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Resumen

Se presentan los resultados del estudio realizado con el objetivo de obtener una lista jerarquizada de
los activos que conforman los sistemas tecnologicos de la planta de produccion de sueros
fisioldgicos perteneciente a una empresa biofarmacéutica. Se aplic6 una herramienta que permite
jerarquizar los activos que intervienen en el proceso productivo. Fueron utilizadas técnicas tales
como las encuestas, el criterio de expertos y la modelacion matematica. Se implementaron dos
modelos matematicos validados en una investigacion previa, uno para el andlisis de la criticidad y
otro para el analisis de la complejidad, obteniéndose una matriz que permitidé conseguir una lista
jerarquizada de los activos de interés. Finalmente se tomaron decisiones acerca de los activos mas
criticos para ser incluidos prioritariamente en un programa de mejora de la disponibilidad.
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Abstract

The results of the study carried out in order to obtain a hierarchical list of assets from technological
systems in a physiological serum production plant belonging to a biopharmaceutical company are
presented. A methodology to prioritize the assets involved in the production process was applied.
Techniques such as surveys, expert criteria and mathematical modeling were used. Two previously
validated mathematical models were implemented, one for the analysis of criticality and another for
the analysis of complexity, obtaining a matrix that made it possible to get a hierarchical list of assets.
Finally, decisions were made about the most critical assets to be included as a priority in an
availability improvement program.
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1. Introduccidon

La industria biofarmacéutica actual tiene como principal objetivo desarrollar productos de alta
calidad, siendo sometida a un marco regulatorio de gran control [1]. Esto implica la necesidad de
contar con tecnologia de punta, que es compleja de mantener y tiene elevados costos de
mantenimiento.

El objetivo del mantenimiento es asegurar la competitividad de la organizacion bajo los criterios de
maxima eficiencia y disponibilidad de los activos para la produccion a un costo razonable,
considerando aspectos de calidad, seguridad y proteccion al medio ambiente [2]. El andlisis de la
criticidad de los activos es una de las principales herramientas en muchas estrategias de
mantenimiento actualmente utilizadas.

El mantenimiento de los activos ha cambiado con el pasar de los afios, el cambio de las tecnologias
y las exigencias cada dia mayor del mercado mundial. Hoy en dia, hace muy dificil atender con
igual nivel de profundidad y recursos a todos los activos, por lo que se hace necesario asignar
ordenes de prioridad y establecer niveles de jerarquia para los equipos que componen una entidad.
El analisis de criticidad es una herramienta que permite establecer jerarquias o prioridades en
instalaciones, sistemas, equipos y dispositivos, de acuerdo con una figura de mérito denominada
“criticidad”, que es proporcional al riesgo, creando una estructura ordenada que facilita la toma de
decisiones y la posibilidad de direccionar acciones y recursos hacia los activos en correspondencia
con su impacto en el negocio [3, 4].

Otros autores ven a la criticidad como una caracteristica del sistema, que representa el impacto de la
falla en cuanto a seguridad, ambiente o produccién del proceso al cual pertenece; evalia la
flexibilidad operacional, los costos de mantenimiento y la disponibilidad. Esta caracteristica suele
ubicarse en bandas de alta, media y baja criticidad [5].

La gran mayoria de los autores consultados, de una forma u otra coinciden en que el analisis de
criticidad es una herramienta que permite jerarquizar sistemas, instalaciones y equipos, en funcion
de su impacto global, con el fin de facilitar la toma de decisiones [3-9].

Para realizar un analisis de criticidad se debe definir un alcance y el propoésito para el analisis,
establecer los criterios de evaluacion y seleccionar un método de evaluacion para jerarquizar la
seleccion de los sistemas objeto del andlisis. Esta jerarquizacion permite tomar decisiones en cuanto
al mantenimiento y las acciones a realizar en los activos [10].

Para calcular la criticidad de un subsistema dentro de una planta o sistema, se debe aplicar un
criterio deterministico que transforme las caracteristicas cualitativas de ese subsistema (flexibilidad,
impacto en la produccion, costos de reparacion, impacto ambiental, confiabilidad operacional, etc.)
en un valor numérico que permita clasificarlo objetivamente, en relacion al resto de los subsistemas
de la planta o sistema [5].

En la literatura disponible se reconocen al menos dos modelos de criticidad para la industria
farmacéutica como son: la “Tecnologia para el andlisis de criticidad de los sistemas tecnoldgicos en
empresas biofarmacéuticas” [6] y la “Propuesta de un modelo para el andlisis de criticidad en
plantas de productos biolégicos™ [7]. En el caso de la planta de productos bioldgicos, las variables
utilizadas en el modelo de criticidad estan referidas a la frecuencia de falla, impacto productivo,
impacto ambiental, impacto a la salud, la seguridad personal y detectabilidad, mientras que en el
caso de sistemas tecnoldgicos en empresas biofarmacéuticas, ademas de las variables antes
mencionadas se incluyen el nivel de automatizacion, el costo de reparacion, la calidad del producto
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final y la actualizacion tecnoldgica. Para los modelos de complejidad, ambas referencias utilizan las
mismas variables de complejidad productiva, complejidad tecnoldgica y complejidad ubicacional.
Los estudios previamente realizados en entidades de la industria biofarmacéutica, permiten disponer
de dos modelos validados que jerarquizan los sistemas y activos en plantas de este tipo y que
responden a las caracteristicas operacionales de las mismas. De ahi que el objetivo que se persiguio
con el trabajo que aqui se presenta fue el de obtener una lista jerarquizada, utilizando los modelos
matematicos disponibles para determinar la criticidad y la complejidad en una planta para la
produccion de sueros fisioldgicos, implementandolos con el auxilio de la consulta a expertos y la
aplicacion de encuestas, lo que hizo posible realizar una clasificacion de los activos segun sus
indices de criticidad y de complejidad.

2. Métodos

Se emplearon los métodos de analisis y de sintesis, se realizd ademas un estudio tedrico de los
sistemas y activos existentes para la jerarquizacion de los sistemas tecnoldgicos. Se emplearon
también métodos empiricos basados en el criterio de expertos, siendo seleccionados y consultados
especialistas y personal técnico experimentados, mediante la aplicacion de encuestas [11, 12]. Las
encuestas fueron utilizadas para determinar el grado de validez y aceptaciéon de los modelos
utilizados. Esta metodologia ya habia sido validada en otra empresa biofarmacéutica, por lo que se
le adopto para este estudio.

Se conform6 un grupo compuesto por 11 potenciales expertos que se rigen por las variables
asignadas por [6], los cuales a través de una encuesta dieron sus criterios. En la Tabla 1 se muestra
el listado de las caracteristicas del personal seleccionado.

Tabla 1. Caracteristicas de los potenciales expertos.

Nivel Afios de D
No. Clasificador de cargo Perfil . . . datos de
académico experiencia | .
interes

1 | Especialista mecanico Mecénico Universitario 7
2 Espe’m.ahsta principal Mecanico Universitario 14

mecanico
3 | Técnico mecanico Mecénico Técnico medio 22

fe de 1 ieri s o M

4 Jefe de cheenieria y Eléctrico Universitario 7 'astef en

Mantenimiento. ciencias
5 | Especialista automadtico Automatico Universitario 5
6 | Jefe de produccion Microbidlogo | Universitario 18
7 | Jefe de operarios Industrial Universitario 21

E iali incipal . o
8 sp§€:1a ista principat Mecanico Universitario 5

gestion del mantenimiento

E iali 10 1 . o
9 spectd 1sFa gestion de Mecanico Universitario 15

mantenimiento
10 spectd 1§Fa en Quimico Universitario 7

formulacion y llenado
11 | Especialista de calidad Quimico Universitario 13

El equipo de expertos estuvo orientado por un moderador (el autor principal de este articulo) para

guiar y explicar las caracteristicas fundamentales del andlisis.
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Como criterio de aceptacion del método empleado se desarrolldé una encuesta que permitié conocer
la opinién de los expertos sobre la importancia del estudio, consensuar si la metodologia es
representativa del campo al que se le pretende aplicar y determinar si es posible su implementacion,
asi como la utilidad de su empleo. Se aplicd una encuesta no experimental, pues la misma se realiz
sin manipular las variables independientes. La encuesta comenzo6 con una explicacion del objetivo
del trabajo y la forma de registrar su evaluacion.

Con los valores que se obtuvieron como resultado de la aplicacion de los modelos de criticidad y
complejidad, se configuré una matriz similar a la mostrada en la Figura 1, donde los valores medios
permitieron establecer el contenido de los cuadrantes de dispersion de la criticidad y la complejidad
los activos [7].

Indice de
complejidad
Valor medio
de |
complejidad
c c WV
-
Valor medio Indice de
de criticidad
criticidad

Figura 1. Grafico de matriz de criticidad contra complejidad.
En la matriz de la Figura 1:
e El Cuadrante I contiene los equipos de mayor indice de criticidad y de complejidad.
e El Cuadrante II contiene los equipos de mayor complejidad y menor criticidad.
e El Cuadrante III contiene los equipos de menor complejidad y criticidad.
e El Cuadrante IV contiene los equipos de mayor criticidad y menor complejidad.

3. Resultados y Discusion

Los modelos utilizados fueron los planteados por los autores del trabajo realizado para la industria
biofarmacéutica [6]. La aceptacion de los modelos propuestos se realizd a través de una encuesta
directa a los expertos que participaron en la investigacion, donde los criterios o variables a analizar
en conjunto para ambos modelos fueron aceptadas por todos los participantes, seleccionando en la
encuesta si se debia utilizar o no las variables que, de acuerdo con sus criterios y conocimientos,
debian formar parte del modelo. Los resultados de los valores de aceptacion de las variables de los
modelos fueron, para todas las variables, superiores al 80%.
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La determinacion del coeficiente de competencia indicé que seis candidatos tenian un coeficiente
alto y los otros cinco un coeficiente de competencia medio. Se decidid no emplear dos de los
candidatos para tener un coeficiente entre todos los expertos superior a 0.69. Los candidatos no
utilizados poseian un coeficiente de competencia medio. Por tanto, para la investigacion fueron
finalmente aceptados como expertos nueve de los expertos potenciales, seis expertos con
coeficiente de competencia considerado como alto y tres expertos con coeficiente de competencia
medio.

Modelo de criticidad
El modelo matematico utilizado para determinar la criticidad se muestra en la Ecuacion 1:

ICrit (criticidad) = (Severidad) - (Frecuencia de falla) - (Detectabilidad) (1)
Para calcular la severidad se emple6 la Ecuacion 2:

Severidad = TPPR + NVA + CR + 10 + ISSP + IA + CPF + AT ()
Donde:

TPPR: tiempo promedio para reparar.

NVA: nivel de automatizacion.

CR: costo de reparacion.

10: impacto operacional.

ISSP: impacto en la salud y seguridad personal.

IA: impacto ambiental.

CPF: calidad producto final.

AT: actualizacién tecnoldgica.

Modelo de complejidad

Por su parte, el modelo matematico utilizado para determinar la complejidad fue el que se muestra
en la Ecuacion 3:

IComp (complejidad) = CP + CT + CU (3)
Donde:

CP: complejidad productiva.

CT: complejidad tecnologica.

CU: complejidad ubicacional.
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Resultado de implementacion de la tecnologia en una empresa biofarmacéutica de produccion
de sueros fisiologicos.

Se comprobd que la planta para la produccion de sueros fisioldgicos cumplia con todos los
requisitos para la correcta implementacién de los modelos seleccionados. Para la aplicacion de los
modelos se utilizaron los datos correspondientes al afio 2023. Se tomaron como base los 43 equipos
y sistemas que componen la entidad. Se recopilaron los datos de frecuencia de falla y demas
variables validadas con anterioridad [6], obteniéndose los valores para el analisis de todos equipos a
partir de la interpolacion de los criterios de falla dados por los fabricantes y el real después de
analizados los registros historicos de cada equipo.

Se aplicaron las encuestas a 14 especialistas previamente seleccionados, los nueve expertos mas
otros cinco especialistas, buscando una mayor amplitud de criterios para determinar el grado de
aceptacion de los modelos para conseguir la jerarquizacion de los activos en la planta estudiada.
Aplicando los modelos dados en las ecuaciones 1, 2 y 3 se obtuvieron los valores de criticidad y
complejidad para cada activo, los que se representaron graficamente en las figuras 2 y 3.

indice de criticidad
4500

4000
3500
3000
2500

2000

Criticidad

1500

T 1
1000
0 I I I HERER Ilanany

1234567 8 910111213141516171819202122232425262728293031323334353637383940414243

Equipos

Figura 2. Resultado grafico del analisis de criticidad.
Los resultados de la evaluacion de los modelos de criticidad y complejidad para el conjunto de
equipos que intervienen en el proceso de produccién en la planta de sueros fisiologicos, se
representaron por medio de graficas de lineas, donde se pudo observar que los equipos mas criticos
y/o mas complejos estan ubicados por encima del valor medio del total de la muestra estudiada. La
Figura 2 ilustra la criticidad de los equipos en tanto la Figura 3 exhibe la complejidad de dichos
equipos.
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Figura 3. Resultado grafico del analisis de complejidad.
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Obtencion de la matriz de jerarquizacion

Después de haberse obtenido los valores de los indices de criticidad y complejidad, para tener una
mejor vision sobre el ordenamiento de los activos, se elabor6 la matriz de complejidad versus
criticidad definida por los valores medios de cada indice. Para el ordenamiento de los equipos, la
matriz fue dividida en cuatro cuadrantes, ilustrando la mejor disposicion de los activos en cada uno
de los cuadrantes, tal como se observa en la Figura 4.

Grafica de matriz de Complejidad vs. Criticidad
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Figura 4. Matriz de Complejidad vs. Criticidad.
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Atendiendo a su relevancia en el andlisis de los resultados, en la Figura 5 se muestran so6lo los
activos y sistemas contenidos en el Cuadrante 1 de la matriz de criticidad vs complejidad.

Grafica de matriz de Complejidad vs. Criticidad | Cuadrante
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Figura 5. Matriz de Complejidad vs. Criticidad: Cuadrante I.
Los activos y sistemas que forman parte el Cuadrante I de la matriz criticidad versus complejidad
fueron agrupados e identificados sus valores de criticidad y complejidad. Los resultados se
muestran en la Tabla 2.

Tabla 2. Equipos ubicados en el Cuadrante I de la matriz de Complejidad vs. Criticidad.

No. Equipo in.dic? de indice‘ d ¢
Criticidad Complejidad
1 | Compresor de aire 1 1710 13
2 | Compresor de aire 2 1485 13
5 | Chiller 1 2850 11
14 | Caldera de 10Tn 1560 13
17 | Maquina llenadora de sueros 1 4235 13
18 | Maquina llenadora de sueros 2 1905 13
19 | Autoclave 1 2650 13
20 | Autoclave 2 1905 13
21 | Autoclave de materiales 1605 13
22 | Maquina llenadora de hemodialisis 2475 13
23 | Maquina taponadora 1 1545 13
24 | Maquina taponadora 2 1650 13
25 | Sistema de agua para inyeccion 2525 13
26 | Sistema de agua suavizada 1575 13
27 | Sistema de agua purificada 2625 13

Los activos presentes en este cuadrante son numerosos (15 en total) por lo se necesitd conformar un
orden jerdrquico, para lo que se utilizé el establecido por [6]. El procedimiento para configurar esta
lista de jerarquizacion fue el siguiente:
e Primer valor de jerarquizacion: coeficiente de criticidad, el cual define la criticidad del
activo en cuestion y es el elemento principal para asignar prioridades.
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e Segundo valor de jerarquizacion: complejidad ubicacional del activo, el cual define la
complejidad para el acceso a dicho activo en las areas controladas.
e Tercer valor de jerarquizacion: la complejidad tecnoldgica del activo, que define las
complejidades de manejo de los activos por parte del personal de mantenimiento.
e Cuarto valor de jerarquizacion: la complejidad productiva, que define las complejidades de
manejo de los activos por parte del personal de produccion.
En el caso de los equipos marcados con los nimeros 18 y 20, que tienen un mismo valor en todos
los criterios de la comparacion propuestos, por lo que se tomd como criterio de desempate la
opinién de los expertos respecto a estos equipos y el grado de jerarquia que ellos le otorgan a cada
activo, teniendo como resultados la jerarquizacion final de los activos el orden que se refleja en la
Tabla 3.
Tabla 3. Orden jerarquico de los equipos y sistemas.

No. Equipo Indice de | Complejidad | Complejidad | Complejidad
Criticidad | Ubicacional | Tecnolégica | Productiva
17 | Méquina de llenado de sueros 1 4235 3 5 5
5 | Chiller 1 2850 1 5 5
19 | Autoclave 1 2650 3 5 5
17 | Sistema de agua purificada 2625 3 5 5
25 | Sistema de agua para inyeccion 2525 3 5 5
22 | Llenadora de hemodialisis 2475 3 5 5
18 | Méquina de llenado de sueros 2 1905 3 5 5
20 | Autoclave 2 1905 3 5 5
1 | Compresor de aire 1 1710 3 5 5
24 | Taponadora 2 1650 3 5 5
21 | Autoclave de materiales 1605 3 5 5
26 | Sistema de agua suavizada 1575 3 5 5
14 | Caldera (10 Tn) 1560 3 5 5
23 | Taponadora 1 1545 3 5 5
2 | Compresor de aire 2 1485 3 5 5

4. Conclusiones

La aplicacién de la tecnologia propuesta, compuesta por los dos modelos matematicos para
determinar la criticidad y la complejidad para una empresa de la industria biofarmacéutica, permitid
obtener una lista jerarquizada de los sistemas tecnologicos pertenecientes a una planta de
produccion de sueros fisiologicos, a través de una matriz que combina la criticidad y la complejidad.
De un total de 43 equipos y sistemas, quedaron 15 como los mas criticos y complejos en el
Cuadrante I de la matriz.

Como resultado del analisis realizado se determin6 que el activo de mayor criticidad y complejidad
es la “Maquina de llenado de sueros 1”. El estudio realizado permiti6 la toma de decisiones mejor
informadas en cuanto a la jerarquizacion de los activos a ser incluidos de inmediato en un programa
de mejora de la disponibilidad.
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