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Suele ser la etapa  mas difícil

Es la parte mas importante

Investigación

Causas potenciales: Requisitos del cliente,
procedimientos, habilidades y formación del personal,
equipos y su calibración…

ANÁLISIS DE CAUSAS



LLUVIA DE IDEAS CON DIAGRAMA DE RELACIONES

QUÉ ES? CUANDO SE UTILIZA? CÓMO SE UTILIZA?

Se utiliza para obtener

información importante

sobre un tema o un

proceso, tomando

directamente las ideas

del personal que está

más familiarizado con el

área de trabajo.

Promueve la

participación, genera

entusiasmo en un grupo

de personas.

Permite analizar y

mostrar todas las

causas posibles de un

problema para su

posterior solución.

Cuando exista la

necesidad de:

• Generar un número

extenso de ideas.

• Propiciar y liberar la

creatividad de las

personas.

• Involucrar a todos en

el proceso.

• Identificar

oportunidades para

propiciar la mejora

continua.

1. Elegir un facilitador que

anotará las ideas

2. Anotar la frase que

representa el problema

LLUVIA DE IDEAS

3. Pedir a los participantes

que piensen en el

problema y digan

en pocas palabras sus

ideas al respecto.

4. Dar un valor a las ideas

en orden de importancia



1.  Seleccionar 
moderador

2. Definir el problema  
4. Ideas 

individuales

5.  Exponer ideas al 
grupo

6.  Consenso 
de votación

7.   Relación de ideas

LLUVIA DE IDEAS CON DIAGRAMA DE RELACIONES



EJEMPLO LLUVIA DE IDEAS

En el Proceso de Sistema de gestión Integrada se detecta que el personal

no relaciona claramente la política del Sistema Integrado de Gestión con

el quehacer diario de sus actividades. Incumple numeral 5.3. (e). NTCGP

1000:2009

Evidencia:  Cuando se preguntó a 7 de los 10 funcionarios del proceso 

recitaron la política de calidad de memoria, pero no explicaron cómo 

aplican dicha política en las actividades que realizan en el día a día. 



a. No se asume la política de calidad como

parte de la responsabilidad del quehacer

cotidiano.

b. Existe resistencia a interiorizar los

elementos como compromiso y

responsabilidad por algunos de los

funcionarios.

c. La reflexión a lo que se lee como política

de calidad no se ejercita de manera

formal.

d. Se concibe a la política de calidad como

“algo” que se tiene que aprender de

memoria, algo impreso en físico y no

como parte del actuar profesional

EJEMPLO LLUVIA DE IDEAS

Causa: d. Las actividades del plan de acción

deben ir orientadas a lograr que los funcionarios

no se aprendan la política de calidad de

memoria, si no que la interioricen como parte de

las actividades propias de cada proceso

https://www.youtube.com/watch?v=YDLMlV142Ew

https://www.youtube.com/watch?v=YDLMlV142Ew


ANÁLISIS DE LAS CAUSAS - LOS POR QUÉ?

QUÉ ES? CUANDO SE UTILIZA? CÓMO SE UTILIZA?

Realizar preguntas para

rastrear las relaciones de

causa-efecto que generan

un problema en particular.

El objetivo final es

determinar la causa raíz de

un defecto o problema.

Deben realizarse tantas

iteraciones como sean

necesarias para encontrar

la causa raíz de la no

conformidad real o

potencial.

Para buscar posibles

causas principales de una

desviación en casos de

media complejidad.

El grupo hace preguntas en

cascada.

Después de cada pregunta,

obtiene una respuesta que

obliga al siguiente por qué.

Aunque se suelen considerar

tres a cinco, estrictamente los

niveles deben concluir en el

punto en que el grupo ya no

tiene más respuestas.

https://www.youtube.com/watch?v=boirAZVvLSQ

https://www.youtube.com/watch?v=boirAZVvLSQ


EJEMPLO  LOS POR QUES?

El indicador de porcentaje de cumplimiento de visitas no cumple con la meta estipulada Incumple numeral 8.2.3. NTCGP

1000:2009.

Por qué el indicador de porcentaje de cumplimiento de visitas no cumple con la meta estipulada ?

Porque la meta del indicador es máximo del 100% y durante los meses de abril y mayo presentó como resultado 125% y

138% respectivamente

Por qué la meta del indicador es máximo del 100% y durante los meses de abril y mayo presentó como resultado

125% y 138% respectivamente?

Porque el número de visitas realizadas fue mayor al número de visitas inicialmente planeadas

Por qué el número de visitas realizadas fue mayor al número de visitas inicialmente planeadas?

Porque no se realizó una adecuada planeación de las visitas

Por qué no se realizó una adecuada planeación de las visitas?

Porque no se tuvieron en cuenta las diferentes variables que impactan la planeación del número de visitas

Por qué no se tuvieron en cuenta las diferentes variables que impactan la planeación del número de visitas?

Porque se desconocen las variables que se deben tener en cuenta para realizar una adecuada planeación de visitas

Por qué se desconocen las variables que se deben tener en cuenta para realizar una adecuada planeación de visitas ?

Porque no se han identificado y estandarizado las variables que se deben tener en cuenta para realizar una adecuada

planeación d las visitas.



DIAGRAMA CAUSA EFECTO

QUÉ ES? CUANDO SE UTILIZA?

También conocido como Espina de Pescado

o Diagrama de Ishikawa, sirve para ordenar

las causas que afectan o influyen en la

calidad de un proceso, producto o servicio.

Para buscar posibles causas principales de

una desviación en casos de mayor

complejidad.

https://www.youtube.com/watch?v=cgtNmzV8ZCI



EJEMPLO - DIAGRAMA CAUSA EFECTO

Inadecuado diligenciamiento de los registros en los diferentes procesos del SIG 

del INVIMA. Incumple numeral 4.2.4. NTCGP 1000:2009.

Inadecuado 

diligenciamiento de los 

registros en los diferentes 

procesos del SIG del 
INVIMA



EJEMPLO - DIAGRAMA CAUSA EFECTO

Inadecuado 

diligenciamiento de los 

registros en los 

diferentes procesos del 

SIG del INVIMA

Materiales

Mano de Obra

Método

Maquinaria / 

Herramienta
Medida

Medio Ambiente

Desactualización de las versiones en 

los equipos de trabajo

Cuando se define un formato no se analiza 

el impacto que tiene el diseño, 

implementación y control posterior

Falta de socialización al interior de los 

grupos de trabajo de las actualizaciones 

de los registros

No hay herramientas que faciliten el 

diligenciamiento de los registros

No hay una herramienta que impida que 

los usuarios modifiquen los registros

La misión del INVIMA obliga a registros 

extensos con exceso de reglas para su 

diligenciamiento

Falta de Capacitación en el 

diligenciamiento de los registros

No se consulta, ni se revisa  el mapa de 

procesos

No se descargan los documentos de la 

página de procesos

No hay tiempo disponible para 

diligenciar los formatos

No se diligencian los espacios porque se 

desconoce la información solicitadaDesconocimiento del 

procedimiento de control de 

registros

Se desconoce que no se deben hacer 

modificaciones a los registros

El diligenciamiento de los 

formatos no se hace a la par 

con la actividad

Falta interés y compromiso 

de los profesionales para el 

diligenciamiento de los 

registros

Gran número de casillas para diligenciar

Formatos muy densos

Formatos muy engorrosos

Falta análisis de la pertinencia de los 

campos a diligenciar
El diseño de los registros no es 

adecuado a las necesidades de 

los usuarios

En el diseño no se tienen en 

cuenta las particularidades de las 

áreas o regiones

No hay una estructura definida 

para los datos de registros 

comunes

Gran número de formatos para 

diligenciar



TIPS PROCEDIMIENTO AC/AP

1. Donde encuentro el documento?  

2.  Reporte: 10 días calendario siguientes 
a la identificación

3. Una vez  se reporta la NC, se publica  
en la red.

La totalidad de las actualizaciones se 
realizan en www.invima.gov.co/procesos

4. Análisis y plan de acción de la NC 
: 30 días calendario siguientes a la 

identificación.

5.  No se requiere tener el formato 
impreso en ninguna de las etapas del 

procedimiento .

Directiva presidencial 004 de 2012.

6. Ejecución del Plan de Acción :1  año 
siguiente a la identificación de la NC. 
Cuando haya una situación de fuerza 

mayor  sejustifica en la sección 
novedades del plan de acción.



TIPS PROCEDIMIENTO AC/AP

Seguimiento :  Sección 5 Seguimiento al Plan de 
Acción del SGI-EMC-FM001.

Plan no eficaz: Establecer 
nuevamente la causa raíz de la NC.

Al final de cada año se debe actualizar 
el Plan de Mejoramiento – Consolidado 
de Acciones Correctivas y Preventivas 

SGI-EMC-FM002 el cual refleja el 
estado final de las acciones de la 

vigencia

https://www.invima.gov.co/procesos/archivos/SGI/EMC/SGI-EMC-FM001.xls
https://www.invima.gov.co/procesos/archivos/SGI/EMC/SGI-EMC-FM002.xls


TIPS PROCEDIMIENTO AC/AP

Cierre de las acciones:

Autocontrol, PQRDS, 
Medición de la 

Satisfacción, Tendencia de 
Indicadores, Revisión por 
Dirección, Producto No 

Conforme, Administración 
de Riesgos y Otro: 

Responsable del Proceso

Auditoría Interna y Riesgos 
de Corrupción: Auditor 

Interno, Jefe de la Oficina 
de Control Interno o su 

delegado

Auditoría Externa: 
Representante de la 

Dirección General para el 
Sistema Integrado de 

Gestión.



TIPS PROCEDIMIENTO AC/AP

Plan de Mejoramiento 
– Consolidado de 

Acciones Correctivas y 
Preventivas 

Remitido a 
documentossgc@invima.gov.

co

Acciones anteriores 
(abiertas y cerradas en la 
vigencia), adicionando las 

nuevas acciones 
generadas.  Todo el año

Para cambio de vigencia, el 
consolidado de acciones 

correctivas y preventivas SGI-
EMC-FM002 se debe iniciar con 

aquellas acciones que 
continúan abiertas del año 

anterior. 

Al final de cada año se debe 
actualizar el Plan de 

Mejoramiento – Consolidado 
de Acciones Correctivas y 

Preventivas SGI-EMC-FM002
el cual refleja el estado final 

de las acciones de la vigencia

https://www.invima.gov.co/procesos/archivos/SGI/EMC/SGI-EMC-FM002.xls
https://www.invima.gov.co/procesos/archivos/SGI/EMC/SGI-EMC-FM002.xls


Capítulo

Gracias



Capítulo

https://www.youtube.com/watch?v=YDLMlV142Ew

https://www.youtube.com/watch?v=boirAZVvLSQ

https://www.youtube.com/watch?v=cgtNmzV8ZCI

https://www.youtube.com/watch?v=YDLMlV142Ew
https://www.youtube.com/watch?v=boirAZVvLSQ

