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PREFACIO A LA SEGUNDA EDICIÓN

El sistema de acciones correctivas y preventivas (CAPA) es un concepto muy 
utilizado en la industria alimentaria regulada tanto a nivel europeo como en 
la Administración de Alimentos y Medicamentos Americana (FDA por sus si-
glas en inglés). El sistema CAPA (investigación y plan de acciones correctivas 
y preventivas) es un componente crítico de un sistema de gestión calidad/se-
guridad alimentaria efectivo y debe estar íntimamente relacionado con otros 
subsistemas del sistema de gestión. Las deficiencias relacionadas con este tema 
específico constituyen uno de los puntos críticos cada vez más evidenciados en 
las inspecciones/auditorías de las agencias regulatorias tanto nacionales como 
internacionales, por lo que el impacto regulatorio de un sistema CAPA (inves-
tigación y plan CAPA) deficiente es primordial. 

Desafortunadamente un número significativamente elevado de industrias 
enfocan y resuelven el proceso de investigación y el plan CAPA muy superfi-
cialmente, implementando en la mayoría de los casos correcciones puntuales a 
determinados problemas (síntomas) y no atajando la(s) verdadera(s) causa(s) 
raíz de los problemas ni implementando acciones correctivas que eviten que es-
ta/s se vuelva(n) a repetir. Conscientes de este problema, publicamos la edición 
original de este libro, hace ya más de cuatro años.

En esta segunda edición hemos revisado cada capítulo para mejorar la com-
prensión de los lectores. 

El Capítulo 1 se ha mejorado con una nueva sección que vincula la inves-
tigación y los programas CAPA con la cultura general de calidad/seguridad 
alimentaria de la empresa. Ofrece información sobre la importancia del sistema 
CAPA dentro de un sistema de calidad en las industrias alimentarias reguladas. 
El impacto regulatorio de un sistema de investigación y CAPA deficiente es 
primordial, y es uno de los problemas regulatorios importantes que se aplican a 
todos los fabricantes de alimentos. Todos comparten el mismo tipo de proble-
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mas y oportunidades para sus sistemas de investigación y CAPA independien-
temente del producto que fabriquen, incluidos los complementos alimenticios 
cada vez más demandados.

El Capítulo 2 se actualizó con las versiones actuales de las reglamentaciones 
europeas. El Capítulo 3 incluye elementos de investigación y CAPA de la revi-
sión de 2015 de la Norma ISO 9001.

El Capítulo 4 cubre la investigación completa y el ciclo CAPA, desde la 
detección de problemas hasta las comprobaciones de la efectividad de CAPA, 
incluida una discusión de la estrecha relación entre CAPA y el análisis de peli-
gros y/o análisis de peligros y controles preventivos basados en el riesgo.

El Capítulo 5 está completamente dedicado a los errores humanos y los fac-
tores humanos y su impacto en la investigación y en el plan CAPA. Se ha actua-
lizado con nuevas tablas y nueva información relacionada con la investigación 
de errores humanos y con nueva información sobre formación y competencia. 
El nuevo Capítulo 6 está dedicado a las investigaciones de los resultados fuera 
de especificaciones (OOS) de laboratorio y CAPA, incluida una sección que 
cubre la invalidación de los resultados de las pruebas. El Capítulo 7 describe 
una docena de los errores más habituales que se encuentran comúnmente en 
el mundo de la investigación y CAPA, así como recomendaciones de mejora 
frente a dichos errores.

Finalmente, el Capítulo 8 contiene formularios y ejemplos nuevos de los 
diferentes elementos (informe de investigación, lista de verificación de causas 
raíz, investigación de errores humanos, plan CAPA, etc.) cubiertos en este libro.
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1
LOS SISTEMAS DE CALIDAD  

Y EL SISTEMA CAPA

1.1. 	El sistema de calidad y el sistema CAPA 
(investigación y plan CAPA)

Un sistema de gestión de calidad/seguridad alimentaria es un conjunto de 
prácticas comerciales formalizadas que definen las responsabilidades de ges-
tión de una estructura organizativa, los procesos, los procedimientos y los 
recursos necesarios para cumplir con los requisitos del producto o servicio, 
la satisfacción del cliente y la mejora continua. Un sistema de gestión de ca-
lidad (SGC) es pues un conjunto de elementos (procesos) interrelacionados 
que se utilizan para dirigir y controlar una organización con respecto a la 
calidad/seguridad. En otras palabras, un sistema de gestión de calidad dicta 
cómo se implementan las políticas de calidad y cómo se logran los objetivos.

La mejora continua es el resultado de actividades continuas para evaluar 
y mejorar los productos, procesos y todo el sistema de calidad para aumen-
tar su eficiencia y eficacia. La organización debe mejorar continuamente su 
sistema utilizando su política de calidad, sus objetivos de calidad, los resulta-
dos de auditorías, los análisis de datos, las acciones correctivas y preventivas 
y los procesos de revisión de la gestión.

El análisis de datos es una actividad esencial para cualquier posible mejo-
ra a cualquier nivel (sistema, proceso y producto/servicio). La organización 
debe recopilar y analizar los datos que son apropiados para demostrar la 
idoneidad y la eficacia del SGC. Esto debe incluir datos generados como 
resultado del seguimiento y la medición, así como los datos recopilados de 
otras fuentes pertinentes. El análisis de los datos proporcionará información 
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sobre la satisfacción del cliente, la conformidad con los requisitos del pro-
ducto, las tendencias de los procesos y productos, incluidas las oportunida-
des para la acción preventiva, y los proveedores.

Las acciones correctivas son una de las actividades de mejora más impor-
tantes. Buscan eliminar de forma permanente las causas de los problemas 
que impactan negativamente en los sistemas, procesos y productos. Las ac-
ciones correctivas implican encontrar las causas de algún problema espe-
cífico para luego implementar acciones necesarias para evitar que vuelva 
a ocurrir (recurrencia). Las acciones preventivas están dirigidas a prevenir 
la aparición de potenciales problemas (ocurrencia). Las correcciones son 
el tercer elemento básico del sistema de acciones correctivas y preventivas 
(CAPA). Abordan los síntomas en lugar de las causas y, a veces, se denomi-
nan acciones inmediatas correctivas o de contención. 

El concepto CAPA no se restringe a ninguna industria o sector en par-
ticular. Es un concepto ampliamente aceptado, básico para cualquier sis-
tema de gestión. Dado que los sistemas de gestión de calidad/seguridad se 
esfuerzan por mejorar continuamente los sistemas, procesos y productos/
servicios, deben haberse establecido mecanismos para reconocer los pro-
blemas de calidad existentes o potenciales, tomar las medidas apropiadas 
necesarias para investigar y resolver esos problemas y, finalmente, asegurarse 
de que los mismos problemas no se repitan. Sin embargo, la realidad es que 
los procesos de las industrias alimentarias están plagados de desviaciones y 
no conformidades que se repiten una y otra vez.

Las agencias reguladoras de todo el mundo realizan miles de inspecciones 
cada año. Con demasiada frecuencia las infracciones en las investigaciones 
y los planes CAPA suponen el mayor número de la lista de los incumpli-
mientos.

Dentro de las actividades de control oficial efectuadas por las autoridades 
sanitarias, la falta de unas adecuadas investigaciones, la falta de un verdadero 
análisis de causa raíz, la falta de acciones correctivas efectivas y la falta de 
verdaderas acciones preventivas, son hallazgos comúnmente señalados por 
los inspectores/auditores. Dada la gran cantidad de problemas relacionados 
con este tema, las empresas se enfrentan a muchos desafíos para hacer que 
la investigación y el plan CAPA funcionen según lo previsto. Además las 
empresas alimentarias deben asegurarse de que su sistema CAPA vaya más 
allá de los problemas del producto y consideren otros problemas de calidad/
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seguridad alimentaria, incluidos los problemas asociados con los procesos 
y los sistemas. Desafortunadamente, un número significativo de empresas 
están abordando la investigación y el plan CAPA muy a la ligera, implemen-
tando correcciones pero no acciones correctivas y preventivas.

Los sistemas de investigación y CAPA son inherentemente impulsados ​​
por datos. Sin datos adecuados y relevantes, es difícil sacar conclusiones 
definitivas sobre problemas de sistemas, procesos o calidad/seguridad del 
producto. Uno de los desafíos que enfrentan muchas empresas es la prolife-
ración de sistemas de almacenamiento de datos no correlacionados dentro 
de la organización. Un ejemplo típico para las empresas que están exportan-
do a países terceros, por ejemplo EE UU, es la existencia de dos sistemas 
separados (nacional y extranjero) para investigar las reclamaciones de los 
clientes. Otro ejemplo es la falta de relación entre el proveedor y los sistemas 
CAPA internos. Es por ello, que recomendamos disponer de un sistema 
CAPA unificado, lo cual redundará en que la empresa pueda diagnosticar 
mejor “la salud” de su sistema de gestión de calidad/seguridad alimentaria 
y tenga mejores oportunidades para reconocer y resolver problemas de cali-
dad/seguridad.

A medida que madura el sistema de gestión de calidad/seguridad dentro 
de una organización, debe haber un cambio natural del énfasis de la acción 
correctiva a la acción preventiva. 

Los problemas que deben corregirse generalmente se vuelven obvios. Sin 
embargo, las cuestiones que tienen el potencial de convertirse en un proble-
ma se reconocen con menos facilidad, entonces ¿cómo puede una empresa 
examinar sus datos internos para encontrar esas pocas situaciones que po-
drían ser precursoras de problemas en el futuro? Las empresas deben esta-
blecer métodos para evaluar tanto los datos de no conformidades (que ali-
mentarán la porción de acción correctiva del sistema) como los datos de no 
conformidades potenciales (que serán la base para las acciones preventivas).

Un sistema efectivo CAPA debe ser un círculo cerrado. Este término se 
refiere por lo menos a dos elementos del sistema. En primer lugar, significa que 
existen controles suficientes para garantizar que las investigaciones y el plan 
CAPA se ejecuten a través de todos los pasos requeridos hasta su finalización, 
y que la gerencia y los responsables de la calidad/seguridad tengan visibilidad y 
aporten al proceso. Además, la alta dirección debe revisar los resultados de las 
investigaciones y del plan CAPA. Muy a menudo, las empresas se enfocan en 
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completar las tareas individuales de una acción correctiva en particular; sin 
embargo, pierden la noción del propósito original de las investigaciones y del 
plan CAPA. Por ejemplo, se puede resolver un problema de producto en par-
ticular, pero nunca se realiza una evaluación para garantizar que la solución 
ha sido efectiva, por lo que el círculo nunca se cierra.

En segundo lugar, una investigación y un plan CAPA eficaz cierran el 
ciclo de muchos de los problemas documentados al proporcionar informa-
ción directamente sobre los elementos básicos del SGC, como el análisis de 
peligros. Por ejemplo, los procedimientos de productos no conformes están 
dirigidos a garantizar que un producto no conforme se identifique y corrija 
antes de su distribución o de que se impida su distribución. Frecuentemen-
te, se implementará una corrección o un cambio temporal para asegurar que 
el producto afectado sea eliminado o bien reprocesado. Una investigación y 
un plan CAPA efectivos requerirán que se investigue el problema y que sus 
causas raíz se aborden de manera efectiva con las acciones correctivas apro-
piadas, no solo correcciones puntuales.

Un procedimiento documentado para el sistema CAPA debe definir los 
requisitos de los siguientes elementos:

1.	 Recopilar y analizar datos de calidad para identificar las causas exis-
tentes y potenciales de productos no conformes u otros problemas 
de calidad.

2.	 Investigar las causas de las no conformidades existentes y potenciales.
3.	 Identificar acciones correctivas y preventivas.
4.	 Verificar o validar las acciones correctivas y preventivas antes de su 

implementación.
5.	 Implementar acciones correctivas y preventivas.
6.	 Evaluar la efectividad de las acciones correctivas y preventivas im-

plementadas.
7.	 Asegurar que la información relacionada con problemas de calidad 

o productos no conformes sea difundida a los responsables directos 
de asegurar la calidad de dicho producto o la prevención de tales 
problemas.

8.	 Presentar información relevante sobre problemas de calidad identi-
ficados, así como acciones correctivas y preventivas, para revisión de 
la gerencia/alta dirección.



51. Los sistemas de calidad y el sistema CAPA

Finalmente, todas las actividades de la investigación y del plan CAPA, y 
en general todas las actividades del sistema de gestión de calidad/seguridad 
deben seguir un enfoque basado en los riesgos. Debido a que todos los pro-
blemas existentes y potenciales no tienen la misma importancia y criticidad, 
la priorización de tales acciones debe correlacionarse con el riesgo y la gra-
vedad de cada situación.

Las principales definiciones del sistema CAPA que tenemos que consi-
derar como clave son:

•	 CAPA (acción correctiva y acción preventiva): enfoque sistemático 
que incluye las acciones necesarias para corregir (corrección), evitar 
la recurrencia (acción correctiva) y eliminar la causa del producto no 
conforme potencial y otros problemas de calidad (acción preventi-
va).

•	 Corrección: acción para eliminar una no conformidad detectada. 
Las correcciones suelen ser soluciones únicas. Una corrección es una 
solución inmediata, como la reparación de un equipo o el reproceso 
de un producto fuera de especificaciones. Las correcciones también 
se conocen como acciones de contención.

•	 Acción correctiva: acción para eliminar las causas de una no con-
formidad existente (detectada) u otra situación indeseable. La acción 
correctiva debe eliminar la recurrencia de la(s) causa(s) raíz.

•	 Acción preventiva: acción para eliminar las causas de una no con-
formidad potencial u otra situación potencial indeseable. La acción 
preventiva debe evitar la ocurrencia del problema potencial elimi-
nando la ocurrencia de la(s) causa(s) raíz.

En resumen, el propósito del sistema CAPA (investigación y plan CAPA) 
es triple:

a.	 Recolectar y analizar información de productos, procesos y sistemas 
con base en una metodología estadística apropiada para detectar pro-
blemas existentes y potenciales en el sistema de gestión de calidad/
seguridad.

b.	 Investigar la(s) causa(s) de problemas significativos (basados ​​en el 
riesgo) existentes y potenciales del producto y la calidad/seguridad.

c.	 Emprender las acciones adecuadas, efectivas e integrales.
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1.2.	Sistema CAPA: relación con otros subsistemas 
del sistema de gestión 

El sistema CAPA es un componente crítico de un SGC efectivo y debe 
mantener una estrecha relación con otros subsistemas del sistema de gestión 
de calidad (como se muestra en la Figura 1.1). El objetivo final de cualquier 
empresa regulada debe ser tener un sistema CAPA que sea compatible, efec-
tivo y eficiente. Todos los subsistemas relevantes que puedan producir no 
conformidades deben ser parte del proceso. El sistema CAPA se relaciona 
con muchas otras fuentes de datos de calidad dentro de un SGC, como se 
muestra en la Tabla 1.1.

Existen múltiples fuentes que alimentan al sistema CAPA, tanto internos 
como externos a la empresa (como se representa en la Figura 1.2). Los pro-
cesos internos abarcan resultados tanto de no conformidad como auditorías 
internas y evaluaciones internas, revisiones de gestión, etc. 

Controles de materias 
primas 

Documentos y registros 

Controles de 
laboratorio y controles 

de proceso 

I 
Sistema CAPA 

J 
Controles de diseño 

Controles de 
instalaciones y equipos 

Figura 1.1. Investigaciones, sistema CAPA y sistema de gestión de calidad.
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Tabla 1.1. Fuentes de datos de calidad dentro del SGC

Fuentes de datos dentro del SGC
Productos no conformes.
Reclamaciones.
Investigaciones.
Validaciones de procesos.
Cambios en documentos.
Calibración y mantenimiento preventivo.
Programa de compras/proveedores.
Auditorías (inspecciones internas, de terceros, regulatorias, etc.).
Revisión por la gerencia.
Retiradas. 
Investigaciones de laboratorio.
Cambios de diseño/reformulaciones de productos.
Análisis (entrante, en proceso, producto terminado).
Devoluciones de productos.

Figura 1.2. Fuentes de alimentación del sistema CAPA.

Las fuentes externas de entradas del sistema CAPA son auditorías y eva-
luaciones de proveedores, reclamaciones de clientes y resultados de audito-
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rías e inspecciones externas, como por ejemplo de las autoridades sanitarias, 
certificaciones ISO, etc., como se muestra en la Tabla 1.2. Una discusión 
detallada de estas fuentes que alimentan el sistema CAPA se puede encon-
trar en el Epígrafe 4.1.

Tabla 1.2. Fuentes de investigación y CAPA.

Fuentes internas Fuentes externas

Informes no conformes.
Fallos de laboratorio.
Analíticas.
Datos del equipo (calibración, 
mantenimiento preventivo y 
reparación).

Datos de reproceso.
Producto devuelto.
Auditorías internas.
Datos de control de procesos.
Actividades de aceptación (entrante, en 
proceso, producto terminado).

Reclamaciones.
Denuncias legales.
Auditorías de clientes .
Auditorías/Inspecciones de la 
autoridad sanitaria europea.
Literatura científica.

Medios de comunicación social.
Encuestas de satisfacción.

1.3.	¿Informe de no conformidad o CAPA? Fase de 
investigación versus solucionar las causas

Existe mucha confusión y falta de uniformidad en muchas organizaciones al 
referirse a lo que es un informe de no conformidad (INC) y lo que debe ser 
parte de un plan CAPA. Para complicarlo aún más, existe una notable falta de 
comprensión del significado de CAPA dentro de la industria. En este capítu-
lo trataremos de aclarar el primer elemento, mientras que el próximo ca-
pítulo profundizará en la explicación de las diferencias entre los términos 
correctivo y preventivo.

El sistema CAPA se encarga de implementar acciones correctivas y accio-
nes preventivas resultantes de la investigación de reclamaciones, rechazos de 
productos no conformes, retiradas, desviaciones, auditorías, inspecciones y 
hallazgos regulatorios, y análisis de tendencias del desempeño del proceso y de 
la vigilancia de la calidad/seguridad del producto.
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Por tanto, podemos dividir claramente el sistema CAPA en los siguientes 
dos elementos:

1.	 Un enfoque de proceso de investigación estructurado que se utiliza-
rá con el objetivo de determinar la(s) causa(s) fundamental(es) (raíz). 
El nivel de esfuerzo, formalidad y documentación de la investigación 
debe ser proporcional al nivel de riesgo.

2.	 La implementación de acciones apropiadas que cubran:
a.	 correcciones de un problema identificado
b.	 acciones correctivas para evitar recurrencias de la(s) causa(s) raíz
c.	 acciones preventivas para prevenir la ocurrencia (por primera 

vez) de la causa de una no conformidad potencial u otra situa-
ción potencial indeseable

La fase de investigación puede pasar por muchos nombres diferentes, 
como investigación de reclamaciones, investigación de no conformidades, 
investigación de desviaciones, investigación de un resultado fuera de espe-
cificación, etc. Las reclamaciones, los resultados fuera de especificaciones 
(OOS) y las no conformidades son solo síntomas, y el objetivo de estas 
investigaciones es comprender el problema y encontrar la(s) causa(s) raíz 
que ocasiona(n) este síntoma. La fase de investigación (cualquiera que sea 
el nombre que le demos) debe estar enfocada a descubrir la(s) causa(s) raíz 
asociada(s) a este suceso. Los Epígrafes 4.1 y 4.2 cubren ampliamente la fase 
de investigación del sistema CAPA.

Por otro lado, generalmente nos referimos a los documentos CAPA como 
los formularios utilizados para documentar acciones (corrección, acción co-
rrectiva y/o acciones preventivas), incluidos en el plan CAPA. Los Epígrafes 
4.3 y 4.4 describen esta parte del sistema CAPA.

Sin embargo, hay empresas que utilizan el término CAPA también para 
identificar investigaciones de alto nivel. En otras palabras, utilizan CAPA para 
investigar grandes no conformidades o situaciones de alto riesgo. Por esta razón, 
una de las primeras cosas que hacemos cuando nos reunimos con gerentes y res-
ponsables para discutir CAPA es pedirles que definan lo que es para ellos CAPA.

Nosotros recomendamos utilizar el formulario de investigación para do-
cumentar el proceso de investigación y utilizar el formulario plan CAPA 
para documentar las medidas adoptadas para solucionar las causas funda-
mentales (raíz) encontradas durante la fase de investigación.
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1.4. ¿Correctiva o preventiva?

Uno de los debates más estériles que hay es la discusión entre profesionales 
de CAPA, sobre si una determinada acción en la que están trabajando debe 
considerarse correctiva o preventiva. El debate no tiene sentido porque lo 
que realmente importa es si la acción abordará una causa raíz.

La sección 8.5.2 de ANSI/ISO/ASQ Q90012008 define la acción co-
rrectiva como “acción para eliminar las causas de las no conformidades a fin 
de evitar que vuelvan a ocurrir”. El Capítulo 3 analiza el uso y la interpre-
tación de esos conceptos en la nueva Norma ISO 9001:2015. La Tabla 1.3 
describe la relación histórica entre la acción correctiva y la acción preventiva 
en la ISO 9001.

Tabla 1.3. Historia ISO 9001 y CAPA. 

Estándar Contenido

1987 –ISO 9001– 
Sistema de gestión 
de la calidad

La primera edición de la Norma ISO 9001 incluía como cláusula 
16 el requisito de procedimientos para investigar la causa del 
producto no conforme y la necesidad de acción correctiva para 
evitar que vuelva a ocurrir. Ninguna mención explícita a las 
acciones preventivas.

1994 –ISO 9001– 
Sistema de gestión 
de la calidad

La segunda edición de ISO 9001 separó el concepto de acción 
correctiva y acción preventiva.

2000 –ISO 9001– 
Sistema de gestión 
de la calidad

Las cláusulas 8.5.2 (acción correctiva) y 8.5.3 (acción preventiva) 
se mantuvieron esencialmente idénticas a las definiciones de 
1994.
No se realizaron cambios en la actualización de ISO 9001:2008.

2015 –ISO 9001– 
Sistema de gestión 
de la calidad

Uno de los propósitos clave de implementar un sistema de 
gestión de calidad es actuar como una herramienta preventiva. 
Como resultado, el requisito formal relacionado con la acción 
preventiva se eliminó en la versión 2015 y se reemplazó con el 
pensamiento basado en riesgos. Como resultado, la cláusula de 
acción correctiva ha sido reemplazada por una nueva cláusula 
denominada “No conformidad y acción correctiva” (10.2), 
mientras que la cláusula de acción preventiva ha sido eliminada 
y su espíritu ha sido incorporado como parte de una nueva 
cláusula (6.1) denominada “Acciones para abordar los riesgos 
y oportunidades”.


