원인 유형 분류 · 재발 · CAPA 효과 판정 기준 (QA팀 메모)
교육 영상 시연용 가상 자료 (JJ바이오팜은 가상 회사입니다)
1. 원인 유형 7개
	유형
	이런 경우
	대장에 적힌 말 (예)

	작업자 실수
	조작·확인을 잘못함
	작업자 부주의로 조작 순서 착오 / 작업자 실수 - 확인 단계 누락

	절차(SOP) 미비
	절차서가 없거나 불명확
	SOP에 해당 단계 기재 없음 / 절차서 문구 불명확 (해석 차이)

	설비 마모·고장
	부품 마모·노후·고장
	씰 마모 / 부품 노후로 인한 오작동

	원료·자재 변동
	원료·자재 품질 편차
	원료 로트 간 품질 편차 / 공급사 규격 변경 미통보

	환경·유틸리티
	온습도·정제수·진공 등 공급 조건
	정제수 전도도 상승 / 항온항습 설정 이탈

	시험·분석 오류
	시험법·표준액·기기 문제
	표준액 조제 오류 / 칼럼 열화로 피크 분리 불량

	기록·문서 누락
	서명·기록 누락·오기
	기록서 서명 누락 / 기록 오기 후 정정 절차 미준수


원인이 «조사 중»이거나 비어 있고 보고서에도 없으면 7개 중 어디에도 넣지 않고 «원인 미확정»으로 따로 센다.
2. 재발의 기준
같은 설비에서 같은 원인 유형의 일탈이 직전 건 뒤 180일 안에 또 나면 «재발»로 센다. 처음 난 건은 재발이 아니고, 두 번째부터 센다. 원인 미확정은 재발 계산에서 뺀다.
3. CAPA 효과 판정
CAPA 완료일 뒤 180일 안에 같은 설비·같은 원인 유형의 일탈이 다시 나면 «효과 없음». 완료일이 2026-05-03 이후인 CAPA는 아직 180일이 안 지났으니 «관찰 중»으로 두고 판정하지 않는다. 대장의 «효과성 확인» 칸은 참고만 하고, 실제 재발 여부로 다시 본다.
4. 정리 규칙
일탈번호가 같으면 한 건이다. 2025 대장 앞쪽에 2024년 말 4건이 한 번 더 들어 있을 수 있다.
번호는 DV-2026-0045 / DV2026-0045 어느 모양이든 같은 번호다.
설비는 코드(D-01, H-02 …)로 같은 설비인지 본다. «건조기 D-01», «D01 건조기», «D-01» 은 같은 설비다.
일탈 대장의 CAPA번호와 CAPA 대장의 연결 일탈 중 한쪽만 적혀 있어도 서로 이어서 본다.
2026 대장에서 원인 칸이 비어 있고 보고서 칸에 파일 이름이 있으면, 일탈보고서_누적 폴더의 그 보고서 «원인(조사 결과)» 를 읽어 쓴다.
5. 결과 모양
원인 유형별 재발표(유형, 건수, 재발 건수, 재발 비율, 가장 자주 반복된 설비) / 재발 묶음 / 효과 없던 CAPA 목록 / 확인 필요 목록. 숫자는 대장 건수와 맞는지 두 번 확인한다.




