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RESUMEN

La falta de estandarizacion en el analisis de causa raiz en Fresenius Medical Care Andina
genera recurrencia de no conformidades y limita la eficacia de las acciones correctivas. El
presente trabajo se desarrolla bajo la premisa de la necesidad de estandarizar la seleccion y
aplicacién del analisis de causa raiz (RCA) en los hallazgos de auditorias de calidad de
Fresenius Medical Care Andina. Se adopté un enfoque mixto convergente: analisis cuantitativo
de 12-24 meses de registros (TMed de cierre de CAPA, recurrencia a 6-12 meses, % de
CAPA con eficacia verificada y cumplimiento de plazos) y componente cualitativo con
entrevistas y observacion en gemba. Se espera reducir tiempos y recurrencias, fortalecer la

trazabilidad y el cumplimiento regulatorio.

Palabras clave: auditorias de calidad, causa raiz, metodologia, recurrencias, seguridad del

paciente, gestion de procesos.

PROBLEMA DE INVESTIGACION

En la industria de manufactura de medicamentos y dispositivos médicos, la gestion de las no
conformidades constituye un elemento central para asegurar la calidad del producto, la
seguridad del paciente y el cumplimiento normativo. En Fresenius Medical Care Andina, el
origen del problema radica en la ausencia de una estandarizacion sélida en la seleccion y
aplicacion de metodologias de analisis de causa raiz (RCA). Aunque existen procedimientos
formales, la eleccion metodoldgica es heterogénea, lo que deriva en investigaciones poco
profundas y planes de accion que se concentran en la correccion inmediata, mas no en la

eliminacioén definitiva de la causa que genera la no conformidad. Como sefnalan Poveda y
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Guardiola (2019), la eficacia de un RCA depende de la calidad de la informacion recopilada y
del uso disciplinado de técnicas adecuadas, pues de lo contrario se reproducen patrones

erréneos en la organizacion.

Esta situacion se refleja en la recurrencia de hallazgos durante auditorias internas y externas,
asi como en el incremento de reprocesos y actividades de correcciéon que demandan tiempo y
recursos adicionales. Rivera-Mendoza et al. (2017) afirman que cuando los equipos de calidad
no identifican la causa raiz de manera rigurosa, las acciones correctivas tienden a ser paliativas
y ho evitan la reaparicion de problemas. En este sentido, la empresa enfrenta riesgos
asociados a incumplimientos normativos frente a autoridades regulatorias como el INVIMA y la
FDA, las cuales exigen que los procesos CAPA (Corrective and Preventive Actions) sean
documentados, reproducibles y verificables (FDA, 2011). La falta de consistencia en la
aplicacidén metodoldgica limita la eficacia del sistema de gestidn de calidad, compromete la
confiabilidad de los indicadores internos y genera una sobrecarga en los equipos responsables

del cierre de auditorias.

El prondstico, si se mantiene sin intervencion, es desfavorable. Persistira la reincidencia de no
conformidades, lo que ocasionara costos adicionales derivados de reprocesos, retrasos en el
cumplimiento de planes de accion y posibles sanciones regulatorias. Ademas, la percepcién de
los entes de control y de los clientes podria verse afectada, generando un impacto negativo en
la reputacion corporativa y en la confianza hacia los productos. Como lo argumenta Juran
(2016), la calidad deficiente no solo implica pérdidas econémicas, sino también riesgos para la
satisfaccion del cliente y la sostenibilidad del negocio en mercados altamente competitivos.
Asimismo, la falta de estandarizacion en las metodologias de analisis debilita el aprendizaje
organizacional, impidiendo que la empresa consolide una cultura preventiva orientada a la

mejora continua (Senge, 2006).



En contraste, el prondstico plantea que, mediante la identificacion y estandarizacion de una
metodologia de RCA 6ptima, ajustada a la complejidad de los hallazgos y a las necesidades
del sector, la empresa podria mejorar la eficacia de sus acciones correctivas y preventivas. La

literatura especializada resalta que métodos como el diagrama de Ishikawa, los

5 Por Qué o el Analisis de Modo y Efecto de Falla (AMEF), aplicados de manera adecuada,
contribuyen a descubrir causas sistémicas y a disefiar soluciones sostenibles (Doggett, 2005).
Al implementar un enfoque metodoldgico homogéneo, Fresenius Medical Care Andina estaria
en capacidad de reducir los tiempos de cierre de no conformidades, optimizar recursos,
fortalecer la trazabilidad de sus procesos y, sobre todo, garantizar mayor seguridad para el

paciente y cumplimiento regulatorio (ISO, 2016; ISO, 2019).

Pregunta de investigacion
¢ Qué metodologia de andlisis de causa raiz puede implementarse en Fresenius Medical

Care Andina para prevenir la recurrencia de no conformidades en auditorias de calidad?



OBJETIVOS

Objetivo General
Proponer una metodologia de analisis de causa raiz que permita prevenir la recurrencia de
no conformidades en auditorias de calidad en Fresenius Medical Care Andina, asegurando

acciones correctivas y preventivas efectivas y alineadas con los requisitos normativos.

Objetivos Especificos

1. Identificar la metodologia de analisis de causa raiz aplicada en los ultimos 3 anos en
auditorias internas y externas.

2. Determinar la relacién entre la efectividad de los planes de accion (acciones preventivas y
correctivas) ejecutados y la metodologia de analisis de causa raiz aplicada a partir de
indicadores de cierre, reduccidn de recurrencias, aprobacion de verificaciones.

3. Disenar una propuesta del enfoque metodologico optimizado para la identificacion de la
causa raiz.

4. Presentar un sistema de indicadores de seguimiento y mejora continua para los planes

de accién a implementar con el enfoque metodolégico propuesto.
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JUSTIFICACION

La presente investigacion resulta pertinente debido a que aborda una problematica
recurrente en la gestion de la calidad: la falta de estandarizacién en la aplicacion de
metodologias de analisis de causa raiz (RCA) en los hallazgos derivados de auditorias de
calidad. La conveniencia del estudio radica en que permitira a Fresenius Medical Care Andina
optimizar sus procesos de analisis, reducir la recurrencia de no conformidades y fortalecer el
cumplimiento de normativas internacionales como ISO 13485 e ISO 14971 (International
Organization for Standardization [ISO], 2016, 2019). De esta manera, la organizacién se
beneficiara al mejorar la eficacia de sus acciones correctivas y preventivas, consolidando una
cultura de mejora continua.

En el corto plazo (0-6 meses) se busca reduccion de reprocesos y tiempos de cierre de no
conformidades (NC) mediante una ruta metodolégica homogénea y criterios de seleccion de
técnicas (5 Porqués, Ishikawa, AMEF/FMEA) segun complejidad y riesgo. En el largo plazo (6-
24 meses) se busca consolidacion de un repositorio de casos y lecciones aprendidas,
disminucién de recurrencias, madurez del proceso CAPA (Corrective and Preventive Actions) y
mayor solidez frente a auditorias INVIMA/FDA/ISO 13485/ISO 14971; lo anterior impacta
positivamente en costos de la no calidad, reputacion y capacidad de cumplimiento.

Un RCA eficaz mejora la confiabilidad de los dispositivos y procesos vinculados al cuidado
renal, lo que se traduce en menor exposicioén a eventos adversos y mayor seguridad del
paciente. En la comunidad y en el sistema de salud colombiano, disminuye cargas por
rehospitalizaciones, mejora la trazabilidad y soporta la tecnovigilancia; fortalece ademas la

confianza del consumidor y la credibilidad regulatoria, alineandose con las exigencias de
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gestion de riesgos para dispositivos médicos (ISO 14971) y las directrices de INVIMA. Desde la
perspectiva de la relevancia social, la investigacion impacta directamente en la seguridad del
paciente, ya que un sistema de gestidn de calidad mas robusto garantiza la confiabilidad de los
dispositivos médicos producidos y distribuidos por la compaiiia. Como lo sefiala la Food and
Drug Administration (FDA, 2011), el control riguroso de no conformidades en la industria
farmacéutica es un requisito indispensable para salvaguardar la salud publica y mantener la
confianza en los productos.

Los resultados de este estudio podran traducirse en la implementacion de procedimientos
normalizados para la seleccion y aplicacion de metodologias RCA, permitiendo disminuir
tiempos de cierre de hallazgos, optimizar el uso de recursos y aumentar la trazabilidad de los
procesos investigativos. Esto se traduce en una reduccién de riesgos asociados a reprocesos,
sanciones regulatorias y afectaciones a la reputacion corporativa (Doggett, 2005). En este
sentido es pertinente poder abordar de manera practica los escenarios de aplicaciéon que se

pueden presentar:

- Disminucion del tiempo de cierre de auditorias: establecimiento de umbrales objetivo

(p-€j., TMed cierre CAPA < 60 dias para NC mayores; < 30 dias para NC menores) con

verificacion de eficacia documentada.

- Reduccién de reprocesos: integracion del analisis de causa con control estadistico del
proceso para identificar variacion especial y eliminar causas recurrentes.

- Mejora en indicadores clave: reduccion de tasa de recurrencia (%NC repetidas a 6-12
meses), aumento del % de CAPA con eficacia comprobada y cumplimiento de plazos
regulatorios.

Este proyecto contribuira al conocimiento sobre la gestion de calidad en el sector de

dispositivos médicos, comparando y evaluando la efectividad de metodologias como Ishikawa,



5 Por Qué y AMEF en contextos organizacionales regulados. Al respecto, autores como
Poveda y Guardiola (2019) destacan la importancia de seleccionar la técnica adecuada segun
la complejidad del problema, mientras que Juran (2016) enfatiza que la mejora sistematica de
procesos depende de la identificacion precisa de causas fundamentales.

En América Latina—y especificamente en Colombia— son escasos los estudios
comparativos que evaluen, con datos operativos, la eficacia relativa de metodologias de RCA
bajo marcos regulados (ISO 13485, ISO 14971, GMP/21 CFR 820), incorporando calidad de
datos, complejidad del hallazgo y verificacion de eficacia de las CAPA. Este trabajo aporta una
guia de seleccidn metodoldgica basada en criticidad, tipologia del problema y madurez del
proceso, junto con un set minimo de indicadores para medir resultados.

El desarrollo de un enfoque estandarizado y replicable que podra ser aplicado no solo en
Fresenius, sino también en otras organizaciones del sector salud y farmacéutico que enfrentan
problematicas similares. En consecuencia, esta investigacion aporta una solucion viable,
innovadora y alineada con las exigencias regulatorias y académicas, fortaleciendo tanto la
practica profesional como el aprendizaje organizacional, por tal motivo se propone una
secuencia replicable: (1) definicion operacional del problema; (2) criterios para seleccionar la
técnica RCA,; (3) matriz causa-accién-evidencia; (4) disefio de CAPA con responsable, plazoy
criterio de éxito; (5) verificacion de eficacia a 30/90/180 dias; (6) retroalimentacién a
estandar/método. La plantilla y los criterios de decision facilitan la adopcion por organizaciones
similares del sector salud y farmacéutico.

En suma, la propuesta alinea intereses de operacionales al sugerir mecanismos que
mejoren la eficiencia operativa y cumplimiento, relacionado con la gestion de no conformidades,
presenta un alineamiento evidente con la academia al generar evidencia aplicada y avance
tedrico sobre seleccion de metodologias RCA asi mismo hay una evidente necesidad de

impactar positivamente el entorno social, representado principalmente por la seguridad del



paciente junto con mantener la confianza y sostenibilidad del sistema sanitario. El resultado
esperado es un modelo de mejora continua con métricas verificables que eleve el desempefio
del SGC y reduzca la recurrencia de hallazgos.

Campo: ciencia, tecnologia e innovacion; Grupo de investigacion: Tecnoldégico ONTARE;

Linea de Investigacion: Optimizacién de procesos.

MARCO TEORICO
1. Calidad
El concepto de calidad ha evolucionado a lo largo de la historia, pasando de un enfoque
meramente operativo a una concepcion estratégica y transversal en las organizaciones. La ISO
9000:2015 la define como “el grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple
con los requisitos” (ISO, 2015). Esta definicion resalta que la calidad no se limita a la inspeccién
del producto, sino que comprende el disefio de procesos capaces de garantizar la satisfaccion

de los clientes y la conformidad regulatoria.

Diversas teorias han contribuido a este entendimiento. Deming (1986) propuso la mejora
continua a través del ciclo PHVA (Plan-Do-Check-Act), vinculando la calidad con el aprendizaje
organizacional y el liderazgo. Su enfoque se centra en la reduccion de la variabilidad de los
procesos y en la gestion basada en datos. Juran (2016) introdujo la denominada “Trilogia de la
Calidad”, que comprende la planificacién, el control y la mejora, estableciendo que la calidad no
debe ser responsabilidad exclusiva del area operativa, sino que debe gestionarse de manera
estratégica a nivel corporativo. Crosby (1996) planteé la idea de que “la calidad es gratis”, en el
sentido de que invertir en prevencion resulta mas econémico que asumir los costos derivados
de los errores y fallas. Finalmente, Feigenbaum (1991) desarroll6 el concepto de Calidad Total
(TQM), que entiende la calidad como responsabilidad de todos los niveles organizativos y no

como una funcion aislada.



En términos de modelos, la Gestion de la Calidad Total (TQM) y el modelo EFQM de
Excelencia son marcos de referencia ampliamente reconocidos. Mientras el TQM enfatiza la
participacion de todos los miembros de la organizacion en la mejora continua, el EFQM
(European Foundation for Quality Management) integra criterios como liderazgo, estrategia,
personas, procesos y resultados para evaluar la excelencia empresarial (Oakland, 2014).
Asimismo, Six Sigma, desarrollado por Motorola en los afios 80, introdujo una metodologia
estadistica para reducir la variabilidad y los defectos, consolidandose como un modelo

ampliamente adoptado en industrias como la automotriz y farmacéutica (George, 2003).

Existen casos empresariales que ilustran la aplicacion practica de estas teorias y modelos.
Toyota es reconocida como pionera en la implementacion de la filosofia de Deming y en el uso
de los “5 Por Qué” como técnica de analisis de causa raiz (Ohno, 1988). Motorola y
posteriormente General Electric aplicaron Six Sigma para alcanzar mejoras significativas en la
eficiencia operativa y la reduccion de costos (Harry & Schroeder, 2000). En el ambito
académico, Corning Inc. ha sido citado como ejemplo de empresa que adopté modelos de
excelencia para fortalecer su desempefo y competitividad (Evans & Lindsay, 2017). Estos
casos demuestran que la calidad, ademas de un concepto técnico, constituye una ventaja

competitiva y un factor diferenciador en mercados globalizados.

2. Sistemas de Gestion de Calidad

Un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) es el conjunto de politicas, procesos y
procedimientos interrelacionados que permiten a una organizacion dirigir y controlar sus
actividades con respecto a la calidad. Segun la ISO 9001:2015, un SGC asegura que los
procesos cumplen de manera sistematica con los requisitos del cliente, legales y

reglamentarios, promoviendo la mejora continua (ISO, 2015). De esta manera, los SGC no sélo



estructuran la operacion de las empresas, sino que también refuerzan su credibilidad frente a

clientes y entes reguladores.

En cuanto a las teorias que sustentan los SGC, destacan el enfoque basado en procesos y la
gestion de riesgos. El primero concibe la organizacion como un sistema interrelacionado de
procesos que deben identificarse, gestionarse y mejorarse de manera coordinada (ISO, 2015).
El segundo, incorporado especialmente en estandares como ISO 13485:2016 y ISO
14971:2019, plantea la necesidad de gestionar riesgos a lo largo del ciclo de vida de los
productos, particularmente en sectores como el de dispositivos médicos, donde la seguridad
del paciente es prioritaria (ISO, 2016; ISO, 2019). Asimismo, Oakland (2014) sostiene que los
SGC son herramientas de excelencia organizacional que integran estrategia, cultura y

resultados.

Entre los modelos mas relevantes se encuentra la ISO 9001:2015, aplicable a cualquier tipo de
organizacién, basada en principios como el liderazgo, el enfoque al cliente, la mejora continua y
las decisiones basadas en evidencia. La ISO 13485:2016 se centra en dispositivos médicos,
imponiendo requisitos mas estrictos en materia de trazabilidad, control documental y gestion de
riesgos. Por su parte, la ISO 14971:2019 detalla la aplicacion de la gestion de riesgos en todo
el ciclo de vida de los dispositivos médicos. A nivel regulatorio, modelos como las Good
Manufacturing Practices (GMP) y la normativa estadounidense 21 CFR Part 820 de la FDA
exigen sistemas documentados de acciones correctivas y preventivas (CAPA), reforzando la

necesidad de un SGC robusto (FDA, 2011).

En cuanto a casos empresariales, Fresenius Medical Care ha implementado sistemas de
gestion basados en ISO 13485 e ISO 14971 para garantizar la seguridad de sus dispositivos
médicos y cumplir con las exigencias regulatorias internacionales. En paralelo, empresas

multinacionales como Johnson & Johnson y Pfizer han integrado sus sistemas de calidad con



modelos de gestidn de riesgos y GMP, fortaleciendo la trazabilidad de procesos y la confianza
regulatoria (BID, 2022). Estos ejemplos confirman que los SGC, lejos de ser un requisito formal,
constituyen una estrategia para la sostenibilidad y la competitividad en mercados altamente

regulados.

3. Causa Raiz

El analisis de causa raiz (RCA, por sus siglas en inglés) constituye una herramienta clave en la
gestion de calidad, especialmente en industrias altamente reguladas como la farmacéutica y la
de dispositivos médicos. La importancia de esta practica radica en que permite identificar las
causas fundamentales de las no conformidades, con el objetivo de evitar recurrencias y
fortalecer los sistemas de gestidn. La investigacion sobre RCA ha mostrado avances
significativos en las ultimas décadas. Poveda y Guardiola (2019) senalan que la calidad de la
informacion y la rigurosidad metodoldgica son factores determinantes para el éxito del andlisis.
Rivera-Mendoza et al. (2017) encontraron que en contextos clinicos, la falta de estandarizacion
genera recurrencias en eventos adversos. Doggett (2005) propone un marco de seleccion de

herramientas que evidencia la necesidad de adaptar el método a la naturaleza del problema.

Entre las metodologias mas utilizadas se encuentran el diagrama de Ishikawa (Ishikawa, 1986),
los 5 Por Qué (Ohno, 1988), el AMEF (Stamatis, 2003) y el método 8D (Ford Motor Company,
1993). Cada técnica posee ventajas y limitaciones: mientras los 5 Por Qué son adecuados para
problemas simples, el AMEF permite evaluar criticidad y priorizar acciones en escenarios
complejos. La literatura contemporanea también explora la combinacion de RCA con Lean Six

Sigma para obtener resultados mas robustos (George, 2003; Harry & Schroeder, 2000).

Los aportes tedricos de Juran (2016), Deming (1986), Crosby (1996) y Feigenbaum (1991)

constituyen la base de la gestion de calidad. Juran enfatiza la identificacion de causas



fundamentales para evitar pérdidas crdnicas; Deming resalta la mejora continua mediante el
ciclo PHVA,; Crosby promueve la prevencion de errores en lugar de la correccion; y
Feigenbaum plantea la calidad como responsabilidad organizacional. Modelos modernos
como TQM y Lean Six Sigma integran estas bases con herramientas practicas, destacando la

importancia del RCA en el aprendizaje organizacional (Senge, 2006).

Normas como la ISO 9001:2015 establecen el enfoque basado en riesgos, mientras que la ISO
13485:2016 y la ISO 14971:2019 detallan requisitos especificos para dispositivos médicos
(IS0, 2016; I1SO, 2019). En Colombia, el INVIMA exige el cumplimiento de buenas practicas de
manufactura con énfasis en la gestion de no conformidades. En EE.UU., la FDA regula bajo 21
CFR Part 820, exigiendo procesos CAPA documentados, reproducibles y verificables (FDA,

2011).

Moreira et al. (2020) muestran que el uso de Ishikawa en laboratorios farmacéuticos reduce
tiempos de investigacion y mejora la trazabilidad. Smith et al. (2021) reportaron en BMJ Quality
& Safety que los 5 Por Qué, integrados con Lean, reducen incidentes hospitalarios en un 30%.
Santos et al. (2022) concluyen que el AMEF en dispositivos médicos optimiza la priorizacién de
riesgos. Antony et al. (2022) destacan el papel del RCA en la transicién hacia Quality 4.0,
mientras Sony et al. (2021) identifican oportunidades para integrar Big Data y Machine

Learning en la prediccion de fallas.

Los fallos en los procesos de fabricacién farmacéutica pueden tener consecuencias graves
tanto en la calidad del producto como en el cumplimiento de las normativas regulatorias. Segun
PharmaNOW (2022), uno de los problemas recurrentes en la industria es la falta de
identificacion y resolucion efectiva de las causas subyacentes de las desviaciones, lo que
conduce a fallos repetitivos en el sistema de calidad. Muchos de estos fallos se deben a

deficiencias en el analisis de causa raiz, lo que impide que se implementen soluciones



efectivas a largo plazo. Ademas, la falta de una gestion adecuada de las acciones correctivas y
preventivas (CAPA) puede resultar en la persistencia de problemas operacionales, como
errores en la documentacion, fallos en el control de calidad, o incluso incumplimientos de las
Buenas Practicas de Manufactura (GMP). Estos problemas no solo afectan la eficiencia de la
produccion, sino que también representan un riesgo para la seguridad del paciente y para la
reputacién de la empresa en el mercado. La implementacion efectiva de estrategias RCA'y
CAPA es esencial para prevenir estos fallos y garantizar la continuidad de los procesos de

fabricacion dentro de los estandares regulatorios requeridos. (PharmaNOW, 2022).

En este contexto tenemos otras barreras significativas que pueden impactar en la efectividad
de estas metodologias ya que una de las principales debilidades en la implementacion efectiva
de las acciones correctivas y preventivas (CAPA) en la industria farmacéutica es la resistencia
al cambio, que esta estrechamente vinculada a la cultura organizacional. Segun GL Tec
(2020), muchas organizaciones enfrentan dificultades para adoptar nuevas practicas o
modificar procesos establecidos debido a una cultura arraigada que prioriza la rutina y evita la
disrupcioén. Esta resistencia puede ser tanto explicita como implicita, y se manifiesta en la falta
de colaboracién de los empleados, la desconfianza hacia nuevas soluciones tecnolégicas o
metodolédgicas, y la tendencia a minimizar o ignorar los problemas. Esta mentalidad puede
obstaculizar la identificacion adecuada de las causas raiz de los fallos y dificultar la
implementacion efectiva de las acciones correctivas y preventivas, impidiendo asi mejoras

sostenibles en los procesos de calidad. (GL Tec, 2020).

4. Claves Del Analisis De Causa Raiz

« El analisis sera tan bueno o malo como sea la calidad de la informacion recopilada. Si entra

basura, sale basura.



» Se tiene que entender claramente qué sucedio, cual es el problema. Mas tarde intentaremos

entender el por qué sucedid.

* No se pueden resolver al 100% todos los problemas de desempefio o no conformidades,
siendo positivo conformarse con llegar al 60%, siguiendo la maxima 10% de esfuerzo para

conseguir el 60% de resultado.

* Todas las investigaciones no tienen que ser iguales, pero la estrategia o metodologia para

hacerlas si puede estar normalizada.

Aspectos fundamentales para el desarrollo de las buenas practicas de la metodologia de

analisis de causa raiz:

4.1 Conformacién del equipo de trabajo: permite comprender diferentes areas de la
organizaciéon donde se involucren responsabilidades de alto mando de decisién, compuesto
normalmente por personal interno de la empresa, apoyado por profesionales externos si

fuera necesario.

4.2 Recopilacién y tratamiento de datos: se requiere una recopilacion de datos
robusta y confiable. La informacion podra venir, segun proceda y dependiendo del

problema a trabajar:

e Diagrama de flujo de procesos.

e Datos de frecuencia de la no conformidad, produccion diferida, impacto en seguridad/
ambiente, etc.

e Manuales de equipos,

e Manuales de operacion,

e Condiciones operacionales/tendencias,



e Planes de mantenimiento,
e Informacion especifica sobre la no conformidad, cuyo propdsito es desarrollar y
observar realmente cuales son los diferentes agentes externos e internos que pueden

estar promoviendo fallas.

4.3 Jerarquizacion de problemas: como herramienta de deteccién, el diagrama de
Pareto, cuya finalidad es la organizacion de la informacion por medio de impacto y

deteccién temprana de los problemas.

4.4 Definicion del problema: en la definicion es importante identificar, tiempos,
momentos, posibles causas, impacto del problema, escribiendo antecedentes del problema

de manera detallada.

45 Analisis Causa-Efecto: una causa siempre se convierte en efecto de otra causa,
formandose de este modo una cadena de causas y efectos, que puede continuar hasta

llegar a la causa fundamental del problema.

4.6 Definiciéon de Causas Raices: Podemos distinguir entre:
* Causas Raices Fisicas: Estan relacionadas con errores o fallos de los
equipos.

» Causas Raices Humanas: Son el origen de las causas raices fisicas. Son
ocasionadas por la intervencion inapropiada del factor humano.
Generalmente, se relacionan con: descuido, olvido o equivocacion.

* Causas Raices Latentes: Son el origen de las causas raices humanas.
Tienen que ver directamente con el sistema organizacional o de
administracion. Se refiere a la no utilizacion de procedimientos, fallo de

programas, etc.

4.7 Planteamiento de soluciones: el planteamiento no debe ser una herramienta con



otro fin si no el de mejorar el problema identificado, pues en muchas ocasiones se utiliza

contra el factor humano.

4.8 Evaluacién de soluciones: Dentro de la evaluacién se debera considerar el
impacto financiero, impacto de tiempos y movimientos, impacto del factor humano y si es

posible impacto tecnolégico.

4.9 Puesta en marcha. Existen varias herramientas, las cuales proponen eficiencia y
diferentes formas de llegar a mejorar los procesos en auditoria, organizacionales, las mas

utilizadas son:

e Los 5 porqués.

e Diagrama de Ishikawa (espina de pescado).
e Analisis de barreras.

e Inferencia Bayesiana.

e Anadlisis arbol factor causal.

e Analisis de cambios.

Arbol de la realidad actual (teoria de las restricciones)

Sin importar la herramienta utilizada o que mejor se adapte a la organizacién, se deben
tener en cuenta factores organizacionales y humanos asi como de procesos, donde
utilizando alguna de las herramientas es posible dar soluciones rapidas, certeras y fiables
en el desarrollo de una CAPA, en las tablas 1y 2 se presenta una guia practica para

entender la seleccion y adecuacion de la herramienta para realizar RCA.



Tabla 1. Comparativo de técnicas de RCA (resumen practico).

Técnica ¢Cuando usar? Fortalezas Limitaciones Evidencia /
Verificacion
5 Porqués Problemas simples o Rapida, fomenta Puede quedarse Cadena causal y
de una sola cadena el pensamiento en causas evidencia de
Causal (Ohno, 1988). Causal. superficiales; confirmacion
sesgo del (Ohno, 1988).
Facilitador.
Ishikawa Problemas Estructura No prioriza por Actas, diagramas
(Causa- multifactoriales con brainstorming y riesgo; requiere y datos asociados
Efecto) categorias 6M Visualiza factores. Datos. (Ishikawa, 1985).
(Ishikawa, 1985).
AMEF/FMEA Riesgos altos, Priorizacion por Subjetividad en Matriz S-O-D,
multiples modos de RPN/criticidad. puntuacion; acciones y RPN
Falla (Stamatis, 2003). requiere equipo residual
Experto. (Stamatis, 2003).
8D Incidentes con cliente Gestiona el caso Exigente en Evidencias por
y necesidad de De punta a punta. disciplina; mas cada'D'y
contencién pesado en verificacién de
Estructurada. Administracion. Eficacia.
FTA (Arbol de Eventos criticos con Analiza Requiere datos y Arbol,
fallas) relaciones légicas combinaciones de Experticia; tiempo. probabilidades y
(IEC, 2015). Fallas. pruebas de
hipétesis (IEC,
2015).

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 2. Guia de seleccidon segun criticidad y caracteristicas del problema.

Criterio Baja Media Alta Muy
alta/Catastrofica
Severidad (ISO 14971) 5 Porqués Ishikawa AMEF/8D FTA + AMEF/8D (ISO,
2019)
Frecuencia/ocurrencia 5 Porqués Ishikawa Ishikawa + AMEF AMEF + FTA
Detectabilidad 5 Porqués Ishikawa AMEF FTA + pruebas especificas
Complejidad del 5 Porqués Ishikawa 8D/AMEF FTA + 8D
sistema
Calidad de datos 5 Porqués Ishikawa AMEF FTA/8D +
validacién

Fuente: Elaboracién propia

La heterogeneidad en la seleccion/aplicacion del RCA y la calidad variable de la evidencia

generan recurrencias y sobrecarga en el cierre de auditorias. La ficha anterior permite anclar



indicadores (tiempos de cierre, recurrencia, eficacia CAPA) a procesos y areas responsables.

Con base en lo anterior es posible proponer indicadores clave para las mediciones y controles

necesarios en el proceso de gestion de auditorias, ver tabla 3.

Tabla 3. Indicadores clave para auditorias, RCA y CAPA.

Registros de Histérico de Sistemas
Fuente de datos  Sistema CAPA/SGC Plan de accion
verificacion auditorias regulatorios/SGC
QA + Duefios de
Responsable Lider de Calidad QA Regulatorio/QA QA + Operaciones
proceso
Frecuencia Mensual Mensual Trimestral Mensual Mensual
. < 60 dias (NC
Meta sugerida 2 90% <5% 295% 2 85%
mayor); < 30 dias
o # CAPA con eficacia # compromisos #AP
Z dias cierre / # #NC recurrentes / #
Formula | # CAPA cerradas cumplidos / # totales  implementadas / #
CAPA cerradas NC totales x 100
100 x 100 AP planeadas x 100
' Proporcion de -
Tiempo promedio de Cumplimiento de
NC repetidas en 6- AP implementadas
Definicion cierre de CAPA por BARSSon fechas
Manik 12 meses Vs planeadas
tipo de NC SICAER regulatoriasiclientes
aprobada
TMed cierre CAPA % CAPA con Tasa derecurrencia % Cumplimiento de % Acciones
Indicador
(dias) eficacia verificada 6-12 meses plazos preventivas

Fuente: Elaboracidén propia



MARCO INSTITUCIONAL

1. Nombre y ubicacién
Fresenius Medical Care Andina S.A.S. — Sede industrial en Cota (Cundinamarca, Colombia),

Km 1 Via Siberia-Funza, Parque Industrial Intexzona. Oficina administrativa en Bogota D.C.

(Cra. 7 #156-10, piso 26).

2. Sector econémico y CllU
Fabricacién/preparacion de productos farmaceuticos (ClIU 2100) y actividades asociadas a
productos y servicios para dialisis renal.

3. Principales productos/procesos y nichos
Productos y servicios vinculados al tratamiento de la enfermedad renal cronica (p. €j.,
dializadores, equipos y suministros afines), con enfoque en la cadena de valor de dialisis y

exportaciones regionales desde Colombia.
4. Estructura organizacional (esquema general de areas clave)

Operaciones/Manufactura (planta Cota); Calidad (QA/QC y CAPA); Asuntos
Regulatorios; Cadena de Suministro/Logistica; HSE; Comercial/Relacién con clientes y

clinicas de dialisis.

5. Proceso objeto del estudio
Gestidn de auditorias y tratamiento de no conformidades, con foco en la estandarizacion de la

aplicacién de las herramientas para RCA y la verificacion de eficacia de las CAPA.



METODOLOGIA DE INVESTIGACION

Primer nivel
Enfoque, alcance y diseno de la investigacion

1. Enfoque y diseio

Enfoque seleccionado: Mixto secuencial explicativo (CUANTITATIVO — CUALITATIVO)

El estudio adopta un enfoque mixto secuencial explicativo fundamentado en la necesidad de
comprender tanto las relaciones medibles entre variables como los mecanismos y significados
que explican la eficacia real de las metodologias de analisis de causa raiz (RCA) en Fresenius
Medical Care Andina. Este diseno se sustenta en el paradigma post-positivista para la fase
cuantitativa y en el constructivismo interpretativo para la fase cualitativa, articulados mediante
un enfoque pragmatico que privilegia la capacidad del método para responder adecuadamente

la pregunta de investigacion (Creswell & Plano Clark, 2018; Tashakkori & Teddlie, 2010).

2. Alcance de la investigacion

De acuerdo con la naturaleza del problema y los objetivos planteados, la investigacion posee

un alcance correlacional-explicativo.

e Es correlacional porque busca establecer relaciones entre la metodologia RCA utilizada
(5 Porqués, Ishikawa, AMEF, 8D) y los resultados del proceso CAPA, tales como la
eficacia (recurrencia de no conformidades, verificacion de eficacia) y la eficiencia

(tiempo de cierre).

e Es explicativa porque procura identificar los factores y mecanismos que explican por



qué ciertas metodologias funcionan mejor que otras, incorporando mediadores como la
calidad de los datos, la competencia del equipo y la gobernanza del proceso (Shadish,

Cook & Campbell, 2002).

Este alcance permite no solo medir la fuerza y direccion de las relaciones entre variables, sino
también comprender por qué se producen estos patrones, requisito clave en investigaciones

organizacionales y de mejora continua (Deming, 1986; Juran, 2016).

3. Justificacion del disefno mixto

El disefio secuencial explicativo implica que la fase cuantitativa guia la fase cualitativa.
Primero, se analizan los datos histéricos de auditorias (2024-2025) para identificar patrones
de recurrencia, retrasos en los cierres y relacion entre metodologia aplicada y eficacia del
CAPA. Posteriormente, los hallazgos cuantitativos informan la seleccion de participantes y la
elaboracion de las guias de entrevista, permitiendo profundizar en percepciones, barreras
culturales, competencias, condiciones organizacionales y factores regulatorios que influyen en

la aplicaciéon del RCA (Lincoln & Guba, 1985; Maxwell, 2013).

Esta estructura fortalece la validez interna y externa, permitiendo triangulacion,
complementariedad y explicacion detallada de los mecanismos causales, ver tabla 4 Fases del
Disefio Mixto Secuencial. (Greene, Caracelli & Graham, 1989; Johnson & Onwuegbuzie,

2004).



Tabla 4. Fases del Diseino Mixto Secuencial

Fase Propésito Actividades Resultados
principales esperados
Fase Cuantitativa Identificar patrones, Revisiény Relaciones entre

(QUAN) relaciones 'y depuracion de datos; metodologia RCA'y

tendencias. codificacion; analisis  eficacia; casos para
descriptivo y profundizacion
correlacional. cualitativa.

Analisis Intermedio  Interpretar Seleccion de Preguntas
resultados y participantes; cualitativas
preparar fase construccion de derivadas;
cualitativa. guias; hipotesis identificacion de

preliminares. vacios.

Fase Cualitativa Explicar patronesy  Entrevistas Mecanismos

(QUAL) explorar semiestructuradas; explicativos; factores
percepciones. analisis tematico; humanos y

codificacion. organizacionales.

Integracion (Meta-  Combinar Triangulacion; Conclusiones

inferencias) resultados comparacion; modelo integradas;
QUAN+QUAL. interpretativo final. recomendacion

metodolédgica final.

Fuente: Elaboracién propia

1.1.  Enfoque Cuantitativo:

Este enfoque es util si lo que se busca es medir relaciones entre variables: por ejemplo, la

relacion entre el tipo de metodologia de analisis de causa raiz aplicada (Ishikawa, 5 Por Qué,

AMEF) y la eficacia de los planes de accién (tiempos de cierre, reincidencia de no

conformidades, cumplimiento regulatorio). Esto permitiria aplicar técnicas estadisticas,

indicadores y correlaciones.

Ventaja: Genera resultados medibles, comparables y generalizables.



Limitacidn: no profundiza en percepciones ni en la comprension del porqué de las recurrencias.

1.2. Enfoque Cualitativo:
Este enfoque seria apropiado si lo que se busca es explorar percepciones y significados: por
ejemplo, la comprension de auditores, responsables de calidad y lideres de procesos sobre la
aplicabilidad, fortalezas y debilidades de cada metodologia RCA en el contexto de la empresa.
Esto implicaria entrevistas, grupos focales y analisis de contenido.
Ventaja: permite entender barreras culturales, organizacionales o regulatorias que dificultan el
uso de metodologias.

Limitacién: los hallazgos pueden ser menos generalizables y mas dependientes del contexto.

1.3. Enfoque Mixto:
Integra mediciones cuantitativas (indicadores de eficacia, recurrencias, tiempos de cierre).
Complementa con analisis cualitativos (percepciones de auditores y responsables sobre las
metodologias). Permite generar un conocimiento mas completo, uniendo rigor estadistico con
comprension contextual.
Fundamentacion: Creswell y Plano Clark (2017) destacan que los disefios mixtos permiten
aprovechar las fortalezas de ambos enfoques y compensar sus debilidades. En estudios de
gestion de calidad, es clave medir la efectividad de las metodologias (cuantitativo), pero

también entender como son aplicadas y percibidas en la practica (cualitativo).

1.4. Enfoque de investigacion propuesto: Mixto secuencial explicativo
(CUANTITATIVO — CUALITATIVO)

Se considero que un enfoque mixto es mas apropiado por que la fase cuantitativa permite

contrastar relaciones entre variables observables—p. ej., metodologia de RCA aplicada



(Ishikawa, 5 Porqués, AMEF) — Eficacia de CAPA (tiempo de cierre, tasa de recurrencia,

Verificacidn de eficacia) —bajo supuestos de medicion imperfecta pero objetivable y sujeta a
Inferencia estadistica (Shadish, Cook, & Campbell, 2002).
La fase cualitativa reconoce que la efectividad real de las metodologias depende de
significados, practicas y condiciones organizacionales (cultura de calidad, competencias,
presion regulatoria) que se comprenden mejor mediante entrevistas y analisis tematico (Lincoln
& Guba, 1985; Maxwell, 2013).
El marco pragmatico integra ambos supuestos: prioriza la pregunta de investigacion por encima
de la pureza paradigmatica y combina fuentes de evidencia para producir conocimiento valido,
util y accionable (Tashakkori & Teddlie, 2010; Creswell & Plano Clark, 2018). En términos de
validacion del conocimiento, el disefio mixto posibilita triangulacién (convergencia de
resultados), complementariedad (explicacion de los “porqués” de hallazgos cuantitativos) y
expansion (explorar mecanismos causales y condiciones de contexto) (Greene, Caracelli, &
Graham, 1989; Johnson & Onwuegbuzie, 2004).

1.5.  Alineacion con la pregunta de investigacién y objetivos
La pregunta exige comparar eficacia y eficiencia de metodologias de RCA (relaciones
cuantificables) y comprender por qué funcionan/fracasan en tu contexto regulado (sentidos y
practicas). Los objetivos incluyen medicién (indicadores de recurrencia y tiempos de cierre) y
disefio/ajuste metodoldgico (recomendacion aplicable), lo que demanda evidencias positivistas
e interpretativas.

1.6. Diseio y calidad del conocimiento
Fase CUANTITATIVA: analisis observacional de eventos 2024-2025 (p. €j.,
regresion/Poisson/Logit para recurrencia; Kaplan-Meier o modelos de supervivencia para
tiempo de cierre; controles por criticidad, area, auditoria). Mejora la validez interna con control

de confusidn y la validez externa mediante cobertura de toda la poblacion de eventos.



Fase CUALITATIVA: entrevistas semiestructuradas a auditores y duefios de proceso para
explicar patrones, barreras y facilitadores (muestreo te6rico por casos tipicos y extremos).
Credibilidad y confiabilidad mediante triangulacion de investigadores, member checking y
auditoria de decisiones (Lincoln & Guba, 1985).

Integracion: connecting (muestras CUAL informadas por resultados CUAN), building (guias de
entrevista derivadas de hallazgos) y merging en meta-inferencias coherentes (Creswell & Plano
Clark, 2018).

Riesgos: sesgo de medicidén y confusion (mitigar con definiciones operacionales y covariables),
reactividad en entrevistas (mitigar con protocolos y saturacion teodrica).

Producto epistémico: conocimiento explicativo (qué funciona, en qué condiciones) y prescriptivo

(propuesta de estandarizacion RCA) con mayor probabilidad que enfoques individuales.

1.7. Referentes tedricos que sostienen el estudio de la Gestion de la calidad y
mejora continua (Deming—Juran-Crosby-TQM).

a. La eficacia en la reduccion de recurrencias depende de ciclos sistematicos de
mejora (PHVA), planificacién-control-mejora y prevencién de errores (Deming,
1986; Juran, 2016; Crosby, 1996; Feigenbaum, 1991).

b. Pensamiento basado en riesgos (ISO 9001/13485/14971). La seleccion y aplicacion
de metodologias RCA deben alinearse con la gestion del riesgo a lo largo del ciclo
de vida, especialmente en dispositivos médicos (ISO, 2015; 2016; 2019).

C. Confiabilidad organizacional y seguridad. Las no conformidades emergen de
“condiciones latentes” del sistema; los enfoques de alta confiabilidad (HRO)
enfatizan aprendizaje, sensibilidad a operaciones y respuesta resiliente (Reason,
2000; Weick & Sutcliffe, 2015).

d. Pragmatismo y métodos mixtos. Para optimizar conocimiento util y confiable, se



1.8.

integran evidencias cuantitativas (efectos observables) y cualitativas (mecanismos y

contexto) (Creswell & Plano Clark, 2018).

Modelo conceptual (I6gica causal) Eleccion y calidad de la aplicacion del RCA —

Calidad del diagndstico causal — Calidad del plan CAPA — Resultados del sistema

de calidad.

Variable independiente (VI): Metodologia de RCA aplicada (p. €j., Ishikawa, 5 Porqués,

AMEF, 8D).

Mediadores clave: Calidad de datos y trazabilidad (qué tan completa y verificable es la
evidencia del hallazgo), Competencia del equipo (formacion en técnicas RCA 'y
conocimiento del proceso), Gobernanza CAPA (estandarizacion, revision por pares,
verificacion de eficacia), Pensamiento basado en riesgos (priorizacién por criticidad).
Moderadores (condiciones de contexto): complejidad del proceso, presion regulatoria,
carga de trabajo y cultura de reporte/aprendizaje.

Resultados (VD): Eficacia: tasa de recurrencia de no conformidades; verificacion de
eficacia aprobada. Eficiencia: tiempo de cierre del plan de accion.

Cumplimiento: conformidad regulatoria (p. €j., auditorias sin hallazgos repetidos).
Implicacion: Técnicas RCA con mayor capacidad analitica (p. ej., AMEF/8D para
problemas complejos; Ishikawa+5 Porqués para problemas acotados), combinadas con
buenos mediadores (datos, competencias, gobernanza, riesgo), deberian producir

planes CAPA mas pertinentes y, por tanto, menor recurrencia y menor tiempo de cierre.



1.9.

1.10.

Proposiciones / Hipétesis derivadas
H1 (eficacia): La metodologia de RCA se asocia con la recurrencia de no
conformidades; AMEF/8D tenderan a menores recurrencias frente a enfoques
simples en problemas complejos.
H2 (eficiencia): Controlando por criticidad y complejidad, los casos con RCA
estructurado obtendran tiempos de cierre menores que los casos con analisis
superficial.
H3 (mecanismo): El efecto de la metodologia de RCA sobre resultados esta
mediado por la calidad del diagndstico causal y la gobernanza CAPA (definicidén

clara de causa y accién, verificacion).

H4 (moderacidn): La gestion de riesgos y la competencia del equipo moderan el
vinculo entre RCA y resultados: a mayor madurez, mayor efecto del RCA sobre
eficacia/eficiencia.

H5 (cumplimiento): La mejora en eficacia/eficiencia reduce hallazgos repetidos en

auditorias externas (mejor desempeno regulatorio).

Operacionalizacién VI (RCA): tipo de metodologia registrada (Metodologia Analisis
Causa Raiz: Ishikawa, 5 Porqués, AMEF, 8D).

Resultados: Eficacia: Verificacion de eficacia aprobada (Si/No); indicador de recurrencia
(si existe evento similar posterior).Eficiencia: tiempo de cierre (fecha estado final - fecha
apertura).

Controles: Nivel de riesgo, categoria/fuente, departamento, tipo de evento (CAPA/NC),
ano y plazo.

Medidores (si es posible medirlos): calidad de evidencia (checklist de completitud),

revision por pares, priorizacion por criticidad.



1.11. Aportes del referente teérico
Integra mejora continua (Deming/Juran), prevencion (Crosby), pensamiento de riesgo
(ISO 13485/14971), y seguridad del sistema (Reason/HRO). Explica mecanismos
(datos, competencias, gobernanza, riesgo) que convierten una técnica en resultados
observables. Orienta decisiones: cuando usar 5 Porqués/Ishikawa (problemas lineales)
y cuando AMEF/8D (Multicausales/alto riesgo). Sostiene el disefio mixto: medir efectos

(cuantitativo) y comprender condiciones y barreras (cualitativo).

4. Poblaciéon y muestra

Ruta de Observacion

En el marco de la gestion de calidad en Fresenius Medical Care Andina, se realizoé un analisis
de los eventos de calidad derivados de auditorias internas y externas durante los afios 2024 y
2025. El objetivo fue identificar tendencias y patrones que respalden la necesidad de
implementar una metodologia estandarizada para el analisis de causa raiz (RCA). Entre los
datos analizados se encuentran la clasificacidén de los eventos, su estado actual, la aprobacién

de las verificaciones y las metodologias utilizadas en las investigaciones.

El tamafio total de la poblaciéon que esta involucrado en el proceso de auditoria de calidad en la
organizaciéon es de 30 personas, sin embargo para el desarrollo de este trabajo se tomé un
muestreo 5 personas a las cuales se aplico la encuesta.

El tipo de investigacion que se realizd es cuantitativo y el muestreo probabilistico, cuyo objetivo
es determinar la recurrencia de no conformidades en auditorias de calidad en el sector
farmaceéutico, adicionalmente es un muestreo por area enfocada donde se analiza y encuesta a

directivos que estan involucrados en el proceso de auditoria de causa raiz en la organizacion.



En cuanto a la clasificacidon, se observa una predominancia de hallazgos categorizados como
CAPA y No Conformidades (NC), lo que indica que las auditorias detectan tanto
incumplimientos puntuales como deficiencias que requieren acciones correctivas y preventivas
estructuradas (1ISO, 2016). El analisis por estado revela que una proporcion significativa de
casos permanece en seguimiento o abierto, lo que podria estar relacionado con la ausencia de

un método RCA estandarizado que agilice el cierre de hallazgos (FDA, 2023).

5. Segundo nivel
5.1. Seleccion de métodos o instrumentos para recoleccion de informacion

El instrumento principal es la recoleccion de datos primarios historicos y una encuesta
aplicada a los lideres, esto se seleccion6 por su pertinencia para recopilar de manera
estandarizada datos sobre las metodologias RCA utilizadas y la percepcion de los lideres
sobre la efectividad de los planes de accién Adicionalmente, permite organizar y extraer de
manera consistente los datos necesarios para calcular los indicadores clave.

La aplicacion de este instrumento se ejecuta en estricto apego al enfoque mixto secuencial
que especificamos como metodologia, pues aplicando la plantilla de recoleccién de datos
historicos y el cuestionario estructurado a la poblacién directiva. El objetivo de esta fase es
obtener una panoramica medible del problema, identificando patrones estadisticos y
correlaciones entre las metodologias. Posteriormente, se busca profundizar y dar sentido a los
datos numéricos utilizando las guias de entrevista semi-estructurada para explorar el “porqué”
de los patrones observados y finalmente este uso secuencial asegura una comprension
integral del problema en la recurrencia de no conformidades.

El instrumento fue disefiado para medir variables clave de su modelo conceptual, tales
como:

Variable independiente “causa”: Frecuencia de uso de las diferentes metodologias.




Se busca medir cual herramienta de RCA se esta utilizando y con qué regularidad de
acuerdo a los distintos tipos de problemas que se presentan.

Variables mediadoras “mecanismo”: Calidad de los datos disponibles para el analisis,

gobernanza de los procesos capa.

Se busca medir si las investigaciones se basan en evidencia robusta, completa y accesible
o por el contrario, en suposiciones. En conjunto se busca la existencia de roles definidos y
seguimiento riguroso que asegure que los planes de accion implementados se verifiquen
correctamente.

Variables dependientes “resultado o efecto”: Percepcion sobre la tasa de recurrencia de no

conformidades y la eficiencia en los tiempos de cierre.

Se busca medir la opinion de los lideres sobre si las soluciones implementadas realmente
evitan que los problemas reaparezcan o haya reincidencias.

Al ser aplicada a los lideres, la encuesta captura la perspectiva de quienes toman las
decisiones y supervisan la ejecucion de las acciones correctivas y preventivas proporcionando
datos de alto valor estratégico y la recoleccion de datos histéricos facilita el proceso analitico

para describir el estado actual del proceso.

Disefio y caracteristicas del instrumento Cualitativo
Seleccion de expertos
e Se seleccionaran 4 evaluadores con experiencia en metodologias de investigacion y/o
gestion de calidad.
Instrumento
e Cuestionario propuesto con un total de 14 items, agrupados en:
A: Datos generales.

B: Estructura auditoria de calidad.



C: Incidencias de no conformidades en procesos de auditoria de calidad.
D: Aplicabilidad.
Cada item es evaluado por tres criterios: Claridad, pertinencia y relevancia.
Estructura

e Datos demograficos y rol en la organizacion

e Identificacion y frecuencia de uso de herramientas RCA

e Percepcion sobre la efectividad

e |dentificacidén de barreras y facilitadores

Tipo de pregunta

Dentro de nuestros instrumentos se aplicé la combinacién de preguntas cerradas para

facilitar el analisis estadistico y preguntas abiertas para capturar matrices que serviran como

insumo para la fase cualitativa.

Validacion del instrumento

Para este caso, el cuestionario fue sometido directamente a los expertos que tratan el Sistema
de gestion de calidad para que la recoleccion de datos sea eficaz. El proceso de diseno se

sometio a una rigurosa elaboracidn y revision interna por parte del equipo y la pertinencia de

cada pregunta con los objetivos de estudio.

Disefio y caracteristicas del instrumento Cuantitativo

Instrumento

e Se utilizara una matriz de datos histéricos de la compania Fresenius Medical Care

Andina.
Estructura
e Planta e Tipo
e Proyecto e Descripcion

e C(Clasificacion del QE e Estado



e Categoria

e Departamento

e Nivel de riesgo

5.2. Técnicas de analisis de datos

e Metodologia de analisis

e Verificacion de eficacia

El plan de analisis de datos se ha estructurado para examinar cada fuente por separado y

luego integrarlas para lograr una “meta-inferencia” robusta y una conclusion sélida tanto para

la identificacion de metodologias RCA que se asocien con la eficacia, como el s por qué? y

¢,.como? funciona esta relacion en el contexto de Fresenius Medical Care Andina S.A.S.

El software que utilizaremos en el analisis cuantitativo sera Microsoft Excel para la

depuracién y consolidacion de los datos historicos y Minitab (estadistica) para el analisis

descriptivo inferencial. Por otro lado, para el analisis cualitativo haremos la codificacién y la

gestion de entrevistas manual.

Se detalla la siguiente tabla (tabla 5) para facilitar la aplicacion de estas técnicas.

Tabla 5. Técnicas de analisis de datos

INSTRUMENTO

TECNICAS DE ANALISIS

DESCRIPCION DE APLICACION

Matriz de
recoleccion de
datos historicos

Estadistica descriptiva

Se calculan los indicadores de gestion:

- Medidas de tendencia central para
el tiempo de cierre.

- Frecuencia y porcentaje para la
tasa de recurrencia de no conformidades

Cuestionario
estructurado

Estadistica predictiva

Se analiza para caracterizar el escenario
perceptual. Se utilizan:

- Frecuencias para identificar las
metodologias.

- Promedios para resumir los
puntajes sobre la percepcion de la eficacia,
calidad de datos y gobernanza del
proceso.

Datos integrados
(Matriz +
Encuesta)

Estadistica inferencial
(Analisis correlacional y
comparativo)

Prueba de hipotesis del estudio. Se aplican
técnicas como:

- Prueba de correlacion para
determinar relacion estadistica / variable




perceptual.
- Prueba de comparacion de grupos

Fuente: elaboracioén propia

Tabla 6. Analisis Cuantitativo

PASOS

ANALISIS

1. Preparaciény
limpieza de datos

Depuracion: Auditoria de base de datos identificando y
corrigiendo valores atipicos, datos faltantes y errores de entrada.
Codificacion: Variables; Metodologia, riesgo, tipo, etc.

2. Analisis Frecuencia: Calculo y % de uso de cada metodologia RCA.
descriptivo Medidas de tendencia central: Calculo de media, medianay DS
para variables independientes.
3. Analisis Pruebas de asociacién: Entre metodologia RCA y recurrencia.
inferencial Comparacién: Por medio de un analisis de varianza ANOVA

Analisis correlacional: Segun distribucion de datos se hara
relacion entre variables mediadoras y resultados.

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 7. Analisis Cualitativo

PASOS ANALISIS
1. Método de Método de 3 etapas:
codificacion Abierta: Lectura inicial de las transcripciones de las entrevistas

para identificar conceptos.

Axial: Agrupamos los cédigos abiertos en categorias mas amplias
teniendo en cuenta las categorias preliminares y hallazgos
cuantitativos.

Selectiva: Identificacion del tema principal que explique el
fendbmeno.

2. Categorias
preliminares de
analisis

Barreras de implementacion.
Factores facilitadores.
Percepcion de los CAPA.
Calidad de los datos.
Cultura organizacional.

Fuente: Elaboracion propia




Integracion de datos.

El proceso seguira la secuencia logica explicativa.
- Cuantitativo: Recoleccién de datos, analisis estadistico y resultados
- Cualitativo: Recolecciéon de datos, analisis por codificacion, resultados.
- Integracién: Combinacién de conjunto de resultados “meta-inferencia”

- Conclusion mixta: Conforme al analisis de datos y resultados obtenidos.

Este disefio analitico se centra en la triangulacion de datos. Al comparar los resultados
objetivos de la matriz con los datos perceptuales de la encuesta; el estudio puede validar las
opiniones versus la evidencia como dato primario. Este enfoque permite identificar no solo lo
qgue sucede, sino también como se percibe, proporcionando una base de evidencia mas
sélida y convincente para fundamentar la propuesta de mejora del proceso de Analisis de
causa raiz.

ANALISIS Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

En el muestreo que se realiz6 en la empresa se evaluaron 4 expertos de un total de 30 personas
que participaron en el proceso de auditoria enfocado en el método causa raiz, la cual arrojo los
siguientes resultados:

El evaluador 2 tiene la mayor participacion relativa (27.79 %), los evaluadores 3 y 4 aportan casi
el mismo peso (24.77 % cada uno), el evaluador 1 representa el menor peso relativo (22.66 %).
Esto indica una distribucién bastante equilibrada en la validacion. Los resultados evidenciados
determinan que el uso de la metodologia causa raiz no cumple las expectativas en su totalidad
para los expertos, debido a la no aplicacién de las recomendaciones que la auditoria indica en
su informe.

ANALISIS CUALITATIVO: A continuacién, se muestra una grafica (tabla 8) con analisis de los

resultados.



Tabla 8. TABULACION DE ENCUESTAS

Porcentaje (%)

Evaluador | Porcentaje (%)
Evaluador 1 22,66
Evaluador 2 27,79
Evaluador 3 24,77
Evaluador 4 24,77

TOTAL 99,99

Evaluador 1 Evaluador2 ™ Evaluador3 Evaivador 4

Fuente: Elaboracién propia

Una vez tabuladas las encuestas se puede indicar que:

e Falta de estandarizacion del método de analisis de causa raiz entre los evaluadores o
dentro de la empresa.

e Existe una formacion desigual de los evaluadores respecto al tema de analisis de causa
raiz.

e [Falta de sistemas tecnoldgicos integrados o automatizacién limitada para el seguimiento
de no conformidades.
e Diferencias en la madurez digital de los procesos de auditoria.

Asi mismo los evaluadores indican que aun se tienen vacios en:

e El conocimiento en planes de accién aplicando metodologias de anélisis de causa raiz
cuyo enfoque sea eficiente en la aplicabilidad y resultado.

e La eficacia y eficiencia percibida de la metodologia para mitigar incidentes criticos.

e Algunos evaluadores podrian no percibir un vinculo directo entre no conformidades de
auditoria y la calidad del producto final (falta de sensibilizacion).

Al preguntarle a los encuestados sobre el Analisis de causa raiz general indican que existe una
dificultad para validar la consistencia del instrumento de medicion.



Se elabora una tabla resumen (tabla 9) que evidencia causas principales y el posible origen que
estas tienen

Tabla 9. Resumen Causa-Origen

Causa principal Posible origen

Método Falta de estandarizacion en la aplicacion del instrumento

Medio tecnolégico Sistemas poco automatizados

Capacitacion Diferente nivel de conocimiento en analisis de causa raiz

Gestion del cambio Cultura organizacional no homogénea en practicas de auditoria

Fuente: Elaboracién propia

ANALISIS CUANTITATIVO

Tras la preparacion de los datos (limpieza, codificacion y filtrado de registros) se obtuvieron los
siguientes datos:

Tabla 10. Evaluacién del nivel de riesgo

NIVEL DE RIESGO CANTIDAD %
Critico 3 3,7
No aceptable 1 1,2
No critico 15 18,5
Ampliamente aceptable 2 25
Significativo 60 741

Fuente: Elaboracién propia.
La distribucion del nivel de riesgo evidencia que la mayoria de los eventos de calidad se
concentran en la categoria “significativo”, que representa cerca de tres cuartas partes de los

riesgos identificados (74,1 %), mientras que los riesgos “critico” y “no aceptable” constituyen



una proporcion menor (aprox. 3,7 % y 1,2 %, respectivamente). Aunque la frecuencia relativa
de eventos de mayor severidad es baja, su potencial impacto sobre la seguridad del paciente
y el cumplimiento regulatorio es alto, por lo que exigen una atencion prioritaria y un enfoque
de gestion de riesgos alineado con los lineamientos de la ISO 13485:2016 e ISO 14971:2019
(1SO, 2016, 2019; ISO, 2018). Esta concentracion en riesgos significativos, junto con la
presencia de eventos criticos, refuerza la necesidad de un RCA robusto y sistematico, en
linea con las recomendaciones de la gestion de la calidad y del riesgo en industrias
reguladas (Deming, 1986; Juran, 2016; Montgomery, 2009).
De una muestra de 42 registros en Estado = ‘Cerrado-Hecho’, solo 21 de ellos cuenta con
metodologia RCA identificada. Es decir, en aproximadamente la mitad de los casos no se
consigno la metodologia de analisis de causa raiz, lo cual constituye un problema de
trazabilidad y de calidad de la evidencia. Esta falta de documentacién sistematica
contraviene las expectativas de los sistemas de gestion de calidad y de las autoridades
regulatorias respecto a procesos CAPA reproducibles y verificables (FDA, 2011; ECA
Academy, 2021; PharmaNOW, 2022).

1. Variable independiente: ver tabla 11.

Tabla 11. Frecuencia de metodologia RCA utilizada

METODO CANTIDAD %
ISHIKAWA 10 47,6
5PORQUES 8 38,1
Causa - Efecto 2 9,5
AMEF 1 4.8

Fuente: Elaboracion propia
Se observé un predominio marcado de técnicas relativamente simples: Ishikawa y 5 Porqués
representan en conjunto mas del 85 % de los analisis realizados (47,6 % y 38,1 %,

respectivamente), mientras que el método AMEF/FMEA y otras metodologias estructuradas



tienen una participacion marginal. Incluso se evidencia cierta inconsistencia terminologica al
registrar “Causa-Efecto” como categoria separada, a pesar de su equivalencia conceptual
con el diagrama de Ishikawa. Este sesgo hacia técnicas de menor complejidad puede ser
adecuado para problemas lineales y de baja criticidad, pero resulta insuficiente ante
escenarios multicausales o de alto riesgo, donde la literatura recomienda el uso de
herramientas como AMEF/FMEA, 8D o combinaciones con analisis de arboles de falla
(Doggett, 2005; Stamatis, 2003; IEC, 2015; Poveda & Guardiola, 2019; Catalan & Aparisi,

2019).

2. Variable dependiente 1: Eficiencia (tiempos de cierre)
Analizamos el tiempo (dias) desde la Fecha de apertura hasta la Fecha “actual” cierre para
cada metodologia, como se detalla en la tabla 12.

Tabla 12. Tiempos de cierre.

METODO N° Media Mediana
S5PORQUES 8 162 145
ISHIKAWA 10 276 271
Causa - Efecto 2 139 139
AMEF 1 491 491

Fuente: Elaboracién propia.

Los estadisticos descriptivos muestran diferencias importantes entre metodologias de analisis

de causa raiz. Los casos abordados con la metodologia de los 5 Porqués presentan una

mediana de cierre cercana a 145 dias, mientras que los analizados mediante el método

Ishikawa alcanzan una mediana de 271 dias, es decir, casi el doble. El Unico caso con la

herramienta AMEF registra un tiempo de cierre de 491 dias, cifra influida probablemente por

la complejidad y el nivel de riesgo asociado.

3. Variable dependiente 2: ver tabla 13.



Tabla 13. Eficacia (Verificacion aprobada)

METODO N° Tasa eficiencia (%)
5 PORQUES 8 62,5
ISHIKAWA 10 40
Causa - Efecto 2 0
AMEF 1 100

Fuente: Elaboracién propia.

Las acciones correctivas derivadas de estas metodologias no estan resolviendo el problema
de raiz, lo que predice una alta probabilidad de recurrencia. Estos hallazgos son consistentes
con la evidencia que indica que, cuando el RCA se aplica de manera superficial o con

informacion de baja calidad, las acciones correctivas tienden a ser paliativas y los problemas

reaparecen (Poveda & Guardiola, 2019; PharmaNOW, 2022; Catalan & Aparisi, 2019).

4. Analisis inferencial

El analisis inferencial mediante la prueba de Kruskal-Wallis arrojé un valor p de 0,3041,

superior al umbral convencional de 0,05, lo que indica que las diferencias observadas no son

estadisticamente significativas dado el tamafno muestral y la variabilidad de los casos. Este

resultado sugiere prudencia al atribuir los tiempos de cierre exclusivamente a la metodologia

utilizada, pues intervienen factores de confusién como la criticidad del evento, la complejidad

del proceso, la disponibilidad de recursos y la calidad de los datos, aspectos ya sefialados

por estudios previos sobre RCA en contextos sanitarios y farmacéuticos (Rivera-Mendoza et

al., 2017; Jose David Castro & Cendales, 2019).




3.

CONCLUSIONES

El estudio integra un diagndstico cuantitativo —centrado en la caracterizacion de las
metodologias utilizadas, los tiempos de cierre, la eficacia de los planes de accién y la
recurrencia de las no conformidades— con un analisis cualitativo de percepciones,
barreras y facilitadores organizacionales, lo que permite comprender el problema desde
una perspectiva sistémica. Esta articulacion es coherente con los lineamientos de la
investigacion aplicada en gestion, que recomiendan operacionalizar rigurosamente las
variables, combinar técnicas de recoleccion de datos y derivar propuestas concretas de
intervencion (Hernandez Sampieri & Mendoza, 2010; Naupas et al., 2018; Thomas,
2020).

En los ultimos tres afios, predominan las metodologias Ishikawa y 5 Porqués, mientras
gue enfoques mas estructurados se emplean de forma excepcional, como la
herramienta AMEF. Se evidencia ademas que una proporcion importante de registros
no consigna la metodologia de RCA utilizada, lo que refleja debilidades de
estandarizacion y trazabilidad del proceso. Esta situacion limita la capacidad de
aprendizaje organizacional y dificulta demostrar mejora continua, lo que refuerza la
necesidad de definir y documentar con precision las técnicas de anélisis de causa raiz
empleadas (Hernandez Sampieri & Mendoza, 2010; Naupas et al., 2018; Thomas,
2020).

Aunque descriptivamente se observan diferencias en tiempos de cierre y proporcién de
verificaciones de eficacia segun la técnica aplicada, el analisis estadistico indica que
estas diferencias no son concluyentes. La efectividad de los CAPA depende también de
la calidad de la informacion analizada, del rigor en la aplicacion de la metodologia y de

la claridad en los criterios de seguimiento. Esto confirma la importancia de un disefio



metodoldgico consistente y de una adecuada definicién y medicidn de las variables
involucradas (Hernandez Sampieri & Mendoza, 2010; Thomas, 2020).

La revision realizada apoya la propuesta de integrar el uso escalonado de metodologias
(por ejemplo, 5 Porqués, Ishikawa y técnicas de mayor profundidad) y plantea
lineamientos claros para su aplicacion y documentacién. Ademas de evidenciar la
necesidad de incorporar componentes de proceso, tecnologia y desarrollo de
capacidades, en coherencia con los principios del desarrollo organizacional y la
consultoria administrativa orientada a la mejora de sistemas de gestion (Alonso, 2012;
Guizar, 2013; Jablonski, 2017).

Es necesario estructurar un sistema de indicadores que permita monitorear el
desempeno del RCAy de las CAPA, incluyendo tiempos de cierre, recurrencia, eficacia
de los planes y grado de documentacion de la metodologia utilizada. Estos indicadores
facilitan el seguimiento sistematico, la identificacion de brechas y la evaluacion de los
efectos de la metodologia propuesta sobre el proceso de auditoria y gestion de no
conformidades. La definicion clara de variables e indicadores es consistente con las
buenas practicas de investigacion y con las guias institucionales para la elaboracién de
informes técnicos y académicos (Hernandez Sampieri & Mendoza, 2010; Naupas et al.,
2018; Sanchez, 2017; Thomas, 2020; American Psychological Association, 2020;

Ediciones Ean, 2020).
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Anexo 1.
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO Y PROTOCOLO DE INFORMACION DE

EMPLEADOS

Fecha:

Estimado/a [Nombre del Empleado]:

Le informamos que, como parte de nuestra politica de gestion de recursos humanos, es

importante que usted esté informado sobre la recopilacion, almacenamiento y uso de sus datos

personales y laborales. Netamente con un fin académico.

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Al firmar esta carta, usted declara que ha leido, entendido y aceptado las condiciones de

recopilacion, almacenamiento y uso de sus datos personales y laborales.

FIRMA Y ACEPTACION

Firma:

Nombre:

Fecha:

Agradecemos su cooperacion y confianza en nuestra empresa.




