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I. RESUMEN 

La industria farmacéutica al ser la segunda más regulada en el mundo, debe realizar 

mejoras y profundizar en su conocimiento de manera constante a fin de evitar errores que 

puedan afectar en la calidad de sus productos, errores que se pueden traducir en falta de 

eficacia de los medicamentos, pérdidas en los procesos de manufactura y falta de 

rentabilidad del negocio. 

Un aspecto importante en el progreso de la industria farmacéutica son las oportunidades 

de mejora que se presentan como eventos no deseados denominados desviaciones, estos 

eventos no deseados también son las devoluciones de producto o quejas por falta de 

calidad en los medicamentos o productos. 

La investigación robusta y metódica de estos eventos conlleva a la detección de la causa 

raíz del evento y, la ejecución de acciones correctivas y preventivas que eliminen la causa 

raíz, generan la disminución o anulación de la reincidencia de los eventos. 

En el presente trabajo se da a conocer el uso de la metodología de Análisis de Causa Raíz 

(ACR) en la investigación de desviaciones en una empresa farmacéutica así como los 

resultados obtenidos en su implementación. Los resultados que se obtienen demuestran 

que mediante el uso de un método definido, la investigación de desviaciones son más 

robustas, se identifica la causa raíz de manera ordenada y las definición de acciones 

correctivas o preventivas son eficientes para erradicar la causa raíz.  

La metodología de Análisis de Causa Raíz, se presenta como una alternativa para la 

industria farmacéutica y, de manera general, para cualquier industria o parte del negocio, 

que deseen mejorar sus procesos mediante la detección de causa raíz en la solución de 

problemas que se presentan en la operación cotidiana lo cual, para la industria 

farmacéutica representa también una herramienta para la demostración del 

cumplimiento de los marcos regulatorios nacional o internacional al identificar la causa 

raíz de sus desviaciones. 
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II. INTRODUCCIÓN 

Para la Industria Farmacéutica la calidad es uno de los medios utilizados para poder 

mantener sus productos dentro de un mercado altamente competido a nivel mundial. 

Para lograr lo anterior, se han establecido diversas estrategias para fortalecer los sistemas 

de calidad a fin de adecuarlos a las actualizaciones cada vez más estrictas. 

Dentro de estas estrategias de fortalecimiento de los sistemas de calidad en la industria 

farmacéutica se encuentran las desviaciones, las cuales pueden ser definidas como 

cualquier no cumplimiento de los estándares establecidos en los procesos de producción, 

acondicionamiento o almacenamiento de los productos. Esta definición está ligada a su 

vez a las diversas definiciones de calidad para satisfacer las necesidades del cliente.NOM059 

Las desviaciones también denominadas no conformidades, así como las quejas y 

devoluciones de producto por falta de calidad, son consecuencia de la falla en alguno de 

los controles establecidos en los procesos. A su vez, estas fallas en los controles son 

originadas de manera directa o indirecta por procedimientos, políticas, entrenamiento del 

personal, personal, equipo, materiales empleados, supervisión, áreas en donde se 

ejecutan los procedimientos, etcétera. 

En el marco regulatorio tanto nacional como en el internacional se establece que la 

industria farmacéutica debe contar con un sistema de reporte de desviaciones en el que 

sean documentadas todas las investigaciones relacionadas a cualquier no cumplimiento a 

los requisitos previamente establecidos. Esto se encuentra establecido de manera en la 

Norma Oficial Mexicana 059 (NOM-059) y, así mismo, es requerido por instancias 

regulatorias internacionales como la Administración de Drogas y Alimentos (FDA por sus 

siglas en Inglés) en su Código de Regulaciones Federales (CFR por sus siglas en Inglés) en 

su apartado 21 y otras instancias internacionales como la Organización Mundial de la 

Salud (OMS) y la Agencia Europea de Medicinas (EMEA por sus siglas en Inglés) 
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Como parte de una estrategia corporativa, la filial mexicana del Laboratorio Farmacéutico 

Eli Lilly de México SA de CV, que en lo subsecuente será denominado como “laboratorio 

farmacéutico”, implementó la investigación de desviaciones en los procesos de 

manufactura mediante una adaptación a sus procesos de la técnica de ACR la cual consiste 

en una serie de pasos que conducen al investigador a la búsqueda de información 

necesaria y suficiente a fin de identificar los factores responsables directos o al menos en 

parte de un evento, que en nuestro caso son las desviaciones, y de estos factores 

determinar la causa raíz que origina de manera directa el evento. La metodología de ACR 

fue generada por la “consultoría ABS” en Estados Unidos la cual puede emplearse en casi 

cualquier tipo de operaciones y fue adaptada para el laboratorio farmacéutico. 

En el presente trabajo se da a conocer el empleo de la técnica de ACR para ayudar a 

identificar de manera clara las causas raíz de las desviaciones en los procesos de 

producción, lo cual favorece a definir las acciones correctivas y preventivas necesarias 

para eliminar la recurrencia de las desviaciones o no conformidades, quejas o 

devoluciones de producto por falta de calidad en los mismos. Así mismo, se dan a conocer 

los resultados obtenidos en la práctica en el laboratorio farmacéutico en donde se 

identifica una disminución de desviaciones que afectan potencialmente la calidad de los 

productos o procesos y se identifican mejoras en el proceso de implementación de la 

técnica. 

La metodología de ACR, mediante la identificación de la causa raíz verdadera en un evento 

y la ejecución de acciones correctivas y preventivas claramente definidas favorece la 

eficiencia de los procesos y la productividad de la empresa. 
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I. MARCO TEÓRICO 

i. Generalidades 

Dentro de la industria, el proceso de mejoramiento continuo debe contar con filosofías y 

herramientas de calidad para la solución de problemas1, de manera que las empresas 

deben de proveer de estos dos elementos a los empleados para alcanzar los objetivos de 

calidad deseados.2 

Todo proceso productivo es un sistema formado por personas, procesos y procedimientos 

de trabajo. El proceso genera una salida, que es el producto o servicio que se quiere 

fabricar u ofrecer mientras que los resultados que se desean del producto o servicio está 

determinada por sus características de calidad: propiedades físicas, químicas, mecánicas, 

estéticas, entre otras, que en conjunto determinan el aspecto y el comportamiento del 

mismo. El cliente quedará satisfecho si esas características se ajustan a lo su expectativa, 

lo que también es conocido como sus especificaciones.2 

Cualquier alejamiento a un requisito previamente establecido es conocido como 

desviación3 o no conformidad y, al igual que las quejas y devoluciones de producto por 

falta de calidad, son consecuencia de la falla en alguno de los controles establecidos en los 

procesos: procedimientos, políticas, entrenamiento del personal, el personal, equipo, 

materiales empleados, supervisión, áreas en donde se ejecutan los procedimientos, 

etcétera. 

En el marco regulatorio local e internacional para la industria farmacéutica se establece 

que, las desviaciones deben ser investigadas antes de liberar cualquier producto 

involucrado y se deben ejecutar las acciones necesarias para eliminar la causa o mitigar los 

efectos de las mismas. Para México, se establece de manera general por la Secretaría de 

Salud 4 de manera específica en la NOM-0593. En el marco internacional se establece, por 

ejemplo, en Estados Unidos por la FDA en su CFR apartado 21.100 (CFR 21)5 y, es una 

constante mundial para la industria farmacéutica como se establece por la Conferencia 
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Internacional de Armonización de requerimientos técnicos para registro de fármacos para 

uso humano (ICH por su abreviatura de siglas en Inglés) en sus apartados de calidad (ICH 

Q)6 

La documentación que genera la FDA por falta de notificación de desviaciones, su 

investigación apropiada, falta de identificación de causa raíz, así como la ejecución de 

acciones correctivas y preventivas eficientes, es frecuente. La FDA publica este tipo de 

situaciones en comunicados denominados cartas de alerta 483 (por su número interno de 

formato) en donde puede documentar con severidad la falta de seguimiento a 

desviaciones, por fallar en su clasificación o documentación, errores en la investigación de 

las desviaciones, el nivel asignado a las desviaciones, la detección de la causa raíz y las 

acciones correctivas y preventivas establecidas para evitar la recurrencia. 7 

Con lo anterior, una deficiencia en la detección de causa raíz de una desviación puede 

llevar, entre otros puntos, a la falta de cumplimiento ante una dependencia regulatoria 

como puede ser la Secretaria de Salud en México4 o ministerios de salud en otros países 

como en Estados Unidos la FDA5, en la Unión Europea la EMEA8 y de carácter mundial por 

la Organización Mundial de la Salud9. Por el contrario, la correcta investigación de las 

desviaciones permite mantener la reproducibilidad del producto bajo estándares de 

calidad establecidos.10 

De manera general, el personal asignado a la investigación de una desviación puede 

resolver una desviación sin una metodología en particular y emplear sus conocimientos y 

habilidades para poder llevar a cabo su tarea. Lo anterior puede ser suficiente 

dependiendo la gravedad de la desviación, sin embargo, dentro de la industria 

farmacéutica se hace necesario el uso de un método estandarizado para documentar las 

investigaciones de desviaciones11 y determinar de manera eficiente la causa raíz de la 

desviación. 
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ii. Calidad 

El concepto de calidad que se percibe la mayoría de las personas se relaciona con una o 

más características deseables que debería poseer un producto o servicio y se ha 

convertido en uno de los factores de decisión más importantes de los consumidores para 

elegir entre productos y servicios que compiten.2 

El principal requerimiento para la aplicación de control de calidad es la existencia de un 

proceso de producción de un bien o servicio para los cuales se pueden establecer 

estándares de calidad, de esta manera, control de calidad es un conjunto de funciones y 

actividades cuyo propósito es el asegurar la ejecución de estándares previamente 

establecidos.12 

Basados en la definición de un diccionario ordinario la definición de calidad es una clase o 

un grado, un atributo o característica o bien, un rasgo característico, poder, capacidad o 

virtud.11 En este trabajo, consideraremos la definición de calidad referida en la NOM0593: 

cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso. La 

calidad de un medicamento está determinada por su identidad, pureza, contenido o 

potencia y cualesquiera otras propiedades químicas, físicas, biológicas o del proceso de 

fabricación que influyen en su aptitud para producir el efecto para el cual se destina. 

La calidad también puede ser considerada como la adecuación para su uso y es 

inversamente proporcional a la variabilidad. De esta forma, el mantener estándares de 

calidad en los productos, da como resultado menos reproceso, reflejando las mejoras de 

la calidad en la reducción de la variabilidad en procesos y productos. La variabilidad 

excesiva en el desempeño de los procesos resulta en desperdicio.2 

Como se menciona anteriormente, calidad son atributos o características de un proceso o 

producto para los cuales se ha establecido un estándar, son características medibles de un 

proceso, producto o servicio12 y siempre ha sido parte integral de virtualmente todos los 

productos y servicios. Sin embargo, nuestra conciencia sobre su importancia y la 

introducción de métodos formales de control y mejoramiento de la calidad han tenido un 
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desarrollo evolutivo. A continuación se presenta un extracto de la historia de la evolución 

de la calidad:2 

1700-1900 La calidad se determina en gran medida por los esfuerzos de los 

artesanos individuales. 

Años 1920 Los laboratorios Bell de AT&T forman un departamento de calidad, 

centrándose en la calidad, la inspección, las pruebas y la confiabilidad del producto. 

1928 H.F. Doge y H.G. Romig desarrollan y perfeccionan la metodología del 

muestreo de aceptación de los laboratorios Bell. 

1931 W.A. Shewarth publica métodos estadísticos para usarlos con los métodos de 

cartas de producción y control. 

1940 El departamento de guerra de Estados Unidos publica una guía para usar cartas 

de control en análisis de datos de procesos.  

1943 Los laboratorios Bell desarrollan los precursores de los planes de muestreo 

“militray standards”. 

1946 Se funda la Sociedad Americana de control de Calidad (ASQC por sus siglas en 

Inglés) como una fusión de diferentes sociedades de calidad. 

1946-1949 Deming es invitado a dar seminarios de control estadístico de calidad en 

la industria japonesa. 

1960 El concepto de círculo de control de calidad es introducido en Japón por K. 

Ishikawa. Se introducen programas de cero defectos en algunas industrias 

estadounidenses. 

1963 Primera regulación sobre las Buenas Prácticas de Manufactura actuales (cGMP 

por sus siglas en Inglés) en donde se planteó la actualización periódica de las 

prácticas de manufactura para la industria farmacéutica.13 

1975-1978 Empieza el interés por los círculos de calidad en Norteamérica, el cual 

crece hasta formar el movimiento de la administración total de la calidad. 
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Años 1990 Se incrementa las actividades de certificación ISO 9000 en la industria 

estadounidense. 

1997 El modelo de seis sigma de Motorola se extiende a otras industrias. 

1998 La “Sociedad Americana de Control de Calidad” se convierte en la “Sociedad 

Americana de Calidad” (ASQ, por sus siglas en Inglés), en un intento por señalar los 

aspectos más amplios del campo de mejoramiento de calidad. 

El concepto de control de calidad ha presentado grandes cambios desde la década de los 

años 1980, cambios requeridos como resultado de una mayor importancia sobre la 

tecnología y la ciencia en la industria del sector manufacturero de América por la 

competencia en el mundo de los mercados. Un elemento de esta revolución estuvo 

centrado en el renovado énfasis sobre la calidad, con un enfoque sobre la prevención de 

defectos en la manufactura. Los conceptos y métodos de Deming y otros han tenido un 

impacto profundo en la forma de ver la perspectiva de calidad en los procesos de 

manufactura.14 

El control de calidad beneficia a todos: productor, consumidor, negocio, industria, 

gobierno y al público en general.12 

Las tres funciones básicas en el control de cualquier operación son:12 

1. Establecer estándares. 

2. Comparación de la ejecución contra los estándares. 

3. Acciones correctivas. 

Se debe comparar la ejecución contra los estándares y, si la ejecución falla conforme a los 

estándares, deben tomarse acciones correctivas.12 

Estas funciones involucran factores cualitativos y cuantitativos. Los factores cualitativos 

que influyen en la calidad son los contribuyentes tradicionales al buen trabajo y eficiencia. 

Estos incluyen buenas condiciones de trabajo, buen diseño de áreas designadas al trabajo, 
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competencia y buen entrenamiento a los trabajadores, iluminación apropiada, y el equipo 

correcto y necesario para desarrollar la orden de trabajo.12 

Los factores cuantitativos deben ser establecidos conforme a estándares medibles. 

Involucran la colección de datos relacionados a los procesos y sus análisis para el 

propósito de evaluar la capacidad del proceso. Los datos también deben ser empleados 

para asegurar la ejecución de los procesos cuando son comparados contra los estándares 

establecidos y son de gran relevancia para determinar la desviación con respecto a los 

estándares. Esto es necesario para la toma de decisión sobre acciones correctivas.12 

Se han establecido diversas maneras de evaluar la calidad de un producto, dentro de las 

cuales se han planteado ocho componentes o dimensiones de la calidad que son:2 

1. Desempeño. 

2. Confiabilidad. 

3. Durabilidad. 

4. Facilidad de servicio. 

5. Estética. 

6. Características incluidas. 

7. Calidad percibida. 

8. Conformidad con los estándares. 

Las características de la calidad también se pueden clasificar en tres tipos:2 

1. Físicas: longitud, peso, voltaje, viscosidad. 

2. Sensoriales: sabor, apariencia, color. 

3. Orientadas al tiempo: confiabilidad, durabilidad, facilidad de servicio. 

Aun cuando las técnicas estadísticas son las herramientas críticas en el control y el 

mejoramiento de la calidad, para que su uso sea efectivo deben ser parte de un sistema 

de administración cuya motivación sea la calidad. De hecho, el sistema de administración 

debe dirigir la filosofía de mejoramiento de calidad y asegurar su implementación en 

todos los aspectos del negocio. Uno de los marcos administrativos usados para llevar a 
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cabo esto es la administración de calidad total, aun cuando otros nombres de uso común 

incluyen “control de calidad en toda la compañía”, “aseguramiento de calidad total”, 

“aseguramiento de calidad” y “seis sigma”.2 Otro término más reciente es el de “ciencia de 

aseguramiento” que enfatiza en la economía.12 

Durante muchos años no hubo ningún esfuerzo directo para medir o explicar los costos de 

la función de la calidad. Sin embargo, a partir de los años 1950 muchas organizaciones 

empezaron a hacer la evaluación formal del costo asociado con la calidad. Existen varias 

razones por las que el costo de la calidad debería considerarse de manera explícita en una 

organización. Entre ellas se encuentran:2 

1. El incremento del costo de la calidad debido al incremento en la complejidad de los 

productos manufacturados asociada con los avances tecnológicos. 

2. Una mayor conciencia de los costos del ciclo de vida, incluyendo mantenimiento, 

mano de obra, partes de repuesto y el costo de las fallas de campo. 

3. La necesidad de que los ingenieros de calidad y los administradores comuniquen el 

costo de la calidad en el lenguaje de la dirección general: dinero. 

El punto de vista tradicional sobre el costo de la calidad considera los siguientes puntos:14 

 Costo de prevención: mantenimiento de un sistema de control de calidad. 

 Costo de valoración: mantenimiento de un sistema de aseguramiento de calidad. 

 Fallas internas: perdidas de manufactura, desechos y retrabajos. 

 Fallas externas: garantía, reparación, consumidor y servicio de producto. 

Los principales beneficios de tener mejoras en la calidad o reducción de la variación son:14 

 Mejora en la administración de la producción. 

 Incrementar la flexibilidad y adaptabilidad. 

 Mejora el medio ambiente. 

 Actitudes más positivas de los trabajadores. 

 Identificación de flujos de proceso. 
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iii. Sistemas de calidad 

La FDA dirige sus auditorías con base a seis sistemas de calidad. Estos sistemas de calidad 

están sugeridos para la administración de la calidad en la industria farmacéutica y se 

mencionan a continuación:15 

1. Sistema de Calidad. 

a. Controles de cambio. 

b. Desviaciones. 

c. Productos de validación. 

d. Quejas. 

e. Aprobación y rechazo de lotes. 

f. Sistema general de documentación. 

g. Resultados fuera de especificaciones. 

h. Fallos en la estabilidad de productos. 

i. Devoluciones y recuperación de producto. 

j. Programa de mejora de productos. 

k. Calificación de personal. 

i. Reporte anual. 

ii. Re-procesos y re-trabajos. 

iii. Organización de personal. 

 

2. Sistema de instalaciones y equipo. 

a. Diseño y planos de instalaciones. 

b. Mantenimiento y calificación de equipos. 

c. Calibración de instrumentos. 

d. Mantenimiento y limpieza de instalaciones. 

e. Validación de limpieza en instalaciones y equipos. 

f. Sistemas de aire acondicionado. 

g. Sistema de agua, vapor y gases comprimidos. 
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3. Sistema de materiales. 

a. Control de materiales (materia prima, incluyendo agua y gases, envases, 

empaque, y producto terminado). 

b. Identificación, almacenamiento y muestreo de materiales. 

c. Control de inventarios. 

d. Validación de proveedores. 

e. Validación de sistemas computarizados. 

f. Distribución y registro de lotes de producto terminado. 

 

4. Sistema de producción. 

a. Control en la implementación de cambios en proceso. 

b. Controles en proceso. 

c. Muestreo y análisis en proceso. 

d. Validación de procesos. 

e. Documentación de fabricación. 

f. Control ambiental. 

 

5. Sistema de acondicionamiento y etiquetado. 

a. Revisión, almacenamiento y uso de etiquetas. 

b. Controles de materiales de empaque y etiquetas como por ejemplo despeje de 

línea. 

c. Validación. 

 

6. Sistemas de laboratorio de calidad. 

a. Procedimiento y especificaciones analíticas. 

b. Validación y verificación de métodos analíticos. 

c. Programa de estabilidades. 

d. Equipos e instalaciones de laboratorios. 
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e. Estándares y muestras de retención. 

La organización del laboratorio farmacéutico para la administración de la calidad está 

basada en estos seis sistemas de calidad y fueron nombrados responsables para vigilar la 

implementación y seguimiento de los mismos. A continuación se señalan los sistemas de 

calidad y las posiciones responsables: 

Tabla 1. Sistemas de calidad y responsables. 

Sistema Responsable 

Calidad Gerente de aseguramiento de control y calidad 

FUME* Gerente de mantenimiento 

Materiales Gerente de cadena de suministro 

Producción Gerente de producción 

Acondicionamiento y etiquetado Gerente de producción 

Laboratorios Jefe de laboratorios 

*Instalaciones, servicios, mantenimiento y equipo (FUME por sus siglas en Inglés) 

 

Cualquier alejamiento o no cumplimiento a estos estándares debe ser investigado y 

registrado en una desviación. 
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iv. Desviaciones 

Las desviaciones son alejamientos a instrucciones aprobadas o estándares establecidos. 

Ejemplos de estas instrucciones aprobadas o estándares establecidos incluyen métodos 

analíticos de prueba, especificaciones, planes de muestreo, procedimientos estándares de 

operación, documentos maestros de producción, autorizaciones de mercadeo, planes de 

mantenimiento preventivo y, métodos de distribución.5 

La NOM0593 define a las desviaciones como el no cumplimiento a un requisito 

previamente establecido. 

Cuando una desviación tiene consecuencias significativas para la calidad del producto o 

material, es esencial evaluar cómo prevenir la recurrencia. En este caso, es crítica la 

investigación de causa raíz del problema, para determinar acciones preventivas y 

correctivas.  

Personal del área de aseguramiento de calidad debe ser notificada tan pronto sea posible 

después de que una desviación es detectada, típicamente en menos de un día de trabajo. 

Esta notificación debe ser documentada. 

De la misma manera, personal del área de aseguramiento de calidad debe ser notificada 

de manera inmediata de desviaciones que tengan que ver con lotes liberados para su 

venta sin contar con causa raíz identificada, desviaciones de naturaleza crítica con 

potencial impacto a alguno de los valores de la calidad del producto: seguridad, identidad, 

potencia pureza y calidad (SIPPC) de un lote liberado; que requieran de una evaluación de 

seguridad para la salud (HHE por sus siglas en Inglés); y aquellas en las que se confirme un 

resultado analítico fuera de los criterios de aceptación locales. Fallas en las pruebas de 

esterilidad, fallas en la simulación de procesos asépticos y cancelación llenado de medios. 

También se incluyen en este punto las desviaciones relacionadas a datos o información 

fraudulenta.5 (CFR 211.192) 
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Las desviaciones deben de ser evaluadas según su criticidad por el impacto a los valores 

de la calidad. Los siguientes puntos proporcionan una guía para la asignación de nivel a las 

desviaciones16 (ICH Q7): 

Nivel 3: aquellas desviaciones en las que se sospecha existe un impacto a los 

valores SIPPC de un producto o material que lo hace no apropiado para su uso. 

Nivel 2: aquellas desviaciones en las que se requiere de investigación adicional 

para asegurar que los valores de SIPPC del producto o material no han sido 

impactados. 

Nivel 1: aquellas desviaciones en las que se tiene información disponible para 

asegurar que no impactan los valores de SIPPC del material o producto. 

Para las desviaciones nivel 2 y nivel 3 las investigaciones de desviaciones deben incluir 

causa raíz y deben identificar acciones correctivas y preventivas. Las desviaciones nivel 1 

deben ser evaluadas y explicadas y la conclusión del no impacto a SIPPC debe estar 

justificada. Los datos de las deviaciones nivel 1 deben ser colectados y analizados de 

manera periódica para identificar causas sistémicas y determinar las acciones correctivas y 

preventivas apropiadas.5, 16 (CFR21 211 y 820, ICH Q7)  

La documentación de los reportes de desviaciones deben contener los siguientes puntos5, 

17: 

a) Descripción de la desviación. 

b) Fecha en que la desviación fue descubierta. 

c) Fecha en que ocurrió la desviación. 

d) Acción de remediación del problema identificado. 

e) Categorización del sistema de calidad. 

f) Lista de lotes impactados, datos analíticos o sistemas. 

g) Criticidad de la desviación. 

h) Conclusión o justificación. 

i) Disposición final recomendada de los lotes impactados, datos analíticos o sistemas. 
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Adicionalmente, las desviaciones nivel 2 y 3 deben incluir: 

a) Nombre y posiciones de las personas que conducen la investigación. 

b) Pasos de la investigación (por ejemplo: análisis de causa raíz y/o justificación 

técnica). 

c) Datos de soporte o datos de la localización de la información. 

d) Resultados del análisis de causa raíz. 

e) Acciones correctivas y preventivas. 

f) Plan de verificación de efectividad. 

Considerando que los sistemas de calidad incluyen el proceso de manufactura en general 

de los productos incluyendo la cadena de suministro, desde los proveedores hasta que el 

producto es colocado en el mercado (distribuidores de producto) las desviaciones deben 

ser documentadas a lo largo de todos los procesos. 

Es responsabilidad del área de aseguramiento de calidad el revisar y aprobar las 

desviaciones, así como las conclusiones para la aprobación o rechazo de los productos 

(decisión de uso del producto o material), la aprobación de las desviaciones y el 

establecimiento de las acciones correctivas o preventivas establecidas entre las partes 

investigadora y ejecutora durante la investigación de las desviaciones. No es 

responsabilidad propiamente del área de Aseguramiento de Calidad el investigar las 

desviaciones. 

Una de las observaciones en auditorías que se presenta de manera frecuente en la 

industria farmacéutica son las desviaciones, no solo el que sean reportadas y 

documentadas, sino también la robustez de la investigación, las conclusiones y decisiones 

sobre el producto o proceso, así como las acciones correctivas y preventivas dependiendo 

de la identificación de la causa raíz en el proceso de investigación. En este punto, se 

pueden revisar las diversas cartas de alerta (483) por parte de de la FDA.6 
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Esta práctica de la verificación de las desviaciones es sin lugar a duda uno de los puntos 

más importantes cuando las empresas requieren demostrar que tienen un sistema de 

calidad robusto. 

v. Métodos para investigar desviaciones 

En la década de los años 1950 se introdujo en Japón el concepto de las herramientas 

estadísticas de control de calidad desarrolladas por Shewhart y Deming. Los progresos, en 

materia de mejora continua de la calidad, se debieron en gran medida, al uso de estas 

técnicas. Fue el profesor Kaoru Ishikawa quien extendió su utilización en las industrias 

manufactureras de su país, en los años 1960, acuñando la expresión de “7 herramientas 

básicas para el control de la calidad”:18 

1. Hoja de control. 

2. Histograma. 

3. Diagrama de pareto. 

4. Diagrama de causa-efecto. 

5. Estratificación (Análisis de estratificación). 

6. Diagrama de dispersión. 

7. Gráfica de control. 

Estas herramientas pueden ser descritas genéricamente como "métodos para la mejora 

continua y la solución de problemas". Algunas de ellas son técnicas gráficas que ayudan a 

comprender los procesos de trabajo de las organizaciones y promover mejoras. Son de 

creación occidental, excepto el diagrama causa-efecto que fue ideado por K. Ishikawa.18 

El éxito de estas herramientas radica en la capacidad que han demostrado para ser 

aplicadas en un amplio conjunto de problemas, desde el control de calidad, hasta las áreas 

de producción, el mercadeo y administración e incluso las organizaciones de servicios son 

susceptibles de aplicarlas.19 
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Estas herramientas pueden ser manejadas por personal que labora en la industria 

farmacéutica, lo que ha hecho que sean base de las estrategias de solución de problemas 

en los círculos de calidad y, en general, en los equipos de trabajo enfocados a obtener 

mejoras en actividades y procesos. 

Existen otras técnicas dirigidas a la comprensión de situaciones complejas, la 

identificación de oportunidades de mejora y el desarrollo de planes de implementación, 

enfocadas en la fase de planificación del círculo de mejora continua: planificar, hacer, 

controlar y mejorar.  13, 19 

Por otra parte, existen diversas técnicas que se pueden emplear para la investigación de 

desviaciones, a continuación se listan algunas de éstas técnicas: 1, 2, 19 

1. Los cinco por qué. 

2. Modo de falla y análisis de efecto. 

3. Análisis de pareto. 

4. Interferencia bayesiana. 

5. Diagrama de Ishikawa (espina de pescado). 

6. Análisis de árbol de fallos. 

7. Mapeo de causa. 

8. Análisis de causa raíz. 
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vi. Procedimiento para el manejo de desviaciones 

El manejo de desviaciones en el laboratorio farmacéutico, empleando la metodología de 

ACR para su investigación, está basado en lo descrito en los procedimientos vigentes de 

operación del área de aseguramiento de calidad bajo los lineamientos internos del 

laboratorio farmacéutico, la figura 1 muestra el flujo para el seguimiento. 

Todo el personal involucrado en operaciones de manufactura es entrenado en el 

procedimiento para manejo de desviaciones y debe reportar cualquier situación que 

represente alejamiento a los estándares establecidos o bien que no sea parte de la 

operación rutinaria o considerada como operación normal. 

Una vez que se ha reportado el evento, personal del área de aseguramiento de calidad en 

proceso revisa en conjunto con el supervisor del área el impacto a los valores de la calidad 

del producto o proceso, determinan si es una desviación o no y las acciones inmediatas a 

seguir para mitigar el impacto del evento. 

En el caso de ser clasificadas como no desviación se procede a la documentación de un 

hallazgo para continuar con el proceso. En el caso de desviaciones clasificadas como nivel 

1, se procede a documentar y justificar el no impacto a los valores de calidad, si existen 

acciones correctivas o preventivas y la disposición de producto, material, equipo o 

proceso. 

En el caso de determinar que se trata de desviaciones nivel 2 ó 3, se procede iniciar la 

investigación de causa raíz (ver sección VII), conformar el equipo de investigación 

correspondiente el cual estará conformado por personal del área en donde se genera la 

desviación, personal de aseguramiento de calidad y un investigador líder quien es 

responsable del seguimiento a la investigación. 

Una vez concluida la investigación, se genera el diagrama de causa raíz en donde son 

identificados los factores causales y la(s) causa raíz. Con base a la determinación de la 

causa raíz, se determinan las acciones correctivas y preventivas y se establecen su fecha 

de cumplimiento. 
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Las investigaciones que no llegan a la identificación de causa raíz son evaluadas por el 

comité de desviaciones el cual es integrado por los dueños de los sistemas de calidad y el 

gerente de aseguramiento y control de calidad. 

Toda desviación debe contar con conclusiones en donde se establezca de manera clara la 

justificación de la decisión de uso del producto o material involucrado. 

Las desviaciones son aprobadas según el nivel asignado por el impacto a los valores de la 

calidad y deberán contar con la aprobación correspondiente como se menciona a 

continuación: 

 Evento clasificado como no desviación: aprobado por representante de 

aseguramiento de calidad y supervisor del área. 

 Desviaciones nivel 1: aprobado por representante de aseguramiento de calidad, 

supervisor o jefe de aseguramiento de calidad, supervisor del área. 

 Desviaciones nivel 2: aprobado por jefe de aseguramiento de calidad, dueño del 

sistema de calidad impactado. 

 Desviaciones nivel 3: aprobado por  gerente de aseguramiento y control de calidad y 

dueño del sistema de calidad impactado (ver Tabla 1). 
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Figura 1. Diagrama de flujo empleado para el manejo de desviaciones en el laboratorio farmacéutico. 
Ejemplos de formatos 1-5 son mostrados en el anexo A. 

 

vii. Metodología de análisis de causa raíz 

La metodología de ACR es designada para conectar los incidentes o eventos con sus 

causas (factores causales y causas raíz) y para conectar las causas de los incidentes o 

eventos a recomendaciones que prevengan o mitiguen el incidente investigado.20 Para el 

presente trabajo incidentes, eventos y desviaciones serán considerados como sinónimos 

La metodología de ACR se basa en sistemas racionales de Mando, Control, Comunicación, 

Computación e Inteligencia (C4I por sus siglas en Inglés), puede ser aplicada en todos los 

sectores del negocio, es un método eficaz, estructurado y reproducible, y se adapta a la 

complejidad del problema. En la figura 2 se puede identificar la aplicación de las 

metodologías de ACR y seis sigma dentro del diagrama de C4I. 
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Figura 2. Diagrama de C4I. 
Se ubica la aplicación de las metodologías de ACR y seis sigma DMAIC (definir, medir, analizar, mejorar, 
controlar, por sus siglas en Inglés.) 

 

Para la metodología de ACR, un factor causal es definido como un fallo de equipo, un error 

humano o una falla de un componente que provoca de manera directa el incidente, 

permite que suceda o permite que las consecuencias sean peores.20 

Por su parte, una causa raíz es definida como un fallo en una entrada del proceso o en un 

sistema de apoyo del negocio que es al menos responsable parcialmente del incidente. 

Para la metodología de ACR, los errores humanos no son una causa raíz.20 

En la figura 3 se identifica de manera general los pasos a seguir en el proceso de 

investigación en donde los pasos de mayor relevancia en la metodología son: colectar 

datos, identificar los factores causales y causa raíz y, desarrollar recomendaciones.20 
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Figura 3. Diagrama general de la metodología de ACR. 

En la fase de colectar datos, se deben formular todas las preguntas relacionadas a qué, 

quién, cómo, cuándo y dónde. Al finalizar la investigación, la determinación de causas raíz 

debe de responder claramente la pregunta de por qué 

La figura 4 muestra el diagrama de Entrada-Sistema-Salida, en donde de manera general 

se presentan las entradas al sistema, el sistema por sí mismo (la organización) y las salidas 

(producto, desperdicio y potencialmente los eventos). Asumiendo que el personal y el 

equipo trabajan de manera impecable (proceso ideal), en las salidas solo tendríamos 

producto, no existiría desperdicio y no existirían los incidentes. 

En este mismo diagrama, los factores causales de un evento o incidente siempre estarán 

localizados en la parte de entradas, la causa raíz en la sección de sistema y los eventos se 

encontrará en la sección de salidas. Los eventos son identificados como el efecto negativo 

o no deseado de un proceso.20 
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Entrada  Sistema  Salida 

 

Materia prima 

 

Energía 

 

Factores externos 

 

 

Equipo 

 

Personal 

 

Sistemas de 

administración 

 

 

Producto deseado 

 

Desperdicio 

asociado 

 

Incidentes 

Factor causal Causa raíz 
Evento o incidente 

(efecto negativo) 

Figura 4. Diagrama de entrada – sistema – salida. 

La metodología de ACR inicia con el análisis de información de las diferentes fuentes 

clasificadas en cuatro tipos:20  información obtenida de personas, información obtenida de 

documentos (papel o electrónico), evidencia física y, de la posición en algunos tipos de 

investigación (Figura 5) 

 

Figura 5. Posibles fuentes de información en la metodología de ACR. 
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La información debe ser analizada a simulando una tabla en donde las columnas son las 

fuentes de información. Una vez organizada la información inicial, se deben de formular 

nuevamente las preguntas de qué, quién, cómo, cuándo y dónde y se deberá recabar la 

información adicional. 

Para la organización de la información se utiliza al diagrama de causa raíz (Figura 6 y 8) en 

donde se organiza la información de manera retrospectiva desde que ocurrió el evento 

(desviación) hasta incluir todos los eventos relacionados con el sistema y, en este mapa, se 

identifican factor(es) causal y causa(s) raíz20. 

 

Figura 6. Diagrama de causa raíz. 
Se incluyen todos los pasos que sucedieron para generar el evento y se identifican las causas (factor causal y 
causa raíz) 

La información que debe incluirse en el diagrama debe cumplir con las características de 

ser suficiente, necesaria y clara (Figura 7). De esta manera se incluye toda la información 

necesaria para comprender como sucedieron los factores que llevaron al evento y cada 

bloque en el mapa de causa raíz es dependiente del adyacente. De manera que, si sucede 

A entonces sucede B y si sucedió B entonces sucedió A y no se requiere de mayor 

información para poder explicar A y B y no sobra información entre A y B. 

 

 

Evento Evento Evento
Factor 
causal

Efecto 
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Factor 
causal

Causas 
intermedias

Causa raíz

Objeto de 
nota

Causas 
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Figura 7. Características de la información: suficiente, 
necesaria y clara. 

 

 

Para el diagrama de causa raíz20, (Figura 8) se emplean bloques de información que 

cumpla con las características antes mencionadas. Estos bloques estarán alineados en la 

línea principal (evento principal) y se incluirá la información necesaria para explicar el 

bloque principal arriba o abajo con eventos secundarios. El bloque en el extremo derecho 

corresponderá al efecto negativo del evento o desviación y el extremo izquierdo 

corresponderá al bloque con la información más alejada al evento. 

Dentro del diagrama se debe incluir toda la información requerida, los factores causales 

identificados y las causas raíces determinadas. Adicionalmente se podrán incluir eventos 

que no pueden ser clasificados como factores causales pero son los suficientemente 

significativos para desarrollar acciones correctivas y/o preventivas.20 

A B
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Figura 8. Diagrama de causa raíz 

Para identificar los factores causales y causa(s) raíz, se recurre al mapa de causa raíz20 

(Anexo B) el cual se encuentra dividido en cuatro categorías: 

 Tipo de factor causal.  

 Categoría de causa raíz. 

 Causa raíz cercana. 

 Causa raíz. 

 

Cada uno de estos niveles está dividido a su vez en diversas secciones que ayudan a 

determinar la causa raíz. Por ejemplo, el tipo de factor causal se dividen en: dificultad 

química, de equipo, de materia prima, de personal, del medio ambiente o externa, de 

sabotaje o apuestas. El anexo B muestra una adaptación del mapa para el laboratorio 

farmacéutico. 
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Una vez identificados los factores causales y causa(s) raíz se procede a establecer las 

acciones correctivas y acciones preventivas necesarias para eliminar las causas. Estas 

acciones pueden tener un alcance en cuatro niveles9, 20: 

1. Corrección del evento. 

2. Corrección de la causa raíz identificada. 

3. Corrección de causas raíz similares dentro del mismo proceso. 

4. Corrección de causa raíz de negocio. 

Si bien para evitar la recurrencia se recomienda realizar las acciones correctivas en los 

cuatro niveles, el costo por recursos y tiempo puede ser considerable y debe ser analizado 

por el negocio. En caso de no poder eliminar la causa raíz identificada en la investigación 

de la desviación, se deben tomar acciones que mitiguen el impacto del evento en caso de 

que suceda nuevamente.20 

A continuación se presenta un ejemplo didáctico para el uso de la metodología de ACR:20 

Información inicial 

Jake Gordon (niño) 

No pensé que nada malo fuese a pasar. Yo solo estaba pensando “voy a jugar en el 

camión como he jugado en el camión, que es como de mi tamaño, que me regalaron 

la semana pasada en mi cumpleaños número nueve”. Entré en el camión y me 

imaginé como se vería con las luces encendidas y, después, estaba jugando con los 

otros controles cuando empezó a caminar. Empezó a rodar realmente rápido por lo 

que no quise saltar fuera. Cuando vi el carro, traté de girar el volante pero no pasó 

nada, así que me fui en contra del carro y un segundo después choqué con el carro. 

Mi mamá dijo que era bueno que no me hubiese matado, no usé el cinturón de 

seguridad y todo eso. El recorrido en la ambulancia fue realmente divertido. 
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Departamento de policía (DP) 

El camión de basura chocó con un automóvil estacionado en la base de la colina en 

la calle Crunch alrededor de las 1:30 pm el sábado 31 de mayo. La pierna de Jake 

tiene una fractura como consecuencia de de la colisión. Del reporte inicial de daños, 

el camión tiene daños por $ 2000 y el automóvil tiene daños por $10000. Después 

de la inspección del camión se determina que la dirección fue bloqueada y no fueron 

localizadas las llaves. 

Juniper Jones – Operador del camión de basura (OCB) 

Terminamos de limpiar el lado de la colina como parte de nuestro trabajo del 

viernes por la tarde y dejé el camión ahí, eran las 5:00 pm cuando termina mi 

jornada de trabajo. Coloqué el camión en neutral y coloqué el freno de emergencia, 

eso siempre lo hago. Ese fue el último turno antes de que cerráramos por el fin de 

semana. Supongo que debí de cerrarlo, pero supongo que no lo hice. No creí que el 

camión haya sido bloqueado desde que lo tenemos hace seis años. 

Sr Bean- dueño del vehículo 

Sin información 

Grupo de construcción (GC) 

El camión es propiedad del grupo de construcción, quienes dirigen la construcción 

de un edificio en el lugar. El camión es estacionado originalmente en terreno del 

espacio para de oficina para renta. 

Reconstrucción del accidente (Rec) 

Con la información obtenida se tiene que el camión viajaba aproximadamente a 35 

millas por hora cuando colisionó con el vehículo estacionado en la base de la colina. 

Paso 1. Identificación de incidente y consecuencias negativas 

Encontramos tres efectos negativos del incidente, en el diagrama de causa raíz serán 

colocados de manera vertical ya que sucedieron de manera simultánea. 

Paso 2. Adicionar pequeños bloques de información previa al efecto negativo del evento. 

Este paso podrá ser empleado de manera repetida hasta el inicio de las actividades que 

dieron lugar al efecto negativo del evento. 
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Paso 3. Desarrollar la prueba de suficiencia: 

 Pregunta 1. ¿Por qué ocurrió el evento? 

 Pregunta 2. Si las causas identificadas en la pregunta 1 existieron, ¿habría ocurrido 

aun así el evento? 

 Pregunta 3. ¿Había algún sistema de seguridad para prevenir que las condiciones 

del evento se presentaran? 

Paso 4. Recabar información adicional para contestar las preguntas formuladas. 

Para este ejemplo: 

En entrevista con el operador del camión de basura se revela que el conductor no 

conocía los requerimientos de la compañía para cerrar vehículos cuando eran 

estacionados así como bloquear las llantas del vehículo cuando fuese estacionado 

en una colina o declive. 

La entrevista con el gerente de la construcción (GC) del Grupo de construcción 

revela que la compañía solo casi siempre construye vallas o cercas en sus sitios de 

construcción, pero en este caso decidieron no construirlas ya que es un proyecto de 

corto tiempo (cinco semanas). El GC dijo que no existía guardia de seguridad porque 

no es política de la compañía tener guardias durante las horas de trabajo, en la 

noche o en fines de semana. Sin embargo, el dijo que es política de seguridad de la 

compañía el asegurar los vehículos en fines de semana cerrando el camión, 

colocando primera y el freno de emergencia. 

Paso 5. Adicional bloque con la información recabada. 

Paso 6. Determinar si la secuencia de eventos esta completa. 

Paso 7. Repetir la prueba de suficiencia a todos los bloques del diagrama. 

Paso 8. Realizar prueba de información necesaria.  

Para este caso por ejemplo, no es necesaria la información del nombre del niño o que el 

recorrido en ambulancia fue divertido. 

Paso 9. Identificar factores causales. 
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En este ejemplo, los factores causales identificados son: 

o FC1. Que el camión de basura estuvo estacionado sobre la colina con las llantas en 

dirección hacia la pendiente de la colina. 

o FC2. El sitio de construcción no tiene cercas o vallas. 

o FC3. No estaba presente el guardia de seguridad. 

o FC4. Las ruedas del camión no estaban bloqueadas. 

Las causas raíces identificadas son, con base al mapa de causa raíz (Anexo B): 

a. No existen políticas de la empresa para contar con la presencia de un guardia de 

seguridad en la construcción. (9, 55, 57, 59) 

b. Las políticas no son lo suficientemente estrictas para la colocación de vallas o 

cercas de seguridad, independientemente del tiempo que planeado de la 

construcción, así como el sitio en donde fue estacionado el camión de basura. (9, 

55, 57, 60) 

c. Entrenamiento del personal ya que el camión no fue estacionado en el lugar 

indicado, no dejó el camión en primera velocidad y no bloqueó las llantas del 

camión. (9, 163, 164) 

Con base a lo anterior, las recomendaciones para evitar un nuevo incidente son: 

a. Revisión y modificación de políticas de seguridad de la empresa para asegurar que 

ninguna persona ajena a la construcción tenga acceso a las instalaciones y equipo 

de la empresa. 

b. Entrenamiento del personal que maneja vehículos de la compañía sobre políticas 

de seguridad. 

La figura 9 presenta el diagrama de causa raíz para este ejercicio: 
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Figura 9. Diagrama de causa raíz caso didáctico. 
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Figura 9. Diagrama de causa raíz (continuación): 
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I. PLANTEAMIENTO DE PROBLEMA 

Dentro de las operaciones en la industria farmacéutica, el alejamiento a estándares 

establecidos es conocido como desviación. Cada una de estas desviaciones genera 

retrasos en los procesos afectando la disponibilidad de producto o recursos generando 

planta ociosa que se traduce en pérdidas económicas. 

Las metodologías tradicionales para la investigación de desviaciones en la Industria 

farmacéutica no cuentan con un método claramente definido para identificar la Causa 

Raíz y definir las acciones correctivas y preventivas necesarias a fin de eliminarla y evitar 

recurrencia. 

La investigación de desviaciones, conforme a lo requerido en el marco regulatorio 

nacional e internacional, requiere de la identificación de la causa raíz verdadera para 

solucionar el problema y evitar su recurrencia. La detección de la causa raíz específica de 

una desviación repercute favorablemente en el fortalecimiento de los procesos y 

procedimientos empleados en la manufactura de los productos farmacéuticos y, por otro 

lado, favorece la calidad de los productos y la competitividad de las empresas mediante la 

disminución de errores que lleven a retrasos en el cumplimiento de compromisos de 

negocio. 

En el presente trabajo, se propone la aplicación del método científico mediante el uso de 

la técnica de Análisis de Causa Raíz en la investigación de desviaciones en los procesos de 

manufactura y se realiza la evaluación de los resultados una vez implementada la técnica 

en un laboratorio farmacéutico. 
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I. OBJETIVOS 

i. Objetivo general 

Aplicar la metodología de Análisis de Causa Raíz en la investigación de desviaciones dentro 

de los procesos de manufactura de un laboratorio farmacéutico. 

ii. Objetivos particulares 

a) Dar a conocer y difundir la metodología de ACR. 

b) Aplicar la metodología de ACR en la investigación de desviaciones en un 

laboratorio farmacéutico. 

c) Identificar las causas raíz de las desviaciones en un laboratorio farmacéutico a fin 

de determinar las acciones correctivas y preventivas requeridas para evitar 

recurrencia o mitigar sus efectos. 

d) Analizar la disminución de desviaciones o no conformidades en un laboratorio 

farmacéutico después de la implementación de la técnica de ACR. 
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I. HIPÓTESIS 

 

La investigación robusta de desviaciones basada en una metodología definida favorece la 

detección de la causa raíz lo cual permite definir y ejecutar acciones correctivas o 

preventivas lo que genera la disminución o anulación de reincidencia de las desviaciones. 
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I. MATERIALES Y MÉTODO 

a. Tipo de estudio 

Análisis observacional retrospectivo de los resultados obtenidos en el Laboratorio 

Farmacéutico después de la implementación de la metodología de ACR para la 

investigación de desviaciones en los proceso de manufactura. 

b. Población de estudio 

El alcance de esta investigación comprende las poblaciones de datos de desviaciones de 

manufactura generadas en los años 2006 y 2007 en el laboratorio farmacéutico. 

c. Criterios de inclusión, exclusión y eliminación 

1. Inclusión 

Se incluyen todos los datos de desviaciones en los diferentes procesos de manufactura del 

laboratorio farmacéutico. Se incluyen los procesos de almacenamiento de materiales de 

empaque, materia prima, producto semi-terminado y producto terminado, los procesos 

de manufactura de productos sólidos, polvos, líquidos y parenterales y los todos los datos 

referentes a los sistemas de calidad: Calidad, el Sistema de Equipo, Mantenimiento y 

Sistemas computacionales, Materiales, Producción, Acondicionamiento y etiquetado y 

Laboratorios. 

2. Exclusión 

Quedan fuera de esta investigación los datos de desviaciones generados en años 

diferentes a 2006 y 2007, así como datos relacionados a la empresa que puedan 

comprometer datos sensibles o regulados por las políticas de privacidad de datos del 

laboratorio farmacéutico, como pueden ser formulaciones, nombres de productos y/o 

datos del personal. 

Quedan fuera de esta investigación las desviaciones analíticas de los laboratorios de 

control de calidad y desviaciones que se generen fuera de los sistemas de calidad para 

manufactura. 

3. Eliminación 

Serán eliminados los datos que sean determinados como inconsistentes con los requisitos 

de la investigación mediante la metodología de ACR. Estos datos serán identificados de 

manera específica, así como su posible afectación en los resultados dentro del análisis de 

datos. 
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d. Metodología de investigación 

Pasos a seguir en el proceso de investigación: 

1. Compilación de definiciones sobre desviaciones y metodologías empleadas para la 

solución e investigación de desviaciones. 

2. Revisión de legislaciones relacionadas al manejo de desviaciones en la industria 

farmacéutica. 

3. Análisis de datos generados en la implementación de la metodología de ACR en el 

laboratorio farmacéutico. 

4. Identificación de áreas de oportunidad para implementaciones futuras. 

5. Propuesta de plan de acción para el uso de la metodología de ACR. 

6. Redacción de trabajo final 

e. Variables 

Las variables que afectan a los resultados son: 

 Entrenamiento al personal que dará seguimiento a las desviaciones. 

 Reporte por parte del personal de manufactura de eventos que puedan ser 

clasificados como desviaciones. 

 Toma de decisión sobre la clasificación de desviaciones. 

 Uso de procedimientos aprobados para el reporte, investigación  y manejo de 

desviaciones. 

f. Procedimiento 

El procedimiento y proceso a emplear son: 

 Procedimiento aprobado para reporte, investigación y manejo de desviaciones en 

el laboratorio farmacéutico. 

 Proceso de entrenamiento de personal definido por el laboratorio farmacéutico. 
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g. Diagrama de bloques 

 

Diagrama de bloques para la metodología de trabajo: 

 

 

Figura 1. Diagrama de bloques para la metodología de trabajo. 
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h. Metodología 

i. Ejemplo de investigación de desviaciones 

A continuación se muestra un ejemplo real del uso de la metodología de ACR para la 

investigación de desviaciones en el laboratorio farmacéutico. Los datos sensibles o 

protegidos por las políticas de privacidad de datos han sido eliminados y se identifican con 

un asterisco entre paréntesis (*): 

Desviación con número (*) para el sistema de empaque. 

Notificación: 

Fecha del evento: 11 de junio de 2007 

Fecha de notificación: 12 de junio de 2007 

Producto: (*)  y lote(*) 

Sistema impactado: Empaque y etiquetado 

Descripción inicial: 

Al finalizar el acondicionamiento del lote (*), el día 11 de junio, el encargado de línea 

revisó el color de tinta utilizado en la impresión del cliché (*) sobre el blister, ya que se 

imprimió todo el texto y las franjas del cliché en color negro. El día 12 de junio, al revisar 

junto con el mecánico del área la orden de empaque identificaron que el código que debe 

ser empleado corresponde a un color azul claro. 

Acciones inmediatas: 

Se detuvo la entrega del producto al almacén de producto terminado y se verificó la 

impresión sobre la muestra de aluminio anexa a la orden de empaque.  

Debido a que los colores de la impresión sobre el blister forman parte del dibujo aprobado 

por las áreas de regulatorio y control de calidad de los países a los cuales se exporta el 

producto, el cambio en el color de la tinta impresa tiene un impacto potencial en la 

identidad y la calidad del producto. 

Para eliminar el impacto potencial del defecto, se requiere realizar el reacondicionamiento 

del lote.  

Con la información anterior, se asigna nivel 2 a la presente desviación. 
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Investigación de involucrados: 

Investigación por parte del departamento de acondicionamiento: 

El día 11 Junio 2007, el mecánico del primer turno realizó la preparación del equipo para 

el acondicionamiento del producto (*) lote (*). Las instrucciones en la orden de empaque 

para la preparación de la impresión de los clichés sobre el blister son: 

 Prepare la máquina de acuerdo al cliché (*) en impresora 1 para la impresión del 

aluminio en color (*). 

 Prepare la máquina de acuerdo al cliché (*) en impresora 2 para la impresión del 

aluminio en color (*). 

El operador realizó el ajuste sin verificar el código de la tinta correspondiente para el 

producto (*). El lote anterior acondicionado en la línea fue un lote del mismo tipo de 

producto con diferente destino y diferente dosis el cual empleó el color negro en su 

impresión. El mecánico confió que se utilizaría el mismo color de tinta, solo verificó el 

color para la impresión del segundo (*), amarillo (*). El color de tinta (*) corresponde a un 

tono en azul el cual no fue verificado. 

Actualmente se cuenta con una carpeta con los dibujos del diseño de impresión para la 

verificación de los clichés. La muestra de (*) además tiene los códigos de colores para la 

impresión del mismo. La carpeta no fue consultada, por el elaborador ni por los revisores 

de la impresión.  

El procedimiento de acondicionamiento de manejo y cierre de la orden de empaque 

señala las actividades para la verificación del color de la impresión como sigue partiendo 

del paso número 4: 

Paso 4: La persona que imprimió los datos en cada muestra deberá: firmar, 

anotar fecha y hora a cada uno de los materiales impresos preparados en 

los puntos anteriores. 

Paso 5: 

 Verifique que la impresión sea legible. 

 Verifique que la impresión del cliché corresponda a la impresión del plano 
autorizado por Diseño de materiales: 

 Tipo de color 

 Intensidad de colores 
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Paso 6: Engrape o adhiera (en el caso de etiquetas)  las muestras a la orden de 

empaque. 

Paso 7: Solicite la verificación de  cada uno de los materiales impresos a tres 

personas. Las personas verificadoras deberán ser ajenas al proceso de 

impresión y deben verificar lo siguiente: 

 Código del producto  

 Nombre del producto, excepto en los códigos de barras para corrugado. 

 Potencia (Por ejemplo: 60mg, 5mg,  100UI/mL, etc.). 

 Presentación. 

 Código del material de empaque- 

 No. de lote de acondicionado. 

 Fecha de caducidad y elaboración (si aplica) del lote de acondicionado.- 

 Código del cliché. 

Verifique que la impresión del cliché corresponda a la impresión del plano 

autorizado por Diseño de materiales: 

 Tipo de color 

 Intensidad de colores 

 “NO inicie el proceso si no se tienen estas verificaciones” 

Paso 8: Anexe las muestras a la orden de empaque y verifique que todos los 

materiales correspondan a los que se indican en la orden de empaque. 

Nota: El área de blisters deberá anexar una muestra de la impresión de 

aluminio. 

La tinta para impresión de clichés es un consumible solicitado directamente al proveedor, 

por medio de una orden de compra. Las tintas vienen identificadas por el proveedor con el 

código del color. 

En el área, se tiene un listado dentro de la gaveta de las tintas y a cada número le 

corresponde un código de color. 

El cambio de tintas lo realiza el encargado de línea o el mecánico. Se lava el tintero 

perfectamente y se coloca el color de acuerdo al código que pide la orden de empaque. 

Una vez impreso se envía una muestra para la verificación. 
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El procedimiento menciona lo siguiente: 

Ajuste de cliché y tinta: 

Paso 1: Retire el rodillo de aluminio de la impresora 1 y 2  jalándolo hacia 

usted horizontalmente. 

Paso 2: Coloque el cliché  alrededor del rodillo. 

Paso 3: Retire la unidad de entintado jalándola horizontalmente hacia usted. 

Paso 4: Verifique que el rodillo entintador gira libremente. 

Paso 5. Llene hasta la mitad de la capacidad  de la unidad de entintado con la 

tinta indicada en la orden de empaque, aproximadamente 17 mm dejando un 

espacio aproximadamente de 20mm de la superficie de la tinta a la parte 

superior de la unidad de entintado. 

 

El producto acondicionado anteriormente al involucrado en la desviación fue el (*), lote 

(*). Las tintas utilizadas para este lote fueron: amarillo (*) y negro. La tinta color amarillo 

también es requerida para el producto involucrado en esta desviación. 
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Investigación por parte del área de aseguramiento de calidad en proceso 

En entrevista con uno de los mecánicos de las líneas de acondicionamiento, se revisó el 

proceso de cambio de tintas a las impresoras (*) de las líneas de emblistado. 

Las tintas para la impresión de los clichés tienen una consistencia líquida y están 

contenidas en un recipiente cilíndrico; los datos de proveedor (incluido el número de 

identificación) se encuentran a lo largo del cuerpo. Este contenedor es resguardado 

dentro de otro cilindro (empaque secundario) y de esta manera se almacenan en el cuarto 

de herramental que se localiza dentro del área de acondicionamiento, por lo que el acceso 

al mismo se encuentra restringido.  

Los mecánicos del área son los responsables de hacer el cambio de las tintas a las 

impresoras de las líneas blister, esto porque los contenedores de tinta de las impresoras 

(*) deben ser desarmados y rearmados cada vez que se realiza un cambio. Los mecánicos 

se basan en el programa de acondicionamiento para verificar las tintas que se van a 

utilizar en el siguiente lote a procesar.  

En cada cambio, los mecánicos identifican con marcador los contenedores de la tinta con 

la clave del color que contienen, esta práctica se realiza para identificar el color y tono ya 

que muchas veces se requiere recuperar el sobrante tinta una vez que se termina su uso 

en la línea. La identificación sobre los contenedores queda en el interior de las impresoras 

(*) y sólo se visualiza si se retiran los contenedores del resto del equipo, durante el 

proceso de acondicionamiento las puertas de las impresoras (*) se mantienen cerradas. 

Las máquinas blisteadoras tienen dos impresoras (*). El mecánico del área comenta que 

para iniciar la operación de las máquinas, es importante que el equipo detecte que ambos 

contenedores tienen tinta, ya que de otra forma no pueden arrancar. Cuando se hace el 

cambio de tintas para impresiones que requiere un sólo color, en el segundo contenedor 

normalmente se deja la tinta del lote previo de acondicionamiento para que el equipo 

detecte presencia de tinta y pueda trabajar. 

Se revisó el procedimiento número 03, vigente del área de acondicionamiento de despeje 

de línea. En la lista de verificación, en la sección de ‘Impresoras del equipo’ se tienen 

especificados los siguientes puntos: 

 Revisar parte interna de la máquina 

 Sobre y debajo de la máquina 

 Ausencia de dispositivos de impresión 
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No se incluye que se deba revisar la clave de identificación de las tintas utilizadas durante 

el proceso de acondicionamiento.  

Se revisó la orden de empaque y el formato de la misma en la sección de ‘llenado’ incluye 

las instrucciones a seguir para la preparación del equipo (máquina blisteadora). Las 

instrucciones para  la preparación de las tintas indican lo siguiente: 

 Prepare la máquina de acuerdo al cliché (*) en impresora 1 para la impresión del 

aluminio en color (*). 

 Prepare la máquina de acuerdo al cliché (*) en impresora 2 para la impresión del 

aluminio en color (*). 

Ambas actividades se firman de realizado. 

Posteriormente, la orden de empaque indica la impresión de las muestras de aluminio con 

los datos específicos de la orden y solicita la revisión y aprobación por tres personas 

verificando la identificación, fechas de elaboración/caducidad y número de lote. Esta 

actividad se firma de realizado. El formato actual de la orden de empaque no incluye un 

espacio para documentar la verificación de las tintas. 

Debido a que los colores de la impresión sobre el blister forman parte del dibujo aprobado 

por las áreas de regulatorio y aseguramiento de calidad de los países a los cuales se 

exporta el producto, el cambio en el color de la tinta impresa tiene un impacto potencial 

en la identidad y la calidad del producto. El defecto se considera mayor según el estándar 

global de desviaciones. Para corregir el defecto en el producto, se requiere el 

reacondicionamiento del mismo.  

Por estrategia de negocio, las áreas de planeación y producción decidirán si el producto se 

reacondiciona o se rechaza y envía a destrucción. 
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Figura 2. Diagrama de causa raíz: caso real. 
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Factores causales: 

Los factores causales identificados para esta desviación son: 

a. No existe identificación en la parte externa de las etiquetadoras, la identificación 

se encuentra en los contenedores y sólo el mecánico hace revisión y cambio de 

tintas. 

b. La revisión de materiales a ser empleados en el proceso de acondicionamiento no 

incluye las tintas por considerarse consumibles. 

c. No fue realizada la verificación por operador y verificadores contra la carpeta 

dibujos de impresión ya que la preparación no incluye revisión de tintas. 

d. Existen verificaciones periódicas durante el proceso de acondicionamiento, sin 

embargo, solo se hace revisión de texto y no de tintas. 

Causa raíz identificada: 

La causa raíz identificada, con base al mapa de causa raíz (Anexo B): 

Los procedimientos involucrados en los procesos de acondicionamiento son 

erróneos o se encuentran incompletos. Personal (9) / Procedimientos (111)/ 

Erróneo o incompleto (130)/ Situación incompleta o no considerada (136) 

 

Acciones preventivas y correctivas: 

Con base a lo anterior, la acción correctiva para evitar un nuevo incidente es: 

Revisar y modificar los procedimientos 03, 05 y 19 del área de acondicionamiento para 

implementar la identificación de tintas en la parte externa en impresoras con ayuda visual 

(Código de tinta y breve instrucción) 
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I.  RESULTADOS 

i. Desviaciones por nivel asignado 

Datos de desviaciones en el periodo de enero de 2006 a diciembre de 2007 en el 

laboratorio farmacéutico. 

Tabla 1. Frecuencia mensual de desviaciones. 

  N1 N2 N3 Total 

Ene 06 11 17 0 28 

Feb 06 15 16 0 31 

Mar 06 18 16 1 35 

Abr 06 12 19 1 32 

May06 9 21 4 34 

Jun 06 16 25 3 44 

Jul 06 20 21 3 44 

Ago 06 14 26 3 43 

Sep 06 12 33 6 51 

Oct 06 13 34 3 50 

Nov 06 30 22 6 58 

Dic 06 25 7 0 32 

Ene 07 23 19 0 42 

Feb 07 28 19 2 49 

Mar 07 27 28 2 57 

Abr 07 28 14 1 43 

May 07 40 6 0 46 

Jun 07 28 10 1 39 

Jul 07 36 15 3 54 

Ago 07 24 16 3 43 

Sep 07 21 14 0 35 

Oct 07 25 19 1 45 

Nov 07 16 16 0 32 

Dic 07 15 7 1 23 
 

Datos generados en el laboratorio farmacéutico. El uso de la metodología de ACR inició en noviembre de 
2006. N1, N2 y N3 son los niveles asignados a las desviaciones. 

  

Inicio de 

metodología 

de ACR 
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Número de desviaciones registradas en los periodos: 

Tabla 2. Número de desviaciones por nivel asignado. 

Periodo N1 N2 N3 TOTAL 

Ene - Oct 2006 140 228 24 392 

Nov 2006 - Dic 2007 366 212 20 598 

 
Registros del laboratorio farmacéutico en los periodos de enero a octubre de 2006 y noviembre de 2006 a 
diciembre de 2007. 
 

 

Gráfica 1. Porcentajes de desviaciones: Enero de 2006 a Octubre de 2006. 

 

 

Gráfica 2. Porcentaje de desviaciones: Noviembre de 2006 a Diciembre de 2007. 
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Representación gráfica de los datos obtenidos de desviaciones en el periodo de enero de 
2006 a octubre de 2006 en el laboratorio farmacéutico: 
 

 

Gráfica 3. Incremento en el número total de desviaciones en el año 2006. 
Desviaciones totales por mes de Enero  2006 a Octubre 2006. 

 

 

Gráfica 4. Desviaciones por nivel asignado: Enero 2006 a Octubre 2006. 
N1, N2 y N3 representan el nivel asignado a las desviaciones. 
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Representación gráfica de los datos obtenidos de desviaciones en el periodo de octubre 

de 2006 a diciembre de 2007 en el laboratorio farmacéutico:  

 

Gráfica 5. Desviaciones totales por mes de Noviembre 2006 a Diciembre de 2008 

 

 

 
Gráfica 6. Desviaciones por nivel asignado: Noviembre 2006 a Diciembre de 2008. 
N1, N2 y N3 representan el nivel asignado a las desviaciones. 
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ii. Frecuencia de causa raíz detectadas 

Antes de la aplicación de la metodología de ACR. 

La causa más frecuente detectada antes de la implementación de la metodología de ACR 

en el laboratorio farmacéutico fue que el personal era responsable directo de la 

desviación en un 90 %, el 10 % restante de las causas fue conformado por problemas con 

los proveedores, causas no determinadas o errores en laboratorios. 

 

 
Gráfica 7. Frecuencia de causas detectadas antes de la aplicación de la metodología de ACR. 

Para este 90 % de las desviaciones fueron generadas acciones relacionadas con el personal 

involucrado en los procesos de producción. Estas acciones correctivas fueron dirigidas a 

entrenamiento en el procedimiento involucrado en la desviación, sanciones al personal y 

modificación de procedimientos involucrados en las desviaciones. 

No se contaba con una estratificación de causas detectadas por lo que el análisis de 

tendencias de desviaciones solo arroja datos relacionados al comportamiento del personal 

en los procesos de manufactura. 
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Después de la aplicación de la metodología de ACR. 

La metodología de ACR cuenta con causas raíz predeterminadas (Mapa de causa raíz) por 

lo que se puede analizar de manera estratificada los resultados de las investigaciones de 

desviaciones. A continuación se muestran los resultados obtenidos por cada división del 

mapa de causa raíz: tipo de factor causal, categoría de causa raíz, causa raíz cercana y 

causa raíz. 

Frecuencia de “tipo de factor causal”: 

Tabla 3. Frecuencia de “tipo de factor causal”. 

Tipo de factor 
causal 

Frecuencia 

Personal 189 

Sin causa raíz 49 

Equipo 13 

Materia prima 7 

Medio ambiente 1 
El rubro de sin causa raíz identifica todas aquellas desviaciones en las que no se logró detectar causa raíz.  

 

 

Gráfica 8. Frecuencia de “tipo de factor causal” 
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Frecuencia de “categoría de causa raíz”: 

Tabla 4. Frecuencia de “categoría de causa raíz”.  

 

 
La sección sombreada corresponde a la sección de “otros” en la gráfica 7 
 

 

 
Gráfica 9. Frecuencia de “categoría de causa raíz”. 
La tabla 3 muestra el detalle de la sección “otros”. 
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Categoría de causa raíz Frecuencia 

Procedimientos 96 
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Factores humanos 2 

Comunicación 1 

Desempeño personal 1 
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Frecuencia de “causa raíz cercana”: 

Tabla 5. Frecuencia de causa raíz cercana. 

Causa raíz cercana Id Frecuencia % Acumulado 

PNO erróneo o incompleto A 59 30.1 

Revisión del riesgo B 30 45.4 

Políticas o controles no empleados C 19 55.1 

PNO no usados D 18 64.3 

PNO confuso E 13 70.9 

Identificación o control del problema F 12 77.0 

Falta de política o control G 12 83.2 

Preparación de supervisión I 9 87.8 

Control de insumos J 7 91.3 

Control de producto o material K 4 93.4 

Mantenimiento predictivo L 3 94.9 

Diseño de área de trabajo M 3 96.4 

Diseño de entradas N 1 96.9 

Programa de diseño de equipo O 1 97.4 

Frecuencia de mantenimiento preventivo P 1 98.0 

Interface con clientes Q 1 98.5 

Supervisión durante trabajos R 1 99.0 

Falta de comunicación o no en tiempo S 1 99.5 

Problemas personales o de medicación T 1 100.0 

TOTAL 
 

196 
  

La columna “Id” está relacionada con la identificación de la gráfica 8. PNO = Procedimiento normalizado de 
operación.  
 

 

Gráfica 10. Frecuencia de “causa raíz cercana”. 
La tabla 6 muestra el detalle de la descripción de causa raíz cercana (A-T) 
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Frecuencia de “causa raíz”: 

Tabla 6. Frecuencia de “causa raíz”. 

Causa raíz Id Frecuencia % Acumulado 

Situación no considerada o incompleta en PNO A 51 27 

Necesita mejorar ejecución de política B 19 37 

Criterios de aceptación de riesgo C 18 47 

No existe PNO para la tarea D 15 55 

Inconsistencia de requerimientos en PNO's E 12 61 

Instrucciones a trabajadores F 7 65 

Análisis del problema G 6 68 

Sin entrenamiento H 6 71 

Planeación y seguimiento de actividades I 4 73 

Sin análisis de riesgo J 4 75 

Revisión del procedimiento NM K 4 77 

Requerimiento ambiguo o confuso L 4 79 

Recomendaciones aún no implementadas  M 3 81 

Acciones correctivas NM N 3 83 

Manejo de material o producto NM O 3 84 

Formato de PNO confuso P 3 86 

Nivel de detalle NM Q 3 87 

Monitoreo de mantenimiento preventivo R 2 88 

Control de cambios de especificaciones de compra S 2 89 

Requerimiento de aceptación de materiales NM T 2 90 

No existe espacio para hacer verificación U 2 92 

Localización de controles V 2 93 

Tipo de mantenimiento asignado incorrecto W 1 93 

Implementación de mejora NM X 1 94 

No existe políticas o controles Y 1 94 

Políticas o controles no suficientemente estrictas Z 1 95 

Reporte de problemas NM AA 1 95 

Auditorias NM AB 1 96 

Acciones correctivas aun no implementadas AC 1 96 

Almacenamiento de materiales NM AD 1 97 

Verificación de diseño AF 1 97 

Dificultad para uso de PNO AG 1 98 

Datos incompletos o erróneos AH 1 98 

Supervisión en áreas AI 1 99 

Grupo de trabajo NM AJ 1 99 

Comunicación entre grupos y líderes AK 1 100 

TOTAL  
189 
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Gráfica 11. Frecuencia de “causa raíz”. 
La tabla 7 muestra el detalle de la descripción de causa raíz (A-AK). La columna “Id” está relacionada con la 
identificación de la gráfica 9. La sección sombreada (A-Q) forma la gráfica 11. 
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I. ANÁLISIS DE RESULTADOS 

Con base al número de desviaciones documentadas en los periodos de enero a octubre de 

2006 y de noviembre de 2006 a diciembre de 2007, se aprecia un incremento en el 

número de desviaciones promedio al emplear la metodología de RCA pasando de 39 a 43 

por mes respectivamente. El incremento es en las desviaciones clasificadas como nivel 1 

pasando de 14 a 26 por mes, mientras que las desviaciones clasificadas como nivel 2 y 

nivel 3 disminuyen en 8 y una por mes respectivamente. 

Esta disminución de las desviaciones nivel 2 y nivel 3, que son aquellas en las que se 

requiere investigar para determinar el impacto a los valores de la calidad de los productos, 

es entre otros, resultado de la eliminación de causas raíz de las desviaciones. 

La proporción de desviaciones nivel 1 pasan de un 31 % a un 61 % en el periodo en donde 

se emplea la metodología de ACR. Es también influenciada por un control mucho más 

estricto en la clasificación de desviaciones por parte del grupo de trabajo. Como objetivo 

del laboratorio farmacéutico se encuentra lograr proporciones de 75 % de desviaciones 

nivel 1, 20 % nivel 2 y 5 % nivel 3, para buscar que la mayoría de las operaciones de 

manufactura estén bajo control y existan solo algunos eventos que deban ser analizados 

para su mejora. La proporción final obtenida es de 61% nivel 1, 36% nivel 2 y 3 % nivel 3. Si 

bien no es la proporción deseada la que se obtiene, se logra modificar la proporción con 

respecto al periodo de enero a octubre de 2006. 

La disminución de desviaciones clasificadas como nivel 2 se observa conforme avanza el 

uso de la metodología de ACR según se aprecia en la gráfica 10 en donde se observa un 

incremento en el número total de desviaciones antes de la implementación del uso de la 

metodología de ACR terminando en el mes de octubre de 2006 en un valor de 50 

desviaciones en dicho mes. El mes de noviembre, al inicio del uso de la metodología de 

ACR, el número registrado incrementa a 58, valor muy similar a los que se obtienen en los 

meses de marzo y julio de 2007 con 57 y 54 desviaciones respectivamente. Estos 

incrementos que se aprecian en los meses de noviembre 2006, y marzo y julio de 2007 
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obedecen, el primero, a la tendencia que se observó durante el año 2006, mientras que el 

segundo y tercer incremento a modificaciones masivas de documentos empleados en las 

operaciones de manufactura como lo son los boletos de manufactura o las órdenes de 

empaque, los cuales presentaron diversos errores similares que fueron contabilizados 

como desviaciones independientes. 

 

 
Gráfica 1. Comparación de desviaciones nivel 2 con y sin uso de la metodología de ACR. 
En el eje de las “x” se muestra el número de meses en los que se realiza la medición de frecuencia. 

 

Para analizar los datos evitando el posible sesgo por influencia estacional, los datos de 

número de desviaciones nivel 2 por mes son analizados en la gráfica 12 en donde se 

puede apreciar que existe una tendencia estacional, en donde se puede declarar de 

manera lógica que el número de desviaciones se incrementa a mayor número de 

operaciones de manufactura. 
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Gráfica 2. Desviaciones con y sin uso de la metodología de ACR por mes calendario.  
Solo se muestran los datos por meses en los que se cuenta con la información necesaria para evaluar si existe 
algún fenómeno estacional. 

 

Las desviaciones nivel 2 presentan un comportamiento similar en ambos periodos, no así 

en la frecuencia una vez implementada la metodología de ACR. 

La disminución en los meses posteriores a marzo de 2007, está relacionada con acciones 

de control sobre el proceso de investigación, ampliación del grupo de personas con 

conocimiento sobre el manejo de la técnica, la eliminación de factores que incluían en 

desviaciones localizadas en procesos de manufactura previamente investigadas mediante 

ACR. 

Al revisar los datos de las conclusiones de desviaciones previas al uso de la metodología 

de ACR, se puede advertir una falta de detalle sobre las causas verdaderas que originaron 

los eventos y no permite una evaluación amplia de las desviaciones, por lo que las causas 

no eran eliminadas de manera adecuada u oportuna dando lugar a la reincidencia de 

eventos. La causa raíz detectada con mayor frecuencia antes de la implementación de ACR 

refiere que el personal involucrado fue responsable directo de la desviación, de manera 

que las acciones correctivas estuvieron enfocadas a la repetición de entrenamiento del 

personal en el o los procedimientos correspondiente a la desviación, definir sanciones 
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administrativas e incluso evaluar su desempeño laboral. Otras acciones fueron las 

modificaciones a procedimientos estándares de operación que no eliminaban la causa raíz 

sino que permitían operaciones en estándares más relajados para su operación sin ser 

consideradas como desviaciones y, adicionalmente, lo anterior generó que el personal 

fuese renuente a la notificación de las desviaciones y continuar con la recurrencia de los 

eventos. 

El uso de la metodología de ACR proporciona un análisis de causas raíz muy definido, que 

en algunos casos podría presentar desventajas, sin embargo, al mantener una base de 

causas definidas proporciona un análisis estructurado y reproducible. 

El análisis de las causas raíces detectadas en la investigación de desviaciones es dividida 

en los cuatro niveles del mapa de causa raíz: tipo de factor causar, categoría de causa raíz, 

causa raíz cercana y causa raíz. 

Para el tipo de factor causal, la gran mayoría de las desviaciones están relacionadas a 

problemas que enfrentó el personal de manufactura en sus operaciones. El 73 % de las 

desviaciones están relacionadas con problemas del personal, en el 19 % de las 

desviaciones no se logró establecer factores causales o bien se determinó no realizar el 

análisis de causa raíz para esos eventos, el 5 % fue relacionado con el equipo empleado, 

3% con insumos adquiridos para la manufactura o acondicionamiento de los productos y 

menos del 1% estuvo relacionado con problemas con el medio ambiente. 

Eliminando el 19 % de las desviaciones sin causa raíz, podemos considerar que el 73 % de 

las desviaciones relacionadas con personal, en realidad corresponde al 90 % de las 

detectadas. Esto en principio puede ser un resultado similar al obtenido antes de la 

implementación de la metodología de ACR. Debido a que la metodología de ACR, no se 

considera a las personas como una causa raíz y es aquí en donde cobra mayor relevancia 

el uso de esta metodología. 

Las categorías en las que se divide la causa raíz detectada indican el por qué el personal se 

involucró en la desviación o evento; con esto, las acciones correctivas aplicadas antes del 

uso de la metodología de ACR como fueron entrenamiento repetitivo o sanciones al 

personal ya no son útiles. 
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En la categoría de causa raíz encontramos que los puntos principales detectados como 

fuentes de los eventos en el laboratorio farmacéutico están relacionados con 

instrucciones escritas aprobadas como pueden ser políticas, procedimientos normalizados 

de operación, instrucciones de manufactura o de acondicionamiento de productos. El 47 

% estuvo relacionado con procedimientos de operación y el 41% relacionado con los 

sistemas de administración en donde se involucran políticas del negocio, controles de 

cambio y los análisis de riesgo. 

Este 47 % de factores relacionados con procedimientos a su vez contribuye, en frecuencia, 

con 90 de los 196 factores detectados como causa raíz cercana. Los tres puntos a 

considerar son procedimientos no usados, confusos y erróneos o incompletos. A su vez los 

sistemas de administración que más contribuyen en la causa raíz cercana son revisión del 

riesgo, políticas o controles no empleados, identificación o control del problema, ausencia 

de la política o control, control de insumos y control de producto o material, en conjunto 

contribuyen con 84 de los 196 factores detectados. 

En la división de causa raíz, el 80 % de las causas raíces detectadas es conformado para 

procedimientos por: situación no considerada o incompleta en PNO, no existe PNO para la 

tarea, Inconsistencia de requerimientos en PNO's, la revisión del procedimiento necesita 

mejora, requerimiento ambiguo o confuso. En la parte de sistemas de administración: 

necesita mejorar ejecución de la política, criterios de aceptación de riesgo necesitan 

mejora, análisis del problema, planeación y seguimiento de actividades, ausencia de 

análisis de riesgo, y recomendaciones aún no implementadas. En la sección de 

supervisión: instrucciones a trabajadores. Finalmente en la sección de entrenamiento, el 

no contar con entrenamiento fue la causa más importante. 

Con base a lo anterior podemos afirmar que en el laboratorio farmacéutico, la gran 

mayoría de las desviaciones estuvieron relacionadas con actividades en donde intervino la 

mano de obra o toma de decisión por parte del personal. Estas actividades principalmente 

relacionadas con instrucciones escritas como pueden ser procedimientos de operación, 

políticas o controles necesarios, análisis de riesgo y control de los insumos o productos. 

Las acciones correctivas y/o preventivas que se tomaron en su mayoría fueron dirigidas a 

la revisión y corrección de las instrucciones escritas que debe seguir el personal 

involucrado en las actividades de manufactura. 
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Acciones a largo plazo deberán ser analizadas para obtener un mayor beneficio como se 

indica en el diagrama de C4I (figura 2). Ya que es una constante la detección de causas y 

factores relacionados con las instrucciones escritas, una acción general debe ser el análisis 

mediante la metodología de seis sigma21 para analizar de manera general la corrección de 

instrucciones escritas, incluso, el cambio de políticas generales para la elaboración de 

instrucciones escritas a seguir en los procesos de manufactura. 
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I. CONCLUSIONES 

La metodología de ACR fue implementada con éxito para la investigación de desviaciones 

en el laboratorio farmacéutico con lo que se obtuvo la disminución en la incidencia de 

desviaciones nivel 2 y nivel 3 mediante uno, la ejecución de acciones correctivas y 

preventivas, resultado de la detección de la causa raíz verdadera en las diferentes 

desviaciones y dos, mediante el control en las operaciones rutinarias. Adicionalmente, fue 

requerida la formación de un grupo de trabajo para el manejo de la metodología, así como 

su entrenamiento correspondiente en la metodología y controles establecidos.  

Uno de los principales puntos a considerar en la aplicación de la metodología de causa raíz 

es que, la eliminación de los factores causales y causa raíz están ligados a los recursos 

disponibles por lo que, la planeación de la asignación y uso de recursos humanos y 

económicos deberá considerar escenarios para la ejecución de las acciones correctivas lo 

que involucra a la gerencia. 

Un aspecto a considerar, detectado en el uso de la metodología, es que, si no se cuenta 

con un grupo adecuado a la carga de trabajo para el manejo de la metodología, el tiempo 

de ciclo para el cierre de desviaciones se puede ver incrementado. Lo anterior repercute 

en el cumplimiento de los compromisos comerciales así como con las métricas vinculadas 

al tiempo de ciclo para desviaciones. 

Dado que la metodología de ACR no considera al factor humano como una causa raíz, el 

personal se ve alentado a notificar eventos que sean posibles desviaciones y se 

incrementa su participación activa en la investigación de desviaciones. Adicionalmente, 

dado que no se requiere de una mejora en habilidades específicas del personal, las 

mejoras son relacionadas principalmente a los procesos de manera directa, por lo que, la 

rotación de personal es independiente a la mejora de los procesos. 
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La evaluación de tendencias de desviaciones puede ser considerada como fuente de 

proyectos de mejora a nivel general, el laboratorio farmacéutico emplea la metodología 

de seis sigma21 para este tipo de proyectos y, para este caso por ejemplo, un proyecto de 

mejora en el laboratorio farmacéutico puede estar relacionado a la evaluación y mejora 

de las instrucciones escritas para el desarrollo de actividades. 

Considerando que estas instrucciones escritas forman parte del entrenamiento mínimo 

necesario antes de iniciar actividades en las áreas de proceso como lo marcan las buenas 

prácticas de manufactura y, así mismo, dictan las actividades rutinarias, las mejoras en las 

instrucciones escritas puede dar como resultado la eliminación de desviaciones, disminuir 

el tiempo de ciclo de los producto o bien el cumplir en tiempo los compromisos 

comerciales solicitados a las áreas de planeación. Estas instrucciones escritas pueden ser 

de diferentes fuentes como son los procedimientos de operación y mantenimiento, 

instrucciones en los procesos de manufactura o acondicionamiento o las políticas de la 

empresa, el manejo de controles de cambio y el análisis de riesgo.22 

La implementación de la metodología de ACR debe estar planeada con base al número de 

desviaciones promedio registradas en los históricos de la empresa, la capacidad de 

asignación de recursos humanos para el seguimiento de las investigaciones, el número 

máximo de eventos asignados al grupo de investigación así como a la definición de 

actividades adicionales. Antes de la implementación del uso de la metodología, el grupo 

de seguimiento debe de contar con el entrenamiento y calificación necesarios para poder 

cumplir con los objetivos. 

Finalmente, la metodología de ACR puede ser empleada como una herramienta para la 

mejora en la investigación de las desviaciones en cualquier tipo de empresa. 

Adicionalmente, se deben considerar otras herramientas para lograr objetivos del control 

de la calidad23 como pueden ser el mantenimiento de la calidad de los productos, 

prevención de fallas, mantenimiento del estado validado, mejora continua de los procesos 

y sistemas, cumplimiento regulatorio nacional e internacional y la mejora de la 

competitividad. 
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I. ANEXOS 

Anexo A: Formatos para reporte de desviaciones 

Formato 1. Descripción del evento 
Fecha del evento:  

Código de producto/equipo/sistema de calidad:  

Lote:  

Describa el evento: ¿Qué? ¿Cuándo? ¿Dónde? ¿Cómo? 

 
 

Nombre/Firma de quien 
notifica:   

 Fecha de notificación:  

Información proporcionada por Supervisor y Representante de Aseguramiento de Calidad 
¿El evento descrito es desviación? 

Sí  No  Asigne número  

            En caso de no ser desviación se convierte en un hallazgo que deberá ser documentado 

¿La desviación es Nivel 1? Sí  No   

En caso de ser desviación, ¿Cuál es el estándar del que se alejó?: 

 Ninguno (sólo Nivel 1) 

 Identidad 

 Potencia 

 Calidad 

 Seguridad 

 Pureza 

 
Firma de Supervisor:  Fecha:  

    
Firma de Representante de QA:  Fecha:  

 

Documentación de decisión de nivel de desviación y Acciones inmediatas 
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2. Diagrama de causa raíz 
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Formato 3. Reporte de Investigación 
 

Número de desviación:  

  
NOTAS: 1. Refiérase al Formato 2 RCA de Factor Causal 

2. Con base en los hallazgos del formato 2 RCA realice las 
preguntas a enviar a los responsables de la investigación 

3. Recuerde que este formato debe entregarse en un lapso no 
mayor a 3 días hábiles 

  

INVESTIGACIÓN 

 

 

 

 

 

Acciones correctivas  

 

Posible factor causal  

 
 

Nombre / Firma responsable de 
información: 

 Fecha:  

 

Nombre / Firma Líder RCA:  Fecha:  
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Formato 5. Reporte final de desviación 
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Calidad

FUME y sistemas computarizados

Laboratorios

Materiales

Empaque y etiquetado

Producción

     Liste todos los productos, análisis, equipos o sistemas impactados

1.  ¿Hay impacto en validación?        Si/No           ¿Por qué? 

2. ¿Hay impacto en acuerdos regulatorios?      Si/No         ¿Por qué?

3. ¿Se requieren estudios de estabilidad adicionales?      Si/No         ¿Por qué?

4. ¿Hay impacto en alguno de los 5 valores de calidad? Si/No ¿Por qué?

5. ¿Se requiere Evaluación de Riesgo contra la salud (HHE)? Si/No ¿Por qué?

Nivel de desviación: Tipo 2
(requiere firma de aprobación del Jefe de Aseguramiento de Calidad y dueño del 

Sistema de Calidad)

Tipo 3
(requiere firma de aprobación del Jefe de Aseguramiento de Calidad, Gerente de 

QA/QC y dueño del Sistema de Calidad)

           Nota: Para ambos tipos de desviación se requiere firma de aprobación del dueño del sistema impactado

Disposición final de lote: Aprobado

Rechazado

Puesto / Nombre / Firma / Fecha

Puesto / Nombre / Firma / Fecha

Puesto / Nombre / Firma / Fecha

Número de desviación:

Reporte Final de Desviación

Sistema de calidad impactado:

1.  Alcance de la desviación 

Aprobación:

Aprobación:

Aprobación:
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Detección de problema 
NM    209 

*Capacidades sensorial / 
percepción NM    210 

*Capacidad de 
razonamiento NM    211 

*Capacidades físicas / 
motoras NM    212 

*Descanso / sueño NM 
(fatiga)    214 

*Atención / actitud NM    

213 

*Problemas personales / 
medicación    215 

Dificultad 
química 

Dificultad de 
personal 

Dificultad externa 
medio ambiente 

Sabotaje 
Juego rudo 

Inicie aquí con cada factor causal 

Dificultad de 
equipo 

Dificultad de 
materia prima 

Registros de 
proceso 

Supervisión 
inmediata 

Desempeño 
del personal 

Diseño de proceso. 
Entradas y salidas 

Fiabilidad del equipo. 
Diseño del programa NM 

Fiabilidad del equipo. 
Implementación de 

programa NM 

Sistemas de 
administración 

/ gerencia 
Procedimientos 

Ingeniería de 
factores humanos 

Entrenamiento Comunicaciones 

1 

7 5 
9 11 3 

13 

Diseño de entradas NM     
16 

Diseño de salidas NM    
17 

Registro del diseño de 
proceso NM     19 

Operación/ 
Historial de 
mantenimiento NM    20 

No existe programa    22 

El programa NM    23 

-Análisis / Diseño de 
procedimiento NM    24 

-Asignación 
inapropiada del tipo 
de mantenimiento    25 
-Criterio de aceptación 
de riesgo NM     26 

-Asignación de 
recursos NM     27 

Mantenimiento 
correctivo NM     29 

-Localización y 
solución de 
problemas/ Acciones 
correctivas  NM     30 

-Implementación de 
reparaciones NM     31 

Mantenimiento 
preventivo NM     32 
-Frecuencia NM     33 
-Alcance NM     34 
-Implementación de 
actividades NM     35 

Mantenimiento 
predictivo NM     36 
-Detección NM     37 
-Monitoreo NM     38 
-Localización y 
solución de 
problemas/ acciones 
correctivas NM     39 
-Implementación de 
actividades NM     40 

Mantenimiento proactivo 
NM     41 
-Especificación de evento 
NM     42 
-Monitoreo NM     43 
-Alcance NM     44 
-Implementación de 
actividades NM     45 

Mantenimiento de detección de 
fallas NM     46 
-Frecuencia NM     47 
-Alcance NM     48 
-Localización y solución de 
problemas / acciones correctivas 
NM     49 
-Implementación de actividades 
NM     50 

Recorridos rutinarios al 
equipo NM     51 
-Frecuencia NM     52 
-Alcance NM     53 
-Implementación de 
actividades NM     54 

Estándares, políticas o 
controles 
administrativos 
(EPCA’s) NM     57 
-No EPCA’s     59 
-No es lo suficiente 
estricta     60 
-Confusa, contradictoria 
o incompleta     61 
-Error técnico     62 
-Responsabilidad para 
objeto o actividad no 
adecuada     63 
-Planeación, 
calendarización o 
seguimiento a 
actividades de trabajo 
NM     64 
-Recompensas / 
Incentivos NM     65 
-Selección de 
empleados / 
contratación NM     66 

Estándares, políticas o 
controles administrativos 
(EPCA’s) no usados     67 
 
-Comunicaicón de EPCA’s 
NM     69 
-Cambios recientes     70 
-Aplicación NM     71 

Interacción con 
clientes / servicio    106 
-Requerimientos de 
cliente no identificados 
    108 
-Necesidades de 
clientes no atendidas    

109 
-Implementación NM    

110 

Control de 
documentación y 
control    100 
-Cambio no 
identificado    102 
-Verificación de diseño 
/ cambios de campo 
NM    103 
-Contenido de 
documentación no 
resguardad de manera 
actualizada    104 
-Control de 
documentos oficiales 
NM    105 

Control de 
adquisiciones    93 
-Especificaciones de 
compra NM    95 
-Controles de 
cambio para 
especificación de 
adquisición NM    96 
-Requerimientos de 
aceptación de 
material NM    97 
-Inspecciones de 
material NM    98 
-Selección de 
contratista NM    99 

Control de 
producto o 
material    85 
-Manejo NM    87 
-Almacenamiento 
NM    88 
-Empacado /envíos 
NM    89 
-Sustitución de 
material no 
autorizado    90 
-Criterio de 
aceptación del 
producto NM    91 
-Inspecciones de 
producto NM    92 

Revisión del riesgo     72 
-Revisión NM o no fue 
realizado    74 
-Recomendaciones aun 
no implementadas    75 
-Criterio de aceptación 
de riesgo NM    76 
-Revisión del 
procedimiento NM    77 

Control/ 
Identificación del 
problema    78 
-Reporte de 
problemas NM    80 
-Análisis del 
problema NM    81 
-Auditorias NM    82 
-Acciones 
correctivas NM    83 
-Acciones 
correctivas aun no 
implementadas    84 

No usado    112 
-No disponible o 
inconveniencia para 
obtenerlo    113 
-Dificultad para uso de 
procedimiento    114 
-Uso no requerido pero 
debería serlo    115 
-No existe procedimiento 
para la tarea    116 

Engañoso / Confuso    117 
-Formato confuso o NM    118 
-Más de una acción por paso    120 
-No existe espacio para verificación 
pero debería    121 
-Lista de verificación inadecuada    

122 
-Gráficos NM    123 
-Instrucciones / requerimientos 
ambiguos o confusos    124 
-Datos / computo erróneo / 
incompleto    125 
-Referencias excesivas o 
insuficientes    126 
-Identificación de pasos revisados 
NM    127 
-Nivel de detalle NM    128 
-Dificultad para identificar    129 

Equivocado / Incompleto    130 
-Erro tipográfico    131 
-Secuencia equivocada    132 
-Hechos equivocados / 
requerimientos no correctos    133 
-Revisión equivocada o uso de 
procedimiento con revisión 
vencida    134 
-Inconsistencia entre 
requerimientos    135 
-Situación incompleta / no 
considerada    136 
-Traslape o vacío entre 
procedimientos    137 

Distribución del área de 
trabajo    140 
-Controles / pantallas NM    141 
-Integración Control / pantallas 
/ disposición NM    143 
-Localización de controles / 
pantallas NM    144 
-Distribución conflictiva    145 
-Localización de equipo NM    

146 
-Etiquetado de equipo o lugares 
NM    147 

Ambiente de trabajo    148 
-Administración NM    149 
-Herramientas NM    150 
-Ropa / equipo de protección 
NM    151 
-condiciones ambientales 
NM    152 
-Otros factores estresantes 
excesivos ambientales    154 

Carga de trabajo    155 
-Requerimientos de 
acciones de control 
excesivos    156 
-Requerimientos de 
monitoreo no realistas    

157 
-Requerimientos de 
decisión basadas en 
conocimientos    158 
-Se requiere de cálculos 
excesivos o manipulación 
de datos    159 

Sistema intolerante    160 
-Erro no detectable    161 
-errores no corregibles    

162 

Preparación    181 
-No preparación    182 
-Plan de trabajo NM    183 
-Instrucciones a los 
trabajadores NM    184 
-Guía NM    185 
-Agenda NM    186 
-selección de trabajadores / 
asignaciones NM    187 

Supervisión durante el 
trabajo    188 
-Supervisión NM    189 
-Inapropiado desempeño 
no corregido    190 
-Grupo de trabajo NM    191 

No comunicación o no en 
tiempo    194 
-Método no disponible o 
NM    195 
-Comunicación entre 
grupos de trabajo NM    196 
-Comunicación entre 
turnos y gerencia NM    197 
-Comunicación con 
contratistas NM    198 
-Comunicación con clientes 
NM    199 

Comunicación mal 
interpretada    200 
-Terminología estándar no 
usada    201 
-Verificación / repetición no 
usada    202 
-Mensaje extenso    203 

Instrucciones 
equivocadas    204 

Reinicio de trabajo 
NM    205 
-Comunicación 
dentro de turnos 
NM    206 
-Comunicación 
entre grupos de     
207 

No entrenamiento    164 
-Decisión no entrenar    

165 
-Requerimientos de 
entrenamiento no 
identificados    166 

Sistema de registro de 
entrenamiento NM    167 
-Registro de 
entrenamientos incorrecto    

168 
-Registro de 
entrenamientos no 
actualizados    169 

Entrenamiento NM    

170 
-Análisis de trabajo 
/tareas NM    171 
-Diseño de programa 
/ objetivos NM    172 
-Contenido de 
lecciones NM    174 
.Entrenamiento en el 
trabajo NM    175 
-Pruebas de 
calificación NM    176 
-Continuación de 
entrenamiento NM    

177 
-Recursos de 
entrenamiento NM    

178 
-Eventos anormales / 
entrenamientos de 
emergencia NM    179 

15 18 21 28 55 111 138 163 180 192 208 

Figura                   Descripción 
 Tipo de factor causal 
 Categoría de causa raíz 
 Causa raíz cercana 
 Causa raíz 
Nota: NM = Necesita mejora 

Nota: Estos módulos son solo para propósitos descriptivos 

 

Mapa de Causa Raíz™ 
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