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Resumen

Identificar cudles son los activos que se someterdn al proceso de validacion es una tarea prioritaria para cualquier
empresa que implemente un Sistema de Gestion de la Calidad, lo cual repercute de manera directa en el éxito de
cualquier empresa. Como consecuencia de esto en septiembre de 2014 se diseié un procedimiento en el departa-
mento de Aseguramiento de la Calidad, direccion de Produccion, CNIC; con el objetivo de determinar aquellos
equipos o sistemas de apoyo auxiliar que serdn sometidos al proceso de validacién en la fabricacion del principio
activo del Policosanol (PPG). Para darle cumplimiento a nuestro objetivo el método utilizado se basa en la combina-
cién de técnicas de riesgos tradicionales como son los métodos comparativos, diagramas légicos de fallas, estudios
de riesgo y operatividad, andlisis de modos de falla y efectos, y otros. Como resultado se obtuvo un procedimiento
general para la aplicacién de la técnica de criticidad, la cual denominamos HAZID (HAZard-IDentification), basado
en el andlisis de riesgos. Como conclusién fundamental se obtiene un criterio de partida para justificar la inclusion
de un equipo o sistema al proceso de validacion.
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Abstract

Identifying the assets that will be submitted to the validation process is a priority task for any company that imple-
ments a Quality Management System, wicth has a direct impact on the success of any company. Taking into ac-
count the previous approach, it was designed in September 2014 a procedure in the department of Quality Assur-
ance, Production Management, CNIC; with the aim of identifying those equipment or auxiliary systems that will be
included in the validation process in the manufacture of the active ingredient Policosanol (PPG). To meet the princi-
pal goal, it was used a method based on the combination of techniques traditional risks such as comparative meth-
ods, fault logic diagrams, risk studies and operability, analysis of failure modes and effects, and others. As a result, it
was obtained a general procedure for the implementation of the technique of criticality, it was named HAZID
(HAZard-IDentification), based on risk analysis. As a fundamental conclusion, it was obtained a starting point to jus-
tify the inclusion of an equipment or auxiliary system to the validation process.

Keywords: validation, criticality, management, risk, policosanol.

Recibido: agosto 16 de 2016 Aprobado: mayo 30 de 2017

* MSc. , Profesor, Universidad Tecnoldgica de la Habana José A. Echeverria: Entidad primaria. Facultad de Ingenieria

Automdtica y Biomédica: Entidad secundaria. Calle 114 No. 11901. e/ Ciclovia y Rotonda, municipio Marianao,
provincia La Habana, pais Cuba.Teléfono: (537) 266 3695. E-mail: michaelhg@automatica.cujae.edu.cu 2

** Ing., Especialista de produccién. Centro Nacional de Investigaciones Cientificas: Entidad primaria, Direccién de |
produccién: Entidad secundaria. Ave. 25, esquina 21-A, nimero 15202, reparto Cubanacdn, municipio Playa, pro-
vincia La Habana, pais Cuba.Teléfono: (537) 271 9698. E-mail: yoenia.duani@cnic.edu.cu.

Kionota

N

Rev. Colomb. Biotecnol. Vol. XIX No. 1 Enero—Junio 2017 124 - 132 12




B LOnotQ

Introduccion

El proceso de validacion se puede definir
como la técnica mediante la cual se esta-
blece evidencia documentada con alto
grado de aseguramiento, de que un proce-
so especifico proporciona en forma consis-
tente un producto que cubre con las espe-
cificaciones predeterminadas y sus atribu-
tos de calidad (WHO, 2006, 2013).

Las Buenas Practicas de Fabricacion exigen
que los fabricantes identifiquen las tareas
de validaciéon que son necesarias para de-
mostrar el control de los aspectos criticos
de sus operaciones especificas (EC, 2010).
Un paso fundamental en la toma de deci-
siones sobre cudl o cudles son los equipos
o sistemas que serdn sometidos al proceso
de validacion es una tarea compleja, que
generalmente se inicia con un andlisis de
criticidad.

El Andlisis de Criticidad (AC) es una meto-
dologia que permite establecer la jerarquia
o prioridades de procesos, sistemas y equi-
pos, 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 nece-
sario (Montafa-Riveros, 2009). Es recomen-
dable que el andlisis de criticidad se obten-
ga de una evaluacién inicial de los riesgos
presente en el proceso.

La identificacion de “que cosa es la que
puede andar mal” es una etapa importante
de un proceso de evaluacién o andlisis de
criticidad. Los accidentes solo pueden ser
prevenidos anticipandose a la forma en
que estos pueden ocurrir. Virtualmente
cualquier operacién industrial en la que se
utilice energia, maquinarias, productos qui-
micos, etc., es potencialmente riesgosa, y
los accidentes en el dmbito laboral, tales
como caidas, electrocucion, contacto con
partes de equipos, etc., son comunes a la
mayoria de las industrias. Sin embargo, los
tipos de riesgos que mas preocupan a los
profesionales involucrados en un andlisis o
evaluacién de criticidad, son los denomina-
dos Riesgos Mayores, tales como acciden-
tes que pueden afectar a una parte consi-

derable de la fuerza de tareas, e inclusive a terceros
fuera de los limites de la planta o instalacién (Garcia
etal., 2012; Lorenzo-Hernandez, 2002).

Los métodos para la identificacion de riesgos suelen
estar basados en los pincipios de diseno, listados de
verificacion, buenas précticas, experiencia y sentido
comun. Sin embargo, no siempre brindan un grado
de exploracion suficientemente comprensivo de los
escenarios donde existe la potencialidad para la ocu-
rrencia de fallas.

Las técnicas de identificacion o Andlisis de Riesgos
pueden clasificarse de la siguiente manera:

e Métodos comparativos: se basan principalmente
en el conocimiento adquirido a lo largo del tiem-
po. Las listas de verificacion (check lists) y los indi-
ces de riesgos son métodos comparativos
(Malchaire, 2009).

e Métodos fundamentales: son formas estructura-
das que ayudan a estimular a un grupo de perso-
nas a aplicar la prevision en conjuncién con su
conocimiento de las tareas, mediante la formula-
cion de ciertas preguntas o el uso de palabras gu-
ia. Entre los ejemplos de este tipo de metodologia
se pueden citar los siguientes:

o HAZOP (Hazard and Operability Studies) Estu-
dios de Riesgo y Operatividad (Dunjé et al.,
2009; Liin et al., 2010).

o FMEA (Failure Modes and Effects Analysis) Ana-
lisis de Modos de Falla y Efectos (Oldenhof et
al, 2011).

o Andlisis “What-If” (Menzies & Sinsel, 2000).

o PHA (Preliminary Hazard Analysis) Andlisis Pre-
liminar de Riesgos (AEC, 2013).

¢ Diagramas légicos de falla: son métodos que me-
diante gréficos representan la légica de una falla,
por ejemplo, los Arboles de Falla y de Eventos
(DWC, 2006).

Segln las producciones cientificas, la técnica de
identificacion de riesgo mas adecuada depende del
contexto operacional donde se aplique. Autores
como Kotek, Aguilar y Torres utilizan los métodos
fundamentales para obtener un criterio a la hora de
priorizar los activos de mantenimiento (Aguilar-
Otero, Torres-Arcique, & Magana-Jiménez, 2010;
Kotek & Tabas, 2012). Leeuwen, Nauta y Kaste, utili-
zan la técnica FMEAC como un elemento analitico a
la hora de disehar el plan maestro de validacion
(Leeuwen, Nauta, & Kaste, 2009). Wang y Gao,
adoptan la técnica HAZOP para procesos industria-
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les complejos (Wang, Gao, & Wang, 2012). Por otra
parte, Castillo, Brito y Fraga, se inclinan por andlisis de
criticidad personalizados (Del-Castillo-Serpa,  Brito-
Ballina, & Fraga-Guerra, 2009).

Teniendo en cuenta lo antes planteado, el presente
trabajo tiene como objetivo principal identificar aque-
llos equipos y sistemas auxiliares sujetos al proceso de
validacion, en la obtencién del principio activo polico-
sanol (PPG); a través de un andlisis inicial de criticidad.
Para alcanzar los resultados planteados se utilizard una
combinacion de las técnicas de identificacion o andlisis
de riesgos, antes mencionadas, la cual denominaremos
HAZID (Hazard Identification), por sus siglas en inglés.
Los resultados alcanzados permitieron a los especialis-
tas de control de la calidad, obtener un criterio de par-
tida para justificar la inclusiéon de un equipo o sistema
al cronograma de validacion de la empresa.

Metodologia

El método utilizado se basa en la implementacién de
un procedimiento para clasificar los equipos y siste-
mas en niveles de riesgo e inferir el indice de critici-
dad que presentan los activos. Se llevara a cabo por
un equipo, donde, luego de una “tormenta de ideas”,

Tabla 1. Secuencia de pasos.

Accion

se identifica, evalda y se proponen medi-
das preventivas para minimizar tanto las
consecuencias que pueden llegar a gene-
rar incidentes, como las posibilidades de
que tal incidente se lleve a cabo. La se-
cuencia de pasos a seguir para implemen-
tar el procedimiento se muestra en la
tabla 1.

El proceso para determinar la criticidad del
sistema puede ser tan sencillo como el que
aqui se plantea (ISPE, 2008; Mariani, 2008).

e ;Qué puede salir mal? (Riesgo)

e ;Si sale mal, cuan serio sera?
(Consecuencia).

e ;Cudl es la probabilidad de que salga
mal? (Probabilidad de ocurrencia).

El Nivel de Riesgo es una combinacion
de estos criterios.

Riesgo = Consecuencia x Probabilidad

Al juzgar la probabilidad, (posibilidad de

Gerente del |Coordinador| Equipo
Proyecto HAZID HAZID

la implementacidn del HAZID.

El Cerente del Proyecto decidird si es necesaria

El Cerente del Proyecto completard el
2 |formulario del HAZID (Descripcidn de
actividad ).

3 |Se designa el equipo HAZID v el Coordinador.

Cada paso serd evaluado de acuerdo a sus

riesgos asociados v efectos potenciales para:

4 |A - Personas,

B - Medio Ambiente,

C - Operativo.

Evaluar el Nivel de Riesgo SIN medidas de
control, utilizando las tablas de probabilidad y
Cconsecuencias.

Asignar un color: verde (Riesgo Bajo), Amarillo

o (Riesgo Medio), Rojo (Riesgo Alto). ,_\j
7 4u:.'opciotn c"e mec’ic"af; acciones (?'e control
para cada riesgo residual y potencial. t
8 Los BSR (Requerimiento Bisicos de Seguridad .’:)
son agregados para reducir ain mas los riesgos. P
9 El Riesgo Residual es reevaluado para asegurar —_—
que se ha reducido a un nivel aceptable. (
10 Lgs mec"ic'as acciones c'g cgntrol son ' Lo
adoptadas eén un marco de tiempo previamente
El Gerente del Proyecto monitorea las medidas /\\
11 acciones para ase gurar gue se implementen
correctamente.
Inicio del proceso de validacién 126
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Tabla 2. Probabilidad de ocurrencia.

Probabilidades
Valor |Descripcion |Definicion
Un evento comin que es probable que ocurra una
5 Frecuente 7 b a o a
vez por afio o mds.
Un evento probable que ocurz una vez o mas
4 |Probable . - s g
durante operaciones o a lo largo de la vida del
3 Posibl Un evento improbable que puede ocurrir durante
osible X z el 2
operaciones o a lo largo de la vida del equipo.
Un evento improbable que puede ocurrir durante
2 (Improbable % 2 & i 5
operaciones o a lo largo de la vida del equipo.
Un evento posible pero nunca experimentado. Hay
Altamente . R i .
1 ¥ extremadamente remotas posibilidades de que
improbable e

Tabla 3. Consecuencias.

A continuacidn, en la tabla 3 se muestra las descripcio-
nes de las consecuencias con un valor cuantitativo
asignado.

El Nivel de Riesgo es el producto de la consecuncia
por la probabilidad. El resultado serd un valor entre 1y
25 y que se puede observar en la tabla - Matriz de Ni-
vel de Riesgo de la figura 1.

Los riesgos son categorizados como Alto (Critico), Mo-
derado (Semi-Critico) o Bajo (No Critico), dependiendo
del valor obtenido al multiplicar consecuencia por pro-
babilidad. Cuanto mas alto es el valor obtenido, mas
alto el riesgo de aceptabilidad. De esta forma obten-
dremos la tabla 4.

Consecuencias
Seguricac Medio Ambiente Operativo
Valor |Descripcion Pérdida ce vida Pérdida ce Pérdica de planta o
contencién equipo
= Atk Pérdida mayor de contencién con|Pérdida de activos. Abandono de
5 Catastréfico MaGltiples muertes 3 Boi i
escapes severos al ambiente. recipientes. Pérdida de estructura.
Posibles muertes. g A 2 ; .
= 2 .l R Pérdida ce contencién con escapes [Dafo severo a los activos / pérdica ce
4 Severo MdaGltiples herigas

severas.

severos al ambiente.

operaciones.

Posibles hericas
severas. MGltiples
heridas menores.

3 Significante

significante

Pérdicda de contencién con escapes|Daio significante a2 equipos

retraso de|
varios dias en las operaciones.

Posibles heridas

Pércica de contencién con escapes|Dafo menor 2 equipos

retrazo hasta

2 Menor K i 2 A
menores. menores al ambiente. undia en las operaciones.
s Improbables heridas |Pérdida de contenciénsin escape al|Dafo menor a equipos / No hay retraso
1 Insignificante < & £
personales ambiente. en las operaciones.

que algo salga mal) los factores deben ser
considerados en funcién del dafo hipotéti-

co ver tabla 2.

Al analizar las consecuencias, deben entrar

en consideracion los siguientes factores:

o Seguridad. Lesiones a personas, grado de

las mismas, Ej., fatal, mayor, menor.

e Ambientales. Pérdida de contencién, gra-
do del mismo, Ej., mayor, serio, menor.

e Operativas. Dafo a la planta o equipos, y
grado del mismo, Ej. pérdida total, mayor,

menor.

Consecuencia
¥

5 Catastrofico
4 Severo
3 Significante
2 Menor

1 Insignificante

il 2 3 4

Probabilidad > ' Altamente Improbable Posible Probable

Improbable

Figura 1. Matriz de nivel de riesgo.

15-25 |Critico (Alto riesgo
Las operaciones no deben continuar. Se deben
desarrollar métocos alternativos para la reduccion de
riesgos.
8-12 |Semi- Critico (Modrado riesgo
10 Pueden ser necesarias algunas comsideraciones.
Recomendacién de aplicacién de medidas de recuccion|
5 de riesgos v,/o planes de contingencias.
Frecusnte 16 |No Critico (Bajo riesgo

Resultados y Discusion.

El primer resultado estd asociado con la identificacion
de los equipos que seran evaluados, reflejado en un
diagrama de ISHIKAWA de la figura 2 (Alvarez-Garcfa,
Fraiz-Brea, & del-Rio-Rama, 2012; Kaoru, 2012; Sur-
hone, Tennoe, & Henssonow, 2010).

A modo resumen se evidenciaran los resultados obteni-
dos para los equipos de la empresa bajo andlisis. Para
la clasificacion de los sistemas auxiliares se siguid el
mismo procedimiento.

Tabla 4. Criterio de aceptabilidad.

Las operaciores pueden continuar sin mayores
controles. Considerar relaciones costo beneficio gue se
puedan aicanzar.
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Extraccion
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Purificaciéon

Saponificaciol
Escamador
Tanque saponificador Cristalizador
Variadores Extractor

Centrifuga Centrifuga

Cristalizador

Validacion

Molino

Secador

Controladores

Figura 2. Diagrama de ISHIKAWA.

El objetivo en este caso es analizar cuanto impacta el
equipo como tal, en la produccién. Se seleccionaron
aquellos activos que son declarados como equipos por
el departamento de mantenimiento.

El valor cuantitativo para el nivel de riesgo se puede
observar en la figura 3. En el margen derecho encon-
tramos los valores de la probabilidad de ocurrencia 'y
las consecuencias; y el margen izquierdo esta aso-
ciado a los niveles de riesgo. La figura 4, ilustra en
forma de radal el mapa de criticidad de los equipos
de la empresa. Esta técnica permite visualizar de
forma gréfica y resumida los elementos criticos en el
sistema de forma cualitativa.

Como se ha planteado hasta ahora el riesgo es el pro-
ducto de la consecuencia por la probabilidad. De esta
manera podemos entender los riesgos y disefar mejo-
res acciones para la prevencién y control. Sin embargo,
en la mayoria de los casos, las acciones recomendadas
se quedan asi, en recomendaciones las cuales, en la
mayoria de los casos no son implementadas o si lo son,
no se les da seguimiento para validar el impacto real
en la disminucion del riesgo. El procedimiento seleccio-
nado es una combinacién de las técnicas de riesgo
analizadas, basada fundamentalmente en el Andlisis de
Modos de Falla y Efectos, en combinaciéon con una
calificacion o jeraquizacion del grado de criticidad del
riesgo. Este método es normalmente empleado para la

de equipos

Condensador

Proceso de
Destilacion

planeacion del mantenimiento centrado
en confiabilidad, ya que nos permite lograr
un entendimiento global del sistema, asi
como del funcionamiento y la forma en la
que pueden presentarse las fallas de los
equipos que componen este sistema. Las
acciones derivadas del método quedan
definidas como acciones o tareas de man-
tenimiento; lo que permite disefar una
estrategia completa de mantenimiento
aplicando criterios de riesgo para cada
activo o equipo considerado en la evalua-
cion. Otra de las utilidades del método
planteado es que sirve de referencia para
poder evaluar aquellos activos de la insta-
lacién que serdn sometidos al plan maes-
tro de validacién con criterios de selec-
cién orientados al riesgo. De esta forma
podemos asegurar que el plan de manteni-
miento se aplica a los equipos que repre-
sentan un mayor riesgo para las personas,
medio ambiente, produccién e instalacion.

Si analizamos puntualmente los
valores representados en la figura 4, pode-
mos llegar a la conclusiéon de que solo se
consideran como criticos las centrifugas
de las areas de extraccion y purificacion,
asi como el tanque reactor del area de
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Figura 3. Andlisis de criticidad.
—&—Critico Semi-Critico === No-Critico

Tanque Destilador

Controlador

Secadol

Molino

Disolutol

Tanque Saponificadol

15 & )
Variador

10

Centrifugas

— Cristalizad o

Extractor

entrifugas

Cristalizador

Figura 4. Mapa de criticidad.

saponificacion. Esto nos sugiere incluir de
forma directa estos activos en nuestro plan
de validacion. El resto de los equipos como
tal no impactan de forma directa, lo cual no
significa que no se tendran en cuenta.

Posteriormente se obtuvo el arbol de falla
de cada activo critico; o sea equipos de alto
y moderado riesgo, figura 5 y figura 6. El
analisis por arbol de falla (AAF), es una

herramienta importante en la investigacion de poten-
ciales problemas y riesgos ya que proporciona informa-
cién para mejorar, modificar y optimizar a los equipos
y sistemas. En el estudio se utilizé con el objetivo de
representar de forma grafica 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 utiliz6 para la supervision y control del riesgo
residual.
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Subproducto fuera de
parametros

Sistema de seguridad

Mal accionamiento Fallo en el sistema de
del tambor inertizacion

Sensor de
cierre tapa | | Sensor
ablerta | | desbalance,

de ) | Proteccion
térmica

Fallo en el motor Electrovavu /\sivula de | | Mangueras
del tambor las rga | | de6mMm

Fallo

oy Fallo en el variador
transmision

Motor no gira Motor desalineado

Desgaste

todamientos e

potenciome|
tro

Falloenla| Falloenel
tension programa

Perdida de Quema del
asilamiento enrrollado.

Fallo en la
tension

Falsa indicacion

Fallo en el sistema e —
eléctrico -allo en el sistema de

solvente

Galibracion Montaje
incorrecta | | incorrecto

Faloenia | (Falloenta | Fa0 . Valvula de
i i descar
lineal ot | \ o )

Figura 5. Arbol de falla para las centrifugas de las dreas de extraccion y purificacion.

Segun la metodologia establecida, en la dltima etapa se
establecen las medidas de control en un marco de
tiempo previamente aceptado. En el caso bajo anlisis
las acciones de control son las siguientes:

e Se incluird en el cronograma de validacién aquellos
equipos cuyo nivel de riesgo sea alto (Equipos Criti-
co),

e Se calificaran aquellos sistemas o elementos cuyo
nivel de riesgo sea moderado-alto (Equipos Semi-
Critico),

¢ Se implementardn procedimientos de mantenimien-
to preventivo a los equipos y sistemas cuyo nivel de
riesgo sea moderado-bajo (Equipos Semi-Critico),

e Se asistiran de forma correctiva a los equipos, ele-
mentos y sistemas cuyo nivel de riesgo sea bajo
(Equipos No Ciritico).

El siguiente paso es repetir el procedimiento a los siste-
mas auxiliares y determinar como impactan en la pro-
duccién. Tal puede ser el caso que un secador quede
en la categoria Semi-Critico pero el sistema de distribu-
ciéon de vapor en este punto se considere como un
sistema critico. El planteamiento anterior nos indica

que debemos enfocar las tareas de valida-
cion al sistema de distribucién de vapor y no
al secador como tal.

Conclusiones

Con la aplicacion del andlisis de riesgo, em-
pleando identificacion de fuentes de fallos
como el Diagrama de lIshikawa, Andlisis de
Modos de Falla y Efectos, Arboles de falla y
otros, podemos llegar a conclusion de que
solo se consideran como critico las Centrifu-
gas y los Tanques Saponificadores; por lo
que se propone incluir estos activos en el
plan de validacién de la empresa.

El andlisis permitié obtener un criterio practi-
co para proponer las acciones de control,
segln la técnica de gestion del riesgo resi-
dual utilizada. Adicionalmente la metodolog-
fa propuesta permite ademds de organizar
las acciones de trabajo, establecer priorida-
des en la gestién de la tecnologia segtn los
daRos ocasionados al personal, a la planta
fisica o al medio ambiente.
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Figura 6. Arbol de falla para el tanque reactor del drea de saponificiacién.

Para evaluar la criticidad del proceso de
manera integra, es necesario repetir el pro-
cedimiento a los sistemas auxiliares y obte-
ner el mapa de criticidad final del proceso.
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