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Implementación del análisis de riesgos y causa raíz en el 
HACCP 

 

 

El riesgo es la probabilidad de ocurrencia por severidad de un efecto adverso 

para la salud.  En un alimento, el riesgo puede provenir de cualquier parte de la 

cadena alimentaria, en especial porque cada vez más se obtienen materias 

primas de cualquier parte del mundo. 

 

El análisis de riesgos puede aplicarse a un proceso alimentario, pero es 

importante diferenciar entre análisis de riesgos y análisis de peligros.  El primero 

se refiere a la probabilidad de ocurrencia de un evento adverso o peligro y la 

magnitud de las consecuencias; mientras que el análisis de peligros corresponde 

al análisis de cada etapa de un proceso alimentario para la identificación de los 

agentes físicos, químicos y biológicos (peligros) que pueden causar un problema 

de contaminación y por ende de salud o enfermedad alimentaria.  Dado que el 

primero se refiere a una probabilidad es necesario desglosar todas las 

posibilidades o probabilidades de que se dé un evento, posteriormente estas se 

pueden analizar por medio cualitativo o cuantitativo, para determinar el grado de 

impacto potencial de ocurrencia y las medidas de mitigación.  En la industria 

alimentaria, muchos de esos riesgos pueden ser mitigados y controlados a través 

de las BPM y otras medidas, algunos de dichos riesgos materializados más en 

peligros se pueden identificar y controlar mediante los PCC y monitoreo de los 

límites críticos para cada PCC.  De ahí la importancia de la correlación de ambos 

temas y su aplicación a nivel industrial. 

 

En la industria alimentaria, la estimación del riesgo es uno de los constituyentes 

esenciales de toda la cadena agroproductiva que inicia con las Buenas Prácticas 

de Manufactura (BPM) y culmina con el cumplimiento de parámetros de calidad.  

El análisis de riesgos en el contexto industrial enmarcado dentro del contexto de 

la metodología de un sistema HACCP permite, por tanto, establecer, evaluar y 
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enumerar cuales peligros son más factibles de presentarse en la inocuidad de 

un producto o proceso y la gravedad del peligro frente a la vulnerabilidad del 

consumidor final. De esta forma, se implementan medidas correctivas o 

preventivas que minimicen sus efectos. Esta metodología aplicada e integrada 

en conjunto con el sistema HACCP permite, además, la certificación y la 

confiabilidad de los socios comerciales hacia los productos que se exporten. 

 

Existen varias metodologías que se pueden emplear para realizar una 

estimación del riesgo, una de ellas es el Método Análisis Modal de Efectos y 

Fallas (AMEF).  Este consiste en enumerar todos los riesgos posibles en cada 

etapa de elaboración del alimento.  Posteriormente, cada uno de los riesgos 

enumerados se evalúa mediante una tabla para la categorización del riesgo, muy 

similar a la que se muestra a continuación.  En dicha tabla se categoriza el riesgo 

de acuerdo a la severidad, probabilidad de ocurrencia y probabilidad de 

detección. 
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Tabla 1. Parámetros y valores utilizados en la categorización del riesgo 
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Estimación de la significancia y el Índice 
de Criticidad: 
 
La representatividad o significancia indica cuales, de los riesgos en las etapas 

de proceso, y en caso de presentarse, son relevantes o potencialmente 

dañinos para la inocuidad de los productos y la salud de los consumidores. La 

estimación de la significancia se puede realizar calculando el IC a través de la 

siguiente formula: 

�
IC = S × O × D 
Donde: 
S = Severidad del riesgo 
O = Probabilidad de ocurrencia 
D = Probabilidad de detección 

 

La S corresponde al daño potencial que puede ocasionar un producto a los 

consumidores, a consecuencia de una contaminación del mismo. En cambio, la 

O se define como la frecuencia de que un determinado fallo suceda, mientras 

que la D nos indica la posibilidad de que los controles preventivos existentes 

sean capaces de identificar un error o defecto en una etapa particular del 

diagrama de flujo, antes de que el producto llegue al consumidor final. 

 

Las etapas con los valores más altos de IC deben ser intervenidos (valor de 

categorización en cada componente entre 4-5) para reducir los niveles de riesgo 

en el sistema de procesamiento y transformación de los productos. 

 

Todas aquellas fases cuyo IC es muy alto, se analizan mediante el árbol de 

decisiones, para establecer, si ante una desviación eventual en esta etapa de 

proceso, el riesgo podría ser corregido posteriormente, a través de los 

programas de limpieza y desinfección (SSOP) o la correcta aplicación de la BPM. 

De ser así, la fase se cataloga como un Punto Crítico Operativo (PCO). En 

cambio, si la severidad del riesgo es demasiada alta y requirió de medidas 

adicionales para su corrección, junto con un monitoreo constante, la etapa de 

proceso es considerada como un Punto Crítico de Control (PCC). Así, en estos 
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segmentos de la cadena de transformación se centran las medidas de monitoreo 

y prevención de los riesgos. 

 

Existen otras tablas que se pueden emplear para la categorización de los 

riesgos.  A continuación, se presenta otro ejemplo: 

 

 

 

Tabla 2.  Tabla cualitativa de categorización del riesgo, de acuerdo a la 
gravedad y probabilidad de ocurrencia. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
En la tabla anterior, el riesgo se ubica en la celda que relaciona la probabilidad 

establecida con la gravedad determinada. La probabilidad se va a definir con 

base en los siguientes criterios: información bibliográfica, hallazgos previos en el 

proceso. Mientras que la gravedad se va a determinar con base en información 

bibliográfica como estudios epidemiológicos, evaluaciones de riesgos, etc.  

 

En el caso de los riesgos que se ubican en las celdas de color rojo es porque 

son significativos, es decir se pueden materializar en peligros que podrían 

analizarse mediante el árbol de decisión, criterio de expertos o alguna otra 

metodología y determinarse que corresponden a un PCC. Por su parte, los que 
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se ubican en las celdas de color amarillo, son no significativos cuyos controles 

se garantizan a través de los programas prerrequisitos.  

 

 

Análisis causa-raíz: 
 

Respecto al análisis de causa raíz, se puede utilizar para determinar las causas 

u origen de las desviaciones en las etapas críticas del proceso, tales como los 

PCC.  Esto se puede realizar empleando la metodología del diagrama de 

Ishikawa, para enlistar y establecer el origen de las causas que generan 

desviaciones en las mencionadas etapas que fueron catalogadas como PCC. 

Para ello, se puede llevar a cabo una revisión documental de las no 

conformidades del sistema mediante el análisis histórico de los registros de 

ciertos años. Posteriormente se pueden agrupar las principales causas en seis 

categorías (materiales, medio ambiente, mano de obra, medición, método y 

maquinaria) y aplicar el análisis respectivo de Ishikawa.  De esta manera se 

puede obtener un diagrama de Ishikawa para cada PCC. 

 

 

A continuación, se muestran unos ejemplos sobre la estimación del riesgo y 

análisis causa raíz explicado: 
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Ta                                                              Tabla 3. Valores del 
índice de criticidad 

(IC) antes y después 
de la aplicación de 

las medidas 
correctivas 
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Si desea profundizar más en la investigación en la que 

se basa este tema, por favor revisar la Información 

Complementaria Investigación sobre análisis de 
riesgo en la industria alimentaria mediante la 
metodología AMEF. 

 


