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Abstract

This paper aims to establish a methodology for risk analysis of equipment and production systems, and identify those assets subject to the
validation process. It's provides a set of instructions that describing in detail the steps to perform a validation schedule with bases residual
risk. The study was conducted at the National Center for Scientific Research of Cuba, production department. The work is based on the
implementation of the IEC 60812 standard, analysis of failure modes, effects and criticality (FMEA). In partnership with this standard it
was used other documents necessary for application as the series of standards IEC 60300-3-1 and IEC 61025. Among the main results was
obtained the risk map of the company and were implemented control actions once identified residual risk. These results allow to establish
the minimum period necessary for validation of technological systems of the company.

Keywords: methodology; risk; residual risk; validation.

Aplicacion de la gestion de riesgo a equipos y sistemas productivos

Resumen

El presente trabajo tiene como objetivo establecer una metodologia para el analisis de riesgo de equipos y sistemas productivos, asi como
identificar aquellos activos sujetos al proceso de validacion. Se proporciona un conjunto de instrucciones que describen detalladamente los
pasos a seguir para realizar el cronograma de validacion con bases al riesgo residual. El estudio se realiz6 en el Centro Nacional de
Investigaciones Cientificas de Cuba, direccion de produccidn. El trabajo se basa en la implementacién de la norma IEC 60812, analisis de
los modos de fallo, efectos y criticidad (AMFEC). De conjunto con esta norma se utilizaran otros documentos indispensables para su
aplicacién como son la serie de normas IEC 60300-3-1 e IEC 61025. Entre los principales resultados se obtuvo el mapa de riesgo de la
empresa y las acciones de control implementadas una vez identificado el riesgo residual. Estos resultados permitieron establecer el periodo
minimo indispensable para la validacion de los sistemas tecnoldgicos de la empresa.

Palabras clave: metodologia; riesgo; riesgo residual; validacion.

1. Introduccién mecanismos que faciliten el desarrollo e implantacién de

medidas legales, técnicas, instrumentales, etc., que refuercen

Los establecimientos que manejan sustancias peligrosas
poseen, en general, elevados niveles de seguridad; sin
embargo, la gravedad de los accidentes que pueden
producirse en sus instalaciones, unida a la gran repercusion
social y a la incertidumbre que generan, viene motivando que
exista por parte de las autoridades competentes y del sector
industrial una gran sensibilidad y manifiesta preocupacion
orientada a reducir los riesgos potenciales de estas
actividades. Esto conduce a generar lineas de actuacion y

tanto las acciones preventivas como las dirigidas a mitigar las
consecuencias de los accidentes [1,2].

A pesar de que la terminologia relativa al analisis del
riesgo se utiliza a menudo con escaso rigor, existe un elevado
nivel de aceptacion de los conceptos involucrados en los
términos que se citan a continuacion. En un contexto general
“riesgo” se define como la probabilidad de ocurrencia de un
evento adverso determinado sobre la salud humana, los
bienes materiales o el medio ambiente, como consecuencia
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de la exposicion a un “peligro” (ciertos productos quimicos,
tecnologias, fenomenos naturales, etc.) que puede
materializarse a través de un suceso accidental. Se entiende
por “andlisis del riesgo” el uso de la informacién disponible
para identificar los peligros existentes y estimar el nivel de
riesgo presente. Por “evaluacién de riesgos” se entiende el
proceso por el cual se juzga la aceptabilidad del riesgo
estimado. Finalmente, la “gestion de riesgos” es el proceso
de decidir qué deberia hacerse respecto a un peligro, a la
poblacidn expuesta o a los efectos adversos, implantando la

decision y evaluando sus resultados [3,4].

Los métodos para la identificacion de riesgos suelen estar
basados en los principios de disefio, listados de verificacion,
buenas practicas, experiencia y sentido comun [5]. Sin
embargo, no siempre brindan un grado de exploracion
suficientemente comprensivo de los escenarios donde existe
la potencialidad para la ocurrencia de fallas.

Las técnicas de Identificacion o Andlisis de Riesgos
pueden clasificarse a grandes rasgos de la siguiente manera:
v' Métodos Comparativos: se basan principalmente en el

conocimiento adquirido en base a la experiencia. Las

listas de verificacion (checklists), el andlisis histérico de
accidentes, y los indices de riesgos son métodos

comparativos [6].

v' Métodos Fundamentales: son formas estructuradas que
ayudan a estimular a un grupo de personas a aplicar la
previsién en conjuncién con su conocimiento de las
tareas, mediante la formulacion de ciertas preguntas o el
uso de palabras guia. Entre los ejemplos de este tipo de
metodologia se pueden citar los siguientes:

e HAZOP (Hazard and Operability Studies) Estudios

de Riesgo y Operatividad [7-10].
e FMEA (Failure Modes and Effects Analysis) Analisis
de Modos de Falla y Efectos [11-13].

e Andlisis de las Tareas [14].

e Andlisis “What-If" [15].

e PHA (Preliminary Hazard Analysis) Andlisis

Preliminar de Riesgos

v' Diagramas Ldgicos de Falla: son métodos que mediante
gréaficos representan la l6gica de una falla (por ejemplo,
Arboles de Falla y de Eventos) [16].

Virtualmente cualquier operacion industrial en la que se
utilice energia, maquinarias, productos quimicos, etc., es
potencialmente riesgosa, y los accidentes en el &mbito
laboral, tales como caidas, electrocucion, contacto con partes
de equipos, etc., son comunes a la mayoria de las industrias.

El presente trabajo tiene como objetivo principal
establecer una metodologia para el andlisis de riesgo de
equipos y sistemas productivos, asi como identificar aquellos
activos sujetos al proceso de validacion.

El proceso de validacion se puede definir como la técnica
mediante la cual se establece evidencia documentada, con
alto grado de aseguramiento, de que un proceso especifico
proporciona en forma consistente un producto que cubre con
las especificaciones predeterminadas y sus atributos de
calidad [17-19].

Las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) exigen que
los fabricantes identifiquen las tareas de validacién que son
necesarias para demostrar el control de los aspectos criticos
de sus operaciones especificas [20]. Un paso fundamental en

la toma de decisiones sobre cual o cuéles son los equipos o
sistemas que seran sometidos al proceso de validacion es una
tarea compleja en cualquier proceso, que generalmente se
inicia con un analisis de criticidad.

El Andlisis de Criticidad es una técnica que permite
establecer la jerarquia o prioridades de procesos, sistemas y
equipos, creando una estructura que facilita la toma de
decisiones acertadas y efectivas, direccionando el esfuerzo y
los recursos en areas donde sea mas importante y/o necesario
[21,22]. En el caso bajo estudio el analisis de criticidad se
obtendra de una evaluacion inicial de los riesgos presente en
el proceso.

2. Materiales y métodos

Para el andlisis de riesgo de los equipos y sistemas se
utilizara la norma IEC 60812: 2006 elaborada por el comité
técnico 56 de IEC: Confiabilidad, de acuerdo con las
directivas ISO/IEC, parte 2. Esta norma internacional
describe el analisis de los modos de fallo y sus efectos
(AMFE) y al analisis de los modos de fallo, de sus efectos y
criticidad (AMFEC) y proporciona una guia sobre como
aplicarlos [23].

Todas las consideraciones cualitativas generales
presentadas para el AMFE se aplicaran al AMFEC, puesto
gue este Gltimo es una extension del anterior.

De conjunto con la norma IEC 60812: 2006, se utilizaran
otros documentos indispensables para la aplicacion de esta
norma. Estas series de normas se utilizaran indistintamente
para la supervision y control del riesgo residual.

Tabla 1.
Cuantificacion de valores para determinar el impacto de equipos y sistemas
productivos.

Valor Descripcion Definicion

1 Imperceptible  Ningln efecto en el producto o en los
procesos subsecuentes.

2 Muy menor En el proceso muy probablemente no se
observara la falla. Falla no vital.

3 Menor Proceso ligeramente afectado. Falla no vital la
mayoria de las veces.

4 Muy bajo El proceso es afectado. Falla que no necesita
reparacion inmediata. Falla no vital
observada frecuentemente.

5 Bajo En el proceso se observara la falla, producto
con afectaciones no vitales. La falla en la
parte no vital requiere reparacion inmediata.

6 Moderado El  desempefio del  Proceso/Producto
degradado, el sistema opera parcialmente de
forma segura. Partes y piezas inoperables.

7 Severo Efecto potencial peligroso. Falla dependiente
en el tiempo. Subsistema inoperable.

8 Muy severo Efecto principal en el proceso, re-procesos y
reparaciones. Desempefio del proceso
afectado severamente. Rompimiento de las
operaciones del proceso siguiente.

9 Peligroso Efecto extremo en el proceso, sistema dafiado
e inoperable, capaz de parar el proceso sin
accidente.  Perdidas involuntarias  del
producto.

10 Muy Pérdida total de producto. Seguridad

peligroso comprometida, falla repentina muy Riesgos.

Fuente: El autor.

248



Herrera-Galan / Revista DYNA, 84(202), pp. 247-254, September, 2017.

v IEC 60300-3-1:2003. Gestién de la confiabilidad. Parte
3-1: Guia de aplicacion. Técnicas de analisis de la
confiabilidad. Guia metodologica [24].

v IEC 61025: 2006. Analisis de arbol de fallos (AAF) [16].

2.1. Procedimiento para determinar la severidad o

criticidad del sistema

Se trata de la asignacion de valor a la falla en funcion del
impacto que ocasiona al sistema, al ambiente, a la
produccion, a la seguridad de los operadores. Se basa en
criterios previamente definidos por normas o criterios
definidos por autoridades regulatorias, Ver Tabla 1.

Tabla 2.
Cuantificacion de la frecuencia de fallos en equipos y sistemas productivos.

Valor  Ocurrencia Definicion Probabilidad
Falla  improbable.  No
existen fallas asociadas con

1 Remota este proceso o con un 1 en 150 000
producto casi idéntico.
Solo fallas aisladas

2 Muy poca asociadas con este Proceso 4 o0 24000
0 con un producto casi
idéntico.
Fallas aisladas asociadas

3 Poca con este proceso. Len1500

4 Lo 1en 450

5 Moderada Este proceso o un0.5|mllar 1 en 200
ha tenido fallas ocasionales.

6 1en 100

7 Alta Este proceso o uno similar 1en50

3 ha fallado a menudo. len15

9 L len6

10 Muy alta La falla es casi inevitable. >1en3

Fuente: El autor.

Tabla 3.
Cuantificacion de valores para detectar la desviacion no deseada en equipos
y sistemas productivos.

Valor Descripcién Definicion
Los controles detectaran la existencia del defecto
antes de que el producto pase a la siguiente
Con - . .
1 sequridad operacion. Es importante el control de las materias
primas de acuerdo a las especificaciones de la
organizacion.
2 Muy Alta Los controles tienen una buena oportunidad de
detectar la existencia de la falla antes de que el
3 Alta proceso de manufactura haya sido completado
(monitoreo  con pruebas en operaciones
4 Moderada- intermedias).
Alta
5 Moderado Lo_s cqntroles probablemente encuentren la
existencia de la falla, pero no se puede aceptar
. hasta que las pruebas hayan sido completadas
6 Bajo .
(monitoreo con pruebas en proceso).
7 Muy bajo Los controles pueden detectar la existencia del
defecto, pero la deteccién no ocurre hasta que se
8 Remoto haya procesado el lote final.
Deteccion muy baja, los controles de la
organizacion probablemente no detecten la
9 Muy remoto - -
existencia del defecto, pero este puede ser
detectado por el cliente.
10 Indetectabl Seguridad absoluta de no deteccién, los controles

e no podran detectar la existencia del defecto.

Fuente: El autor.

2.2. Procedimiento para determinar la ocurrencia o

frecuencia de la falla

Es el valor asignado a la falla en funcién de que tan
frecuente el modo de la falla ocurre como resultado de una
causa especifica. EI nmero de clasificacion de ocurrencia se
representa en una tabla y en la medida de lo posible se basa
en la frecuencia real de ocurrencia. Ver Tabla 2.

2.3. Procedimiento para determinar la deteccion de la falla

Permite medir qué tan efectivo es el control para detectar
y corregir la desviacion no deseada en el sistema o equipo.
Un valor muy elevado significa que no se estd haciendo un
control adecuado de los sintomas de la falla. Ver Tabla 3.

2.4. Procedimiento para determinar el Nimero de Prioridad de
Riesgo (NPR)

El NPR indica la prioridad con que se deben seleccionar
las actividades para prevenir las ocurrencias de fallas que
ocasionan los efectos.

NPR=Sx0xD @
2.5. Criterios de aceptacion del riesgo

Segun los valores asignados de Severidad, Ocurrenciay
Deteccién de la falla, el valor de riesgo cuantitativo se
encuentra en un intervalo de 0-1000. En la Tabla 4, se define
el intervalo de clasificacion del riesgo.

2.6. Medidas para la supervision y control del riesgo residual

v Se incluird en el cronograma de validacion aquellos
equipos que consten de 2 0 mas elementos cuyo Numero
de Prioridad de Riesgo Residual (NPRR) sea alto,
moderado-alto 0 moderado-bajo (Equipos Critico),

v' Se calificaran aquellos sistemas o elementos cuyo
Numero de Prioridad de Riesgo Residual (NPRR) sea alto
0 moderado-alto (Equipos Semi-Critico),

v' Se implementaran procedimientos de mantenimiento preventivo
a los equipos y sistemas cuyo Numero de Prioridad de Riesgo
Residual (NPRR) sea moderado-bajo (Equipos Semi-Critico),

v’ Se asistiran de forma correctiva a los equipos, elementos
y sistemas cuyo Numero de Prioridad de Riesgo Residual
(NPRR) sea bajo (Equipos No Critico),

v’ Se listaran en el formato que se muestra a continuacion
aquellos equipos, elementos o sistemas propuestos a
validacion/calificacion.

Ver Tabla 5.

Tabla 4.
Intervalo de clasificacion del riesgo.

Valor cuantitativo Clasificacion Criticidad
500 — 1000 Alto Critico
300-499 Moderado-Alto
120-299 Moderado-Bajo Semi-Critico
1-119 Bajo No critico
0 Sin Riesgo

Fuente: El autor.
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Tabla 5.
Aplicacion de la gestion de riesgo en el &rea de saponificacion.
Nombre del proceso: Saponificacion Fecha de elaboracion: 25 de junio de 2016 Empresa: CNIC
Responsable: Michael Herrera Galan Fecha de revision: 5 de julio de 2016 Direccion. Produccion
Equipo/Sistema: Reactores (saponificador)
Elemento Funcion Modo de Efecto de Causa de Controles Accion Resultados de
Falla Falla = Falla < actuales - recomendada acciones
@ o Ne)
h=] S 'S o 8 c
& £ 8 & £ 2 8¢
2 3 T 2 S ¢ 8
» o o g 525
o o 2
n o 0O
Almacenar la
Depésito reaccion Dep6sito No se Presencia de PPO de Los controles
cilindrico duran't,e la averiado puede 8 gne}as, o operacion del 2 3 actuales son 8 2 2 32
. operacion de con pases efectuar la camiseta tanque .
vertical e - et suficientes
saponificacio de vapor reaccion ponchada saponificador
n
Transformar No hay Perdida de
energia energia aislamiento,
Motor del eléctrica en mecanica quema del PPO de -
L Motor no L Supervision
tanque mecénica para . parael 7 enrollado, 5 mantenimient 3 105 7 4 2 56
o gira - . . del AT-3
saponificador el accionamie falta de la 0 preventivo
accionamient nto de las tension de
o0 del agitador paletas alimentacién
- El motor
Reductor del DISITI!HUII’ la giraa Presencia de PPO de Los controles
velocidad de Reductor . : L
tanque . . - velocidad 6 grietas, 4  mantenimient 3 72 actuales son 6 4 3 72
) rotacion del sin aceite . - -
saponificador motor descontrola salideros 0 preventivo suficientes
da
Homogenizac Hélices No ocurre
Agitador del i6n, de la cera defolrmadas la Golpes, falso Inspeccion
tanque o Hélices . - 9 - 2 - 2 36 . 9 2 2 36
saponificador utilizada con desacoplad disolucion acoplamiento visual
el KOH de KOH
as al motor
Fallo en la sizfti(ilrgane PPO de Los controles
tension eneraia 2  mantenimient 1 14 actualesson 7 2 1 14
Movimient 1€rg 0 preventivo suficientes
eléctrica
Variador del Controlar la ?.de las S PPO de
tanque veloc!qad de Falloen el hellpes del 7 (;ahbracmn 5 mantenimient 8 280 Calificacion 7 3 6 126
o rotacion del programa agitador incorrecta .
saponificador 0 preventivo
motor descontrola
Fallo en el do PPO de S
potenciéme 7 Ma"".‘, 7 mantenimient 4 196 Dlsmln'uu 7 4 4 112
operacion - frecuencia de
tro 0 preventivo - i
intervencion
. Reaccion Calibracion _PPO'(!e
Indicadores In,dlcar los Falsa quimica incorrecta calibracion de Control del
de medicién pardmetros de indicacion fuera de 6 montaje 6 . los 6 216 p_Ian d.e, 6 4 614
control . . instrumentos calibracion
pardmetros incorrecto. S
de medicion
Fuente: El autor.
Tabla 6. criticidad de los equipos y sistemas en el proceso

Plantilla resumen para listar las acciones tomadas una vez identificado
el riesgo residual asociado.

Proceso: .
Elemento Modo de falla Acciones NPR NPRR

3. Resultados

El primer resultado esta dirigido a identificar los
equipos y sistemas en cada area productiva. Se describe
su funcién principal, modo, efectos, causa de la falla
Fuente: El autor. potencial, los controles asociados a los activos; asi como
el nimero de prioridad de riesgo (NPR) y el nimero de
prioridad de riesgo residual (NPRR). En la Tabla 6, se

2.6. Frecuencia de validacion muestra el resultado del analisis en el &rea de
i L. blecid | lidacid saponificacion (reaccion quimica). Es valido destacar que
El tiempo maximo establecido para la validacion el procedimiento planteado es el mismo para todos los

dependera del analisis de riesgo y por consecuente de la
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Reaccién quimica fuera .
. depardmetros -

A y N
4 (“. F. N
i Mal funcionamiento Fallo en los sistemas . Fallo en los
Pases de vapor en I? ca.mlseta del del agitador de surninistro |nstrument'us de
depdsito cilindrico medicién
| -~ -
y B
’7 ¢ y "\
N
i ‘ ‘ S e
i i Fallo en el sistema : 4 3 4 y
[ FalleSnSlimetor Reductor sin aceite e Fallo en el sistema de (calibracién’,  { Montaie *
e l L vapor | incorrecta /| incorrecto ;
. A V% *'7 4 4
‘-ﬁresencia dél { Camiseta ‘/ \ oy S
o grietas i ponchada | / \ F; X r 3
- . 4 'T__ | ‘ y \
| Motor no gira Fallo en el variador,| Ak gy . F N (" vabula
/ -w  / Falloen ALaldera | obstruida |
. { Falloenla ' | Falloenlai | 1 y A 4
P\ : | I | grupe | L \ b y
\ L v lineal Y lineall | | i y ——
| 4 L F 9 / ‘electrégeng’
h £ - y h 5 b 5

— —
y \\\ //' i h
i \ y \ 1L o |
/ Perdida de " {Quemadel’, . . -
\ | e | enrrollado | y - z /Fallo en el
“aswlam\entc/, y b . y { Falloenla’| {Falloenel" [ )
b £ % o | i | | |potenciéme|
e { Falloenla | ' tensién | programa P
| tension / b yV 9 y h y
A > '_' -

Figura 1. Resultado del arbol de fallas en el tanque saponificador.
Fuente: El autor.

activos de la empresa. A modo resumen solo se ilustra el
resultado en un tipo de activo (los reactores quimicos).

Posteriormente se obtuvo el arbol de falla de cada activo
cuyo namero de prioridad de riesgo residual es superior a
120; o sea equipos de alto y moderado riesgo. EI AAF es una
herramienta importante en la investigacién de problemas y
riesgos potenciales ya que proporciona informacién para
mejorar, modificar y optimizar a los equipos y sistemas. A
continuacion se ilustra el AAF para el activo antes
mencionado.

Una vez concluida las dos etapas anteriores se
confecciond el mapa de riesgo de la empresa. A continuacion,
se muestra en forma de radal los equipos y sistemas, criticos
y semi-criticos de la empresa.

Finalmente se confecciono la Tabla 7 que resume las
acciones tomadas una vez identificado el riesgo residual
asociado y aplicadas las acciones de control.

4. Discusion

La Tabla 1 muestra el resultado del AMFEC en el area de
saponificacion. El objetivo de este proceso es transformar los
ésteres carboxilicos, presentes en la cera refinada de cafia, en
alcoholes de alto peso molecular y en sales de &cidos, lo que
se logra mediante una reaccion quimica. La saponificacion se
realiza en el area nimero 1 de la planta de produccién, la cual
esta estructurada en dos niveles con los siguientes equipos y
sistemas.

En el nivel 2 estan ubicados el tanque dosificador, el
reactor quimico (Saponificador), el variador de frecuencia,
ventiladores axiales y los extractores centrifugos. En el nivel
1 esta ubicados el escamador, los controles de temperatura,
la bomba de KOH, la bomba de retorno de condensado, el
disolutor y el tanque de recuperacion de condensado. Ambos
niveles son serviciados por los sistemas de distribucion de
agua, energia eléctrica, vapor y ventilacion. Ver Fig. 3 para
una mejor comprensién del proceso
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Secador OLSA 300

Limitador de espesor

Secacdor TELSTAR 330

Secador PK-NIRO

Indicadores de medicion (PK-NIRO,
OLSA v TELSTAR)

Presostato (OLSA y TELSTAR)

Termostato (PK-NIRO, OLSA vy
TELSTAR)

Valvula de entrada de Vapor (FK-

NIRO v OLSA)

Intercambiador de Vapor (FK-NIRQ, -

OLSA y TELST £
Moforec ﬁ)cfor del tambor (PK-

Figura 2. Mapa de riesgo de la empresa.
Fuente: El autor.

Tabla 7.
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(=)
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NIRCO
) Camara de Secado

Resumen de acciones una vez identificado el riesgo residual asociado
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Control de temperatura

Indicadores de medicion

Escamador

Variador de frecuencia

NPR
NPRR

Camisa del conducto Y (pantalon)

Captador del flujometro de AC pura

Captador del flujometro de AC
destilada

Variador de frecuencia

Captador del tflujémetro de Hx

Proceso: Saponificacién, Extraccion, Purificacion, Secado y Destilacion

Elemento Modo de falla Acciones tomadas NPR NPRR
Limitador de espesor Pérdida de fijacion Modificar/Crear PPO 288 200
Control de temperatura del escamador ~ Falsa indicacién Modificar/Crear PPO 288 192
Variador del tanque saponificador Fallo en el programa, Fallo en el potenciémetro Modificar/Crear PPO 280 126
Captador del flujometro de AC pura Contar la cantidad de litros establecidas en el flujometro Modificar/Crear PPO 288 288
((j::sﬁﬁi: doar del flujometro de AC Contar la cantidad de litros establecidas en el flujometro Modificar/Crear PPO 288 288
Captador del flujémetro de Hx Contar la cantidad de litros establecidas en el flujémetro Modificar/Crear PPO 288 288
X;T;?Séfse frecuencia de las Controlar la velocidad de rotacién del motor Modificar/Crear PPO 280 280
Cémara de Secado Contaminacion del producto Modificar/Crear PPO 144 144
Moto-reductor del tambor (PK-NIRO)  Tambor no gira o gira a velocidad descontrolada Modificar/Crear PPO 144 144
Intercambiador de Vapor (PK-NIRO, Disminucion de la temperatura de trabajo en la cdmara de -
OLSA y TELSTAR) sacado Modificar/Crear PPO 224 224
Vélvula de entrada de Vapor (PK- . . -
NIRO y OLSA) Valvula no acciona Modificar/Crear PPO 150 150
i&ﬁg‘?ﬁ% (PK-NIRO, OLSA Yy Inadecuada temperatura de trabajo en la cdmara de secado. Modificar/Crear PPO 288 192
Presostato (OLSA 'y TELSTAR) Inadecuada presion de vacio en la cdmara de secado. Modificar/Crear PPO 288 192
Indicadores de medicién (PK-NIRO, - - . -
OLSA, TELSTAR, Saponificador) Producto intermedio fuera de parametros Modificar/Crear PPO 216 144
Camisa del conducto Y pantal6n Pérdida de calor Calificar 324 324
Fallo en el limitador de espesor, fallo en el control de
Escamador - ! . 288 200
temperatura y fallo en los instrumentos de medicién Validar
Fallo en la cdmara de secado, en el moto-reductor del tambor,
Secador PK-NIRO en el intercambiador y valvula de vapor, en el termostato y en Validar 224 224
los instrumentos de medicién
Fallo en la camara de secado, en el intercambiador y valvula
Secador OLSA de vapor, en el termostato, en el presostato y en los Validar 224 224
instrumentos de medicién
Fallo en la camara de secado, en el intercambiador y valvula
Secador TELSTAR de vapor, en el termostato, en el presostato y en los Validar 224 224

instrumentos de medicion

Fuente: El autor.
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Figura 3. Proceso de saponificacion.
Fuente: El autor.

El AMFEC permite identificar potenciales modos de falla
y la severidad de sus efectos, las caracteristicas criticas de los
componentes y auxilia a los especialistas a identificar y
priorizar productos y procesos, previniendo la ocurrencia de
problemas. En la empresa bajo anlisis los resultados del
AMFEC permiten demostrar ante entidades regulatorias
competentes, el control de cada elemento que forma parte del
proceso productivo mediante documentos y acciones de
seguimiento  tomadas para reducir los  riesgos.
Adicionalmente el departamento de mantenimiento se auxilia
de los resultados obtenidos en el AMFEC para la solucién de
problemas que pueden no haber sido considerados en la etapa
de disefio de la tecnologia; asi como aumentar la seguridad,
la disponibilidad y reduccidn de costos de mantenimiento.

Esta técnica permite al grupo de validacion de la empresa,
entre otras, establecer evidencia documentada, con alto grado
de confiabilidad, de que un proceso especifico proporciona
en forma consistente un producto que cubre con las
especificaciones predeterminadas y sus atributos de calidad.

La Fig. 1 muestra el arbol de falla para el reactor quimico.
Los éarboles de fallas son representaciones graficas
organizadas que representan los factores causantes de un
resultado adverso, definido como evento maximo. En el
estudio se utilizé con el objetivo de representar de forma
gréafica la secuencia de eventos que provocan la falla final del
activo después de aplicar las medidas de control. En otras
palabras es la técnica que se utilizé para la supervision y
control del riesgo residual.

Esta técnica combinada con el analisis de modo de falla y
efectos trae consigo diversos beneficios. El arbol de falla
analiza cémo se llega al evento maximo y el anélisis de
modos de falla y efectos lo analiza desde sus eventos basicos.
La combinacion de técnicas deductivas e inductivas facilita
el entendimiento y mejoramiento de los sistemas.

Adicionalmente existe una consistencia entre las dos
técnicas:

Cualquier identificacion de una falla en AMFEC tiene
que ver con el evento maximo en un AAF, y esta
identificacion se toma como un punto singular de falla.

Cualquier punto singular de falla debera ser identificado
en el andlisis de AMFEC.

El resultado de la implementacion de los metodos
anteriores, forma parte de las etapas de anélisis y evaluacion
en el sistema de gestion de riesgo de la empresa.

La Fig. 2 muestra el mapa de riesgo de la empresa una vez
concluido en proceso de analisis y evaluacion de riesgo. Esta
técnica permite visualizar de forma gréfica y resumida los
elementos criticos en el sistema de forma cualitativa. En el
estudio se representaron en el mapa de riesgo general los
equipos y sistemas cuyo NPRR es superior a 120, equipos
criticos y semi-criticos. Segun la metodologia planteada se
pueden tomar diversas acciones para controlar el riesgo
residual de la tecnologia, como es el caso de la validacion, la
calificacion o la confeccion de procedimientos de
mantenimientos preventivos. En el caso bajo analisis se
caracterizd una variedad de 47 equipos y 8 sistemas de
distribucion/generacion, lo que representa un total de 849
elementos sujetos a evaluacion en el proceso. Del total de
equipos analizados se incluirdn solo en el cronograma de
validacion el 9% de los mismos, se recalificaran el 13% de
los sistemas y se le confeccionard o modificard los
procedimientos de mantenimiento preventivos al 2% de los
elementos de la empresa, ver Tabla 7.

La metodologia aplicada permite re-direccionar, de esta
forma los esfuerzos de trabajo hacia aquellos equipos,
sistemas, elementos o partes que representen un alto grado
riesgo para el proceso productivo. De esta forma es posible
obtener un criterio para definir el intervalo o frecuencia de
validacion de los activos de la empresa.

Se comienza con una valoracion del riesgo sin medidas de
control con el objetivo de obtener el nimero de prioridad de
riesgo NPR, a través de la cuantificacion de los valores de
severidad, ocurrencia y deteccion de la falla potencial.
Posteriormente se realiza un anélisis de los modos de fallo, de
sus efectos y criticidad segun la técnica AMFEC y se reevalla
el NPRR teniendo en cuenta aspectos de seguridad asociados a
los activos, sistemas productivos y el medio ambiente. En este
paso es posible utilizar cualquier técnica los métodos
fundamentales siempre que permita la reevaluacion del riesgo
después de aplicadas las medidas de control. Se finaliza con una
representacion grafica que proporciona informacion valiosa en
la investigacion de problemas y riesgos potenciales, de aquellos
activos cuyo NPRR es superior a 120.

Segun los resultados del analisis, y en consonancia con
las normativas establecidas por la autoridad regulatoria
nacional CECMED (Centro de Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos) se fija
como tiempo maximo los siguientes periodos [25]:

v" Tiempo maximo de validacién 4-5 afios (equipos criticos
y semicriticos),

v' Tiempo maximo de calificacion 2-3 afios (equipos
semicriticos),

v Actualizacion de procedimientos de mantenimiento
preventivo cada 5 afios (equipos semicriticos).

v" No obstante, siempre y cuando el proceso sufra una
modificacion considerable, debidamente documentado y
justificado en el sistema de gestion de riesgo de la
empresa; se procedera a reajustar el periodo de validacion
o calificacion segun aplique.
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5. Conclusién

En el presente trabajo se trazaron diversas estrategias para
evaluar el proceso de gestion de riesgo de equipos y sistemas
en una empresa de produccién industrial. El analisis permitié
obtener un criterio practico para proponer las acciones de
control, segin la técnica de gestion del riesgo residual
utilizada. Como resultado final se obtuvo el intervalo de
validacion segun los indicadores cuantitativos y cualitativos
utilizados en el proceso de gestion de riesgo. La metodologia
propuesta permite ademas de organizar las acciones de
trabajo, establecer prioridades en la gestion de la tecnologia
segun los dafios ocasionados al personal, a la planta fisica o
al medio ambiente.
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