion.

4.5 Analisis Preliminar de Peligros (PHA).
(Preliminary Hazard Analysis: PHA por sus siglas en inglés).

Es una herramienta de andlisis basado en la aplicacion de la experiencia previa o
conocimiento de un peligro o falta de identificacion de los peligros futuros, situaciones de
riesgo y los acontecimientos que puedan causar dafio, asi como para estimar su probabilidad
de ocurrencia de una determinada actividad, servicio, producto o sistema. La herramienta
consta de:

e Laidentificacion de las posibilidades de que el evento de riesgo ocurre.

e La evaluacion cualitativa de la magnitud de posibles lesiones o dafios a la salud que
podrian resultar.

e Una clasificacion relativa del riesgo utilizando una combinacién de gravedad vy la
probabilidad de ocurrencia.

e Laidentificacion de posibles medidas correctivas.

Areas potenciales de uso ().

ElI PHA puede ser (til en el anlisis de los sistemas existentes o dar prioridad a los riesgos en
donde las circunstancias impiden utilizar una técnica mas amplia. Puede ser utilizado para
productos, procesos e instalaciones de disefio, asi como para evaluar los tipos de peligros
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generales de los productos, como son las especificaciones. PHA es mas cominmente usado
en el desarrollo de un proyecto cuando hay poca informacion sobre detalles de disefio o los
procedimientos operativos, por lo que sera a menudo un precursor de nuevos estudios. Por lo
general, los peligros identificados en el PHA son evaluados con otras herramientas de la
gestion del riesgo.

4.6 Clasificacion de riesgo y de filtrado.

Es una herramienta para la comparacion y clasificacion de riesgos de sistemas complejos, en
las cuales normalmente se requiere de una evaluacion cuantitativa de los maltiples y diversos
factores cualitativos para cada riesgo.

La herramienta consiste en romper un riesgo de base en cuestion de tantos componentes como
sea necesario con la finalidad de capturar los factores que influyen en el riesgo. Estos factores
son combinados en una unica puntuacién de riesgo relativo el cual puede ser utilizado para
la clasificacion de riesgos o la politica de objetivos.

Areas potenciales de uso ().

Los riesgos de clasificacion y filtrado pueden ser utilizados para dar prioridad a los sitios de
fabricacion, para la inspeccion o auditoria por los reguladores o la industria. Los métodos de
clasificacion de riesgo son particularmente Gtiles en situaciones en las que la cartera de
riesgos y las consecuencias subyacentes a ser gestionados son diversas y dificiles de
comparar con una sola herramienta. La clasificacion de los riesgos es Gtil cuando la gestion
de riesgos tiene que evaluar tanto cuantitativa como cualitativamente los riesgos, en el marco
de la organizacién misma.

4.7 Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control.
(Hazard Analysis and Critical Control Points: HACCP por sus siglas en inglés).

Es una herramienta sistematica, proactiva y preventiva para la evaluacién cuidadosa de todos
los factores internos y externos que intervienen en el proceso de un medicamento, desde la
materia prima hasta el producto terminado.

Con el HACCP se pone en practica la identificacion, evaluacion, prevencion y control de

riesgos en la elaboracion de un medicamento con el objetivo de garantizar la calidad, la
fiabilidad y seguridad del producto.
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Se trata de un enfoque estructurado que aplica los principios técnicos y cientificos para
analizar, evaluar, prevenir y controlar los riesgos o consecuencias negativas de peligros
debido a la concepcidn, desarrollo, produccion y utilizacion de los productos.

El HACCP no debe sustituir a las buenas practicas de fabricacion (BPF), sin embargo, su
aplicacion puede ser utilizada como un primer paso hacia practicas correctas de fabricacion.

La seguridad del producto es monitoreada a través del anlisis y control de riesgos bioldgicos,
quimicos y fisicos, determinando los puntos criticos de control en la produccion de la materia
prima, abastecimiento y manejo, fabricacion, distribucién y consumo de producto terminado.

Areas potenciales de uso (s).

HACCP puede ser utilizado para identificar y gestionar los riesgos asociados con la fisica,
quimicay los riesgos bioldgicos (incluida la contaminacion microbiolégica). HACCP es mas
atil cuando el producto y proceso de la comprension es lo suficientemente amplio para la
identificacion de los puntos criticos de control. El resultado de un HACCP es la informacion
de gestion de riesgos que facilita el seguimiento de los puntos criticos no sélo en el proceso
de fabricacion, sino también en otras etapas del ciclo de vida.

Guia para la aplicacion del sistema Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP).

Las siguientes directrices son utiles para el equipo interdisciplinario en la aplicacion del
sistema HACCP:

e Antes de que el sistema de HACCP se aplique a cualquier sector, este deberia estar
en funcionamiento, de conformidad con los principios de buenas practicas de
fabricacion (BPF) y la legislacion pertinente.

e La gestion de compromiso es necesario para que se aplique un sistema eficaz de
HACCP.

e HACCP debe aplicarse a cada operacion especifica por separado.

e Laaplicacion de HACCP debe ser revisada y realizar los cambios necesarios cuando
se introduzca alguna modificacion en el producto o proceso, o0 en cualquier paso.

o Al aplicar el sistema HACCP, es importante tener en cuenta la naturaleza y el tamafio
de la operacion.

e Debe haber un plan HACCP. El formato de estos planes puede variar, pero es
preferible que sean especificos de un determinado producto, proceso u operacion.
HACCP pueden servir como guia util en el desarrollo del producto y de los planes
del HACCP del proceso, sin embargo, es esencial que las condiciones Unicas dentro
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de cada una de las instalaciones sean consideradas durante el desarrollo de todos los
componentes del plan HACCP.

Estrategia para la utilizacion del HACCP:

Los principios del Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control se componen de las
siguientes 11 etapas, tal como se identifica en la secuencia logica para la aplicacion del
sistema HACCP por parte del equipo interdisciplinario y personal involucrado.

1.- Ambito de aplicacion y alcance del plan HACCP:

El ambito de aplicacion del plan HACCP debe ser definido. El alcance debe describir el
segmento de los procesos involucrados y las clases de peligros que han de abordarse deben
ser bien identificados.

2.- Describir el producto o proceso:

Se debe elaborar una descripcion completa del producto y el proceso que incluya la
informacion de calidad como la composicién, propiedades fisicas y quimicas, la estructura,
el pH, la temperatura, método de limpieza, tratamiento térmico, secado, cribado, mezclado,
envasado, condiciones de almacenamiento, método de distribucion, transporte, etc.

3.- Identificar el uso:

El uso debe basarse en los usos previstos del producto por parte del usuario final o
consumidor. En determinados casos, los grupos de poblacion vulnerables, por ejemplo,
pacientes geriatricos, los lactantes y los pacientes inmunocomprometidos, tienen que ser
considerados.

4.- Construir un diagrama de flujo:
El diagrama de flujo debe ser construido por el equipo interdisciplinario, y debe cubrir todas
las operaciones y decisiones en un proceso. (Capitulo 3.1.1 “Diagramas de flujo”™).

5.- Realizar un anélisis de riesgos:

El equipo interdisciplinario debe listar y enumerar todos los riesgos potenciales que pueden
presentarse en cada etapa de la produccién, los ensayos y la distribucion hasta el punto de
uso. Es esencial que se deba llevar a cabo un andlisis de riesgos para determinar el plan
HACCP con el objetivo de hacer que los riesgos sean de tal naturaleza que permitan su
eliminacién o reduccion a niveles aceptables.

Identificar las materias primas y los medicamentos que pudieran contener sustancias toxicas,

microorganismos que causen deterioro en el medicamento, ademas de las condiciones que
permiten la multiplicacién de éstos en la materia primay en el producto terminado.
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6.- Determinar los puntos criticos de control (PCC):

La precision y objetividad en la identificacion de los puntos criticos del proceso ayuda a
asegurar la calidad del producto y facilita la adopcion de mecanismos para el control efectivo
de los riesgos. Si un riesgo se ha identificado en una etapa donde el control es necesario para
la seguridad, y no existe medida de control en ese paso, o cualquier otro, el producto o
proceso debe ser modificado en ese paso, o en uno anterior o posterior, a fin de incluir tal
medida de control. El &rbol de decisiones serd una buena herramienta para este paso.

7.- Establecer limites criticos:

La definicion de los criterios de control que sefialen la diferencia entre producir un producto
con calidad y otro fuera de especificaciones.

Los limites criticos y los valores objetivos, tienen que garantizar que los riesgos estaran bajo
control.

8.- Establecer un sistema para vigilar los puntos criticos de control; y determinar las
medidas preventivas para cada paso del proceso:

El monitoreo con la mayor continuidad posible de los PCC por medio de las mediciones de
los limites criticos proveera la informacidn oportuna para detectar si el proceso se mantiene
0 no bajo control y si las medidas preventivas son efectivas para mantenerlo.

El personal de la realizacion de la vigilancia de los PCC y las medidas preventivas debe
participar en la produccién (por ejemplo, linea de supervisores, personal de mantenimiento,
etc.) y, en su caso, el personal de control y aseguramiento de calidad, los cuales deben ser
entrenados en los procedimientos de vigilancia.

En caso de que la vigilancia continua sea posible, un procedimiento de monitoreo fiable y la
frecuencia deben realizarse y utilizar la recopilacion de datos estadisticamente disefiados o
sistemas de toma de muestras.

Todos los registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC deben estar
firmados y fechados por la persona (s) que llevan a cabo el seguimiento y una revision por
un funcionario responsable de la empresa.

9.- Establecer las acciones correctivas que deben adoptarse cuando la vigilancia indique
que los PCC no se encuentran en un estado de control:

Las acciones correctivas especificas deben desarrollarse para cada PCC en el sistema
HACCP, a fin de hacer frete a las desviaciones cuando se produzcan. Estas acciones deben
garantizar que el PCC esta bajo control. Deben incluir como minimo las siguientes Acciones
Correctivas:
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(@) Determinacién y correccién de la causa de incumplimiento,

(b) Determinacion de la disposicion de los productos no conformes,
(c) El registro de las acciones correctivas que se han adoptado,

(d) Determinacién del destino de un producto rechazado.

Cuando el monitoreo de los PCC indica que el proceso esta fuera o proximo a salir de los
limites criticos tendran que ser aplicadas las medidas correctivas que incluiran lo que se tiene
que hacer con el producto fuera de control y que correctivo aplicar en el proceso para prevenir
la recurrencia de pérdidas de control.

Deben elaborarse acciones correctivas especificas con antelacion para cada PCC y se
incluiran en el plan HACCP. Como minimo, este plan debe especificar qué se debe hacer
cuando se produce una desviacion, quien es el responsable de la aplicacion de las medidas
correctivas, y llevar un registro de las medidas adoptadas. Se deben asignar los individuos
que tienen una comprension profunda del proceso, del producto y del plan HACCP, para
vigilar con responsabilidad las medidas correctivas. Se pueden consultar expertos que
revisaran la informacién disponible para ayudar a determinar la disposicion de productos de
incumplimiento. Las medidas adoptadas deben incluir también la correcta disposicion del
producto afectado. La desviacion y disposicion de productos y procedimientos debe ser
documentada en el sistema de registros HACCP.

10.- Establecer un sistema de registro y documentacion:

Se debe tener un sistema eficiente y preciso para el registro y resguardo de la evidencia
documentada de todas las actividades del plan HACCP, es de suma utilidad con fines de
verificacion. Realizar registros de control de insumos, procesos y productos, para que en caso
necesario se tenga una herramienta de consulta y debe ser adecuado a la naturaleza y el
tamafio de la operacion.

11.- Establecer un sistema para verificar que el sistema HACCP funciona con eficacia:
Se deben establecer procedimientos para determinar si el sistema HACCP esta trabajando
correctamente. Verificaciones y auditorias de los métodos, procedimientos y pruebas, que
incluirdn muestreos aleatorios y analisis. La frecuencia de la verificacion debe ser suficiente
para confirmar el correcto funcionamiento y efectividad del sistema HACCP.

Las actividades de verificacion incluyen:

- Revision del sistema HACCP y sus registros,
- El examen de las desviaciones y las disposiciones del producto,
- Confirmacién de que los PCC se mantienen bajo control.

Una vez que se termina la implantacion del HACCP es necesario actualizar y documentar los
cambios en los procesos y nuevos conocimientos sobre los riesgos. La verificacion debe
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aplicarse por quien elabora el producto, puede incluir la revision de los registros de los

andlisis microbioldgicos, quimicos y fisicos.

Se propone un Formato 3. “Hoja de control del HACCP” para realizar el registro de cada
PCC en cualquier etapa de proceso de fabricacion, el cual servira de registro y asegurara que
el sistema HACCP funciona con eficacia.

HOJA DE CONTROL
FECHA: TURNO:_____
RESPONSABLE: LOTE:
ETAPADEL | RIESGO |  MEDIDAS PCC | LIMITE | PROCED.DE MEDIDAS | REGISTRO
PROCESO | (FQm) | PREVENTIVAS CRITICO | VERIFICACION | CORRECTIVAS

Formato 3. Hoja de control del HACCP.
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Capitulo V. Herramientas de apoyo estadistico para
la mejora de la calidad

Las herramientas estadisticas pueden apoyar Yy facilitar la gestion de riesgos de calidad. Se
pueden permitir datos de evaluacion, que ayudan en la determinacion de la importancia del
conjunto de datos y facilitan la toma de decisiones més fiables.

Existen las llamadas “Siete herramientas bésicas de la calidad” que han sido ampliamente
adoptadas en las actividades de mejora de la calidad y utilizadas como soporte para el analisis
y solucion de problemas en los mas distintos contextos de una organizacién y éstas son: Hoja
de verificacion y Check list, Histograma, Diagrama de Pareto, Diagrama de Causa-Efecto,
Diagrama de dispersion, Graficos de control y Andlisis por estratificacion.

La experiencia de los especialistas en la aplicacion de las herramientas de apoyo estadistico
sefialan que, bien aplicadas y utilizando un método estandarizado de solucion de problemas,
pueden ser capaces de resolver hasta el 95% de los problemas.

En la practica estas herramientas requieren ser completadas con otras técnicas cualitativas y
no cuantitativas, estas son las llamadas “Siete nuevas herramientas de la calidad” las cuales
son: Diagrama de afinidad, Diagrama de relaciones, Diagrama de arbol, Matrices de
priorizacion, Diagrama matricial, Diagrama de proceso de decision y Diagrama de flechas.

Las herramientas sirven para: detectar problemas, delimitar el area problematica, estimar
factores que probablemente provoquen el problema, determinar si el efecto tomado como
problema es verdadero o no, prevenir errores debido a omision, rapidez o descuido, confirmar
los efectos de mejora, detectar desfases, etc.

Las siete herramientas basicas y las siete nuevas herramientas de la calidad, surgen en
distintos momentos para dar solucion a problemas concretos en diferentes ambitos de la
empresa.

5.1 Las siete herramientas basicas de la calidad.

Todo proceso productivo es un sistema formado por personas, equipos y procedimientos de
trabajo. El proceso genera una salida (output), que es el producto que se quiere fabricar.

La calidad del producto se mide por sus propiedades fisicas, quimicas, estéticas, durabilidad,
funcionamiento, etc. Que en conjunto determinan el aspecto y el comportamiento del mismo.

55



Normalmente se realizan mediciones de estas caracteristicas y se obtienen datos numéricos
con los que se puede observar la variabilidad entre las distintas unidades del producto
fabricado aunque manteniéndose cerca de un valor central.

La variabilidad de las mediciones es una consecuencia de la fluctuacion de todos los factores
y variables que afectan el proceso y para analizar los valores numéricos es necesario que le
equipo interdisciplinario y personal involucrado recurran a las técnicas estadisticas que
permitan visualizar la variabilidad y tomar decisiones como son la hoja de verificacion y
Check list, el histograma, el diagrama de Pareto, el diagrama de Causa-Efecto, el diagrama
de dispersion, el grafico de control y el analisis por estratificacion.

Se debe tomar en cuenta que cada una de las siete herramientas bésicas de la calidad se utiliza
para la Identificacion y/o el Analisis tanto de problemas como oportunidades de mejora,
como se muestra en la Tabla 4. “Herramientas basicas de la calidad”.

Herramientas basicas Identificacion Anélisis Identificacion
de la calidad m (A) y Analisis

1.- Hoja de verificacion y Check list v

2.- Histograma 4

3.- Diagrama de Pareto v

4.- Diagrama de Causa-Efecto v

5.- Diagrama de dispersion v

6.- Graficos de control 4

7.- Analisis por estratificacion v

Tabla 4. Herramientas basicas de la calidad.
Fuente. Elaboracion propia

5.1.1 Hoja de verificacion y Check list.
Una hoja de verificacion también llamada “de Control” o “de Chequeo”, es un impreso con
formato de tabla o diagrama, destinado a registrar y compilar datos mediante un método
sencillo y sistematico, con la anotacion de marcas asociadas a la ocurrencia de determinados
SUCes0s.

Esta técnica recoge datos que se preparan de manera que su uso sea facil e interfiera lo menos
posible con la actividad de quien realiza el registro.
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La hoja de verificacion bien disefiada es una buena herramienta para: evitar olvidos, evitar
errores, malos entendidos, permite el anlisis rapido de los datos, asegurarse que las cosas se
hacen de acuerdo con un procedimiento rutinario establecido, etc.

Estrategia para la utilizacion de una hoja de verificacion:

1.- Estar de acuerdo sobre el evento que esta siendo analizado y todos enfocarse en lo mismo.
2.- Decidir el periodo de tiempo durante el cual seran recolectados los datos, esto puede variar
de horas a semanas.

3.- Disefiar una forma que sea clara y facil de usar. Asegurarse de que todas las columnas
estén claramente descritas y de que haya suficiente espacio para registrar los datos.

4.- Obtener los datos de una manera consistente, honesta, cuidadosa y exacta.

5.- Realizar un analisis de los resultados y generar conclusiones.

Una correcta implementacion de una hoja de verificacion pueden tener distintas finalidades
como: controlar una variable de proceso, llevar un control de productos defectuosos, estudiar
la localizacién de defectos de un proceso, realizar la revision global de un producto, etc.

El Check list (listados de verificacidn), es la herramienta que puede ser utilizada por el equipo
interdisciplinario, auditoria y personal involucrado para recopilar informacion utilizando una
lista de preguntas sobre el producto y/o proceso de la industria.

Estrategia para la utilizacion de listados de verificacion (Check list):

1.- El equipo interdisciplinario y personal involucrado deberéan centrarse en crear un vinculo
entre: Objetivos, datos colectados y herramientas utilizadas.

2.- Establecer preguntas y criterios, determinando qué datos daran respuesta a las preguntas,
identificando las fuentes y tipo de datos.

3.- Las preguntas deberan puntuarse dentro de un rango preestablecido (de 1 a 5, siendo 1 la
respuesta mas negativa y 5 el valor mas positivo), como se muestra en la Tabla 5. “Criterios
de puntuacion”.

PUNTUACION CRITERIO

No cumple. Implica una No conformidad.
Insuficiente. Implica una No conformidad.
Hay riesgo de una No conformidad.
Aceptable. Cumple con los requerimientos.

g B~ W N

Satisfactorio. Se encuentra bajo control total.

Tabla 5. Criterios de puntuacion.
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4.- Planear la manera en que se colectan los datos.

5.- Establecer la forma en que se analizaran los datos.

6- Estructurar los datos, detallarlos y tener un estandar para todas las inspecciones.

7.- Observar la operacion completa para descubrir una No conformidad al momento de
realizar el Check list.

8.- Hacer uso de las de preguntas: ¢Por que?, ;Que?, ;Cdémo?, ;Donde?, ; Cuando?, ¢ Quién?
Para completar la informacion.

9.- La calificacion total obtenida se calcula en funcion de la puntuacién teérica como se
muestra en la Tabla 6. “Resultado del Check list”.

RANGO NIVEL

90.51-100 Excelente
75.00-90.50 Bueno
60.51-74.90 Regular
40.00-60.50 Deficiente
Menor a 40 Insatisfactorio

Tabla 6. Resultado del Check list”

10.- Se utilizan los métodos y las herramientas necesarias para la solucién de las No
conformidades y oportunidades de mejora detectadas en cada area.
11.- Se debe realizar el mismo procedimiento en cada area a verificar.

5.1.2 Histograma.

Es un resumen grafico de barras de la variacion de un conjunto de datos como se muestra en
la Figura 7. “Ejemplo de un histograma”. La naturaleza gréfica del histograma nos permite
ver pautas que son dificiles de observar en una simple tabla numérica. Se puede utilizar para
comunicar informacion sobre las variaciones de un proceso y/o tomar decisiones
enfocandose en los esfuerzos de mejora que se han realizado.

Comunmente las estadisticas por si mismas no proporcionan una imagen completa e
informativa del desempefio de un proceso. El histograma, siendo un grafico de barras
especial, se utiliza para mostrar las variaciones cuando se proporcionan datos continuos como
tiempo, peso, tamario, temperatura, frecuencia, etc. Ya que permite reconocer y analizar
patrones de comportamiento en la informacién que no son aparentes a primera vista al
calcular un porcentaje o la media.
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Estrategia para la utilizacion de un histograma:

1.- Recolectar los datos continuos (tiempo, peso, tamafio, nUmero de quejas, etc.).

2.- Organizar los datos de acuerdo a su ocurrencia y tabularlos en una tabla. Se recomienda
utilizar de 40 a 50 valores por un determinado periodo de tiempo.

3.- Calcular el rango y amplitud de intervalo. Antes de graficar la informacion establecer una
escala y definir los intervalos:

* Calcular el Rango: calcular las diferencias entre los nUmeros mas altos y méas bajos de la
informacion obtenida.

* Calcular la Amplitud del Intervalo: Decidir cuantas barras se desea tener en el histograma.
Entre més barras tenga, mas angosta deberd ser cada una. Normalmente el nimero ideal de
barras es de 6 a 12. Para determinar la amplitud de un intervalo, dividir el rango por el nimero
de barras. Cada intervalo representa una barra en el histograma.

4.- Dibujar los ejes horizontal y vertical. Graficar los intervalos utilizando la amplitud
previamente calculada.

5.- Tabular los datos por intervalos.

6.- Una vez que se han determinado los intervalos y se ha ordenado la informacién por
categorias, el siguiente paso es graficar los datos.

7.- Analizar el histograma para saber qué es lo que ha pasado en el proceso.

8.- Realizar un seguimiento debido a que una vez analizado el histograma se pueden presentar
dos situaciones:

* Que el analisis realizado haya producido respuestas utiles para saber qué es lo que esta
pasando dentro del proceso analizado y porqué las variaciones se dan de una u otra forma.
Como resultado se deberan tomar acciones para reducir el factor de variacion estableciendo
metas especificas. Sera necesario programar los periodos de tiempo de revision a través de
la elaboracion de un nuevo histograma para verificar que las variaciones no deseadas han
desaparecido.

* Que la informacion revelada por el histograma haya proporcionado algunas pistas de cual
podria ser el problema potencial. Sin embargo, sera necesario investigar mas profundamente
para poder eliminar o reducir la causa de la o las variaciones. En este caso se utilizaran las
herramientas y métodos de analisis propuestos, para que, el equipo interdisciplinario y
personal involucrado, identifique las causas, propongan soluciones y las implementen.
Igualmente sera necesario dar seguimiento el periodo de tiempo acordado para comprobar
que el proceso analizado se encuentre ya bajo control.
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FRECUENCIA

26060 2511 2616 12521 2,526 2,531 2536 2541 2,546

CLASE
Figura 7. Ejemplo de un histograma.
Fuente. https://sites.qgoogle.com/site/andreabarrerao/Histograma.jpg

5.1.3 Diagrama de Pareto.

El principio de Pareto se enuncia diciendo que “el 80% de los problemas estan producidos
por un 20% de las causas”, por tal motivo debemos concentrar los esfuerzos en localizar y
eliminar esas pocas causas que producen la mayor parte de los problemas.

El diagrama de Pareto no es méas que un histograma o grafico de barras verticales ordenado
de mayor a menor frecuencia de izquierda a derecha como se muestra en la Figura 8.
“Ejemplo de un diagrama de Pareto”, es decir de pocos vitales a muchos triviales, debido a
que hay muchos problemas sin importancia frente a unos pocos graves. En el gréafico se
representan factores sujetos a estudio y se elabora recogiendo datos del nimero de diferentes
tipos de defectos, reclamos, o de pérdidas, junto a sus diferentes frecuencias de aparicion, a
veces sobre este diagrama se superpone un diagrama de frecuencias acumuladas.

El equipo interdisciplinario debe poner de manifiesto los problemas mas importantes sobre
los que deben concentrarse los esfuerzos de mejora y determinar en qué orden resolverlos,
teniendo en cuenta que tanto la distribucion de los efectos como sus posibles causas no es un
proceso lineal sino que el 20% de las causas totales hace que sean originados el 80% de los
efectos.

60


https://sites.google.com/site/andreabarrerao/Histograma.jpg

25000 120000%
20000 - - 100.00%
- 80.00%
15000 -
- B0.00%
10000 - I Incidencias
- 40000
e A cumulado
5000 - . 20.00%
0 - - 0.00%
"‘~.- '"I.- "":I 13'- ':'J '-'u ""'. ‘h ﬁ':':l .\;C}
Ql;:\ é\ '\‘E- ﬁ\'e.- \\ét\ § é‘b '\.@- ﬁhﬁ ,\ 1}
Q“Q q'P q*° Q° Q‘P Q*F' q‘F' q*° Q‘PQ &

Figura 8. Ejemplo de un diagrama de Pareto.
Fuente. http://exceltotal.com/diagrama-de-pareto-en-excel/

Ventajas:

Ayuda a concentrarse en las causas que tendran mayor impacto sobre los defectos en
los procesos de fabricacion.

Proporciona una vision simple y rapida de la importancia relativa de los problemas.
Ayuda a evitar que empeoren algunas causas al tratar de solucionar otras.

Su formato es altamente visible y proporciona un incentivo para seguir luchando por
mas mejoras.

Ayuda a poder establecer un orden de prioridades en la toma de decisiones dentro de
una organizacion.

Facilita el estudio comparativo de numerosos procesos dentro de la industria, asi
como fendmenos sociales o naturales.

5.1.4 Diagrama de Causa-Efecto.

También Ilamado “Diagrama de Ishikawa” o “Diagrama de espina de pescado”, es una
técnica grafica que permite al equipo interdisciplinario identificar, clasificar, exponer y
apreciar con claridad varios elementos (causas) de un sistema que pueden contribuir a un
problema (efecto).
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En el Diagrama de espina de pescado, la espina dorsal es el camino que conduce a la cabeza
del pescado que es el producto, servicio, no conformidad o problema que se desea analizar;
las espinas o flechas que la rodean, indican los factores principales y subfactores que
intervienen como se muestra en la Figura 9. “Diagrama de Causa-Efecto”.

Con el uso del diagrama el equipo interdisciplinario y personal involucrado pueden expresar
en forma gréafica el conjunto de factores causales que intervienen para que se produzca un
producto o servicio no conforme (problema) y comprender la forma en que aquellos se
interrelacionan.

Ayuda a identificar, clasificar y poner de manifiesto posibles causas, tanto de problemas
especificos como de caracteristicas de calidad, asi como ilustrar graficamente las relaciones
existentes entre un resultado dado (efectos) y los factores (causas) que influyen en ese
resultado.

¢Cuando debe ser utilizado?
e Cuando se necesite identificar las posibles causas de un problema especifico.
e Cuando existen ideas sobre las causas que originaron el problema.
e Cuando se analicen procesos en busqueda de mejoras.
e Cuando se identifiquen las razones por las cuales un proceso esta fuera de control.

Estrategia para la utilizacion de un Diagrama de Causa-Efecto:

1.- Identificar el problema (efecto), y registrarlo en la parte extrema derecha, enmarcarlo en
un recuadro que en ocasiones se define como la cabeza de pescado y dejar espacio para el
resto del diagrama hacia la izquierda.

2.- Dibujar las espinas principales; éstas representan las entradas al proceso, recursos o
factores causales.

3.- Realizar una tormenta de ideas con el equipo interdisciplinario y personas involucradas e
identificar los factores causales.

4.- Utilizar las 5 Ms como causas del problema primario, clasificar las ideas de acuerdo a la
categoria a la que pertenecen y registrarlas en la Figura 9. “Diagrama de Causa-Efecto”. Ser
lo mas concretos y especificos para ir relacionando problemas y causas.

5 Ms:

* Mano de Obra.

» Materia Prima.

» Maquinaria y Equipo.
» Métodos de Trabajo.
» Medio Ambiente.
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En las cinco “Ms” podemos encontrar las posibles causas por las que los productos y/o
servicios no cumplen con los requisitos especificados.

MANO DE OBRA:

Las distintas habilidades de los empleados asi como la falta de capacitacion y actualizacion
continua pueden influir grandemente en la calidad del producto y/o servicio proporcionado.
O bien, problemas de actitudes, falta de colaboracién, desmotivacion, etc.

MATERIA PRIMA:

Son los insumos necesarios para producir el producto y/o servicio, pueden ser insumos que
no cumplen con las especificaciones fisicas, quimicas, bioldgicas, reglamentarias, etc.,
proveedores no acreditados, datos erroneos, mala informacién y/o documentacion, etc. Al
faltar alguno de ellos o contener errores se puede producir un producto y/o servicio no
conforme.

MAQUINARIA'Y EQUIPO:

Identificar los recursos necesarios para producir el producto y/o servicio, ya sea que la
maquinaria o el equipo no funcionen en forma 6ptima o que el software no sea el adecuado,
el resultado podréa producir algin problema de calidad.

METODOS DE TRABAJO:
Los métodos de trabajo pueden no estar establecidos, o ser demasiado complicados,
procedimientos incompletos, etc.

MEDIO AMBIENTE:

Este puede ser una causa importante que influya en la calidad del producto y/o servicio,
especialmente el clima laboral, las condiciones ambientales por las que transitan los insumos
hasta el producto terminado, industrias que no cumplan con el espacio requerido, etc.
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Figura 9. “Diagrama de Causa-Efecto”.
Fuente. http://www.calidad.uady.mx

5.- Atacar los problemas especificos. Es importante particularizar el problema a areas
especificas de la empresa y no tratar de solucionar problemas globales de la organizacion.
6.- Utilizar siempre la regla de los “Cinco por qués”, (Capitulo 3.1.5).

7.- Una vez que se han identificado y clasificado todos los factores que intervienen en un
problema, caracteristica de calidad o en la no conformidad, se selecciona por medio de
Multivotacion (Capitulo 3.1.4) aquélla de mayor importancia con el fin de establecer la
medida correctiva apropiada.

Ventajas:

Al utilizar un enfoque estructurado, permite que el equipo interdisciplinario y
personal involucrado se concentre en el contenido del problema, no en la historia del
problema, ni en los distintos intereses personales.

Estimula la participacion permitiendo asi aprovechar mejor el conocimiento que cada
persona tiene sobre el proceso.

Incrementa el grado de conocimiento sobre un proceso.

Es util para aplicarse en problemas reales o potenciales, y para identificar
oportunidades de mejora.

Permite visualizar y listar las diferentes causas principales y secundarias que pueden
ser atribuidas a un problema, enriqueciendo su identificacion, el analisis y la
propuesta de soluciones.
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e Conduce a modificar procedimientos, métodos, costumbres, actitudes o habitos, con
soluciones, muchas veces, sencillas y baratas.

e Sirve de guia objetiva para la discusion y la motiva.

e Prevé los problemas y ayuda a controlarlos, no sélo al final, sino durante cada etapa
del proceso.

5.1.5 Diagrama de Dispersion.

Se utiliza para verificar si dos variables se encuentran relacionadas, y en qué medida. Su
campo de aplicacion es la verificacion de las relaciones entre una causa y un efecto. Pueden
aplicarse a todos aquellos estudios en los que es necesario analizar relaciones entre
fendmenos o efectos y relaciones de causalidad; ya que su utilizacion es beneficiosa para la
mejora continua y en los procesos de gestion de calidad.

Los diagramas de dispersion indican claramente la relacidn entre dos conjuntos de datos.

Los diagramas de dispersion mostrados en la Figura 10. “Tipos de correlacion del diagrama
de dispersion”, ilustran varios tipos de correlacion.

Cuando los datos estan bien alineados como la Figura 10 (a), inmediatamente vemos la
relacion entre ellos. Una relacion como ésta en la que “Y” aumenta cuando “X’” aumenta se
llama “correlacion positiva”, mientras que una relacion en la que “Y”” disminuye cuando “X”
aumenta (y viceversa) se llama “correlacion negativa” como se muestra en la Figura 10 (c).

Cuando los datos estan tan dispersos como en la Figura 10 (e), no esta claro si podemos o no
afirmar que haya una correlacién positiva, por lo tanto diremos que no existe correlacion. De
hecho, también tenemos que ser cautos en afirmar una correlacién cuando los datos estan
dispersos como en la Figura 10 (b) que nos muestra una correlacion positiva débil y la Figura
10 (d) que nos muestra una correlacion negativa débil. En tales casos comentaremos todo
tipo de equivocaciones a menos que basemos nuestros juicios en pruebas estadisticas.

Cuando se mira en conjunto, la Figura 10 (f) parece no indicar ninguna correlacion, este tipo
de gréaficos de dispersidn se dice que tienen una correlacion compleja.

Para cualquier valor de la variable "X", "Y" puede tener cualquier valor. No aparece ninguna

relacion especial entre ambas variables. En este caso, nuestra teoria no es correcta y se deben
buscar otros tipos de relaciones.
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Figura 10. “Tipos de correlacion del diagrama de dispersion”
Fuente. Kaoru Ishikawa, “Introduccion al control de calidad”, Ed. Diaz de Santos,
pp 149, 1994, Madrid.

Ventajas:
e Permite estudiar la relacion entre dos factores, dos variables o dos causas.
e Es una herramienta especialmente Gtil para estudiar e identificar las posibles
relaciones entre los cambios observados en dos conjuntos diferentes de variables.
e Proporciona un medio visual para probar la fuerza de una posible relacion.
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5.1.6 Gréaficos de Control.

La calidad en un proceso es variable, es decir, existe la dispersion. En general, la variacion
en la calidad se debe a mdltiples causas, por ejemplo, causas del azar y causas asignables o
de anormalidad.

La variacion debida a causas de anormalidad se debe a una falla en los estandares o métodos
de produccion, al incumplimiento de los mismos, etc. Es una variacién no aceptable y su
causa se debe investigar para que la situacion anormal se solucione y evite la reincidencia.

Los graficos de control permiten identificar anormalidades o la variabilidad de un proceso,
si el proceso es constante (proceso bajo control) o el proceso presenta diferencias
considerables (proceso fuera de control). Esta herramienta permite distinguir entre una
variabilidad aleatoria y una variabilidad no aleatoria.

El equipo interdisciplinario debe hacer uso de los graficos de control para evaluar la
estabilidad de un proceso de fabricacion, servicio o proceso administrativo, es decir,
determinar si estd o0 no en estado de control estadistico, de no ser asi, revisar cuéles son los
resultados que requieren explicacién y utilizar las herramientas y/o los métodos para llegar
al problema y corregirlo.

En un grafico de control se representan los valores de alguna medicion estadistica para una
serie de muestras y consta principalmente de 3 lineas como se muestra en la Figura 11.
“Grafico de control”.

a) Linea Central (LC): El valor esperado de la caracteristica de calidad.

b) Limite Superior de Control (LSC).

c) Limite Inferior de Control (LIC).

Los limites de control son los que determinan la estabilidad y normalidad del proceso.
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Figura 11. “Grafico de control”.

Fuente. Elaboracion propia.

Ventajas:

e Son Utiles para vigilar la variacion de un proceso en el tiempo, probar la efectividad
de las acciones de mejora emprendidas, asi como para estimar la capacidad del
proceso.

e Permite distinguir entre causas aleatorias (desconocidas) y especificas (asignables)
de variacién de los procesos.

5.1.7 Analisis por estratificacion.

Es un método que permite hallar el origen de un problema analizando por separado cada uno
de los datos o componentes en categorias o clases. Es la del principio de Management que
dice: "Un gran problema no es nunca un problema unico, sino la suma de varios pequefios
problemas”. A veces, al analizar por separado las partes del problema, se observa que la causa
u origen esta en un problema pequefio.

Se puede decir que la estratificacion es la division de datos en categorias o clases. Su
utilizacion mas comun, se da durante la etapa de diagndstico, para identificar qué clases o
tipos contribuyen al problema que hay que resolver. Podemos clasificar o separar una masa
de datos, referentes a una situacion particular, en diferentes clases o categorias. Los datos
observados en un grupo dado comparten unas caracteristicas comunes que definen la
categoria. A este proceso de clasificacion se le denomina con el nombre de estratificacion.
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La estratificacion es la base para otras herramientas, como el Diagrama de Pareto, y se utiliza
conjuntamente con otras herramientas, como los Diagramas de dispersion.
Estrategia para la utilizacion de un analisis por estratificacion:

1.- Seleccionar las variables de estratificacion.

2.- Establecer las categorias que se utilizaran en cada variable de estratificacion.

3.- Clasificar las observaciones dentro de las categorias de la variable de estratificacion.
4.- Calcular el fendmeno que se esta midiendo en cada categoria.

5.- Mostrar los resultados en graficos de barras, los cuales suelen ser los mas eficaces.
6.- Preparar y exponer los resultados para otras variables de estratificacion.

7.- Planificar una estratificacion adicional.

Se observara después de esta division que todo puede separarse, en otras palabras, lo que ha
sucedido es una estratificacion de los sucesos relacionados con la situacion.

Los criterios efectivos para la estratificacion son por ejemplo: Tipo de defecto, causa y efecto,
localizacion del efecto, material, producto, fecha de produccion, grupo de trabajo, operador,
individual, proveedor, lote, etc.

En conclusion el método consiste en clasificar los datos disponibles por grupos de similares
caracteristicas. A cada grupo se le denomina estrato. Los estratos a definir lo seran en funcién
de la situacion particular de estudio, estableciendo estratificaciones que pueden depender de
multiples causas o factores.

Una forma de interpretar la estratificacion es presentar los resultados en forma de grafico de
barras, donde es facil examinar las categorias de una variable para ver si alguna o algunas de
las categorias destacan sobre el resto.

Después de la estratificacion, si los resultados dan una indicacion clara de la fuente probable
del fendmeno que se estudia, el equipo interdisciplinario y el personal involucrado tendran
que validar sus resultados iniciales o necesitaran un mayor conocimiento de los detalles sobre
la causa precisa. Si inicialmente no se obtienen unos resultados Utiles, se optara o bien por
proceder a una estratificacion de segundo orden, o por estratificar segun otras variables.

5.2 Las siete nuevas herramientas de la calidad.
Son un conjunto de herramientas que sirven de apoyo a la estrategia de Calidad Total en las

areas funcionales de las organizaciones y empresas de fabricacion para ser usadas por mandos
gerenciales y directores de manera similar a las siete herramientas basicas.
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Son capaces de ayudar a que los directivos se comprometan en un programa de Calidad Total,
identifiquen oportunidades de mejora en sus organizaciones e implantan programas de
mejora continua en todos los procesos, tanto de fabricacion como de gestion, aumentando la
eficacia de la empresa y por lo tanto su competitividad.

Son herramientas de segunda generacion, capaces de tratar con datos de “tipo de ideas u
opiniones”, datos por lo general del tipo cualitativo y de dificil tratamiento.

Se tienen dos requisitos:
e La creacion del valor agregado para la satisfaccion del cliente.
e La prevencion en lugar de la correccion de todas las operaciones.

Las siete nuevas herramientas de la calidad se planifican de tres formas:

e Planificacion General.
» Diagrama de afinidad.
» Diagrama de relaciones.

e Planificacion Intermedia.
» Diagrama de arbol.
» Matrices de priorizacion.
+ Diagrama matricial.

e Planificacion Detallada.
« Diagrama de proceso de decision.
» Diagrama de flechas.
5.2.1 Diagrama de afinidad.
Fue creado por Kawajita Jiro es por ello que es conocido como KJ. Es una herramienta muy
util cuando se dispone de una gran cantidad de informacion proveniente de diferentes fuentes;

esta herramienta es muy sutil al momento de analizar y extraer informacion de éstos datos.

Sintetiza un conjunto de datos verbales (ideas, opiniones, temas, expresiones) agrupandolos
en funcion de la relacion que tienen entre si.

Se basa en el principio de afinidad de datos verbales reuniéndoles bajo unas pocas ideas
generales.
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¢Cuéndo se utiliza? Se utiliza cuando el problema:
e Escomplejo o dificil de entender.
e Parece estar desorganizado.
e Requiere de toda la participacion y el soporte del equipo y personal involucrado.

Estrategia para la utilizacion de un diagrama de afinidad:

1.- Armar el equipo correcto.

2.- Establecer el problema.

3.- Hacer una Tormenta de ideas.

4.- Clasificar las ideas en grupos relacionados, moviendo las tarjetas independientemente y
en silencio.

5.- Crear tarjetas de encabezado.

6.- Dibujar el diagrama de afinidad.

7.- Discusion.

5.2.2 Diagrama de relaciones.

Es una herramienta que determina que idea tiene influencia sobre otra, representando ésta
relacion mediante una flecha en la direccién de influencia.

Permite obtener una vision de conjunto de la complejidad de un problema presentando que
causas estan en relacion con determinados efectos y cdmo se relacionan entre si diferentes
conjuntos de causas Y efectos.

¢Cuando se utiliza?

Para comprender y aclarar las interrelaciones entre los diferentes puntos de un problema
complejo.

Identificar puntos clave para ampliar la investigacion.

Estrategia para la utilizacion de un diagrama de relaciones:

1.- Reunir al equipo apropiado.

2.- Determinar el problema o asunto clave a solucionar.

3.- Utilizar la tormenta de ideas.

4.- Reunir las ideas ya sea en tarjetas post-it y colocarlas en la mesa de trabajo, en un patrén
circular.

5.- Marcar con letras o nUmeros cada tarjeta o post-it.
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6.- Buscar relaciones entre cada una de las ideas dibujando flechas hacia las tarjetas que estén
influenciadas por otras tarjetas.

7.- Evitar las flechas de doble via.

8.- Determinar la influencia de cada item.

9.- Se podra determinar las causas e impulsos principales y los efectos y/o resultados claves.

5.2.3 Diagrama de arbol.

Es una técnica que permite alcanzar una meta. Su objetivo es identificar ideas en detalle
creciente. La pregunta que desencadena el proceso es ¢Cuél es el componente principal de
ésta idea?, pasando a continuacion a responder la pregunta ; Como debera de llevarse a cabo
a la préactica ésta idea?

Se logra mediante una organizacion sistematica de metas y los medios para alcanzarlas.

Es muy util para presentar el conjunto organizado de medidas con las que se pretende lograr
un determinado objetivo o propdsito.

El diagrama se presenta mediante un tronco o meta general y se continda con los niveles de
accion “las ramas”.

Estrategia para la utilizacion de un diagrama de arbol:

1.- Identificar el objetivo principal y/o problema.

2.- Identificar los objetivos secundarios que ayudaran a llegar a objetivo principal.

3.- Identificar los niveles de accién mas precisos e iniciar actuando en estos para asi lograr
los objetivos escalonadamente, hasta alcanzar la meta.

5.2.4 Matrices de priorizacion.

Se utiliza para establecer prioridades en tareas, actividades o temas, en base a criterios de
ponderacién conocidos. Utiliza una combinacién de 2 técnicas expuestas, el diagrama de
arbol y el diagrama matricial.

Esta herramienta ayuda a encontrar diferencias significativas en los diferentes segmentos del
mercado y propicia la generacion de un diagrama general para ubicar productos ya existentes
y para compensarlos en relacion con otros productos que se piensa introducir en el mercado
bajo una serie de hipdtesis.
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¢Cuando se utiliza?
Se tiene como punto de partida los datos obtenidos mediante entrevistas, encuestas y
cuestionarios, mediante los cuales es posible estimar la sensibilidad promedio a toda una
serie de productos.

El analisis matematico implica el uso de herramientas estadisticas que evaltan la sensibilidad
de un estrato del mercado con respecto a otro.

La magnitud del coeficiente de correlacién da una apreciacion del cambio que sufre un
segmento cuando el otro ha cambiado, dicho cambio tiene una tendencia a aumentar o a
disminuir.

Estrategia para la utilizacion de una matriz de priorizacion:

1.- Elaborar la matriz ordenando en columnas e hileras los datos por analizar.

2.- Construir una matriz de correlacion de cada grupo de evaluadores.

3.- Se obtiene el espectro o0 gama de valores caracteristicos y sus correspondientes vectores
a fin de poder clasificar y segmentar los gustos.

5.2.5 Diagrama matricial.

Esta herramienta enfrenta 2 conjuntos de ideas y las compara con el objetivo de decidir si
existe correlacion entre ellas; esta herramienta se relaciona con el diagrama de arbol.

Este tipo de diagrama facilita la identificacion de relaciones que pudieran existir entre dos o
mas factores, sean éstos: problemas, causas y procesos; métodos y objetivos; o cualquier otro
conjunto de variables.

Una aplicaciéon frecuente de este diagrama es el establecimiento de relaciones entre
requerimientos del cliente y caracteristicas de calidad del producto o servicio.

Estrategia para la utilizacion de un diagrama matricial:
1.- Establecer los elementos a relacionar.

2.- Determinar el tipo de matriz a aplicar.
3.- Analizar cada interseccion, indicando grado de relacion.

e Fuerte
e Media
e Débhil

4.- Confirmar coherencia entre relaciones establecidas.
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5.2.6 Diagrama de proceso de decision.

Esta herramienta suele utilizarse en la planificacion de actividades no emprendidas con
anterioridad. La actividad consiste en identificar y registrar todo lo que puede fallar, mejora
sustancialmente la probabilidad de tener éxito en el proyecto abordado.

Es empleado para visualizar qué problemas pueden surgir en la realizacion de un determinado
programa de accion, con qué medidas se pueden prevenir tales problemas y cuél es la mejor
manera de solucionarlos.

Estrategia para la utilizacion de un diagrama de proceso de decision:

1.- Identificar la actividad primera de la cual parte un proceso.

2.- Asentar las actividades siguientes una seguida de la otra en forma descendente, ordenadas
en su sucesion légica. Se va formando una rama principal.

3.- ldentificar las actividades en las que pueden aparecer alternativas. Estas se escriben a los
lados de la rama principal del diagrama.

4.- Complementar los procesos laterales surgidos por la posibilidad de alguna alternativa,
enumerando la serie de actividades que en dichos casos es necesario hacer.

5.- Integrar cada proceso lateral con la rama principal del diagrama a la etapa del proceso
general a la que corresponda.

5.2.7 Diagrama de flechas.

El diagrama de flechas muestra los caminos paralelos existentes a la hora de desarrollar una
actividad. El propdsito de ésta herramienta es determinar cual es el tiempo minimo posible
en la realizacion de un proyecto, representando graficamente todas las actividades que
pudieran realizarse de manera simultanea.

Las actividades representan el trabajo necesario para pasar de un acontecimiento al siguiente.

Se representa en forma de red de las secuencias l6gicas de las actividades necesarias para
resolver el problema y/o desarrollar el proyecto.

Estrategia para la utilizacion de un diagrama de flechas:
1.- Concretar el objetivo de la construccion del diagrama.
2.- Definir los limites del proyecto a desarrollar.

3.- Identificar y representar los eventos.

4.- Definir y representar las actividades.

5.- Comprobar la integridad del gréfico.
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Capitulo VI. Auditorias

Las auditorias forman parte esencial de todo sistema de gestion de calidad, razon por la cual
se debe de contar no solo con procedimientos para su ejecucion, sino con elementos para
asegurar su éxito y contribucion en el cumplimiento regulatorio, como lo es el auditor.

El auditor debe ser capaz de definir procesos, identificar y caracterizar problemas asi como
reportar resultados, presentar objetivamente no conformidades verificadas y evaluar la
efectividad de los seguimientos y acciones, aplicar técnicas y herramientas de auditoria
generales para recopilar informacion en forma logica y metodica, tales como la estrategia por
rastreo (seguimiento cronoldgico de un proceso), diagramas de flujo, técnicas de
observacidn, examenes visuales, herramientas de control, estadistica descriptiva y teorias de
muestreo aplicables.

Las auditorias deben tener un propoésito Unico y realizarse periédicamente considerando: las
prioridades y necesidades de la organizacion, intenciones comerciales, requisitos del sistema
de calidad, requisitos de algun contrato o regulacion, necesidad de evaluar a un proveedor,
requerimientos de los clientes, necesidades de otras partes interesadas, asi como del riesgo
para la organizacion, por lo cual se debe determinar qué areas, operaciones y proveedores
deben incluirse en el programa y la frecuencia de las auditorias en cada uno de los rubros
anteriores, debido a que no todas las areas y operaciones poseen el mismo grado de
importancia. Estas deben ser auditadas bajo la luz de tres factores: COSTO, PRODUCCION
Y RIESGO SANITARIO.

Por ejemplo realizar una revision y discusion de aspectos criticos a auditar en los Sistemas
de calidad, Sistema de instalaciones y equipos, Sistema de materiales, Sistemas de
produccion, Sistemas de acondicionamiento, Sistemas de control de laboratorio, asi como
Revision Anual de Producto (RAP), Desviaciones o No conformidades, Devoluciones,
Quejas, Retiros, Control de cambios, Reprocesos y retrabajos, Rechazos, Proyectos de
mejora de productos, Estudios de estabilidad, Calificacion de personal, Validacion, etc.

Las auditorias internas deben cubrir los puntos de la NORMA Oficial Mexicana NOM-059-
SSA1-2006, “Buenas practicas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico
farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos”, y las auditorias externas aplican
a proveedores, prestadores de servicios y maquiladores que impacten al proceso de
fabricacion y la calidad del producto.

Para definir la frecuencia y el alcance de las auditorias, tanto internas como externas, se debe
tener en cuenta factores tales como:
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e Requisitos legales existentes,

e Estado de cumplimiento general y la historia de la empresa,

e Robustez de una empresa en las actividades de gestion de riesgo de calidad,

e Complejidad del sitio,

e Complejidad del proceso de fabricacion,

e Complejidad del producto y su importancia terapéutica,

e Numero e importancia de los defectos de calidad,

e Resultados de anteriores auditorias e inspecciones,

e Cambios importantes de la construccion, equipos, procesos y personal clave,

e Experiencia con la fabricacion de un producto (por ejemplo, frecuencia, volumen,
namero de lotes),

e Resultados de las pruebas oficiales de laboratorios de control.

6.1 Auditorias internas.

El objetivo de una auditoria interna es evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Fabricacion (BPF) en todos los aspectos de produccion y calidad.

La empresa debe establecer procedimientos y disefiar programas para detectar cualquier
incumplimiento a las BPF y establecer las acciones correctivas necesarias.

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para
determinar si el sistema de gestion de calidad se ha implementado, se mantiene de manera
eficaz y es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de las Normas y
con los requisitos del sistema de gestion de calidad establecidos por la organizacion.

Se debe planificar un programa de auditorias de forma rutinaria tomando en consideracion el
estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de
auditorias previas y en condiciones especiales como es el caso de tener retiros o devoluciones.

Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y
metodologia.

El equipo responsable debe estar constituido de expertos en los campos requeridos para que

puedan evaluar las BPF y asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria.
(Pueden ser recursos internos o externos).
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Se debe establecer un procedimiento documentado para las actividades de auditoria, definir
las responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las auditorias, asi como
establecer los registros e informar los resultados.

Se deben tener cuestionarios de los requisitos de BPF para cubrir al menos: Personal,
validacion, instalaciones, mantenimiento, almacenamiento, controles de produccion, control
de calidad, documentacion, sanitizacion e higiene, calibracion, quejas, control de
acondicionamiento y resultados previos de auditorias.

Debe existir un reporte que incluya los resultados de la auditoria, conclusiones y acciones
correctivas recomendadas.

La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se toman
acciones correctivas necesarias sin demora injustificada para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las
acciones tomadas e informe de los resultados de verificacion.

La frecuencia dependera de los requisitos de la empresa, pero se tratard de que se realice al
menos una vez al afio. La frecuencia estara indicada en el procedimiento.

Se recomienda llevar a cabo una auditoria de calidad efectuada por un tercero toda o una
parte del sistema de calidad con el objetivo de mejorarlo.

Para la evaluacion de proveedores, puede requerirse realizar una auditoria, para determinar
la habilidad del proveedor de cumplir con los requisitos de BPF.

Es importante contar con un Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO) en el que estén
descritas las politicas a seguir para la Planeacion, Ejecucion, Reporte y Programa de
seguimiento de Auditorias.

6.2 Auditorias externas.
Se realizan para determinar la conformidad o no conformidad de los sistemas con los
requisitos especificados, evaluando la efectividad de los sistemas establecidos para el logro
de los objetivos o Normas a cumplir.

Estrategia para la aplicacion de una Auditoria Externa:

e Determinar los objetivos y alcance de la auditoria.
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e Evaluar los sistemas en base a los objetivos y/o Normas.

e Recolectar informacion basada en evidencias, analizarla y evaluarla en términos de
los requerimientos especificos, establecer las conclusiones de esta comparacion y
reportar los resultados a la direccion.

e Emplear una o la combinacién de una serie de estrategias para recopilar la
informacidn durante la ejecucion de la auditoria.

e Analizar procedimientos y registros, entrevistar a los empleados, analizar fisicamente
muestras y observar el trabajo en proceso.

o Clasificar y resumir las evidencias objetivas recopiladas en un formato que sea Util
para el cliente y/o auditado.

e Analizar documentos, ya que puede revelar la existencia de informacion incompleta,
conflictiva o incorrecta.

e Reunir evidencias objetivas que deben estar basadas en hechos, compararlos con los
requisitos, procesar la informacion e informar de los resultados.

e Utilizar la lista de verificacion que es la depositaria de estos hechos y apoyaré en el
proceso de auditoria.

e Determinar si la evidencia objetiva se identifica como una no conformidad u
observacion de mejora del sistema.

e Registrar las observaciones, ya que proporcionan una evidencia objetiva y
credibilidad al reportar los resultados de la investigacion.

e Verificar el cumplimiento del programa de acuerdo con las regulaciones establecidas.

e Dar al auditado la oportunidad de perfeccionar sus sistemas.

e Llevar un registro de las organizaciones cuyos sistemas han sido auditados.

El equipo auditor puede hacer uso de las “Hojas de verificacion y Check list” (Capitulo
5.1.1), ya que son las herramientas de auditoria mas comunes que sirven de referencia para
recopilar informacion y se utilizan de guias durante toda la auditoria. Incluyen una lista de
preguntas sobre las areas a ser auditadas, un espacio para hacer referencia al criterio, un
espacio para registrar las respuestas y un espacio para las notas.

El equipo auditor debe notificar al auditado los resultados de la auditoria, dar la evidencia de
alguna minuta, presentar un resumen, discutir los detalles, explicar los seguimientos
requeridos y los requisitos del programa de Acciones Correctivas y Acciones Preventivas
(CAPA), obtener y verificar el entendimiento del auditado y asegurar que se conserven las
minutas.

Se debe establecer que la auditoria solo es una verificacion de los requerimientos
establecidos, que se utiliza un muestreo que puede o no ser estadisticamente significativo y
que las no conformidades encontradas no presentan la totalidad de las que pueda tener la
organizacion.
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6.3 Desviaciones o No conformidades.

La Norma ISO 9001:2000 requiere que identifiguemos los problemas, como son las no
conformidades y los productos no conformes, asi como los problemas potenciales, y que para
solucionarlos investiguemos la causa raiz de los mismos, y con ello implementar las acciones
correctivas y preventivas (CAPA) que nos garanticen que se evite su recurrencia o0 su
ocurrencia, ademas de buscar la mejora continua.

Segun la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006, Buenas préacticas de fabricacion
para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de
medicamentos; una desviacion o no conformidad, es el no cumplimiento de un requisito
previamente establecido.

La no conformidad estard bien redactada si el equipo interdisciplinario y el personal
involucrado toman en cuenta los siguientes aspectos:

* Es legible

* Es lo suficientemente clara como para permitir tomar una accion correctiva.

* Refleja la gravedad del incumplimiento.

* Hace referencia al punto de la Norma incumplido.

* Hace referencia a ejemplos especificos que puedan ser investigados en caso de conflicto.
* No contiene opiniones.

Existen Desviaciones Internas (Reprocesos, Retrabajos, Resultados fuera de especificaciones
(O0S), Observaciones de auditorias, etc.), y Desviaciones Externas (Quejas, Devoluciones,
Retiros, etc.).

Existen varias técnicas comunmente utilizadas en el medio para el analisis y solucion de
problemas, pero en resumen todas tienen el mismo fin que consiste en eliminar la causa real
0 potencial que provocé o puede provocar una no conformidad o problema.

La ICH Q9 propone aplicar el proceso de gestidn de riesgos tanto a los procesos productivos
como a los procesos del sistema de gestion de calidad. La gestion de desviaciones es uno de
estos Ultimos y se puede ver optimizado aplicando las herramientas de gestion de riesgos en
dos aspectos fundamentales:

1.- PRIORIZACION:

La herramienta se utiliza para conseguir clasificar los eventos no deseados en funcién de
unos criterios preestablecidos. Permite simplificar el tratamiento posterior de aquellos
eventos irrelevantes.
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2.- TOMA DE DECISIONES:

La herramienta se utiliza para estudiar el impacto de la desviacion en la calidad del producto
y para justificar las acciones preventivas que se deriven. Este en realidad es el analisis de
riesgos del proceso en el cual se ha producido la desviacion.

Para la clasificacion y el tratamiento de las desviaciones, se puede utilizar:
A).- “Arbol de decisién” para decidir sobre la criticidad de las desviaciones.

B).- Anélisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE), que introduce la probabilidad de no
deteccion de un problema.

*El proceso en el que se ha producido la desviacion, tiene asociado su analisis de riesgos,
con lo cual se conocen:

» El historico de fallos con los criterios de valoracion de la gravedad.

» Los datos de probabilidad de ocurrencia de los fallos més frecuentes.

» Los puntos criticos y/o etapas criticas del proceso.

» Ladefinicién de los atributos de calidad criticos del producto.

Para clasificar y definir el tratamiento de eventos (potenciales desviaciones) se puede
establecer una sistematica como las que se definen a continuacion:

Gestion de Desviaciones mediante un “Arbol de decision”.

1.- Fase de Andlisis:

Se trabaja a través de un “Arbol de decision” basado en una serie de preguntas dicotomicas
(de tipo SI 0 NO), cuyas respuestas llevan, de forma directa, a la definicién de la categoria
del evento, como se muestra en la Figura 12. “Gestion de desviaciones mediante el Arbol de
decision™:

P1: ¢ Las acciones correctivas a realizar se encuentran descritas en un procedimiento?

P2: ;La desviacion afecta a los atributos de calidad criticos?

P3: ¢ La desviacion afecta a las etapas o parametros criticos del proceso?

P4: ;La desviacion afecta a la calibracion de instrumentos que miden atributos de calidad o
parametros criticos del proceso?
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|

P1: éLas acciones correctivas a

realizar se encuentran descritas

en un procedimiento?

{ NO

S|

P2: ¢La desviacion afecta a

atributos de calidad criticos?

P3: éLa desviacion afecta a S|

etapas o parametros criticos
del proceso?

P4: iLa desviacion afecta a la

calibracién de instrumentos que
miden atributos de calidad o
parametros criticos del proceso?

Figura 12. Gestion de desviaciones mediante el Arbol de decision.
Fuente. Elaboracion propia.

Continga. ..
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Continuacion...

} }

INCIDENCIAS DESVIACION DESVIACION
NO CRITICA CRITICA

l |

Analisis Modal de Fallos y
Efectos (AMFE) Evaluacion de
n>x riesgos

Consulta cadencia (n)
desviacion en Base de
datos de desviaciones

!

Determinacion de la CAUSA RAIZ

Cierre desviaciéon como hecho
puntual tras aplicar una accion I
correctiva. Andlisis del
Arbol de
v fallas (FTA)

Inclusion en Base de Datos de

desviaciones v

Andlisis Modal de Fallos y
Efectos (AMFE) general del
proceso. Reduccion del Riesgo

!

Informe final

v

A

Nueva entrada al AMFE

CIERRE DE DESVIACION GENERAL PROCESO

\ 4

l
L]

Figura 12. Gestion de desviaciones mediante el Arbol de decision.
Fuente. Elaboracion propia.

n = numero de veces que la desviacion o no conformidad se ha producido.
X = numero estipulado como repeticion méxima admisible.
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Gestion de desviaciones mediante la Herramienta del Andlisis Modal de Fallos y Efectos
(AMFE).

1.- Fase de Analisis:

Se valoran la severidad, la probabilidad de ocurrencia y la probabilidad de no deteccién y se
determina el nivel del riesgo (NPR), como se muestra en la Figura 13. “Gestion de
desviaciones mediante el AMFE”, tomando de referencia la Tabla 3. “Escalas de valoracion”
en la cual se da la interpretacion de (S), (O) y (D) y posteriormente la Figura 6. “Matriz de
riesgo”. (Capitulo 4.1 “Analisis Modal de Fallos y Efectos”).

|

Establecer el grado de severidad (S) de la desviacién en una escala de 1-5

|

Establecer la probabilidad de ocurrencia (O) de la desviacion en una escala de 1-5

|

Establecer la probabilidad de no deteccidn del fallo (D) en una escala de 1-5

|

Establecer el Numero de Prioridad del Riesgo de la desviacién.

NPR=(S*O*D)

l

Clasificar la desviacién en
funcidn de la puntuacion

obtenida

Figura 13. Gestion de desviaciones mediante el AMFE.
Fuente. Elaboracion propia.
Continua...
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Continuacion...

!

INCIDENCIAS

| !

DESVIACION DESVIACION
NO CRITICA CRITICA

l |

Andlisis Modal de Fallos y
Efectos (AMFE) Evaluacion de

Consulta cadencia (n)
desviacion en Base de

datos de desviaciones

Cierre desviacio

puntual tras apli
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n como hecho
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y
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!
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!

Arbol de

Andlisis del

fallas (FTA)

\4

Analisis Modal de Fallos y
Efectos (AMFE) general del

proceso. Reduccién del Riesgo

!

Informe final

A

CIERRE DE DESVIACION

l
Lo ]

Nueva entrada al AMFE
" GENERAL PROCESO

Figura 13. Gestion de desviaciones mediante el AMFE.

Fuente. Elaboracion propia.

n = numero de veces que la desviacion o no conformidad se ha producido.
X = numero estipulado como repeticion méxima admisible.
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Después de efectuar la Fase de Analisis, ya sea mediante el “Arbol de decision” o la
herramienta del “Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE)”, se prosigue con la Fase de
Clasificacion y la Fase de Tratamiento que se muestran a continuacion:

2.- Fase de Clasificacion:
Una vez desarrollada la estrategia de la Fase de Analisis, se obtiene la clasificacion del evento
en una de las siguientes categorias:

e Incidencia.
e Desviaciéon No Critica.
e Desviacioén Critica.

3.- Fase de Tratamiento:
Con base en la categoria en la que se defina al evento, se realizaran las siguientes acciones:

Incidencia:
Se procederd a su cierre, ya que se encuentran descritas las acciones a realizar para
su resolucion.

Desviacién No Critica:
No Conformidad que puede poner en riesgo la calidad de un producto, reducir su
utilidad o eficiencia o poner en duda el procedimiento y/o los controles durante la
fabricacion del mismo.

Se consulta la base de datos de las desviaciones de proceso y se comprueba el nimero
de veces que ésta se ha producido (n). Si no supera el nimero estipulado como
repeticion maxima admisible (X), se mantendra la categoria de “Desviaciéon No
Critica” para el evento n<x. A continuacion se aplican las medidas correctivas
oportunas y se procede a cerrar la desviacién como un hecho puntual. Posteriormente
se introduce este evento en la base de datos de desviaciones del proceso para que
actualice y alimente al Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) general del
proceso.

Desviacion Critica:

Es la No Conformidad que afecta directamente la calidad del producto. Son aquellas
que pueden llevar a la inutilidad o ineficacia de un producto y/o amenazan la salud o
vida de una persona, asi como aquellas ausencias y/o fallas en la implementacién o
mantenimiento de actividades, procesos y/o documentacion que pone en riesgo la
calidad del producto.
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Adquiere esta categoria, aquel evento donde:

* Las respuestas del arbol de decision conducen a la definicion de “Desviacion
Critica”.

* Aquella primeramente clasificada como “No Critica”, pero sobrepasa el
namero de repeticiones maximas admisibles n>x.

* EI NPR o nivel de riesgo es >27 (Capitulo 4.1 “Analisis Modal de Fallos y
Efectos”.

Ante una desviacion critica se tiene que realizar un proceso de valoracion completo
de su impacto en la calidad del producto, con la herramienta que tengamos establecida
para el analisis de riesgos general del proceso. Para determinar la causa raiz de
cualquier tipo de desviacion se pueden emplear otras herramientas como por ejemplo,
el Analisis del arbol de fallas (Fault Tree Analisis: FTA por sus siglas en inglés).
Una vez conocida la causa, se establecen las medidas correctivas y preventivas
oportunas y se recalculan los niveles de riesgo. Finalmente se redacta el informe final
y se procede al cierre del evento. Esta informacion servira para actualizar y re-
alimentar el analisis de riesgos general del proceso cuando proceda la evaluacion del
riesgo.

El levantamiento de Desviaciones o No conformidades depende de los criterios que marque
la empresa. Se recomienda que siempre que se identifique la falta de cumplimiento de los
requisitos establecidos se reporte una No Conformidad en los formatos de registro basados
en distintos PNO gue se hayan generado para tal fin.

Ejemplo 5. Gestion de Desviaciones mediante un “Arbol de decision”.

Aplicacion de herramienta de Gestion de Riesgos para la clasificacion y el tratamiento de las
desviaciones (Gestion de desviaciones en un entorno ICH Q9/Q10. R. Canadell Heredia., E.
Garcia Vidal, S. Herrero Sas, J. Llaja Villena, L. Noguera Salvans, A. Pifias Llagostera, D.
Pufial Peces, E. Tardio Pérez y A. Tébar Pérez. (Grupo de trabajo “Gestion de los riesgos de
calidad ICH Q9” de la Comision de Garantia de Calidad de la Seccion Catalana de AEFI).

Descripcion del evento:

Contaminacion de una superficie de trabajo en la sala de dosificacion de inyectables. Fuera
de los limites de accion.

Area aséptica: Lugar donde se lleva a cabo el dosificado de productos estériles
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Notas a destacar:

e Se dosifica un producto que se somete a esterilizacion terminal con un ciclo overkill

(sin incidencias).

e Se controla la biocarga del producto lote a lote.
e Monitorizacion de la sala semanal.

e Otras superficies de trabajo en la misma sala estan dentro de los limites de control.

e Microorganismo identificado Staphylococcus aureus en un area aséptica.

Clasificacion

Particulas < a 0.5u

Microorganismos

Clase 100 (critica) 3530/m?3 10/ft3 No mas de 1 UFC/ft3
Clase 10,000 (aséptica) 353,000/m? Menos de 20 UFC/ft3
Clase 100,000 (area limpia) 3,530,000/m?® Menos de 100 UFC/ft?

Es la primera ocasion en que se detecta.
Una vez que se dispone de la descripcion completa del evento se procede a su analisis:

» Fase de analisis y clasificacion.
P1: ¢ Las acciones correctivas a realizar se encuentran descritas en un procedimiento?
No, no estan descritas en un procedimiento las acciones.

P2: ;La desviacion afecta a tributos de calidad criticos?
No se considera la contaminacion de una superficie un atributo critico del producto.

P3: ¢ La desviacion afecta a etapas o parametros criticos del proceso?
No se considera que afecte a una etapa critica ya que el proceso finaliza con una esterilizacion
terminal.

P4: ;La desviacion afecta a la calibracion de instrumentos que miden atributos de calidad o
pardmetros criticos del proceso?
No afecta a la calibracion.

A través de las preguntas formuladas en el anterior arbol de decision junto con la premisa

que es la primera vez que se detecta dicha contaminacién, el evento se clasifica como
desviacion no critica.
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» Fase de tratamiento
Al tratarse de una desviacion no critica en la que no se supera en nimero estipulado como
repeticion maxima admisible (n), Gnicamente se aplicaria una medida correctora como por
ejemplo realizar una limpieza extraordinaria de la zona. Ademas la desviacion se debe incluir
dentro de la base de datos de desviaciones para su recuentro.

6.4 Mejora continua, Acciones Correctivas y Acciones Preventivas (CAPA).

En cualquier industria son requisitos importantes llevar a cabo una mejora continua, asi como
Acciones Correctivas y Preventivas relacionados con los problemas en el sistema de gestion
de calidad.

La mejora continua debe:

e Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad (SGC) de la
institucion.

e Manejar la mejora continua del SGC a través del uso de: La Politica de Calidad, los
Obijetivos de la misma, los resultados de las auditorias, el Andlisis de datos, las
CAPAs y la Revision de la Direccion.

Las Acciones correctivas deben:
e Dar solucion a las no conformidades para prevenir que vuelvan a producirse.
e Tomar acciones para eliminar la causa de las no conformidades con el objeto de
prevenir que vuelvan a ocurrir.
e Ser apropiadas a los defectos de las no conformidades encontradas.
e Serunaaccion inmediata que se toma para solucionar un problema presente (producto
no conforme o no conformidad).

Las Acciones preventivas deben:

e Prevenir que se presente algun problema.

e Determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades potenciales para

prevenir su ocurrencia.

e Ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.
Se proponen el Formato 4. “Registro de No conformidades y Acciones correctivas”, el cual
servira de control para las desviaciones, asi como los responsables de ejecutar la
investigacién y la correccion de las mismas.
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Mayor

Menor

Clasificacion de la No-Conformidad

FOLIO

[ ]
[ ]

ORIGEN DE ESTAACCION (Fuente de diagnostico):

FECHA: AREAAFECTADA:

RESPONSABLE DEL AREAAFECTADA:

DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD:

ACCIONES INMEDIATAS:

ACCION RESPONSABLE

FECHADE
TERMINACION

FIRMA DEL RESPONSABLE
DEL AREA

ANALISIS DE LA CAUSA RAIZ

CAUSA RAIZ DE LA NO CONFORMIDAD

ACCION CORRECTIVA PARA ELIMINAR LA CAUSA RATZ QUE ORIGINO LA NO CONFORMIDAD

ACCION RESPONSABLE

FECHA DE
TERMINACION

FIRMA DEL RESPONSABLE
DEL AREA

REVISION DE LA IMPLEMENTACION DE LAS ACCIONES
(Evidencias mostradas)

Nombre: Firma:

Fecha:

¢FUE EFECTIVALAACCION?

s L1 ~ []

Nombre: Firma:

Fecha:

CIERRE DE LANO

CONFORMIDAD

AUDITOR LIDER

Vo.Bo. (DIRECCION GENERAL)

PARTICIPANTES

FIRMA

Formato 4. Registro de No conformidades y Acciones correctivas.
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Para detectar la causa raiz de las no conformidades el equipo interdisciplinario y el personal
involucrado debe hacer uso de las técnicas avanzadas y de las herramientas de apoyo
descritas en los capitulos anteriores para la solucion de problemas.

¢ Cuando establecer acciones correctivas?

e Reclamaciones o quejas de clientes.

e Problemas de calidad en el producto o servicio.

e Resultados de andlisis de datos.

e Resultado de mediciones de satisfaccion del cliente.
e Resultados de la revision de la direccion.

¢ No cumplimiento a objetivos establecidos.

e Resultados del monitoreo y medicion de procesos.
¢ Resultados de monitoreo y medicion de productos.
¢ No conformidades en auditorias internas.

¢ No conformidades en auditorias de tercera parte.

e Incumplimientos a requerimientos regulatorios.

¢ Como determinar acciones preventivas?

e Sistema de analisis de Fallas o Riesgos.

e Evaluacion de No-conformidades que han ocurrido en similares circunstancias pero
en diferentes procesos.

e Através de actividades planeadas que representan riesgos conocidos (mantenimiento
de éreas, cambios en procesos, cambios de personal o actividades con riesgo pero
impredecibles como fendmenos naturales).

e Tendencias en analisis de caracteristicas del proceso o del producto. Una tendencia
negativa puede indicar que de no ser tomada una accién, ocurrird una no-
conformidad.

e Monitoreo de la percepcion del cliente, tanto la informacién recibida de manera
formal, como aquella que se recibe informalmente.

e Anadlisis de las tendencias en capacidad de los procesos, obtenidos usando técnicas
estadisticas.

Con la mejora continua y las Acciones Correctivas y Preventivas se deben de cumplir los
objetivos siguientes:

e Identificar el problema y aislar los eventos importantes.
e Identificar la causa raiz del problema.
e ldentificar el potencial de que el problema pueda ocurrir en otras areas.
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e Encontrar una solucion para las causas y desarrollar acciones para resolver el
problema.

o Identificar la responsabilidad de la alta gerencia con respecto al plan CAPA.

e Establecer tiempos y una programacion de las fechas en las cuales las actividades
inician y terminan.

e Laorganizacion auditada puede sostener que el equipo auditor ha cometido un error
y proporcionar informacién del porque no se necesita una accion.

e El plan debe estar identificado y firmado por los responsables correspondientes.

Se debe de realizar una medicion de la efectividad de las acciones correctivas y preventivas
en las cuales se debe considerar lo siguiente:

e El auditado debe entregar el plan en el tiempo estipulado.

e Cualquier atraso en la entrega tiene que estar justificado, documentado y de comdn
acuerdo con el auditor.

e El contenido del plan es revisado por el grupo auditor.

e El grupo auditor debe dar su aceptacion sobre el plan, con base a lo especificado en
el reporte de auditoria y en los objetivos del plan.

Posteriormente se realiza la verificacion de las acciones, en las cuales se debe considerar lo
siguiente:

e Con base a las fechas estipuladas, el auditor da seguimiento al cumplimiento de las
acciones.

e Una forma de verificarlo es documentalmente y a nivel escritorio, solicitandole al
auditado que envie documentos comprobatorios de que se han hecho las acciones.

e Otraforma, es regresando a las instalaciones del auditado y observar el nuevo proceso
o0 la documentacion en sitio.

e Debe haber un registro de estas acciones.

e Se debe demostrar EFECTIVIDAD de las acciones.
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Conclusiones

Se presentd una investigacion documental en la cual se expusieron de manera tedrica y
cronoldgica los pasos para implementar la Gestion de Riesgos de Calidad, sus métodos de
facilitacion, las técnicas avanzadas y herramientas para el control de la calidad, basados en
la investigacion bibliogréfica y la experiencia industrial, los cuales son aplicables en la
implementacion de un sistema de andlisis y control de riesgos en la industria farmacéutica.

Se aportd un seguimiento cronoldgico para la implementacion de dicho sistema, el cual
incluye la capacitacion de todo el personal que labora en la empresa y las responsabilidades
que tienen en este sistema.

Se aportaron ejemplos reales de problemas en la industria farmacéutica y el medio o medios
para su solucion, asi como la informacion necesaria para llevar a cabo dicha implementacion
en la fabricacion de productos (capsulas, tabletas, frascos &mpula, ungiento, etc.).

Se propone a la empresa, incluir esta investigacion como un anexo a su Procedimiento
Normalizado de Operacion de Evaluacion de Riesgos, ya que cuenta con la informacion
necesaria para resolver sus riesgos, no conformidades, oportunidades de mejora tanto en
Buenas Préacticas de Fabricacion como Buenas Practicas de Documentacion, obteniendo
beneficios en sus Auditorias Internas y Externas, asi como de las Normas que la rigen.

Se dan aportaciones de diagramas de flujo, matrices para la solucion de problemas,
organigrama con los medios para la solucién de problemas, matrices de riego, seguimientos
cronoldgicos de los métodos, formatos de registro, hojas de control, tablas de criterios, tablas
con escalas de valoracion de un riesgo o problema, graficos de los métodos y técnicas, los
cuales ayudan al equipo interdisciplinario y personal involucrado en cualquier area de la
empresa a solucionar los problemas que se presenten en todo el ciclo de vida del producto.

Se puede notar que en todos los capitulos se le propone a la empresa un trabajo en equipo,
como escenario de una 6ptima implementacion del sistema y de esta manera lograr resultados
satisfactorios.

Los beneficios de una exitosa implementacion del sistema de analisis y control de riesgos

son varios, ya que la filosofia de la prevencién y de la mejora continua ayuda a eliminar las
ineficiencias existentes, algunos de los beneficios son los siguientes:
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La reduccidon de costos operativos,

La reduccion de tiempo y dinero, al detectar puntos criticos de control, operaciones
criticas, controles de proceso y controles de producto terminado,

Proporciona medios para prevenir errores y cualquier no conformidad e implementar
acciones preventivas,

Garantiza la mas alta calidad de los medicamentos como productos para el paciente,
Trabajo en equipo,

Fomentar el entendimiento y analisis de procesos,

Proporcionar a los clientes productos con cumplimiento de las BPF y BPD al menor
costo posible, aumentando su satisfaccion,

Motivar a todo el personal de la organizacion para que trabaje activamente en la
busqueda de la calidad,

Reducir los riesgos,

Evitar reprocesos, retrabajos, rechazos,

Evitar quejas, devoluciones relacionadas con la calidad del producto,

Obtener un producto que cumpla al 100% con sus especificaciones,

Mejorar la productividad y rendimientos,

Mejorar la confiabilidad del producto a través de la mejora del control del disefio,
Reducir el desperdicio y reproceso en el disefio y fabricacion del producto,

Mejorar la confiabilidad del proceso de manufactura y reducir la variabilidad del
proceso,

Ayuda a seleccionar el disefio 6ptimo,

Establece prioridades en las oportunidades de mejora,

Mejora la imagen de la empresa,

Predecir potenciales problemas inevitables en el disefio y manufactura e implementar
acciones correctivas,

Reducir tiempo en los ciclos de disefio y desarrollo del producto,

Proporcionar un medicamento 100% seguro para el consumidor,

Cumplir con las regulaciones actuales.
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