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1. INTRODUCCION

Para la fabricacion, distribucion y comercializacion de un medicamento, se debe
cumplir con los lineamientos que las autoridades sanitarias de los paises
establecen para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos;
muchos de estos lineamientos se encuentran establecidos en lo que se conoce
como las Buenas Précticas de Fabricacion de Medicamentos (BPF’s) que tienen
como objetivo fundamental asegurar que los medicamentos elaborados tengan y
mantengan las caracteristicas de identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad
requeridos para su uso.! Sin embargo a las BPF’s en un proceso de armonizacion
con la regulacién internacional se les incorpor6 el proceso de la gestién de riesgos

para la calidad.

Hoy en dia, la gestidon de riesgos es ampliamente utilizada en distintas areas como
la economia, la industria de los alimentos, la industria de la salud, la automotriz,
etc., y esto con la finalidad de garantizar mejores productos y servicios a la
poblacién en general. En esta ocasion, la informacién de este trabajo tendra un
enfoque especial sobre el analisis de riesgo en la industria farmacéutica y en
particular, en los puntos criticos para la operacion de un equipo utilizado en un

proceso farmacéutico.

Como concepto, el término riesgo ha sido ampliamente utilizado; en distintas areas
e industrias y en la industria farmacéutica especificamente, el término tiene un
impacto significativo dado que todo medicamento destinado a la salud humana y

animal debe garantizar su seguridad y eficacia.

Las agencias regulatorias de salud y compafiias farmacéuticas de muchos paises
se vieron en la necesidad de incluir en sus normas y guias de buenas practicas de
fabricacion un apartado para la gestion de riesgos y otros mas decidieron
armonizar sus opiniones y aportaciones para generar un sistema universal de

gestion de riesgos para la calidad, tal es el caso de Estados Unidos, la Union



Europea y Japon que establecieron conversaciones para generar un comité como
la ICH y en esta misma, incluir una guia para la gestion de riesgos para la calidad
como es la Q9. La ICH ha sido objeto de consulta en general debido a la creacion
de sus guias que tienen un nivel de confianza aceptable, ademas de que poseen
un caracter cientifico que permiten el cumplimiento en materia de regulacion

farmacéutica al participar autoridades sanitarias y de la industria farmacéutica

Estados Unidos a través de su agencia de salud; la FDA (Food and Drug
Administration), anuncié en el 2002 una iniciativa para modernizar sus GMP’s al
darle un enfoque basado en el riesgo; esto se hizo con el siguiente argumento:
“las limitaciones de los recursos impiden una intensa cobertura uniforme de todos
los productos farmacéuticos y su produccion” y que “para proporcionar la
proteccion mas efectiva de la salud publica, la FDA debe asociar su nivel de

" 2 Finalmente en 2003 se oficializé el

esfuerzo con la magnitud del riesgo.
documento de “Las Buenas Practicas de Fabricacion para el siglo 21: Con un

enfoque basado en el riesgo.”

La Union Europea también decidié darle un enfoque basado en el riesgo a sus
Buenas Practicas de Fabricacion cuando los requisitos regulatorios para la
fabricacion de productos destinados para el uso médico exigian la adicion del
analisis de riesgo a sus GMP’s en 2001; fue entonces cuando en el anexo 15 se
hizo la peticién de evaluar y analizar el riesgo durante las actividades de validacion
y los controles de cambio respectivamente, describiéndolo de la siguiente manera:
“el enfoque de la evaluacion del riesgo debe utilizarse para determinar el alcance y

extension de la validacion.” ®

Existen varios paises que de la misma manera han adoptado la Q9 de la ICH y
otros mas, sélo abordan el tema de manera superficial, tal es el caso de México y
la NOM-059-SSA1-2006; sin embargo, con la modernizacion de la nueva norma
NOM-059-SSA1-2013, se anexo el sistema de gestion de la calidad y junto a él, la

gestion de riesgos. Se sabe que a pesar de que el proceso de gestion de riesgos



para la calidad se ha aplicado en diversas areas de la industria farmacéutica, su

uso aun no esta totalmente generalizado.

Como se discutira mas adelante, existen distintas herramientas para el analisis de
riesgo y que pueden ser aplicadas en cualquier area de la industria farmacéutica;
dichas metodologias, por mencionar algunas, son el Arbol de Andlisis de Eventos
(FTA), Analisis Modal de Falla y Efecto (FMEA), entre otras.

Las BPF’'s establecen que toda industria dedicada a la fabricacion de
medicamentos para uso humano y/o veterinario, identifigue sus actividades de
gestién de riesgos con la finalidad de demostrar que se es capaz de controlar
cualquier aspecto critico de una operacion en especifico. Todo debe analizarse
con un enfoque basado en el riesgo; es decir, cualquier cambio significativo en
instalaciones, equipos y procesos que finalmente influyan en la calidad del

medicamento.

Este trabajo se enfocara en describir un analisis de riesgo para evaluacion de
puntos criticos en la operacion de un equipo utilizado en un proceso de
produccién; se sabe que dentro de la industria farmacéutica cualquier equipo
involucrado en un proceso farmacéutico debe ser evaluado con base en un riesgo
y esto se hace en el momento de la calificacion, con la finalidad de verificar que el
disefio sea el adecuado para el proceso en que va ser utilizado, que tanto la
instalacibn como la operacion se encuentren bajo condiciones seguras y que
finalmente el desempefio de dicho equipo sea el adecuado para el fin al que se
destina y que durante cada proceso mantenga los mismos parametros de manera
que garantice que el producto sea procesado bajo las mismas condiciones y asi, el
producto final cumpla con las caracteristicas de calidad siempre. La calificacion de
un equipo al menos debe incluir la calificacién de instalacion y operacional y si es

apropiado, de desempefio. *



Actualmente en la industria farmacéutica ha aumentado el interés por mantener
bajo control cualquier variable involucrada en un proceso productivo y por dicha
razén, la gestion de riesgos para la calidad ha cobrado gran importancia porque
ahora va de manera muy ligada al conocimiento de un proceso y con un enfoque

para su optimizacion.

Los equipos son una parte fundamental en la produccion de un medicamento y en
este trabajo se busca demostrar y enfatizar como es que el analisis de riesgo para
la operacion de un equipo permite visualizar los posibles escenarios a los que
alguien se puede enfrentar, por minimos que sean, y que pueden ocasionar
variaciones en el desempefio del equipo y por tanto, variaciones en el proceso que
finalmente pueden ocasionar defectos que impacten la calidad del producto y peor

aun, la vida del paciente.

Para el presente trabajo, se evaluara el riesgo con el uso de la herramienta de
analisis de riesgo FMEA, cuyo interés es resaltar puntos criticos que pueden
impactar en un proceso o0 producto y asi eliminarlos o establecer un grupo de
acciones preventivas para evitar que aparezcan 0 bien, minimizar las
consecuencias. El método FMEA utiliza criterios de clasificacion que son propios
de la seguridad en el trabajo, si bien no considera los errores humanos, si la
correspondiente mala operacion en un equipo, proceso o sistema; es por eso que
utilizaremos esta herramienta para analizar los puntos criticos para la operacion
de un equipo para un proceso farmacéutico, ya que de manera estricta, el FMEA
es un método que en definitiva permite relacionar de una forma sistematica los
posibles fallos con sus efectos, de forma que resulta facil para analizar cambios en

el disefio o modificaciones en un proceso.



1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo General

Describir de manera general el proceso de la gestiobn de riesgos y aplicar la
herramienta FMEA en un equipo utilizado en un proceso de la industria

farmacéutica.

1.1.2 Objetivos Particulares

v Definir la administracion de riesgos y la gran importancia de su uso en la
industria farmacéutica.

v Describir el proceso de la gestion de riesgos dentro de la industria
farmacéutica de acuerdo a lo establecido por la ICH Q9.

v Aplicar la herramienta de analisis de riesgo FMEA en puntos criticos para la
operacion de un bombo perforado en el proceso de recubrimiento de

tabletas.



2. Marco Teoérico

Hoy en dia las organizaciones de todos los tipos y tamafios se enfrentan tanto a
factores internos como externos, asi como a influencias que hacen incierto el
como y cuando alcanzardan sus objetivos. El efecto de esta incertidumbre

representa un “riesgo” para los objetivos de la organizacion.

Todas las actividades de una organizacion involucran un riesgo y lo gestionan
hasta cierto punto al identificarlo, analizarlo y posteriormente evaluarlo para decidir
si debe modificarse mediante un tratamiento con el fin de satisfacer los criterios

establecidos para el riesgo en cuestion.

Cuando se implementa y mantiene de manera adecuada, la gestion de riesgos
permite a una organizacion®;
e Ser conscientes de la necesidad de identificar y tratar el riesgo en toda la
organizacion
e Mejorar la identificacion de las oportunidades y amenazas
e Cumplir con los requisitos legales y regulatorios pertinentes
e Establecer una base segura y confiable para la toma de decisiones y
planificacion.
e Mejorar la prevencion de pérdidas y minimizarlas al mismo tiempo.
e Asignar y utilizar de manera efectiva los recursos para el tratamiento de

riesgos.

La importancia de los sistemas de calidad ha sido reconocida en la industria
farmacéutica, y es cada vez mas evidente que un enfoque eficaz de la gestién de
riesgos de la calidad puede garantizar la calidad del producto para el paciente,
proporcionando una forma dindmica de identificar y controlar posibles problemas

de calidad durante el desarrollo y fabricacién de un medicamento.



Un proceso eficaz para la gestion del riesgo involucra muchas actividades
complejas e interrelacionadas que tienen como objetivo final, proteger al paciente

y usuarios de medicamentos.
2.1 1SO 31000

La norma internacional ISO 31000 es una familia de normas relacionadas con la
gestién del riesgo, codificadas por la Organizacion Internacional de Normalizacién
(1SO). La ISO 31000 tiene como objetivo ofrecer un paradigma universalmente
reconocido por los profesionales y compafias que emplean procesos de gestion
de riesgos, con la finalidad de reemplazar la gran cantidad de normas existentes,
metodologias y arquetipos que difieren entre los distintos tipos de industria y
regiones. La ISO 31000:2009 (publicada en Noviembre 2009) proporciona
principios y directrices generales en materia de gestion de riesgos, y se puede
aplicar a lo largo de la vida de una organizacion y para una amplia gama de
actividades, incluidas las estrategias y decisiones, operaciones, procesos,
funciones, proyectos, productos, servicios y activos. La 1ISO 31000:2009 se puede
aplicar a cualquier tipo de riesgo, cualquiera que sea su naturaleza, ya sea que

esto genere consecuencias positivas 0 negativas.

Aunque la ISO 31000:2009 proporciona las directrices generales, su intenciéon no
es promover la uniformidad de la gestion de riesgos en todas las organizaciones,
pues para esto se tendrd que tomar en cuenta las diversas necesidades de una
organizaciéon especifica, sus objetivos particulares, contexto, estructura,
operaciones, procesos, funciones, proyectos, productos, productos, servicios y
practicas especificas empleadas. Cabe mencionar que la ISO 31000:2009 no esta
disefiada para usarse como certificacion.
Actualmente, la familia de la ISO 31000 incluye:

e [SO 31000:2009: Risk Managament. Principles and Guideleness

e |ISO/IEC 31010:2009: Risk Management. Risk Assessment Techniques
Los origenes de lo que hoy se conoce como la gestion de riesgos pueden estar

vinculados a un grupo de iniciativas regulatorias suscitadas a finales del siglo



pasado. La decision para aprobar un farmaco, medicamento o cualquier producto
destinado para uso médico es altamente dependiente de la respuesta a la
siguiente pregunta: “¢Los beneficios de dicho producto sobrepasan los riegos?”
Tanto fabricantes como la FDA, evallan de manera continua los potenciales
beneficios de cualquier producto para uso médico contra sus riesgos potenciales.
Se toman en cuenta diversos factores, los cuales incluyen:

e Gravedad de la enfermedad o condicion que sera tratada

e Tamafo de la poblacion de pacientes

e Beneficios que se esperan del producto

e Duracion estimada del tratamiento

e Gravedad de los efectos adversos conocidos o potenciales

Dichas evaluaciones no solo se llevan a cabo previo a la aprobacion de un nuevo
producto, sino también a través de todo el ciclo de vida del producto. Esto
finalmente tiene como funcion evaluar de manera continua la seguridad y eficacia
del producto existente, basados en los eventos adversos reportados y resultados

de los estudios clinicos post-marketing.

En 1960, la FDA establecié una politica de amplia divulgacion, en la que se les
exigia a los fabricantes (y se sigue haciendo) que proporcionaran la informacién
completa sobre la indicacion, dosis, efectos secundarios, etc. a los profesionales
sanitarios. Dicha informacién también debia ser incluida en el etiquetado del

producto.

El Acta de Sustancias Controladas (CSA, por sus siglas en inglés) de 1970 es otro
de los primeros ejemplos sobre la gestion de riesgos. La CSA regula a los
fabricantes, meédicos, distribuidores, asi como a las etiquetas y advertencias,
proporcionando indicadores adicionales de riesgo y herramientas para manejar
aguellos riesgos mas alla de los establecidos por el Acta Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos (FD&C Act, por sus siglas en inglés). El uso seguro y

eficaz fue la razon por la que la FDA aprobo6 el requerimiento a finales de 1970



para distribuir Instructivos en el Empaque para el Paciente (PPI’s) para el caso de
los anticonceptivos orales y reemplazo de estrogenos. Los primeros mensajes de
seguridad se orientaron hacia los profesionales de salud, dado que los
anticonceptivos orales y estrégenos fueron considerados medicamentos de
eleccion, la FDA insistio en que a los pacientes se les proporcionara la informacion
de manera escrita acerca de los riesgos y beneficios de tomar estos productos
para ayudar en su decision sobre los métodos de control de la natalidad.

Los programas especiales que se extendian mas alla del etiquetado para restringir
el acceso a ciertos productos riesgosos se instituyeron entre 1988 y 1998. Algunos
productos tenian programas especificamente disefiados para detectar o prevenir
eventos adversos serios; por ejemplo, para el caso de la talidomida, utilizada para
el tratamiento de las complicaciones de la lepra, se aprob6 su uso en Estados
Unidos (1998) bajo El Sistema para la Educacion y Prescripcion Segura de la
Talidomida (S.T.E.P.S, por sus siglas en inglés). El programa requeria que todos
los pacientes, farmacéuticos y médicos fueran registrados y que todos los
pacientes se practicaran la prueba de embarazo para evitar la posibilidad de
defectos de nacimiento. En 1998, la Dra. Jane Henney establecié un grupo de
trabajo para evaluar el sistema de gestién de riesgos de los productos médicos
aprobados por la FDA; el resultado de dicha evaluacién fue publicado en Mayo de
1999 (Gestion de Riesgos para el Uso de Productos Médicos: La creacidén de un
Marco para la Gestion de Riesgos), este informe anunciaba la era moderna de la

gestion de riesgos.

En Julio de 2006, el equipo de trabajo para la gestién de riesgos en los procesos
aseépticos de la Asociacion de Medicamentos Parenterales (PDA, por sus siglas en
inglés) realiz6 una encuesta electronica entre sus miembros para determinar las
practicas de la industria con respecto a la implementaciéon de la gestion de riesgos
de la calidad en las organizaciones, cabe mencionar que la encuesta estaba
dirigida a los profesionales de la industria (farmacéutica, dispositivos médicos y

fabricantes de biotecnoldgicos) que estan involucrados en el inicio,



implementacion, o revision de los programas de gestion de riesgos en sus

organizaciones. Los principales hallazgos fueron:

La operacion “procesamiento aséptico/llenado” es el area funcional
identificada con la mayor necesidad de una evaluacion de riesgo y gestion
de riesgos de la calidad.

La metodologia utilizada ampliamente en la industria para identificar el
riesgo es el Analisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA). Esta herramienta es
la mas utilizada en la evaluacidén de los cambios de control y para eventos

adversos, quejas o investigaciones de fallas.

A pesar de que el hecho de entrenar al personal fue identificado como la
estrategia mas utilizada para controlar/minimizar el riesgo, quien mas

contribuye a las fallas en los procesos de esterilizacion es el “personal’.

La mayoria de las compafias todavia dependen de los “controles en
proceso” para mitigar el riesgo y consideran el uso de la Tecnologia

Analitica de Procesos (PAT) menos importante.

La mayoria de los participantes se dieron cuenta de que no evallan de

manera perioddica sus programas para la gestion de riesgos.

La mayoria de los participantes desearon ver estudios de casos o ejemplos
de la implementacion del andlisis de riesgo (como los aplicables a los
procesos asépticos) en los futuros reportes técnicos de gestion de riesgos
de la PDA.
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2.2 PRINCIPIOS DE LA GESTION DE RIESGOS PARA LA CALIDAD

La ISO 31000:2009 describe once principios clave que consideran a la gestién del

riesgos como un proceso elemental para generar el éxito y el valor para una

organizacion.

La gestibn de riesgos crea y protege el valor: La gestion de riesgos
contribuye al logro demostrable de objetivos y la mejora en materia de
desempeio, por ejemplo, seguridad en salud humana, cumplimiento
regulatorio, legal y de seguridad, aceptacién publica, proteccién ambiental,

calidad del producto, eficiencia en operaciones y reputacion.

La gestion de riesgos es una parte integral de todos los procesos de la
organizacion: La gestién de riesgos no es una actividad independiente que
esté separada de los principales procesos ya actividades de una
organizacion. La gestion de riesgos es parte de las responsabilidades de la
gestidbn y una parte integral de todos los procesos de la organizacion,
incluyendo la planeacién estratégica y todos los proyectos y cambios en los

procesos de gestion.

La gestiéon de riesgos es parte de la toma de una decision: La gestion de
riesgos ayuda a aquellos que toman una decision, hacer una eleccién
informada, priorizar acciones, y distinguir entre cursos alternativos de

accion.

La gestion de riesgos aborda de manera explicita la incertidumbre: La
gestiébn de riesgos toman en cuenta explicitamente la incertidumbre, la

naturaleza de la incertidumbre y la manera de abordar la misma.

La gestion de riesgos es sistematica, estructurada y oportuna: Un enfoque
sistematico, oportuno y estructurado de la gestion de riesgos contribuye a la

eficiencia y a resultados consistentes, comparables y fiables.

11



La gestion de riesgos se basa en la mejor informacion disponible: Las
aportaciones para el proceso de la gestion de riesgos estan basadas en las
fuentes de informacién, tales como datos historicos, experiencia,
retroalimentacion de las partes involucradas, observaciones, prondsticos y
el juicio de los expertos. Sin embargo, aquellos que toman las decisiones
deben informarse, y también tomar en cuenta cualquier limitacién en cuanto
a datos o modelos utilizados o bien, la posibilidad de discrepancia entre los

expertos.

La gestion de riesgos se adapta a cualquier compafiia: La gestion de
riesgos serd de acuerdo al contexto interno y externo de la organizacion,

asi como del perfil del riesgo.

La gestién de riesgos toma en cuenta factores humanos y culturales: La
gestidn de riesgos reconoce las capacidades, percepciones, y propdsitos de
las personas internas y externas que facilitar o dificultar el logro de los

objetivos de la organizacion.

La gestion de riesgos es transparente e inclusiva: La participacion oportuna
y apropiada de las partes involucradas, y en particular, de aquellos que
toman las decisiones en todos los niveles de la organizacién asegura que la
gestibn de riesgos siga siendo relevante y actualizado dia a dia. La
participacion también permite a las partes involucradas ser debidamente
representadas y que sus puntos de vista sean tomados en cuenta en

determinados criterios de riesgo.

La gestiébn de riesgos es dinamica, iterativa, y sensible al cambio: La
gestion de riesgos responde y percibe el cambio de manera continua. A
medida que se producen los acontecimientos externos e internos, el
contexto y conocimiento cambian, se lleva a cabo la revision y seguimiento
de los riesgos, surgen nuevos riesgos, algunos cambian y otros

desaparecen.

12



e La gestion de riesgos facilita la mejora continua de la organizacion: Las
organizaciones deben desarrollar e implementar estrategias que mejoren la
madurez de la gestion de riesgos junto con todos los demas aspectos de la

organizacion.

La gestion de los riesgos de la calidad es un proceso sistematico para la
evaluacion, control, comunicacion y revision de los riesgos para la calidad de un
medicamento en todo el ciclo de vida del mismo. El enfoque en cada componente
del modelo puede variar de un caso a otro, sin embargo un proceso robusto
considerara todos los elementos de manera detallada que sea acorde con el
riesgo especifico.

El éxito de la gestidn de riesgos dependera de la eficacia de un marco de gestion,
al proporcionar las bases y disposiciones que lo integraran en toda la organizaciéon
en todos sus niveles. Dicho marco asegura que la informacion del riesgo que
derivd del proceso de gestidn, sea adecuadamente reportada y utilizada como
base para la toma de decisiones y la rendicién de cuentas en todos los niveles

pertinentes de la organizacion.

Los diferentes componentes del marco de trabajo para la gestion de riesgos y la
manera en cOmo se interrelacionan de una manera iterativa se muestran en la
figura 1. El principal objetivo de este marco de trabajo es ayudar a la organizacion
para integrar la gestion de riesgos en un sistema general de gestion.

La tabla 1 describe los elementos del marco de trabajo para la gestion de riesgos.
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5.0

1.0
Orden y Compromiso

2.0

Disefio del marco de
trabajo para la gestion de

riesgos.

3.0

Mejora continua del Implementacion de

marco de trabajo

la gestidn del riesgo

4.0

Monitoreo y revision del
marco de trabajo

Figura 1 Relacién entre los componentes del modelo para la gestién de riesgos.

Tabla 1 Elementos del marco de trabajo de la gestion de riesgos.

Elemento Contenido
¢ Definir y aprobar la politica de gestion de riesgo.
e Asegurar que la politica de la gestion de riesgo y la cultura
de la organizacion estén alineadas.
Orden ¢ Determinar los indicadores de desempefio de la gestién de

y Compromiso

riesgo.

Alinear los objetivos de la gestidn de riesgo con los objetivos
y estrategias de la organizacion.

Asegurar el cumplimiento legal y regulatorio.

Asignar responsabilidades en los niveles adecuados.

Asegurar que los recursos necesarios sean destinados a la
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gestion de riesgo.

e Comunicar los beneficios de la gestion de riesgo a todas las

partes involucradas.

e Asegurar que el marco de trabajo para gestionar el riesgo

siga siendo apropiado.

Disefio del
marco de
trabajo para la
gestion del

riesgo

Entendimiento de la

organizacion y su contexto

Evaluar y entender tanto el
contexto externo como interno
de la organizacién, ya que esto
puede influr de manera
significativa en el disefio del
marco de trabajo.

Establecer y comunicar la
politica de la gestion de

riesgo

La politica de la gestion de
riesgos debe establecer de
manera clara los objetivos de

la organizacién, compromiso, la

gestion de riesgo y
regularmente cubre lo
siguiente:

¢ Rendicién de cuentas

e La Integracion en los
procesos de la
organizacion

e Recursos

e Comunicaciones
internas

e Comunicaciones

externas

Implementacion
de la Gestion

de Riesgo

1. Implementar el marco de trabajo para la gestion de riesgo

2. Implementar el Proceso de Gestion de Riesgos
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Monitoreo y Con la finalidad de asegurar que la gestiébn de riesgo sea
revision del efectiva y continle para ayudar al desempefio de la
marco de organizacion, ésta ultima debe medir el rendimiento de la

trabajo gestion de riesgos contra indicadores, los cuales deben ser

periédicamente revisados para verificar que sean apropiados.

Mejora continua | Basado en los resultados del monitoreo y revisiones, las
del marco de | decisiones deben tomarse con base en el marco de trabajo de
trabajo gestion de riesgos, de la politica de gestion de riesgos y de un

plan que pueda mejorarse.

2.3 LAICHYy el Andlisis de Riesgo (Q9)

La armonizacion de requisitos regulatorios fue iniciada por la Comunidad Europea
(CE), en los 80’s, la CE tenia como finalidad el desarrollo de un mercado Unico de
productos farmacéuticos. El éxito alcanzado en Europa demostr0 que una
armonizacion era algo factible. Al mismo tiempo, se mantuvieron conversaciones
bilaterales entre Europa, Japén y los Estados Unidos para la posibilidad de una
armonizacion. No fue, si no hasta la Conferencia de la OMS de las Autoridades
Reguladoras de Medicamentos (ICDRA, por sus siglas en inglés), en Paris, en
1989, que los planes para la armonizacion comenzaron a materializarse. Poco
después, las autoridades sanitarias se acercaron a la Federacion Internacional de
Fabricantes y Asociaciones Farmacéuticas (IFPMA) para discutir una iniciativa en
conjunto con la industria, para la armonizacion internacional y asi la ICH fuera

concebida.

El surgimiento de la ICH se llevéd a cabo en una reunion en Abril de 1990,
organizada por la Federacion Europea de Asociaciones e Industrias
Farmacéuticas (EFPIA). Representantes de agencias regulatorias y asociaciones
industriales de Europa, Japén y Estados Unidos decidieron que los temas que

serian seleccionados para la armonizacion, se dividirian en Seguridad, Calidad y
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Eficacia para reflejar los tres criterios que sirven de base para la aprobacion y

autorizacion de nuevos medicamentos®.

La guia ICH Q9 proporciona principios y ejemplos de herramientas para la gestion
de riesgos de la calidad, y que pueden aplicarse a todos los aspectos de la calidad
farmacéutica, incluyendo el desarrollo, fabricacion, distribucion y la inspeccion y
revisibn de los procesos durante todo el ciclo de vida de los farmacos y
medicamentos, productos biologicos y biotecnolégicos, ademas del uso de
materias primas, disolventes, excipientes y los materiales de acondicionamiento.
Existen dos principios fundamentales para la gestion de riesgos para la calidad y
son:
e La evaluacién del riesgo para la calidad debe basarse en el conocimiento
cientifico y debe vincularse en ultima estancia a la proteccion del paciente;
e El nivel de esfuerzo, de detalle y documentacion que suponga el proceso de
gestién de riesgos para la calidad ha de estar relacionado con el nivel de
riesgo.

La gestion de riesgos para la calidad considera un flujo para valorar, controlar,
comunicar y revisar los riesgos que pueden afectar la calidad de un medicamento.
A continuacion se muestra el un diagrama que describe el flujo antes
mencionado’.

Figura 2. Flujo general del proceso de gestion de riesgos de la ICH Q9.
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El flujo anterior no sefala los puntos de decision, esto es porque la toma
decisiones puede ocurrir en cualquier fase del proceso, tales decisiones podrian
ser:

e Volver a un paso anterior y buscar mas informacion;

e Ajustar modelos de riesgo;

e Finalizar el proceso de gestion del riesgo basando la decision tomada en la

informacion que la soporte.

Algo importante a destacar, es que todas las actividades para la gestion de riesgos
requieren, preferentemente, ser realizadas por equipos interdisciplinarios los
cuales deben incluir expertos de las areas apropiadas, asi como personal que
cuente con el conocimiento en los procesos de gestidon de riesgos de la calidad.
Para la toma de decisiones debe existir un proceso definido y revisado para
gestionar el riesgo, siempre y cuando los recursos para gestionarlo estén
disponibles y sean los adecuados.

2.4  Flujo general del proceso de gestion de riesgos para la calidad de la
ICH Q9®

2.4.1 Inicio del proceso de gestiéon de riesgos para la calidad.

La gestion de riesgos para la calidad debe incluir procesos sistematicos que estén
disefiados de tal forma que permitan coordinar, facilitar y mejorar la toma de
decisiones siempre basadas en conocimientos cientificos. Para lo anterior, se
sugieren los siguientes pasos de acuerdo con la Q9 de la ICH:
1. Definir el problema, o bien riesgo, incluyendo datos y apreciaciones sobre el
riesgo potencial.
2. Recopilar la informacion necesaria sobre el posible riesgo potencial, el dafio
o el impacto sobre la salud que sea importante para la valoracion del riesgo.

3. ldentificar a un lider y los recursos necesarios.
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4. Definir un calendario, los documentos que van a crearse y el nivel de la

toma de decisiones, todo esto, durante el proceso de gestion de riesgos.

2.4.1.1 Evaluacion del riesgo

Consiste en el andlisis y evaluacion de los riesgos que pueden estar asociados a
la exposicion de ciertos peligros previamente identificados. Dicha evaluacion
comienza con una descripcién bien definida del problema o bien, una pregunta
sobre el riesgo; para esto existen tres preguntas que, de acuerdo con la FDA,
resultan ser fundamentales para definir un riesgo, con la finalidad de evaluarlo:

e ¢Qué podria salir mal?

e ¢ Qué probabilidad hay de que eso salga mal?

e ¢ Cuales son las consecuencias (gravedad)?

De acuerdo con el Instituto Colegiado de Calidad y la FDA, la evaluacion del
riesgo consiste en tres etapas fundamentales que a continuacion se definen®:

e Identificacion del riesgo: Se utiliza informacién de manera sistematica

para detectar los peligros asociados al riesgo planteado o al problema
descrito. Dicha informacion puede incluir varios datos; aunado a esto, las
cuestiones o preocupaciones de las partes implicadas que finalmente
ayuden a identificar un posible un riesgo. La identificacién del riesgo
siempre sera la base para el flujo del proceso para la prevencién de un
riesgo.
Una vez que se detecta el riesgo, la organizacion debe identificar los
controles que existan en ese momento, tales como caracteristicas de
disefio, personal, procesos y sistemas. La identificacion del riesgo debe
incluir por lo menos lo siguiente:

e Revision de las repercusiones de asuntos particulares, incluyendo

efectos cascada y acumulativos.
e Considerar un amplio rango de consecuencias, aun si la causa o

fuente de riesgo no es evidente.
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e Si es necesario, considerar posibles causas y escenarios que
muestren las consecuencias que pueden ocurrir.

e Uso de herramientas y técnicas de identificacion de riesgos que sean
adecuadas a sus objetivos, capacidades y riesgos a enfrentar.

e Analisis Preliminar: Se deben monitorear los riesgos de mayor
relevancia para que los recursos sean focalizados a dichos riesgos.
No por eso se deben desatender los riesgos que son de menor
relevancia ya que pueden ocurrir de manera recurrente, y por lo tanto

tener efectos acumulativos.

e Analisis del Riesgo: El andlisis de riesgo se define como la estimacion del

riesgo asociado a peligros previamente identificados.

Este paso del proceso de Gestion de Riesgos intenta estimar el nivel de
riesgo en términos de la gravedad del peligro, su posible ocurrencia y
deteccién. Esto proporciona un estimado cuantitativo o cualitativo de cada
riesgo. Existen diferentes tipos de analisis:

Tabla 2. Tipos de Anélisis del riesgo™®

Cualitativos Identifican peligros existentes dentro del sistema, analizando
de manera cualitativa las causas y consecuencias. Hacen uso
de escalas descriptivas para describir la magnitud de la

consecuencia potencial y la probabilidad de que ocurra.

Cuantitativos Hacen uso de un modelo légico estructurado para fallas
especificas, de manera que se consideren la combinacion de
fallas multiples. Utilizan datos estadisticos para calcular la
probabilidad de falla.
Generalizados Analizan todos los sucesos que pueden generar situaciones de
peligro y se determinan las consecuencias de posibles
accidentes y la probabilidad de que ocurran de forma

cuantitativa.
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Introduccion

e Prerrequisitos: Se debe hacer la eleccidon de las herramientas o bien,
una combinacion de ellas para el analisis de riesgos. En un principio,
se puede tener un nimero reducido de datos y esto da la pauta para
elegir una herramienta de manera muy restringida. A manera que la
experiencia aumenta, puede haber una transicion para elegir una o
mas herramientas complejas.

e Consideraciones: Datos de entrada cualitativos y cuantitativos
pueden procesarse utilizando las herramientas elegidas. Algunas
herramientas de andlisis de riesgo utilizan datos mas concretos que
datos superficiales, precisamente por esto debe existir un
mecanismo para convertir datos superficiales en datos concretos
cuando asi se requiera. Esto se puede lograr generando una escala
comparativa para generar datos semicuantitativos.

Existen ventajas y desventajas de los diferentes tipos de herramientas para
el andlisis de riesgo. Esto ayuda a demostrar que los datos limitados
pueden existir durante las etapas tempranas de la gestién de riesgos; y a
manera que se adquiere experiencia, puede generarse la transicion del uso
de herramientas cualitativas a cuantitativas. Las herramientas cuantitativas
resultan ser mejores entre mas informacion se tenga y se requiera mayor
exactitud.

A continuacion, la tabla 3 nos muestra los tipos de informacién que se
pueden tener con respecto a las diferentes herramientas de andlisis de
riesgo y las ventajas y desventajas que presentan cada una de estas

herramientas.
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Tabla 3. Tipos de informacién de acuerdo a las herramientas de analisis de

riesgos-Ventajas y desventajas.

Herramienta Tipo de Informacion Ventajas Desventajas
Cualitativa Sujeta a opinién basada en Réapida Resultados no precisos
la experiencia Uso de soft data/opinién No hay buena

Entrenamiento limitado diferenciacién entre niveles

de riesgos o tipos de riesgo

Semi- Mezcla de datos/opinion Mejor diferencia entre los Resultados no
Cuantitativa riesgos con un enfoque suficientemente precisos
cualitativo y equilibrio de para un Proceso de
las ventajas y Gestion de riesgos maduro

desventajas de otras

herramientas.

Cuantitativa Datos Significativos e Resultados precisos Necesidad de gran
Imagenes Buena diferenciacion entrenamiento y
entre riesgos experiencia
Proceso

Una vez que se han identificado los peligros, sus riesgos asociados y se ha
elegido una herramienta para analizar el riesgo, lo siguiente es asignar una
escala o valor a cada riesgo identificado. Un equipo interdisciplinario, con el
conocimiento de los riesgos identificados por areas, debe llegar a un
acuerdo para asignar escalas o valores a cada uno de los riesgos,
siguiendo las reglas e instrucciones de cada una de las herramientas que
se estén utilizando. Se sugiere que los riesgos sean evaluados con una
sola herramienta y algo que representa una ventaja, es evaluar todos los
riesgos al mismo tiempo y en la misma etapa del proceso.

Resultados y Entrega

Es indispensable que los resultados incluyan la informacion de datos
faltantes y cualquier suposicion hecha. Toda escala o valor asignado a cada
riesgo debe documentarse. Es importante que este resultado sea
comunicado de manera oportuna a los responsables de la fase de
evaluacion del riesgo.
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Evaluacién del riesgo: La finalidad de la evaluacion del riesgo es ayudar a

la toma de decisiones, basada en los resultados del Analisis del Riesgo,
para saber que riesgos necesitan un tratamiento y la prioridad para la
implementacion de dicho tratamiento.

El resultado de la evaluacién del riesgo puede ser cuantitativo utilizando
una probabilidad numérica o bien, cualitativo al utilizar términos como “alto”,
“‘medio” o “bajo” y los cuales deben definirse con mucho detalle en la

medida de lo posible.

Las decisiones deberan ser tomadas dentro de un contexto mas amplio del
riesgo, considerando la tolerancia a los riesgos transferidos a terceras

partes y el beneficio que la organizacion percibe de esto.

Si los riesgos resultantes son “bajos” o “aceptables”, pueden aceptarse con
un minimo tratamiento. Sin embargo, esos riesgos “bajos” deben ser
monitoreados de manera continua para asegurar que su aceptabilidad sea
constante y posteriormente no se convierta en un riesgo “medio” o “alto”; de
lo contrario, deben tratarse utilizando una o mas herramientas que permitan

valorarlo.

2.4.1.2 Control del riesgo

La finalidad del control del riesgo es reducir el riesgo a un nivel aceptable.

Aquellos que toman las decisiones deben utilizar diferentes procesos, incluyendo

un analisis costo-beneficio para determinar el nivel 6ptimo del control de riesgo. El

control de riesgo debe girar en torno a las siguientes preguntas:

¢ El riesgo tiene un nivel aceptable?

¢, Qué se puede hacer para reducir o eliminar el riesgo?

¢, Cual es el balance apropiado entre los beneficios, el riesgo y los recursos?
¢, Se crean nuevos riesgos como resultado del control de los riesgos ya

identificados?
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Reduccidn del riesgo: Se enfoca en la reduccion de la posibilidad de una

ocurrencia, sus consecuencias o incluso, ambas. La reduccion del riesgo
puede incluir acciones para mitigar la gravedad y probabilidad de un peligro.
También pueden utilizarse, como parte de la estrategia del control del
riesgo, los procesos que mejoren la deteccion de peligros y riesgos de
calidad.

Es importante destacar que la implementaciéon de medidas de reduccion
puede introducir nuevos riesgos al sistema o incluso, incrementar el
significado o relevancia de los ya existentes; por esta razon es necesario
revisar la valoracion del riesgo inicial para identificar y evaluar cualquier
posible cambio.

Aceptacion del riesgo: Es en conclusion, la decision para aceptar un

riesgo. Puede ser una decision formal para aceptar el riesgo residual o
puede ser una decision pasiva en la cual no se consideran los riesgos
residuales. Para algunos tipos de peligro, a veces no es posible eliminar
totalmente su riesgo. En estas circunstancias, es posible:
e Aceptar el riesgo si se alcanza un nivel de proteccion, si se cumple
con todas las obligaciones legales e internas.
e I|dentificar, analizar y evaluar los riesgos, para reducirlos a un nivel

aceptable.

v' Tratamiento de riesgos: Una vez que los riesgos se reducen o transfieren,

existe la posibilidad de riesgos residuales, los cuales se retienen. Todo
plan para tratar un riesgo debe manejar las consecuencias de dichos
riesgos si estos ocurriesen. Las opciones incluyen lo siguiente:
e Evitar el riesgo al no proceder con la actividad que genera el
riesgo.
e Evitar una actitud de aversién al riesgo, pues puede aumentar
la significancia de otros riesgos y peor aun, generar un fracaso

para tratar el riesgo.
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v" Valoracion de las opciones del tratamiento del riesgo: Las opciones deben
valorarse con base en el alcance de la reduccion del riesgo. Para esto, se
pueden considerar y aplicar varias opciones de manera individual o
combinada.

La seleccidon de la opcion mas adecuada involucra establecer la relacion
costo-beneficio de cada una de las opciones sugeridas. Las decisiones
deben ser tomadas de manera cuidadosa debido a que se tienen que
tomar en cuenta los casos aislados ya que si ocurren, pueden generar
riesgos severos. Ahora, si el nivel del riesgo es alto, pero ofrece
oportunidades considerables, se podria considerar correr el riesgo y
adquirir por ejemplo, nuevas tecnologias o procesos que garanticen la
reduccion del riesgo.

Toda aceptacion de un riesgo debe basarse en un avalto de los costos del
tratamiento del riesgo, y los costos de rectificar las consecuencias
potenciales contra las oportunidades proporcionadas si se toma el riesgo.
Cualquiera que sea la opcion del tratamiento del riesgo, es improbable que
sea una solucion completa para un problema particular, y con frecuencia
una organizacion tendra que utilizar la combinacién de opciones para
reducir la probabilidad de riesgo, las consecuencias y transferir algunos
riesgos residuales.

v' Preparacién de planes de tratamiento: Los planes de tratamiento de
riesgos deben documentar como es que se van a implementar las
opciones que se eligieron para el tratamiento en cuestion. Dichos planes

deben identificar:

Responsabilidades Cronogramas Horarios
—> =
\,
Resultado Presupuesto L Medidas de
esperado de los mejoramiento
tratamientos
—
Proceso de
revision a
—> 25
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Ademas de lo anterior, también se debe incluir un mecanismo que permita estimar
la implementacién de las opciones contra el criterio de desempefio,
responsabilidades individuales y otros objetivos, y monitorear los acontecimientos
criticos de la implementacion.

Si después del tratamiento adn hay un riesgo residual, se debe tomar una decision
de manera que se pueda retener ese riesgo o repetir el proceso de tratamiento del

riesgo.

2.4.1.3 Comunicacion del riesgo

La comunicacion del riesgo consiste en compartir la informacién sobre el riesgo y
la gestion del riesgo entre aquellos que toman las decisiones y otros. El resultado
del proceso de gestion de riesgos debe ser comunicado y documentado. En la
comunicacion pueden existir distintas partes involucradas como autoridades
regulatorias e industria; industria y paciente. Entre la industria y las autoridades
regulatorias, la comunicacion con respecto a las decisiones en la gestion de

riesgos para la calidad deben efectuarse a través de canales especificos.

Como cualquier actividad importante relacionada con medicamentos, las
actividades de la gestion de riesgos deben ser trazables.
Para crear registros sobre la gestion de riesgos, se debe tomar en cuenta:
e Las necesidades de la organizacién para el continuo aprendizaje
e Beneficios para reutilizar la informacion para propésitos de gestion
e Costos y esfuerzos involucrados en la creacidbn y mantenimiento de
registros

e Las necesidades legales, regulatorias y operacionales de los registros

Lo largo de un reporte va a depender de los objetivos y el alcance de la evaluacién
del riesgo. El contenido del reporte debe estar descrito dentro de un procedimiento
estandar, y excepto para evaluaciones muy simples, la documentacion debe

incluir:
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e Objetivos y alcance

e Descripcion de las partes relevantes del sistema y sus funciones

e La situacion, sistema, o circunstancias que estan siendo evaluadas

e Criterio de riesgo aplicado y su justificacion

¢ Metodologia de evaluacién

e Resultados de identificacion del riesgo

e Datos, suposiciones, su fuente y validacion

¢ Resultados del andlisis de riesgo y su evaluacion

e Suposiciones criticas y otros factores que requieren ser monitoreados

e Discusioén de resultados, conclusiones y recomendaciones
La evaluacion debe actualizarse tan pronto haya nueva informacion disponible y el
contexto cambie, de acuerdo con las necesidades del proceso de gestion.

2.4.1.4 Revision del riesgo

Es importante que se monitoreen los riesgos, la efectividad del plan de tratamiento
del riesgo, las estrategias y el sistema de administracion establecido para
implementar el control del riesgo, esto para asegurar que el cambio de
circunstancias no altera las prioridades de los riesgos, dado que pocos riesgos se
encuentran de manera estatica.

La frecuencia de cualquier revision debe estar basada en el nivel de riesgo. Es
necesario que existan revisiones continuas de la situacion y decisiones adoptadas.
Es importante destacar que la Revision del riesgo so6lo puede iniciarse una vez
que las etapas de Evaluacién del riesgo y Control del riesgo han sido
completadas.

De manera general, los resultados de la Revision del riesgo no significan el fin
del proceso; en realidad, es un proceso continuo que tiene diferentes resultados:

e NoO son necesarias acciones si los presentes riesgos se conocen y estan
bajo control; la proxima revision debe ser hecha basada en el riesgo
(aproximadamente en un afio) o cuando hay nueva informacién o cambios.

e Se han identificado nuevos riesgos que se consideran invalidas o que

requieren una re-evaluacion.
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e Un hecho significativo o mejoras que invaliden la evaluacion original y

requieran una nueva Evaluacion del riesgo.

Toda Revision del riesgo debe documentarse de manera formal, aprobarse y

comunicarse de manera apropiada.

2.5 Técnicas y Herramientas de Anélisis de Riesgo

Un paso clave en la ejecucion de un andlisis de riesgo es determinar la
herramienta o0 metodologia apropiada para la evaluacion del riesgo. Generalmente
no hay una mejor eleccién para cualquier proceso de evaluacion, y por lo tanto, la
seleccion de la metodologia apropiada para la evaluacién de un riesgo debe estar
basada en la profundidad del analisis requerido, en la complejidad del riesgo en

cuestion, y de qué tan familiarizado se esta con la herramienta o metodologia.

Basados en ejemplos de la industria revisados por T.Frank y cols'., la Matriz de
riesgos y los Diagramas de Flujo son las herramientas mas utilizadas para la
evaluacion de riesgos basicos y el Analisis Modal de Falla y Efecto (FMEA), es la
metodologia mas utilizada para analisis de riesgo mas avanzados. Sin embargo,
algunos ejemplos demostraron que la combinacibn de metodologias o

herramientas ayudan en analisis mas complejos.

A continuacién se enlistan las herramientas de riesgos comunmente mas
utilizadas:
v" Metodologias Simples*?

e Diagramas de Control

e Diagramas de Pareto

e Diagramas de Flujo

e Filtro y Clasificacion de Riesgos

¢ Disefio de Experimentos

e Histogramas

¢ Analisis de Capacidad de Procesos
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Metodologias Complejas

Arbol de Andlisis de Eventos (FTA): Técnica analitica deductiva de
gran confiabilidad y seguridad y generalmente utilizado para sistemas
dinamicos complejos. Proporciona las bases para un andlisis y
justificacién para cambios y adiciones™.

Andlisis Modal de Falla y Efecto (FMEA): Técnica inductiva de
ingenieria utilizada a nivel de un componente para identificar, definir
y eliminar fallos conocidos y/o potenciales, problemas, y errores de
un sistema, disefio, proceso y/o servicio antes de que llegue al
cliente

Analisis de Modo, Efecto y Criticidad de los Fallos (FMECA): Es
practicamente lo mismo que el FMEA, con la diferencia de que la “C”
indica que se considera y evalla con un numero criticidad de
distintos efectos de fallo™.

Andlisis de Riesgos, ldentificacion y Control de Puntos Criticos
(HACCP): Su finalidad es ayudar a prevenir los riesgos conocidos y
para reducir los riesgos que pudiesen ocurrir en cualquier etapa de
un proceso*®.

Andlisis de Riesgos y Operabilidad de los Procesos (HAZOP): Se
define como la aplicacion de wuna evaluacion formal vy
sisteméticamente critica de un proceso y de nuevas 0 existentes
instalaciones, para evaluar el potencial peligro de un
malfuncionamiento de equipos individuales, y los efectos
consiguientes de la instalacién en su conjunto®’.

Andlisis Preliminar de Riesgos (PHA): Es una analisis
semicuantitativo que se lleva a cabo para identificar peligros
potenciales que puedan conducir a un accidente, clasificar los
eventos peligrosos identificados de acuerdo con su gravedad e
identificar los controles de riesgo necesarios y las medidas de
seguimiento®®.

Analisis Causa y Efecto/5 Por qué’s
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2.6 Aplicaciones préacticas de la gestion de riesgos para la calidad en la
industria de la salud

La gestidn de riesgos es un proceso muy importante y critico dentro de un sistema
de gestion de la calidad. Practicamente todas las actividades clave llevadas a
cabo por la industria de la salud deben pasar a través de un filtro de gestion de

riesgos

Las compafiias que se dedican a la fabricacion de farmacos, medicamentos o
cualquier otro dispositivo médico deben utilizar la gestién de riesgos para revisar
interpretaciones recientes y su aplicacién de acuerdo a entidades regulatorias. A
continuacion, se enlistan los campos en los que se debe aplicar la gestion de

riesgos:

Auditorias Internas

e Capacitacion/Entrenamiento

e Acciones regulatorias: Recalls y Evaluacion de peligros para la salud
e Sistema CAPA

e Control y Seleccién de Proveedores

e Outsourcing

e Documentacion

e Validacién y Calificacion

¢ Instalaciones y Equipos

e Disefio y Desarrollo

e Produccion y Controles en Proceso

e Servicio
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Como toda actividad llevada a cabo en la industria de la salud, se debe

documentar todo el proceso de gestion de riesgos; es decir, etapa por etapa.

Tabla 4. Razones para documentar un proceso de gestion de riesgos

Demostrar que el proceso de gestién se conduce de manera apropiada

Dar evidencia de un proceso sistematico en la identificacién y analisis de riesgos

Proporcionar un registro de riesgos

Proporcionar al personal que toma las decisiones, un plan para gestionar los

riesgos, para su aprobacion y su posterior implementacion

Facilitar el monitoreo continuo y las revisiones

Compartir y comunicar informacion
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3. Metodologia del FMEA (Analisis Modal de Fallas y Efectos)

El FMEA fue aplicado por primera vez por la industria aeroespacial en la década
de los 60, e incluso recibié una especificacion en la norma militar americana MIL-
STD-16291 titulada “Procedimientos para la realizacién de analisis de modo de
fallo, efectos y criticidad”. En la década de los 70 lo empez0 a utilizar la compafiia
Ford, de manera que mas tarde se extendid al resto de fabricantes de
automoviles. En la actualidad es un método basico de analisis en el sector del
automovil que se ha extrapolado satisfactoriamente a otros sectores. Aunque la
técnica se aplica fundamentalmente para analizar un producto o proceso en su

fase de disefio, este método es valido para cualquier tipo de proceso o situacion™®.

EL FMEA es una herramienta bastante util que permite asegurar que se han
tomado en cuenta y analizado todos los fallos potencialmente concebibles. Es
decir, el FMEA permite identificar las variables significativas de un proceso,
producto o equipo para poder determinar y establecer las acciones correctoras
necesarias para la prevencion de un fallo, o la deteccién del mismo si éste se

produce, evitando que productos defectuosos o inadecuados lleguen al cliente.

Por afios, el FMEA ha sido una parte integral de la ingenieria de disefios. Para la
mayoria, esta herramienta ha sido indispensable para la industria como la espacial
y automotriz. Distintas agencias gubernamentales (como la Fuerza Aérea, el
ejército, etc.) requieren que esta herramienta se lleve a cabo en sus sistemas para
asegurar su seguridad asi como su confiabilidad. De manera notable, la industria
automotriz ha adoptado el FMEA en el disefio y manufactura/ensamble de

automoviles.

El FMEA tiene objetivos especificos®:
e Mejorar la calidad, confiabilidad y seguridad de los procesos/productos
evaluados.

¢ Reduce el volver a desarrollar algan producto, tiempos y costos.
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e Documentacion y acciones tomadas para reducir el riesgo
e Auxiliar en el desarrollo de planes de control robustos
¢ Auxiliar en el desarrollo de planes de verificacion de disefio robusto

e Mejora la satisfaccion del cliente/consumidor

Sin embargo, el FMEA cuenta un propésito u objetivo general que consiste en
probar que el peor caso de falla en la practica, no excede a la especificacion
funcional establecida por los disefiadores, ademas de que tiene un interés por
resaltar los puntos criticos con el fin de eliminarlos o establecer un sistema
preventivo (acciones correctivas y preventivas) para evitar su aparicion o
minimizar sus consecuencias, con lo que se puede convertir en un procedimiento
muy riguroso que permite detectar efectos potenciales, si se aplica de una forma

sistematica.

Es importante destacar que este método de analisis de riesgo no considera los
errores humanos de manera directa, sino su correspondencia inmediata de mala
operacion en la situacién de un componente o sistema.
De acuerdo con el Instituto de Investigacion para la Calidad de un Producto
(PQRI); para el caso de la industria de la salud, el Analisis Modal de Fallas y
Efectos puede ser una herramienta util en:

e La seleccion y optimizacion de la formulacion de un medicamento

e Definicion del espacio de disefio para los procesos de fabricacion de

farmacos y medicamentos

e Disefio y fabricacion de dispositivos médicos

A continuacion se enlistan las ventajas y desventajas del FMEA?*:
Ventajas:
v" Acepta un alto grado de complejidad
v" Puede aplicarse una cuantificacion uniforme del riesgo
v El efecto de varios métodos de mitigacion/deteccion del riesgo puede ser

modelado facilmente
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v Proporciona un registro bien documentado de las mejoras derivadas de las
acciones correctivas implementadas

v Proporciona informacion util para el desarrollo de programas de evaluacion
y criterios de monitoreo en linea

v" Proporciona un historial atil para el analisis de fallas potenciales en el
producto durante su proceso de fabricacion

v Proporciona nueva ideas para mejoras en procesos o disefios similares

Desventajas:

v" Requiere de esfuerzos significativos para establecer plazos bien definidos

v' Requiere un esfuerzo significativo para asignar escalas o valores a cada

etapa de un proceso

En concreto, el FMEA se debe comenzar cuando se generen nuevos procesos o
disefios o bien, cuando cambien sea cual fuere la razén; asi mismo, cuando se
encuentren nuevas aplicaciones para los productos o procesos actuales y
finalmente cuando se requiera buscar mejoras para los procesos o disefios

actuales.

Dentro del proceso de disefio de un producto, el FMEA debe aplicarse durante las
fases de disefio conceptual, desarrollo y proceso de produccién. No obstante,
durante las fases antes mencionadas, el FMEA se complementa con otras
herramientas de ingenieria de calidad como QFD, Benchmarking, estudio de

quejas y reclamaciones y fiabilidad.

El FMEA puede darse por terminado en el momento que se ha fijado la fecha de
comienzo de produccion, en el caso del FMEA de disefio o cuando todas las
operaciones han sido identificadas y evaluadas y todas las caracteristicas criticas
se han definido en un plan de control, para el caso de un FMEA de proceso.
Cualquiera que sea el caso, siempre puede reabrirse un FMEA con la finalidad de
revisar, evaluar o mejorar un disefio 0 proceso existente, segun el criterio de

oportunidad que ser establecido por la misma empresa®.

34



3.1 TIPOS DE FMEA

FMEA de Disefio

Consiste en el analisis preventivo de los disefios, buscando anticiparse a
los problemas y necesidades de los mismos. Este se considera como el
paso previo al de proceso porque se tiende a mejorar el disefio, para evitar

alguna falla posterior en la produccion.

El FMEA es una herramienta previa de la calidad en la que se hace un
estudio de la factibilidad para ver si se es capaz de resolver el disefio
dentro de los parametros de fiabilidad establecidos, ademas de que se
realiza el disefio con una orientacibn hacia los materiales, compras,
ensayos, produccion, etc., ya que los modos de fallo de estos ultimos se
toman en cuenta en este tipo de FMEA. El objeto de estudio de un FMEA
de disefio es el producto y todo lo relacionado a su desarrollo, de tal forma
gue se analizan los materiales, su configuracion fisica, las dimensiones, los

tipos de tratamiento a aplicar y los posibles problemas al realizarlo.

FMEA de Proceso

Se encarga de analizar los fallos y efectos potenciales de un proceso de
fabricacion, con la finalidad de asegurar su calidad de funcionamiento y, en
cuanto de él dependa, la fiabilidad de las funciones del producto exigidos

por el cliente o usuario.

En este tipo de FMEA se analizan los fallos del producto derivados de los
posibles fallos del proceso hasta que es entregado al cliente o usuario. Se
analizan los fallos que se pueden suscitar en los diferentes elementos del
proceso (materiales, equipo, mano de obra, métodos y entorno) y como

éstos tienen una influencia en el producto resultante.
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Es importante tener claro que la fiabilidad del producto final no depende
Unicamente del FMEA de proceso final, sino también de la calidad del
disefio de las piezas que lo componen y de la calidad intrinseca con que se
hayan fabricado las mismas. SoOlo puede esperarse una fiabilidad Optima
cuando se haya aplicado previamente un FMEA de disefio y un FMEA de

proceso en proveedores internos y externos.

3.2 DEFINICION DE TERMINOS

Antes de describir el método de FMEA y su aplicacion, es necesario asentar los
términos y conceptos fundamentales que giran en torno a esta herramienta de
analisis de riesgo.

e Cliente o usuario

En el FMEA, el cliente es el usuario final del producto o el destinatario-
usuario del resultado del proceso o parte del mismo que ha sido analizado.
La situacion mas critica se suscita cuando un fallo generado en un proceso
productivo que repercute de manera decisiva en la calidad de un producto
no es controlado a tiempo y llega en tales condiciones al ultimo destinatario

o cliente.

La satisfaccion de las necesidades del cliente es de suma importancia, al
evitar los fallos que generan problemas e insatisfacciones y por esta razén
para conocer estas Ultimas se necesita de herramientas para registrarlas,
para esto se dispone de dos herramientas principales: los cuestionarios de
satisfaccion de necesidades de clientes o usuarios y la doble matriz de
informacion para comprobar cémo los resultados esperados de

productos/procesos responden a las expectativas de sus usuarios.

e Producto
Puede ser una pieza, un conjunto de piezas, el producto final obtenido de
un proceso o incluso el mismo proceso. Lo importante es poner un limite a

lo que se pretende analizar y definir la funcion esencial a realizar, lo que se
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denomina identificacibn del elemento y determinar de qué

subconjuntos/subproductos esta compuesto el producto.

Seguridad de funcionamiento

Es un concepto integrador de fiabilidad de respuesta a las funciones
basicas, la conservacion, la disponibilidad y la seguridad ante posibles
riesgos de dafos tanto en condiciones normales en el régimen de
funcionamiento, como ocasionales. Mediante el analisis de la seguridad de
funcionamiento de un producto o proceso pueden detectarse los diferentes
modos o maneras de producirse fallos previsibles con su detectabilidad,

ocurrencia y severidad.

Detectabilidad

Se trata de averiguar qué tan probable es que no detectemos algun fallo o
“ouput” defectuoso durante el proceso y que pase a etapas posteriores,
generando problemas y llegando a afectar, en ultima instancia, al cliente o
usuario final. Cuanto mas dificil sea detectar un fallo existente y mas se
tarde en detectarlo, las consecuencias del mismo pueden ser de mayor
relevancia. La escala utilizada va del 1 al 10, donde 1 corresponde a una
remota probabilidad de que un fallo no se detecte en el proceso y 10
corresponde a una alta probabilidad de que el fallo no se detecte en el

proceso.

Ocurrencia

Es la medicién de la repetitividad potencial o frecuencia de un determinado
fallo, es lo que en términos de fiabilidad o prevenciébn se conoce como
probabilidad de aparicion del fallo. La escala utilizada va del 1 al 10, donde
1 corresponde a una remota probabilidad de ocurrencia y 10 corresponde a

una alta probabilidad de que el fallo ocurra.
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e Severidad
Es la medicion del dafio normalmente esperado que provoca el fallo en
cuestion, segun la percepcion del cliente o usuario. También cabe
considerar el dafio maximo esperado, el cual iria asociado a su probabilidad
de generacion. La escala utilizada va del 1 al 10, donde 1 corresponde a
una remota probabilidad de que un fallo sea severo y 10 corresponde a una

alta probabilidad de que el fallo sea demasiado severo.

e Numero de Prioridad de Riesqgo (NPR)

Expresa el riesgo anticipado de falla de que un factor ocurra. Se calcula a

partir de la multiplicacion de la ponderacion de la Severidad (S), de la
ponderacion de la Ocurrencia (O) y de la ponderacion de la Detectabilidad
(D).

NPR = (5)(0)(D)

3.3BENEFICIOS DEL FMEAZ

El FMEA cuenta con principales beneficios y a continuacion de describen:

e Potencia la atencion al cliente: Con la aplicacion del FMEA vy la reduccién al
minimo del NPR, se pretende que el efecto de los posibles modos de fallo
para los clientes externos e internos sea el minimo posible. Esto se
consigue mediante las acciones correctivas.

e Potencia la comunicacién entre los departamentos: Se requiere que
diversos departamentos de la organizacion colaboren en la busqueda de los
modos de fallo y sus soluciones. Lo anterior facilita la comunicacion entre
departamentos, de manera que los problemas no se observan como
exclusivos a un departamento, sino al conjunto de la organizacion.

e Facilita el andlisis de los productos y procesos: Permite recopilar una
enorme cantidad de informacién que de otra forma seria imposible.

Ademas, proporciona la informacion para decidir qué es lo que se tiene que
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hacer y por qué, de forma clara y concisa, fomentando la participacion del
grupo.

e Mejora la calidad de los productos y procesos: Mediante la ponderacion y la
seleccion, el FMEA permite proponer y aplicar las acciones correctivas que
mejoren el disefio o proceso, de tal forma que se disminuye el riesgo de
ocurrencia de ineficacias, y por lo tanto, el resultado es una mejora de la
calidad del producto o proceso.

¢ Reduce los costos operativos: La filosofia de prevencién y mejora continua,
permiten eliminar las ineficacias existentes, con la consiguiente reduccion
en tiempo y dinero.

e Ayuda a cumplir con requisitos de calidad: Por definicién el FMEA es una
herramienta que finalmente busca optimizar el sistema, disefio, proceso y/o
servicio a través de la modificaciébn, mejora y/o eliminacion de cualquier

problema conocido o potencial.
3.4IMPLEMENTACION DEL FMEA®

Dentro de una organizacion, como requisito previo para implementar el FMEA de
debe contar con el apoyo del lider o responsable de la organizacion, ya que esto
es muy importante, debido a que para la elaboracion del FMEA se necesitan horas
de trabajo, implica cambios los cuales cuestan y no son faciles de hacer y
finalmente se llega a conclusiones que requieren del apoyo del lider o

responsable.
Siempre el lider debe conocer el método, apoyar su aplicacion y motivar a su

equipo de trabajo, ya que una persistencia por parte del equipo sera uno de los

factores de éxito.
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Figura 3. Etapas para la implementacion sistematica del FMEA en una organizacion.

e Crear vy formar al equipo FMEA

Comunmente se debe formar un grupo base de maximo 6 personas, de las
areas de ingenieria, produccion y calidad para que estas areas después
sean capaces de formar a los miembros que se incorporen al FMEA.

e Identificar el producto o proceso

El grupo base identifica el producto o proceso donde se aplicara el FMEA y
el responsable de dirigirlo y realizarlo. Si se requiere utilizar un FMEA sobre
un proceso o producto y no se tenga claro sobre cual hacerlo, una buena
técnica a utilizar, puede ser la lluvia de ideas.

e Elaborar el diagrama de flujo

Para los FMEA de proceso se preparan diagramas de flujo y para los FMEA
de disefio se estudia el diagrama de bloques funcionales del conjunto final y
el proceso de disefo.

Diagrama de flujo: Representacion esquematica y cronoldgica de las
operaciones que componen la elaboracion del producto. Ademas sirve para
tomar como punto de partida la documentacion del proceso. Para su
elaboracion se utilizan una serie de simbolos con su correspondiente
significado.

Diagrama de bloques funcionales: Representacidn esquematica de las

partes que componen un sistema y sus relaciones fisicas o funcionales.
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Cuando el producto a estudiar sea complejo, conviene simplificar el
diagrama para que el equipo pueda comprenderlo sin problemas.

e Recopilar datos de fallos y clasificarlos

Es necesario dirigir al grupo hacia la identificacion de los problemas
potenciales de calidad del producto o del proceso, de una forma
estructurada. Antes de comenzar el analisis exhaustivo del producto o
proceso, el responsable del FMEA debe disponer de toda la informacién
relevante del proceso o producto implicado.

e Preparar el FMEA

El grupo de FMEA, mediante una o varias reuniones y haciendo uso de la

documentacion aportada por el responsable del FMEA, de sus
conocimientos y de las técnicas de analisis y solucion de problemas,

comienza la aplicacién del FMEA al proceso o producto designado.

3.5 Descripcién del Método FMEA? %

Para llevar a cabo el FMEA, es necesario elaborar un documento que refleje las
ideas generadas en el disefio 0 proceso estudiando los efectos y consecuencias
de los fallos detectados. De tal forma, que esto permitird determinar la mayor
prioridad con qué deben ser eliminados los modos de fallo y causas encontrados.

En un FMEA, un modo de fallo o riesgo puede ser originado por una 0 mas causas
y éstas a su vez, pueden ser independientes entre si; o bien, pueden combinarse
entre ellas. Las causas también pueden estar encadenadas y lo que puede
suceder es que las causas pueden confundirse con los modos de fallo o los

efectos.

Para una mejor comprension del problema, el riesgo puede cuantificarse
considerando la intervencion de las variables; severidad, ocurrencia y
detectabilidad que previamente ya se definieron; el riesgo se valora al multiplicar el
nivel del efecto en cada en cada una de las variables. Regularmente se asigna un
valor entre 1 y 10 a cada componente, con lo cual puede obtenerse un NPR entre

1 y 1000 para cada riesgo. Generalmente riesgos mayores o iguales a 100 son
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inaceptables. La asignacion del valor a cada componente resulta compleja, de tal
forma que para asignar un valor de 1 a 10 debe hacerse de una manera muy
objetiva porque de esa manera mayor valor tendra la clasificacién final obtenida.
La participacion multidisciplinaria de los integrantes del equipo, permite

incrementar la objetividad al ponderar las situaciones que se evaltuan.

De manera general, cuando la severidad es de 9-10 y la ocurrencia y
detectabilidad son mayores a 1, se considera que el riesgo o modo de fallo y sus
caracteristicas son criticas y una vez que se ha calculado el NPR, se tomaran las
acciones correctivas pertinentes.

A continuacion se indican los pasos necesarios para la aplicacion del método

FMEA, tanto para disefios como para procesos.

e Paso 1: Nombre del Producto y Componente

Se escribe el nombre del producto sobre el que se va a aplicar. Asi mismo, se
incluyen los subconjuntos y 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.

e Paso 2: Etapa

En el caso del FMEA de disefio, se incluyen las funciones que realiza cada uno de
los componentes, ademas de las interconexiones existentes entre los mismos. Y
para el FMEA de proceso, se reflejan todas las operaciones que se realizan a lo
largo del proceso de fabricacion de cada componente, incluyendo las operaciones

de surtido, produccion, acondicionamiento, almacenamiento y transporte.

e Paso 3: Modo de Fallo

Significa que un elemento o sistema no satisface o no funciona de acuerdo con la

especificacién, o bien, no se obtiene lo que se espera de él. El fallo es una
desviacion o defecto de una funcidn o especificacion. Un fallo puede no detectarse

inmediatamente por el cliente o usuario, sin embargo debe considerarse como tal.
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e Paso 4: Efecto del fallo

Si el fallo ocurrio, en este apartado se describiran los efectos del mismo, tal como
lo haria el cliente o usuario.

Cuando se analiza una parte o componente, también se tendra en cuenta la
repercusion en todo el sistema, lo que nos dara una descripcion mas clara del
efecto. Si un modo de fallo tiene muchos efectos, se elegira el mas grave.

Para la obtencion de los efectos se utiliza mucho el “Diagrama causa-

consecuencia”

e Paso 5: Severidad del Fallo

Esta clasificacion esta basada uUnicamente en los efectos del fallo y el valor del
indice crece en funcién de la insatisfaccion del cliente, la degradacion de las
prestaciones y el costo de la reparacion.

El indice de severidad es independiente de la ocurrencia y detectabilidad. Debido
a que la clasificacion de severidad esta basada Uunicamente en el efecto de fallo,
todas las causas potenciales de fallo para un efecto particular de fallo, recibiran la

misma clasificacion de gravedad.

e Paso 6: Causa del Fallo

Es el indicio de una debilidad del disefio o proceso cuya consecuencia es el modo
de fallo. Las causas deben ser lo mas concisas y completas posibles, de manera
gue las acciones correctivas puedan ser orientadas a las causas pertinentes.

Al momento de detectar las causas de un fallo, se hace uso del “arbol de fallos”

gue permitird obtener las causas origen de un fallo.

e Paso 7: Probabilidad de Ocurrencia

Representa un valor intuitivo o estadistico matematico si se dispone de datos
histéricos de fiabilidad. Este indice estd relacionado con la causa de fallo y
consiste en calcular la probabilidad de ocurrencia en una escala del 1 al 10.

Cuando se la clasificacion por ocurrencia, deben considerarse la probabilidad de

gue se produzca la causa potencial de fallo y para esto, deben evaluarse los
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controles actuales utilizados para prevenir que se produzca la causa de fallo en el
elemento designado.

Asi mismo, también debe considerarse la probabilidad de que una vez ocurrida la
causa de fallo, ésta provoque el efecto nocivo 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.

Para reducir el indice de ocurrencia, tenemos que cambiar el disefio, para reducir
la probabilidad de que la causa de fallo pueda producirse o bien, incrementar o
mejorar los sistemas de prevenciéon y/o control que impiden que se produzca la

causa de fallo

e Paso 8: Probabilidad de no deteccidn

Indica la probabilidad de que la causa y/o modo de fallo, llegue al cliente sin ser
previamente detectado.

e Paso 9: Numero de Prioridad de Riesgo

Es el producto de la probabilidad de ocurrencia, la severidad y la probabilidad de
no deteccion, y debe calcularse para todas las causas de fallo. Este niumero es
utilizado con el fin de priorizar la causa potencial del fallo para posibles acciones

correctivas.

e Paso 10: Accidn correctiva

Se incluye una descripcion breve de la accion correctiva recomendada. Para las
acciones correctivas es recomendable seguir un orden de prioridad en la eleccién
y por lo -regular es: cambiar el disefio del producto, servicio o procesos general,
ejercer un cambio en el proceso de fabricaciobn e incrementar el control o
inspeccion.

Es recomendable considerar aquellos casos cuyo indice de severidad sea 10,
aunque la valoracion de la ocurrencia sea subjetiva y el NPR menor de 100 o del

valor considerado como limite.
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Etapa

Cuando en un modo de fallo intervienen muchas causas que no pueden ser
independientes entre si, la primera medida correctiva puede ser la aplicacion del
Disefio de Experimentos (DDE), el cual permitir4 cuantificar de manera objetiva la

participacion de cada causa y dirigir acciones concretas.

e Paso 11: Definicion de responsabilidades

Indica los responsables de las diferentes acciones correctivas propuestas, y si es

conveniente, las fechas compromiso de implementacion de las mismas.

e Paso 12: Accion implantada real

Refleja las acciones implantadas realmente y que pueden, en algunos casos, no

coincidir con las propuestas inicialmente recomendadas.

e Paso 13: Nuevo NPR
Después de implementar las acciones correctivas, los valores de severidad,

ocurrencia y detectabilidad habran disminuido y de manera directamente
proporcional el Numero de Prioridad de Riesgo.

Si no se cumplen los objetivos definidos en algunos modos de fallo a pesar de la
implementacion de las acciones correctivas; serd necesario investigar y proponer
nuevas acciones correctivas hasta conseguir que el NPR sea menor al definido en
los objetivos. Una vez que se consigue que los NPR de todos los modos de fallo
estén por debajo de lo establecido, el FMEA se da por concluido.

Los pasos descritos anteriormente siguen una secuencia obligatoria que
finalmente es plasmada en el formato universal FMEA que se presenta a

continuacion.

Tabla 5. Formato universal para llevar a cabo el FMEA.

Anélisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA)

Efecto Accién Responsabilidades Accion
Fallo de Fallo Correctiva Implantada
Real
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La habilidad que tiene un proceso de fabricacion para tolerar la variabilidad
esperada de las materias primas, condiciones de operacion, equipos utilizados en
el proceso, condiciones ambientales y factores humanos se conoce como
robustez. 2’

Para el caso de las formas farmaceéuticas solidas orales existen operaciones
unitarias comunes y posibles pardmetros criticos de proceso al momento de su
fabricacion. Tal es el caso del proceso de recubrimiento de tabletas donde los
bombos, equipos utilizados para tal proceso, cuentan con un numero relevante de

factores que pueden causar fallas en el proceso de recubrimiento.
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4 RESULTADOS

Para efecto de este trabajo, se empled una simulacion de un analisis de riesgo con

la herramienta FMEA para identificar, analizar y prevenir potenciales fallas en el

proceso de operacion de un Bombo Glatt GCS 700 para el proceso de

recubrimiento convencional con azlcar y film coating.

Tabla 6. Escala utilizada para la evaluacion de ocurrencia, severidad y
detectabilidad.

Ocurrencia Severidad Detectabilidad
1 Remota probabilidad de 1 Irrazonable esperar que el fallo 1 Remota probabilidad de que el defecto
ocurrencia. Seria irrazonable produjese un efecto perceptible en llegue al paciente. Los controles
esperar un fallo el rendimiento del producto. disponibles detectan el error
Probablemente el paciente no
detectard el fallo en las tabletas
2-3 Baja probabilidad de ocurrencia, 2-3 Baja severidad debido a la escasa 2-3 Baja probabilidad de que le defecto llegue
ocasionalmente podria producirse importancia de las consecuencias al paciente, ya que de producirse, los
un ndmero bajo de fallos del fallo, que causarian en el controles tendrian una alta probabilidad de
paciente un ligero descontento al detectar el fallo
tener el producto final
4-6 Moderada probabilidad de 4-6 Moderada severidad del fallo que 4-6 Moderada probabilidad de que los
ocurrencia. Asociado a situaciones causaria al paciente cierto controles detecten un error y el producto
similares que hayan tenido fallos descontento. Puede ocasionar final defectuoso llegue al paciente
esporadicos, pero no en grandes retrabajos en el proceso de
proporciones recubrimiento
7-8 Alta probabilidad de ocurrencia. 7-8 Alta clasificacion de severidad, 7-8 Alta probabilidad de que el producto final
Los fallos se presentan con causa alta insatisfaccion del defectuoso llegue al paciente debido a la
frecuencia paciente con o sin impacto a baja fiabilidad de los controles existentes
normatividad. El producto final
puede causar reacciones
reversibles temporales a la salud,
sin causar muerte del paciente
9-10 Muy alta probabilidad de 9-10 Muy alta clasificacion de severidad 9-10 Muy alta probabilidad de que el producto

ocurrencia. Se produce el fallo con
toda seguridad

y el producto final puede originar
efectos indeseables a la salud a
dosis normales, incluso la muerte

final llegue al paciente y ninguno de los
controles disponibles detecte un error o
fallo.
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A continuacidon se muestra el FMEA. El andlisis de riesgo se siguié de acuerdo a la tabla con las escalas propuestas de

ocurrencia, severidad y detectabilidad.

Tabla 7. Implementacion del FMEA en los puntos criticos de operacion de un bombo perforado para el proceso de recubrimiento de tabletas.

Anédlisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA) ‘

Etapa Modo de Fallo Efecto de Fallo Causa S O | D| NPR Accién Correctiva Responsabilidades
Verificacion mediante
) Retrasos en la ) pruebas, de que la maquina Aseguramiento de
El equipo presenta y No se hizo la ) y )
Proceso de » programacion del . » puede rociar la suspension Calidad
o dificultad para ) ) instalacion correcta. El . ) o
recubrimiento de ) equipo, baja o 9 11 9 de pelicula y la de azucar. Mantenimiento
. . realizar el proceso o equipo tiene defectos o y .
pelicula 'y de azucar . productividad y no se o Calificacion de Operacion y Produccién
de recubrimiento ) de fabricacion .
satisface la demanda Desempefio con su Compras
respectivo checklist.
Si la posicién no se Ajustes de acuerdo al plano
. . La distancia puede | ajusta, la aplicacion de La posicion de las o0 manual de operacion de la
Distancia entre las . y . o
boauillas d estar por arriba del la suspension en la boquillas no fue magquina y documentar que
oquillas de . ) . . . . -
o limite superior o por cama puede ser ajustada y solo se 9 4 | 5| 180 la distancia entre las Mantenimiento
aspersion y la cama . o . . . . N y
d duct abajo del limite deficiente (incompleto) colocaron sin hacer boquillas de aspersiény la Produccién
e producto o . i
inferior 0 bien, puede haber pruebas cama de producto esta
exceso de solucién dentro de especificacion
Pulverizacion de gotas Verificacion del didmetro de
de tamafio Defectos de las boquillas de pulverizado
considerable que fabricacion de las y se comparara contra los
Diametro de las El diametro puede generen defectos en boquillas. descrito en el manual o o
. . . . Mantenimiento
boquillas de encontrarse fuera de el producto, Presencia de objetos 8 5 (1] 40 diagramas. Produccit
roduccion
aspersion especificacion apelmazamiento del o rebabas que Ajuste de la apertura de las
producto y obstruyen las boquillas y su colocacién al
recubrimiento boquillas momento de la calificacién
deficiente
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Tabla 7. Continuacién Implementacion del FMEA en los puntos criticos de operacion de un bombo perforado para el proceso de recubrimiento de

tabletas.

Analisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA)

y silicona en

algunas uniones

caracter reactivo

calidad. No se asegura
que el material sea inerte

con el producto

certificados que
indiquen que el
material es inerte

Etapa Modo de Fallo Efecto de Fallo Causa S O | D| NPR Accién Correctiva Responsabilida
des
. - Sistema de o o
) Baja productividad, no se . . Verificacion en la calificacion
» No es posible llevar ) pulverizado no tiene ) )
Presion de satisface la demanda y se ) y operacional del equipo, que el
. a cabo de manera ) ajustada la presién ) . o
pulverizado para el . ) tiene que hacer uso de ) sistema de pulverizado puede Mantenimiento
o satisfactoria el ) necesaria. 9 3 |1 27 » y
recubrimiento de o otros equipos o ) ) llevar a cabo la operacion Produccion
. recubrimiento por ) ) El sistema de aire )
azlcar . aditamentos para realizar o empleando suspensiones de
azucar o comprimido . ) )
la funcion diferente viscosidad
presenta problemas
Componentes de Solicitar al proveedor la .
o y ) ) Aseguramiento
la maquina que documentacion de evidencia del )
| ) ) o ) de Calidad
estén en contacto ) Si no hay acabados finos, cumplimiento de la rugosidad de »
Acabados finos ] Produccion
con el producto de o esto puede ser un foco de ) todos los materiales en contacto o
. deficientes de los S Defectos inherentes Mantenimiento
manera directa o contaminacion e 10 6 | 5| 300 con el producto, lo cual se
o componentes de la ) o de la maquina ) Control de
indirecta deben o microbiol4gica y puede revisar al momento de .
) maguina L O o Calidad
cumplir con la contaminacion quimica completar la calificacion de ) ) i
o ) _ y L (Microbiologia)
normatividad disefio e instalacion (Revision o
. N _ Validacion
correspondiente en sitio-partes de dificil acceso)
Defecto de
El producto puede tener L o
. . fabricacion, Solicitar al proveedor la
Calidad del acero o contacto con material que ) B B
o i Acero inoxidable y ) problema de origen. documentacion (certificados de o
inoxidable y teflon | - puede impactar en su ) ) Mantenimiento
teflon o silicona de No contar con 10 1 |6| 60 materiales) que garanticen la

inocuidad del acero inoxidable

en cuestion

Produccion
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Tabla 7. Continuacién Implementacion del FMEA en los puntos criticos de operacion de un bombo perforado para el proceso de recubrimiento de

tabletas.

Analisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA)

enlazado al software

Etapa Modo de Fallo Efecto de Fallo Causa S O | D| NPR Accién Correctiva Responsabilidades
La creacion de cargas . 3 "
o y . El equipo no esta Verificar la correcta
Superficies Generacion de electroestéaticas puede ) ) » » o
o o ) conectado a tierra 100 2 |1| 20 instalacién y proteccion del Mantenimiento
antiestaticas electricidad provocar un riesgo de - ) ) -
y fisica equipo a tierra fisica
explosion
) Solicitar los certificados de
No se proporciona la i )
y materiales que garanticen o
. . y documentacion . 5 Mantenimiento
Superficies » Presencia de corrosién que . que resisten la abrasion. .
. Probabilidad de ) ) respecto a la calidad Produccién
resistentes a la 5 y puede impactar la calidad del ) 10 2 2] 40 Llevar a cabo la prueba de )
y dafio por corrosion de los materiales, y o Aseguramiento de
abrasion producto Abrasion Quimica al )
Error en el proceso de o Calidad
L ) inoxidable durante la
fabricacion del equipo o
calificacion.
o Si la maquina no cuenta con » )
La maquinaria ] o No hay correcta Verificar que el sistema de
un sistema de limpieza ) y ) o »
debe contar . . instalacion del sistema limpieza automatica se
) automatica, se veria afectado o o o
con una unidad o . ) de limpieza. encuentre bien instalado. Mantenimiento
Limpieza manual el desempefio productivo al i 6 3 | 1| 18 " ) ) »
completa de . . No esta correctamente Verificar el funcionamiento Produccion
o ser necesario mayor nimero . .
limpieza ) ligado el software con del sistema enlazado al
» de personal y tiempo para ) o
automatica ) ) o el sistema de limpieza software
realizar dicha actividad
) o Verificar la correcta
Vaciado total Instalacién incorrecta . y
instalacién de los tanques
de los tanques ) ) de los tanques. ) o
Si no hay vaciado total de los de la unidad de limpieza y el
de agua de Remanentes de Falta de alarmas del
tanques, el remanente de . correcto drenado y secado o
lavado de la agua en los software de la unidad 10 5 [ 6| 300 Mantenimiento
) agua puede generar o de los tanques. y
unidad de tanques o ) ) . de limpieza para = ) ) Produccion
o contaminacion microbioldgica . Verificar el funcionamiento
limpieza detectar niveles de .
" del sistema de alarmas
automatica agua
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Tabla 7. Continuacién Implementacion del FMEA en los puntos criticos de operacion de un bombo perforado para el proceso de recubrimiento de

tabletas.

Analisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA)

capacitacion del

personal

Etapa Modo de Fallo Efecto de Fallo Causa S O | D| NPR Accién Correctiva Responsabilidades
Verificar la correcta
instalacion del aire
comprimido y el correcto
Incorrecta
. » . secado de los tanques.
instalacion del aire .
) o Verificar el
) Presencia de comprimido a la ) .
Secado total después . o funcionamiento del
o humedad o agua ) unidad de limpieza. )
de la limpieza de las o Si no hay un correcto sistema de alarmas o
o en superficies que i Falta de alarmas del ) Mantenimiento
superficies que entran secado, habria un foco 10 | 5 | 6| 300 | enlazado al software y si o
entran en contacto L software de la ) Produccion
en contacto con el ) de contaminacién ) o no existen tales
directo con el unidad de limpieza
producto alarmas, buscar
producto para detectar }
asesoria con el
secado total.
proveedor para la
instalacion de un
aditamento para
alarmas para el secado
Baja presion del o
) Revision constante del
aire. . i
L ajuste de parametros en
. . Variacion en el . . L
Un flujo de aire menor ste d el sistema y registrarlo Mantenimiento
ajuste de
Flujo de Aire adecuado Secado puede repercutir en un J' 9 5 1] 45 documentalmente, Produccion
parametros. L
mal secado capacitacion y
Falta de

evaluacion constante del

personal
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Tabla 7. Continuacién Implementacion del FMEA en los puntos criticos de operacion de un bombo perforado para el proceso de recubrimiento de

tabletas.

Anélisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA)

pegado entre los nlcleos
recubiertos, variaciones

de color entre tabletas

capacitacion del

personal.

capacitacion y
evaluacion constante del

personal

Etapa Modo de Fallo Efecto de Fallo Causa S O | D| NPR Accién Correctiva Responsabilidades
Configuracion o
) Revision constante del
Los nucleos pueden no inadecuada de los . )
| ajuste de pardmetros en
. calentarse parametros. . .
. Calentamiento el sistema y registrarlo o
Temperatura de aire ) adecuadamente y por lo Defecto de Mantenimiento
) inadecuado de los B L 9 6 |1| 54 documentalmente, B
de salida . tanto la suspensién de fabricacion. L Produccion
nicleos o capacitacion y
recubrimiento puede no Falta de o
) ) L evaluacion constante del
adherirse a los nicleos capacitacion del
personal
personal.
) y Revision constante del
) Configuracion . i
Si no se establecen los ) ajuste de parametros en
) y ) o inadecuada de los _ .
Tiempo de rotacion y ) tiempos de rotacion ni los ) el sistema y registrarlo o
. Tiempos de y parametros. Mantenimiento
Tiempo de Paro de » de paro de rotacion, las 9 4 | 6| 216 documentalmente, o
. rotacion Falta de L Produccion
rotacién del bombo tabletas pueden presentar L capacitacion y
y capacitacion del y
una erosion evaluacion constante del
personal.
personal
Si la velocidad no es . » Revision constante del
) Configuracién . i
adecuada, los nucleos se ) ajuste de parametros en
) inadecuada de los ) )
» erosionan, se desgastan 3 el sistema y registrarlo o
. » Rotacion de los parametros. Mantenimiento
Velocidad de rotacion . los bordes o problemas de 9 4 | 6| 216 documentalmente, y
nucleos Falta de Produccién

52



Tabla 7. Continuacion Implementacién del FMEA en los puntos criticos de operacion de un bombo perforado para el proceso de recubrimiento de

tabletas.

Analisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA)

comprimido y vapor

adecuado, pueden ser un
foco de contaminaciéon

microbioldgica y quimica

lo necesario para

el cliente.

para el contacto con el
producto. Adaptacién de
sistema CIP (Cleaning in

Place)

Etapa Modo de Fallo Efecto de Fallo Causa S O | D| NPR Accién Correctiva Responsabilidades
Problemas tales como mal
ajuste de la presion de
aire de pulverizado, ) y L
. Configuracion Revision constante del
volumen de pulverizado, ) ) 3
) L ) ) inadecuada de los ajuste de parametros en el
Pulverizado de la Aplicacion de la tiempos de pulverizado y ) ) ) o
. y . parametros. sistema y registrarlo Mantenimiento
suspension de suspension de carga de pulverizado 9 6 | 6| 324 »
o o Falta de documentalmente, Produccion
recubrimiento recubrimiento pueden generar un L L y
o capacitacion del capacitacion y evaluacion
proceso de recubrimiento
o personal. constante del personal
deficiente y el producto
puede presentar
inconformidades
) Verificacion de la correcta
L Si la humedad no se . y o
) ) Variacién de o Problemas de instalacién de la maquina o
Funcionamiento de controla en el interior del ) y ) Mantenimiento
o humedad en el instalacion de la 10 | 5 | 2| 100 y ajuste del »
deshumidificador o bombo, se puede generar o e Produccion
interior del bombo _ - maquina. deshumidificador y
inestabilidad del producto
documentarlo
Solicitar al proveedor la
Si los cordones de documentacion
o Uso de soldadura B
. soldadura no estan bien (certificados) que
Tuberias en las que . de acero
. hechos en las uniones o . demuestre que la o
fluyen agua Uniones con ) inoxidable de Mantenimiento
" ) no son del material ) 10 | 5 | 5| 250 | soldadura es la adecuada y
purificada, aire soldadura grado diferente a Produccion
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Tabla 7. Continuacion Implementacién del FMEA en los puntos criticos de operacion de un bombo perforado para el proceso de recubrimiento de

tabletas.
Analisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA)
Etapa Modo de Fallo Efecto de Fallo Causa S O | D| NPR Accién Correctiva Responsabilidades
Errores en la El proveedor debe entregar
instalacion de la diagramas eléctricos que
L Puede haber fallas en la o ) ) y
o . Variacion en el o ) ) maquina. describan la instalacion de o
Suministro de energia o maquina si el equipo es o i Mantenimiento
o suministro de » No se cuenta con 10 2 2 40 la maquina a la energia y
para toda la maquina . conectado a una tension o o y Produccion
energia o ) el suministro de eléctrica. Adaptacion de
distinta a la establecida o
energia eléctrica reguladores que controlen la
adecuado. entrada y salida de voltaje
o - Verificar la correcta
Si no identifican las B ;
Error en el i conexion de las tuberias del
. tuberias, las tomas de uso i ) .
suministro de 3 area trabajo con las tuberias
o . . pueden ser erréneas y No se cuenta con o o
Identificacion de medios criticos . ) de la maquina de acuerdo a Mantenimiento
; » ocasionar errores en el diagramas de 10 1 |4 40 ) ) y .
tuberias (agua purificada, o | un diagrama de instalacion. Produccion
) o proceso de recubrimiento tuberias ) o
aire comprimido, Registra esta actividad
y en el peor de los casos, .
vapor) o documentalmente mediante
fallo en la maquina ]
checklist
Defectos en el
Si la maquina a través de sistema de "
) i | Verificar el correcto
) i su sistema de cémputo y cémputo y/o ) ) )
Sistema de computo y funcionamiento del sistema
) software no es capaz de software. i o
software adecuado Sistema de ) ) o de computo y/o software a Mantenimiento
i controlar e introducir los Operatividad del i L
para controlar los cémputo y 3 o ) través de un “Parameter Produccién
3 parametros, la maquina y sistema de 10 | 5 | 2| 100 . . . .
parametros de software ) | List” proporcionado por el Area de Sistemas
o . el producto estaran en computo y/o .
recubrimiento y inadecuado . . . . proveedor. Informaticos
o riesgo de sufrir un dafio e | software reducida. i )
limpieza ) ) o Verificar el sistema
inconformidades Incompatibilidades . o
. . operativo de la maquina
respectivamente de sistema
operativo
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Tabla 7. Continuacién Implementacion del FMEA en los puntos criticos de operacion de un bombo perforado para el proceso de recubrimiento de

tabletas.

Analisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA)

Etapa Modo de Efecto de Fallo Causa S O | D| NPR Accién Correctiva Responsabilidades
Fallo
Sistema de computo Si no se identifica a los usuarios,
de la maquina con no es posible trazar la actividad Falta de o
. o . o o . . Mantenimiento
registro de inicio y fin Falta de de los usuarios en la maquina. definicién de Verificar que se definan Produccis
roduccion
de sesién para autentificacion Si no se delimita el inicio de usuarios por 10 2 4] 80 usuarios para el registro ) .
) - ) ) g ) o ) Area de Sistemas
identificar a usuarios de usuarios sesion, cualquiera puede parte de un de actividades por usuario - ‘i
nformaticos
(nombre de usuario y modificar los pardmetros administrador
contrasefia) establecidos para la produccion
Verificar el funcionamiento
Mal de alarmas visuales y/o
Si no existen alarmas visualesy | funcionamiento sonoras durante la
) sonora en caso de que los de alarmas calificacion de operacion
Alarmas visuales y i ) " ) » o
) parametros se salgan de rango, visuales y/o Verificar la configuraciéon Mantenimiento
sonoras en caso de Ausencia de ) ) y
i se puede poner en riesgo la sonoras. 10 | 5 | 5| 250 de alarmas visuales y Produccion
que los parametros alarmas o . ) )
i operatividad del equipo, la Falta de sonoras mediante la Seguridad
estén fuera de rango ) ) N L
calidad del producto y la configuracién de modificacién de valores
seguridad del personal alarmas visuales permitidos en la
y/o sonoras configuracién de un
proceso de prueba.
Si los dialogos y mensajes del
Dialogos y mensajes sistema de cédmputo y manuales No hay una » o
] ) . ) y Verificar que todos los Mantenimiento
del sistema de no estan en espariol, se puede configuracion ) » y
i Errores de . . o mensajes y didlogos del Produccion
cémputo y manuales . » poner en riesgo la operatividad del idiomaenel | 10 1| 20 . i .
interpretacion . . . sistema de computo se Seguridad
deben estar en del equipo, la calidad del sistema de ) ) 5
. . visualicen en espariol
espafiol producto y la seguridad del computo
personal
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Tabla 7. Continuacién Implementacion del FMEA en los puntos criticos de operacion de un bombo perforado para el proceso de recubrimiento de

tabletas.

Analisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA)

proceso de limpieza)

de produccién

Etapa Modo de Fallo Efecto de Fallo Causa S O | D| NPR Accién Correctiva Responsabilidades
Almacenamiento de
datos de produccién Si los parametros de No existe una . ) o
. . Verificar que el equipo Mantenimiento
(incluyendo paros, proceso no son copia de y .
. . cuente con una funcion Produccion
fallas, alarmas, Falta de registros almacenados, puede seguridad. ) . )
) 3 ) 10 4 | 8| 320 gue genere una copia Area de Sistemas
cambios de de parametros perderse el ajuste de la Fallas en la ) ) .
i o y de seguridad y funcione Informaticos
parametros) en una maquina y datos de la funcién de
g . de manera correcta
base de datos para la produccion almacenamiento.
trazabilidad de lotes
Verificar que se cuente
Eliminacién de los | Silos datos de proceso no No contar con un con un sistema de o
) | ) » Mantenimiento
Permanencia de los datos de se resguardan después de sistema de resguardo automatico Produccié
roduccion
datos de produccién produccién un corte de energia, se autoresguardo en continuo. . )
) ) ) 3 10 | 5 | 7| 350 - ) ) Area de Sistemas
después de un corte después de un pierden los parametros de caso de un corte Verificar la integridad de Informéi
nformaéticos
de energia eléctrica corte de energia ajuste y datos de de suministro de datos después de un
eléctrica produccion energia. corte de energia
eléctrica
Si no se realiza un enlace Verificar la correcta
y entre la maquina y una No hay comunicacion entre la Mantenimiento
Falta de funcion ) ) L ) ] y
o impresora, no se podran comunicacion impresora instalada y la Produccién
y para imprimir un o ) o i )
Impresién de reporte e d imprimir reportes del entre laimpresora | 10 | 5 | 2| 100 maquina. Area de Sistemas
reporte de . - . L ”
y proceso completo de instalada y la Verificar la impresion de Informaticos
produccion L o
produccion (incluyendo maquina. cada una de las etapas
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Tabla 7. Continuacion Implementacién del FMEA en los puntos criticos de operacion de un bombo perforado para el proceso de recubrimiento de

tabletas.

Analisis Modal de Fallas y Efectos (FMEA)

de la méaquinay del
producto que se esté

procesando

de emergencia.

de la maquina de
acuerdo a lo establecido

por el proveedor

Etapa Modo de Fallo Efecto de Fallo Causa S O | D| NPR Accién Correctiva Responsabilidades
) o Verificar que la maquina
Si la maquina no puede
. cuente con botones para
realizar el paro de ) )
. Ausencia de paro paros de emergencia y
emergencia, se puede . o
. . de emergencia. su correcto Mantenimiento
) No realizar el paro poner en riesgo la ) ) ) ) B
Paro de emergencia ) . . Funcionamiento 10 3 |9 270 funcionamiento. Produccion
de emergencia integridad del operador, ) o .
incorrecto del paro Efectuar mantenimiento Seguridad
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4.1 DISCUSION DE RESULTADOS

De acuerdo a las tablas de FMEA se puede ver que existe una gran variedad de
pardmetros o puntos criticos que influyen en la operaciéon de un bombo, en un
proceso de recubrimiento y finalmente en la calidad del producto final que sera
destinado al paciente.

Los valores que fueron asignados a cada uno de los modos de fallo que se
encontraron en distintas etapas, permitieron ver aquellos que requieren prioridad.
Algo que se debe destacar es que algunos casos tuvieron valores de severidad
altos y valores de ocurrencia y detectabilidad bajos que en primera instancia
mostraron qué tan grave podia ser el modo de fallo; sin embargo, también se
obtuvieron valores de severidad bajos con valores de ocurrencia altos, y aunque el
valor del NPR sea bajo, no significa que sea menos importante, dado que niveles
de ocurrencia altos indican que es factible que en un futuro esa severidad baja, se
convierta en alta y genere un problema mayor que afecte la operacion de un
equipo, la calidad de un producto y lo mas grave, la salud del paciente. Asi mismo,
se debe tener un ciclo de revisién periddica del FMEA a fin de reanalizar el indice
de riesgo que puede ocasionar un fallo y comparar con las acciones aplicadas
para verificar si dichos modos de falla son prevenidos con las acciones de
mantenimiento periddicas o de lo contrario, se debe generar un nuevo FMEA para

generar nuevas acciones que permitan prevenir un fallo.

Con la elaboracion de este trabajo se puede ver que el FMEA es una herramienta
bastante util que involucra una revision detallada de procesos con un alto riesgo y
al mismo tiempo permite identificar las mejoras que son necesarias para disminuir

el riesgo de presentar eventos no deseados.
Este método cuenta con una serie de instrucciones detalladas para llevar a cabo el
analisis de riesgo, ademas de que promueve un pensamiento sistematico acerca

de la seguridad de los procesos, en este caso, farmacéuticos. Cabe mencionar
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que esta herramienta comenzd a utilizarse en otras industrias para evaluar la
seguridad de algunos sistemas, pero se vio la necesidad de ser implantado en las
instituciones u organizaciones que involucran a la salud, como el caso de la
industria farmacéutica donde es utilizado para evaluar y mejorar las actividades
involucradas en la fabricacion de medicamentos destinados a pacientes humanos

y veterinarios.

Para el caso particular de este trabajo, se buscé que el FMEA tuviera una
orientacion a la prediccion de resultados adversos originados por fallos en uno de
los equipos mas comunmente utilizados para el proceso de recubrimiento de

tabletas; es decir, un bombo perforado.

Aunque el FMEA es una herramienta sencilla, es necesario utilizarla con bastante
cuidado e inteligencia de manera que podamos revelar cualquier posible peligro
potencial, por minimo que sea, y asi poder mitigarlo. Un FMEA bien estructurado
debe reunir un equipo de trabajo bastante organizado y contar con un lider o
moderador para estudiar las situaciones problematicas y haya una mayor
identificacion posible de riesgos al estar involucradas distintas areas que permitan
visualizar riesgos que a otras areas les es mas complicado detectar, de esta forma
se pueden obtener resultados mas objetivos. No obstante, el equipo de trabajo
reunido debe tener el suficiente conocimiento sobre el proceso analizado y sobre
todo, en la metodologia FMEA para que una vez que se han encontrado los
peligros potenciales, se establezcan las acciones correctivas pertinentes para
solucionar los problemas en cuestién. Para lo anterior, se debe contar con un
sistema de acciones correctivas y preventivas bien disefiado para aplicar dichas
acciones de una manera efectiva y sean una fuente confiable de datos de calidad
en tiempo y forma.

Finalmente lo que se busca al utilizar esta herramienta es mejorar; o bien, cuidar

la calidad del producto procesado en el bombo perforado.

59



Cada una de las acciones correctivas a implementarse, como cualquier actividad
planificada, deben ser asignadas a un responsable de la misma forma en que
también ese responsable debe establecer una fecha compromiso para la
implementacion de las acciones correctivas y/o preventivas respectivamente. Toda
accion correctiva debe ir bien fundamentada y es por eso, que esta herramienta de
andlisis de riesgo a través de un Numero de Prioridad de Riesgo (NPR) que
considera indices de severidad, ocurrencia o frecuencia y detectabilidad y es
calculado para cada modo de fallo y su efecto resultante, nos permite asignar las
prioridades de acciones correctivas para prevenir un posible evento no deseado.
Sin embargo, el valor del NPR no significa que sea un dato determinante, pues se
debe de ir mas alla de dicho valor ya que podemos tener un valor de NPR bajo
pero quiza la ocurrencia es muy alta y es ahi donde tenemos que empezar a
atacar el problema sin importar el valor bajo del NPR; como pudimos ver en
distintos modos de fallo de nuestro analisis.

Si bien, el FMEA nos proporciona una guia sencilla de pasos, esto no quiere decir
que siempre deban seguirse al pie de la letra, ya que siempre sera factible que
cualquier paso de los establecidos por la metodologia pueda sufrir algin cambio
por las partes involucradas, siempre y cuando no se pierda la esencia del FMEA,
de tal forma que podamos identificar con mayor claridad la causa raiz o fuente de

falla y asi eliminarlo a través de un pensamiento mas critico y objetivo.

Todo analisis de riesgo debe tener una visibn muy amplia del proceso en cuestion;
para este caso en particular, también debemos visualizar los riesgos desde el
punto de vista documental, toda accidén debe estar debidamente documentada de
manera que se tenga un historial que nos permita monitorear de manera continua

los peligros potenciales que pudiesen presentarse en el transcurso de un proceso.

Es importante destacar que el hecho de utilizar una herramienta de andlisis de

riesgo, no implica que no se pueda apoyar en técnicas basicas de analisis de
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fallos, pues para el caso del FMEA podemos utilizar como apoyo un diagrama de
Ishikawa o también denominado de causa y efecto.
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5 Conclusiones

Como bien se plante6 en un principio, el objetivo de este trabajo fue describir de
manera general el proceso de la gestion de riesgos y aplicar la herramienta FMEA
en un equipo utilizado en un proceso de la industria farmacéutica, en este caso, un

bombo perforado.

Es por eso que se tuvieron que identificar etapas que fueran criticas para la
operacion y de manera consecuente para el proceso de recubrimiento de tabletas
para asi, mediante el uso del FMEA, evaluar con el céalculo del NPR, la accién
necesaria a tomar para una prevencion oportuna de una posible consecuencia que

puede llegar a ser fatal.

Es asi como finalmente se pudo entender el proceso general de administracion o
gestibn de riesgos y su implementacibn en la industria farmacéutica;
especificamente en un bombo perforado utilizado en el proceso de recubrimiento
de tabletas.

De una gama de herramientas para efectuar un analisis de riesgo, se decidio
utilizar el FMEA para la evaluacion de puntos criticos que son clave en la
operacion de un bombo perforado. De la misma forma, se concluye que al utilizar
la herramienta FMEA se sigue todo el proceso general de la gestion de riesgos
que establece la ICH mediante la guia Q9; es decir, desde la valoracién, control,
revisibn y comunicaciéon del riesgo para finalmente decidir qué acciones
preventivas o correctivas se deben tomar para mitigar el peligro encontrado y su
riesgo asociado.La gestion de riesgos es un proceso que finalmente puede ser
aplicado a distintos tipos de industria y no s6lo a una en especifico, es decir, en

cualquiera en que los riesgos estén presentes.
Los riesgos son parte de la vida diaria y en la industria farmacéutica es imperativo
que se identifiguen y se gestionen de tal manera que clientes, pacientes y

profesionales de la salud reciban medicamentos seguros y efectivos.
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