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INTRODUCCION

La medicina transfusional en Chile experiment6 transformaciones desde el Proyecto
Bitran (1998), centralizando componentes sanguineos para mayor eficiencia y seguridad. Asi
surgieron los Centros de Sangre (CS), especializados en hemocomponentes. El Centro de
Sangre de Valparaiso, pionero, integra Bancos regionales y apoya zonas del norte y centro,
con actividades en Donantes, Laboratorio, Produccion y Distribucion las 24 horas. Mantener
170 equipos, incluidos analizadores, centrifugas, congeladores y dispositivos de aféresis, que

se utilizan para la calidad de los productos sanguineos y la seguridad transfusional.

En este trabajo dos metodologias destacan: el Modelo de Fennigkoh y Smith (1989),
que pondera funcion, frecuencia y consecuencias de falla, y la matriz del Dr. Carlos Parra,
enfocada en probabilidad, severidad y detectabilidad. Este estudio compar6 ambos enfoques
para optimizar la gestion de mantenimiento en el Centro de Sangre. Primero, se implementd
Fennigkoh y Smith, priorizando equipos segun criterios clinicos; luego, se adapto la matriz
del Dr. Carlos Parra para un andlisis cualitativo de riesgos. Tras ello, se evaluaron los

hallazgos para valorar la asignacion de recursos e intervenciones.

A partir de datos de fallas y mantenimientos preventivos, se disefiaron estrategias
especificas, centrando esfuerzos en los equipos de mayor riesgo. Con ello, se refuerza la
eficiencia y la confiabilidad de la medicina transfusional, promoviendo la seguridad del
donante y la continuidad en el suministro de hemocomponentes. Al concluir, se comprobo
que ambos enfoques ofrecen ventajas, aunque el Modelo de Fennigkoh y Smith, avalado por
la OMS y con menor requerimiento de datos, se adaptd mejor a las circunstancias del Centro
de Sangre de Valparaiso, facilitando una toma de decisiones mas 4gil y reduciendo la
dependencia de datos histéricos. En el futuro, se prevé integrar elementos de ambas
metodologias para refinar la clasificacion de criticidad y fortalecer la confiabilidad operativa,

asi como consolidar la seguridad y la eficiencia del proceso transfusional global e integral.
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OBJETIVO GENERAL

Analizar la eficacia de los modelos de Fennigkoh y Smith y del Dr. Carlos Parra en
la evaluacion de la criticidad de los equipos del Centro de Sangre, mediante la recoleccion y
comparacion de datos sobre fallas, mantenimientos y caracteristicas operativas, para la

asignacion de recursos y reforzar la toma de decisiones en la gestion del mantenimiento.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Recopilar la informacion de fallas, mantenimientos y caracteristicas operativas de
los equipos del Centro de Sangre para priorizar la criticidad en el inventario detallado, lo que

permitird jerarquizar los dispositivos seglin su relevancia y el riesgo asociado a sus fallas.

Evaluar la criticidad de los equipos basada en la del Dr. Carlos Parra y el Modelo
de Fennigkoh y Smith a la realidad del Centro de Sangre para estar adaptando de forma
cualitativa los principales factores que influyen en la confiabilidad de los equipos criticos,
mediante la definicion y ponderacion de indicadores de frecuencia, severidad y detectabilidad

de fallas, asi como la revision de sus condiciones operativas y necesidades de seguridad.

Comparar los resultados obtenidos con los enfoques de Fennigkoh y Smith y del
Dr. Carlos Parra, identificando oportunidades de mejora en la gestion del mantenimiento y
optimizar la asignacion de recursos y la calendarizacién de intervenciones, mediante el
contraste de las clasificaciones de criticidad y la evaluacion de su impacto en la toma de

decisiones.
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CAPITULO I: EVALUACION COMPARATIVA DE MODELOS
DE CRITICIDAD EN EL CENTRO DE SANGRE
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4.1 MODELO DE FENNIGKOH Y SMITH

La gestion y el mantenimiento de equipos biomédicos son pilares que pueden llegar
a salvaguardar la calidad y la continuidad de la atencion sanitaria, particularmente en
entornos de alta complejidad como los centros de sangre. Ante el crecimiento acelerado del
inventario y la diversidad de dispositivos desde fraccionadores y congeladores de plasma,
hasta sistemas analiticos para la calificacion de componentes surge la necesidad de un método
que permita jerarquizar los recursos y centrarse en aquellos equipos cuya falla podria

impactar de forma critica la seguridad de la sangre o la salud de los donantes y pacientes.

En la década de 1980, Fennigkoh y Smith (1989) propusieron un modelo numérico
que aporto claridad a este proceso de priorizacion. Dicho modelo introduce un indicador,

denominado nimero de gestion de equipos (GE).

A continuacion, se explicara cada componente de este modelo, como se calcula el
IGE, y los pasos que se implementaran para integrar este enfoque en el analisis de los equipos

biomédicos utilizados en el centro de sangre.

IGE=F+A+M+P
Donde:

F (Funcidn del equipo): Representa la importancia del equipo en el entorno clinico.

A (Riesgo asociado a la aplicacion clinica): Evalua las posibles consecuencias para el

paciente en caso de falla del equipo.

M (Requerimientos de mantenimiento): Refleja la frecuencia y complejidad del

mantenimiento necesario.

P (Antecedentes de problemas): Considera la frecuencia de fallas registradas

previamente en el equipo.
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4.2 CRITERIOS

4.2.1 Funcion del Equipo (F):
Este criterio evallUa la importancia operativa del equipo. Equipos de soporte vital
reciben puntuaciones altas, mientras que equipos no criticos o de respaldo obtienen valores

bajos.

=
[=}

Apoyo Vital

Terapéutico Cirugia y cuidados intensivos
Fisioterapia y tratamiento

Control de cirugiay cuidados intensivos

Control fisiologico adicionaly diagnostico
Analisis del laboratorio

Analitico Accesorios del laboratorio

Computadoras y afines

Otros Relacionadas con el paciente y otros

Diagnéstico

b | [ o (o |~ |00 | W

Tabla 1 Funcion del equipo

4.2.2 Riesgo Asociado a la Aplicacion Clinica (A):
Considera las consecuencias potenciales de una falla. Equipos cuyo fallo podria

causar lesiones graves 0 muerte reciben puntuaciones altas.

Riesgo criticor] Resgo de muerte del paciente 0 compromiso 5
severo dela sangre almacenada
Riesgo alto Posiblelesion del paciente o fallo en la extraccion 4
segura
Riesgo moderado Eror en el procesamiento o'dlagnostl codel 3
producto sanguineo
Riesgo bajo Darfio técnico al equi po queno af(_acta directamente 2
la seguridad del paciente
Sinriesgo Snimplicaciones clinicas directas 1

Tabla 2 Riesgo fisico asociado con aplicacion clinica

4.2.3 Mantenimiento Requerido (M):
EvalUa la frecuencia y complejidad de las actividades de mantenimiento necesarias.
Equipos que requieren calibraciones frecuentes o mantenimiento intensivo reciben valores

altos.
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CriticoD Calibracion frecgenteyreemplazo periddico de 5
piezas esenciales
Superior Calibracion Quperiores al promedio 4
. Verificacion funmonelll y pruebas de seguridad 3
rutinarias
Inferior Inspecciones funcionales inferiores al promedio 2
Basico Revision visual sin intervencion técnica mayor 1

Tabla 3 Requisitos de Mantenimiento
4.2.4 Antecedentes de Problemas (P):
Este criterio registra la incidencia de problemas o fallas previas. Alta recurrencia se

asocia con puntuaciones mas altas.

Altarecurrenciall Mas de una falla cada 6 meses 2
Moderada Una falla cada 6-9 meses 1
Estandar Una falla cada 9-18 meses 0
Bajarecurrencia Una falla cada 18-30 meses -1
Insignificante Menos de una falla en los Gltimos 30 meses -2

Tabla 4 Antecedentes de problemas del equipo

4.3 Modificacion Propuesta por 1a OMS

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sugiere ampliar el modelo incorporando

factores adicionales para un analisis mas robusto:

FMP=F+A+ M+ Ec
Donde:

Ec (Evaluacion Clinica): Representa una evaluacion de confiabilidad y facilidad de uso.

Este cuestionario dirigido a los jefes de enfermeria y a los médicos encargados de los servicios
consiste en cuatro reactivos: a) Frecuencia de uso, b) Confiabilidad del equipo, ¢) Facilidad de uso,
d) Contribucion para el tratamiento del paciente. Para cada uno de estos reactivos se puede hallar una

combinacion de respuestas contenidas en la tabla 5 que se mostrara a continuacion.
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Respuesta  cuestionario de evaluacién clinica Puntaje

Muy altal] Equipos de soporte critico 8
Alta Equipos esenciales para extraccion y separacion 6
Mediana Equipos auxiliares 4
Baja Equipos no criticos 2
M Equipos que no afe:‘:ig :;{;avztamente €l proceso 0

Tabla 5 Cuestionario de evaluacion clinica

Una vez completado el cuestionario clinico mencionado, juntas todos los puntos obtenidos y

se procede a calcular la evaluacion clinica utilizando la siguiente ecuacion:

_ (Puntos obtenidos por el equipo) - 10

Ec

28 Puntos

Parametros (IGE  Padmetros Mantenimiento Preventivo (P
AP<12 Fjuipos secundarios o debajo uso No serequiere MP
12<RP<25 Hquipos de uso medio MPcada 6 meses
25<AIP<28 Hquipos deuso continuo 1MPal afio
AP=28a30 Hquipos criticos 1MPcada 4 meses

Tabla 6 Frecuencia de Mantenimiento de Equipos Médicos

A lo largo de los afios, este modelo comunmente denominado “modelo de Fennigkoh y
Smith” ha sido empleado por diversos hospitales e instituciones sanitarias, incluidos centros de
sangre, como base para la inclusion o exclusion de equipos en el inventario de mantenimiento, asi
como para establecer prioridades. Sin embargo, la literatura sefiala la conveniencia de integrarlo con
enfoques mas detallados en la criticidad operativa (Wang & Levenson, 2000) y con la experiencia
acumulada de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS, 2012), que aboga por afiadir factores como

la carga de trabajo, el impacto en la produccion y un mayor andlisis del historial de averias.

En el presente trabajo se revisa como este modelo puede optimizar la gestion de equipos en
un centro de sangre, donde la fiabilidad de dispositivos como refrigeradores, fraccionadores,

monitores y analizadores NAT es determinante para garantizar la seguridad y la disponibilidad de los
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hemocomponentes. A partir de la propuesta original de Fennigkoh y Smith y sus sucesivas
adaptaciones, se pretende proveer una base metodoldgica solida que permita planificar el
mantenimiento preventivo de manera mas eficiente y focalizar los recursos técnicos en los equipos
con mayor impacto clinico y productivo. Con ello, se busca robustecer la toma de decisiones y

asegurar la calidad de la sangre procesada y la seguridad de los procedimientos transfusionales.

4.4 Caso de estudio: Aplicacion del modelo Fenningkoh v Smith en el centro de
sangre, Valparaiso.

En esta seccion se describe como se llevo a cabo la aplicacion practica del modelo de
Fennigkoh y Smith (1989) en el inventario de equipos biomédicos del Centro de Sangre de Valparaiso.
El objetivo principal fue priorizar aquellos dispositivos cuya falla podria comprometer de manera

significativa la seguridad de los hemocomponentes y la continuidad de los procesos transfusionales.

4.4.1 Recoleccion de Datos y Criterios de Evaluacion

Para cada equipo se recopilaron los siguientes indicadores, siguiendo las recomendaciones

del modelo y adaptando la metodologia a la realidad del centro:

Funcién del equipo (F)
Se definieron categorias de acuerdo con la naturaleza terapéutica, diagnostica o analitica,

asignando los puntajes sugeridos en la Tabla 1 Equipos de soporte vital reciben puntuaciones altas,

mientras que equipos no criticos o de respaldo obtienen valores bajos.
Riesgo asociado a la aplicacién clinica (A)
Se evaluo el potencial impacto en la seguridad de la sangre y/o del paciente, desde riesgo

critico (por ejemplo, pérdida de bolsas de sangre) hasta sin riesgo clinico.

Se asignaron puntuaciones segun la Tabla 2 (Riesgo critico, Alto, Moderado, Bajo o Sin
riesgo).
Requerimientos de mantenimiento (M)

Se valor6 la complejidad de las calibraciones, la frecuencia de visitas técnicas y la necesidad

de recambios.

Se aplicaron las categorias indicadas (Critico, Superior, Promedio, Inferior y Basico), con sus

correspondientes puntajes (5 a 1).
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Promedio de averias (P)

Ademas de F, A y M, se incluyo un factor sobre la recurrencia de fallas a lo largo de los

ultimos 1-2 afios.

Este componente se clasifico en Alta recurrencia (mas de 1 falla cada 6 meses, +2) hasta

Insignificante (menos de 1 falla en 30 meses, —2).

Calculo del indice de Gestion de Equipos (IGE)

Cada criterio recibi6 la puntuacion sefialada en las tablas de referencia (ver la seccion anterior
de “Metodologia”) y se sumaron para obtener un valor total. Un ejemplo de formula si se incluye la

recurrencia de fallas por separado seria:

IGE=F+A+M+P

4.4.2 Determinacion del Umbral de Criticidad

Para interpretar los resultados y determinar qué equipos tienen prioridad maxima, suele
establecerse un umbral. En el modelo clasico, Fennigkoh y Smith sugirieron un umbral cercano a 12

para definir qué equipos se incluian obligatoriamente en el programa de mantenimiento.

Para esta investigacion, se adopt6 la siguiente escala de cuatro niveles de criticidad con base
en la puntuacion IGE: (a) Baja Criticidad: 2 a §8; (b) Media Criticidad: 9 a 11; (c) Alta Criticidad: 12
a 15; (d) Muy Alta Criticidad: 16 a 20. Dichos intervalos se definieron considerando, por un lado, el
umbral de 12 tradicionalmente referido por Fennigkoh y Smith como punto de inclusion obligatoria
en el programa de mantenimiento y, por otro, la distribucion real de los valores IGE calculados en el

Centro de Sangre de Valparaiso.

Dada la escala que va de 2 a 20 en este caso, y queriendo cuatro categorias, puedes definirse,

por ejemplo:

. Baja Criticidad: IGEde 2 a §
. Media Criticidad: IGE de 9 a 11
. Alta Criticidad: IGE de 12 a 15

. Muy Alta Criticidad: IGE de 16 a 20
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JPor qué estos cortes?
1) 2-8: Generalmente son equipos con muy bajo puntaje en funcion (F), riesgo (A) y/o

requerimientos (M).

2) 9-11: Intervalo intermedio, atn por debajo de 12, que Fennigkoh y Smith sefialan como el
“umbral clasico” de inclusion.

3) 12-15: En muchas aplicaciones, a partir de 12 el equipo se considera “dentro” del programa.
Por tanto, 12—15 es un rango razonable para llamarlo “Alta Criticidad.”

4) 16-20: Representa equipos que, por su alta funcion terapéutica/diagnostica, riesgo severo y/o

alta demanda de mantenimiento, se ubican en la cuspide de criticidad.

Este criterio reparte las puntuaciones de manera logica y alinea con la recomendacion de 12

como umbral de referencia. A modo de ejemplo:

. IGE < 9 (2 a 8): dispositivos “poco relevantes” para el riesgo clinico y con

requerimientos de mantenimiento bajos o fallo poco frecuente.

. IGE =9 a 11: rango medio, en el que el equipo es importante pero todavia no tan

critico como para requerir medidas muy estrictas.

. IGE = 12 a 15: equipos que definitivamente entran al programa con un plan de

mantenimiento robusto.

. IGE = 16 a 20: equipos en los que, por su altisima sensibilidad o riesgo, se

justifica incluso mas supervision, repuestos listos, calibraciones mas frecuentes,

etc.
Ventajas:
. Se mantiene la coherencia con el umbral de 12.
. Se crea cuatros categorias intuitivas, con intervalos de amplitud parecida.
. Facilita explicar por qué un equipo de IGE=10 no es “tan critico” como uno de 13 o 17.

A fin de ilustrar los resultados obtenidos en la clasificacion de todos los equipos evaluados,

se ha preparado una tabla que muestra el recuento de dispositivos en cada nivel de criticidad (“Muy
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Alta”, “Alta”, “Media” y “Baja”) junto con el porcentaje que representan respecto al inventario total.
Tras esta vision general, se exponen algunos ejemplos detallados de equipos con mayor puntaje en el
indice de Gestion de Equipos (IGE), presentando las razones que justifican su ubicacion en la franja

“Muy Alta Criticidad” o “Alta Criticidad”.

El objetivo es evidenciar, de manera concreta, la forma en que los criterios de Funcion (F),
Riesgo (A), Promedio de averias (P) y Requerimientos de mantenimiento (M) afectan la puntuacion
final. Se describen los casos representativos, que van desde equipos de emergencia (DEA) y camaras
de ultracongelacion, hasta analizadores de laboratorio y fraccionadores, cuyas caracteristicas y

antecedentes permiten comprender por qué se les asigna determinada prioridad en el plan de

mantenimiento.
Leyenda Equipos [Porcentaje (%)
Muy Alta Criticidad (16-20) 23 14%
Alta Criticidad (12-15) 54 32%
Media Criticidad (9-11) 70 41%
Baja Criticidad (2-8) 23 14%
170

Tabla 7 Recuento de Equipos.

4.4.3 Equipos de “Muy Alta Criticidad”

Tras clasificar los equipos del Centro de Sangre con el indice de gestion (IGE), se
identificaron varios dispositivos cuya puntuacion se ubica en la franja “Muy Alta Criticidad”. A
continuacion, se describen cuatro ejemplos representativos, abarcando el razonamiento del puntaje

en Funcion (F), Riesgo (A), Promedio de averias (P) y Requerimientos de mantenimiento (M).

DEA Philips HeartStart HS1 (N/S A19K-06557)
Funcioén (F=10)

Apoyo vital: permite descargas eléctricas para revertir paros cardiorrespiratorios durante el
proceso de donacion. Categorizado como Terapéutico, por lo que es un Apoyo vital, con la maxima

ponderacion en la tabla de funcion.

Riesgo (A=5)
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Un fallo implicaria la imposibilidad de reanimar a un donante con un evento cardiaco, con
consecuencias potencialmente fatales. Se clasifica como Riesgo critico (muerte o compromiso

severo).

Promedio de averias (P) = Moderada (+1 6 +2, segtn tabla).

Tuvo una falla de bateria <9 meses después del ultimo mantenimiento, quedando no operativo

temporalmente. Esto corresponde a una recurrencia moderada (falla cada 6-9 meses).

Requerimientos de mantenimiento (M=4)

Mantenimientos preventivos mensuales/semestrales, revisiones de parches y bateria.
Categoria “Superior” por la frecuencia de verificacion y calibraciones requeridas para un dispositivo

de soporte vital.

Razon de criticidad: El DEA es esencial en la seguridad de los donantes. Su alta puntuacion
en funcion y riesgo eleva su IGE al rango “Muy Alto”, justificando prioridad de mantenimiento,

baterias de repuesto y supervision mensual de parches.

DEA Nihon Kohden AED-2100K (N/S 13039)
Funcion (F=10)

También Terapéutico, desenlace en Apoyo vital, fundamental en emergencias cardiacas.

Riesgo (A=5)

Bateria y parches vencidos representan un riesgo critico: si no funciona, la vida del donante

esta en juego.

Promedio de averias (P) = Moderada

Actualmente no operativo por vida ttil de bateria cumplida; se repite un escenario de falla

similar en periodos inferiores a 9 meses.
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Requerimientos de mantenimiento (M=4)

Controles semestrales y verificacion mensual. Pese a ello, se detecta necesidad de un

monitoreo alin mas estricto.

Razoén de criticidad: Igual que el anterior, combina la funcion de apoyo vital con la falla

reciente de la bateria, situdndose en la franja mas alta de IGE.

Grupo Electrégeno FG Wilson XP65E1 (Inv. 7823)
Funcion (F=9)

Suministro de energia de respaldo, esencial para operar areas criticas en cortes de luz.
Categorizado como “Cirugia y cuidados intensivos” (apoyo eléctrico a equipamiento vital) o su

equivalente segun tabla.

Riesgo (A=4)

Falla del generador = interrupcion de procesos esenciales (p. €j., refrigeracion, aparatos de

laboratorio). Se considera Riesgo alto pues sin él, muchas areas quedarian sin energia en emergencias.

Promedio de averias (P)= Alta recurrencia (+2)

Derrame de liquido reportado en 28/09/2023, sumado a desperfectos menores. A pesar de
mantenimientos cada 6 meses, la evidencia de problemas recientes apunta a fallas en periodos <6-9

mescEs.

Requerimientos de mantenimiento (M=4)

Categoria “Superior”: dado su antigiiedad (2006) y las revisiones semestrales que no evitan

derrames; se sugiere incrementar la frecuencia y profundidad de las inspecciones.
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Razon de criticidad: El generador garantiza la continuidad eléctrica; su fallo afecta en cascada
muchos sistemas del centro (freezers, fraccionadores, analizadores). Esto justifica su ubicacion en

“Muy Alta Criticidad.”

Camara -30°C LEAN SERVICE (Inv. 4978)
Funcion (F=8)

Catalogada como Terapéutico, lo que lo lleva a

Fisioterapia/Tratamiento en sentido ampliado, dado su rol en la cadena de distribucion

sanguinea.

Riesgo (A=5)

Si falla: pérdida de temperatura, generando deterioro de bolsas sanguineas y posible

desabastecimiento. Se clasifica como Riesgo critico por el impacto severo en la calidad de la sangre.

Promedio de averias (P)= Alta recurrencia (+2)

En corto lapso (1-09-2023 y 30-09-2023) se reportaron dos incidentes: fuga de aceite y falla

para mantener temperatura.

Requerimientos de mantenimiento (M=4)

“Superior” dado su mantenimiento bimestral, con calibraciones de temperatura y revisiones

funcionales.

Razén de criticidad: El deterioro de componentes sanguineos ante fallas térmicas implica

riesgos criticos; el historial de fugas y problemas incrementa su IGE.
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4.4.4 Equipos de “Alta Criticidad”

En la franja “Alta Criticidad”, se ubican dispositivos igualmente importantes, pero cuyos
puntajes (generalmente F o algo menores) no llegan a la categoria superior. Presentamos algunos

ejemplos clave:

Analyzer Alinity i A125977

Funcion (F=6)

Diagnostico — Control fisiologico adicional: realiza pruebas serologicas/criticas para

garantizar la seguridad de la sangre.

Riesgo (A=3)

Una falla provoca retrasos en el procesamiento o error de diagndstico, pero no es riesgo

inmediato de muerte.

Promedio de averias (P=1)

Present6 un fallo en el sensor Z a los 8 meses de uso, clasificado como moderado.

Requerimientos de mantenimiento (M=5)

“Critico” por necesidad de calibraciones frecuentes y reemplazos de componentes esenciales

(ej. cables, sensores).

Resultado: Se ubica como “Alta Criticidad” dado su papel en diagnésticos vitales, aunque el

riesgo para la vida no es tan inmediato como en un DEA.

Fraccionador DELCON MacoPress Smart 2525216

Funcion (F=8)

Su labor en la separacion de componentes sanguineos es esencial para la produccion y calidad

de los hemocomponentes.
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Riesgo (A=3)

Un fallo causa pérdida de producto o errores, pero no afecta la seguridad del donante/paciente

de forma directa.

Promedio de averias (P=0)

Historial estable, sin fallas registradas en >9 meses.

Requerimientos de mantenimiento (M=4)
“Superior”: exige calibraciones semestrales, limpieza y ajustes minuciosos.

Resultado: Aunque no sea de apoyo vital, su papel central en la calidad de la sangre lo ubica

en “Alta Criticidad,” principalmente por la alta funcion y requisitos de mantenimiento.

Sellador Térmico DELCON WELD B (G 3129015)
Funcién (F=8)

Clasificado en “Fisioterapia/Tratamiento,” sella tubos de PVC evitando fugas.

Riesgo (A=3)

Error de sellado conlleva fugas sanguineas, retrasos y posible contaminacion.

Promedio de averias (P=1)

Tuvo una falla de bateria a los 6 meses, quedando no operativo temporalmente.

Requerimientos de mantenimiento (M=3)

“Promedio”: requiere revisiones semestrales y verificacion de la bateria.
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Resultado: Se considera “Alta” por su rol relevante en la manipulacion de bolsas y

tubuladuras, aunque sin implicar riesgo de vida inmediato.

4.4.5 Conclusiones y Recomendaciones (Fenningkoh y Smith)

La aplicacion del modelo de Fennigkoh y Smith en el Centro de Sangre de Valparaiso, basada
en los criterios de funcion clinica, riesgo ante fallas, frecuencia de averias y requerimientos de
mantenimiento, ha permitido identificar de forma objetiva los equipos mas criticos para la
continuidad operativa y la seguridad del donante. Se observd que dispositivos de apoyo vital (por
ejemplo, desfibriladores) y equipos clave en la cadena transfusional (cdmaras frigorificas o
generadores de respaldo) requieren acciones especificas y planes de contingencia més estrictos, ya
que sus fallos podrian provocar interrupciones en la produccién o poner en riesgo la vida de los

usuarios.

La definicion de un umbral de inclusion (habitualmente IGE > 12) result6é util para
discriminar cuales equipos demandan mayor atencion, enfocando recursos de mantenimiento en
aquellos aparatos con elevados requerimientos técnicos o con una alta recurrencia de fallas.
Asimismo, se recomienda refinar la escala de mantenimiento para contemplar calibraciones de alta
complejidad y repuestos criticos, ademas de consolidar un registro preciso de averias para ajustar la
puntuacion asignada a cada dispositivo. En este sentido, la documentacion formal de tiempos medios
entre fallos y costes asociados al mantenimiento correctivo, junto con la capacitacion del personal
responsable de la manipulacion de los equipos, optimiza el uso de esta metodologia y reduce el

margen de error en la toma de decisiones.

En conclusion, el método de Fennigkoh y Smith se consolida como una herramienta valiosa
para priorizar la atencion de los equipos biomédicos en funcion de su relevancia clinica y la magnitud
de las consecuencias ante fallas. Su facil implementacion y la claridad en la asignacion de puntajes
fomentan una comunicacion fluida entre ingenieros biomédicos, personal de laboratorio y directivos.
Aun asi, para alcanzar un mantenimiento preventivo mas centrado y eficaz, es fundamental
perfeccionar la escala de mantenimiento, registrar minuciosamente los fallos y adoptar planes de
accion especificos para los equipos con IGE elevado. Este enfoque contribuye decisivamente al
aseguramiento de la calidad en los procesos de donacion y produccion de componentes sanguineos,

y a la integridad de la infraestructura critica del Centro de Sangre de Valparaiso.
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Nota sobre el analisis detallado de equipos

Para quienes deseen profundizar en los datos concretos y la metodologia de asignacion de
puntajes, se ha elaborado un archivo Excel que contiene la evaluacion de los 170 equipos
inventariados en el Centro de Sangre. En dicha hoja de célculo se describen, equipo por equipo, los
valores asignados a Funcion (F), Riesgo (A), Promedio de averias (P) y Requerimientos de
mantenimiento (M), acompafiados de comentarios especificos que justifican cada eleccion. Este
documento esta disponible en el siguiente enlace: “EVALUACION Fenningkoh y Smith 2.0.xIsx”, y
permite visualizar la informacion de manera mas granular, corroborar la coherencia de los puntajes y

examinar casos particulares con mayor detalle.

El archivo proporciona, ademads, notas descriptivas con el historial de mantenimiento, la
frecuencia de revisiones, la naturaleza de las averias reportadas. De este modo, se ofrece un recurso
complementario al presente informe, facilitando una comprensién completa y exhaustiva de la

clasificacion final de criticidad para cada dispositivo biomédico.

4.5 Caso de estudio: Aplicacion del modelo de criticidad MCCR

Los métodos de jerarquizacion y analisis de criticidad se han consolidado como un recurso
de primera linea para optimizar la gestion y el mantenimiento de activos, especialmente en entornos
donde la fiabilidad y la disponibilidad son requisitos indispensables. Siguiendo la 16gica del Modelo
de Gestion de Mantenimiento (MGM) de 8 fases (Parra y Crespo, 2015; Parra y Crespo, 2020), el
analisis de criticidad se ubica en un punto temprano del proceso, precisamente en la fase 2, cuyo
objetivo principal es clasificar, con criterios claros, los equipos e instalaciones que podrian imponer

mayores riesgos —economicos, de seguridad o de continuidad— a la operacion.

El concepto de “criticar” o “jerarquizar” un activo varia segin las metas de la organizacion
(Parra y Crespo, 2015, 2012). Aun asi, la clave radica en determinar cuénto impacta su potencial fallo
en la productividad, la seguridad de las personas o la calidad del producto. Estos estudios buscan, por
tanto, enfocar los recursos de forma proporcional al riesgo que cada equipo representa: cuanto mayor
es el peligro de su averia, mas atencion y frecuencia de mantenimiento se le dedica. De esta manera,
la empresa garantiza la continuidad del servicio o del proceso productivo, al tiempo que da un uso

eficiente a los recursos técnicos y humanos disponibles.
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El analisis de criticidad se basa en la combinacion de la frecuencia de fallas y la severidad de
sus consecuencias (Viveros et al., 2020; Jones, 1995). Es decir, se pregunta con qué probabilidad
podria producirse una averia y qué impacto tendria si esta ocurre. En instalaciones como un centro de
sangre, por ejemplo, resultan indispensables los sistemas de refrigeracion, monitores de signos
vitales, generadores y otros dispositivos médicos criticos; su interrupcion puede llegar a poner en

riesgo la integridad de los componentes sanguineos, ademas de la seguridad de pacientes y donantes.

Siguiendo esta perspectiva, la seccién que se presenta a continuacion describe la aplicacion
de un Modelo de Criticidad Cualitativa de Riesgo (MCCR) —acorde al MGM— adaptado a la
realidad de un centro con equipamiento especializado. Se detallan los factores determinantes para
calificar la frecuencia y las consecuencias de las fallas, el modo de puntuar dichas variables y la forma
en que los resultados se traducen en planes de mantenimiento diferenciados. Con ello, se busca ilustrar
como un enfoque sistematico de criticidad puede servir de base a las estrategias de confiabilidad y
mantenimiento, priorizando de manera mas coherente aquellas areas o equipos cuyo fallo podria

acarrear las consecuencias mas adversas.

4.5.1 Modelo de Criticidad MCCR: Matriz de Criticidad Cualitativa de Riesgo

En el Centro de Sangre de Valparaiso se ha adoptado un Modelo de Criticidad Cualitativa de
Riesgo (MCCR) para evaluar y priorizar aquellos equipos biomédicos y de soporte cuya falla podria
afectar significativamente tanto la seguridad de los donantes como la calidad y continuidad de la
produccion de componentes sanguineos. Este enfoque se basa en la premisa de que cada activo
presenta una frecuencia de fallas (FF) y un nivel de consecuencias (C), cuya combinacién orienta la
clasificacion de criticidad. A continuacion, se describen las tablas y escalas de evaluacion que

permiten cuantificar ambos aspectos, adaptadas al contexto de un centro de sangre:

Frecuencia de Fallas (FF)

El primer factor identifica cuantas veces tiende a fallar un equipo dentro de un periodo
determinado:
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Excelente No presenta fallas en un periodo superior a 48 meses. 1
Bueno A menos una ocurrencia defalla entre 36y 48 meses. 2
Promedio A menos una ocurrencia defalla entre 12y 3 meses. B
Grave A menos una ocurrencia defalla entre 6y 12 meses. 4
Muy grave A menos una ocurrencia defalla en menos de 6meses. 5

Tabla 8 Frecuencia de Fallas (FF)
Justificacion en el Centro de Sangre

Criterios de Evaluacion:

v' FF =1 (Excelente): Equipos sin fallas documentadas en mas de 48 meses, lo que refleja alta
confiabilidad operativa.

v" FF =5 (Muy grave): Equipos con fallas recurrentes en intervalos menores a 6 meses, lo que
indica problemas criticos de disefio, mantenimiento o uso.

Razonamiento:

Se basa en el registro historico del equipo y en su estabilidad durante largos periodos. Equipos
nuevos o bien mantenidos pueden clasificarse como FF = 1, se aplica cuando el equipo no ha fallado
en un tiempo considerable, respaldado por registros claros de mantenimientos preventivos efectivos.
Mientras que equipos que presentan problemas recurrentes o estructurales alcanzan un FF =5, que
vendria reflejando ineficacia en la gestion del equipo, falta de mantenimiento adecuado o condiciones

criticas de uso que lo hacen fallar con alta frecuencia.

Consecuencias (C)

Dado que el impacto de una falla puede analizarse desde diferentes &mbitos, se desglosa en
tres subfactores: Seguridad-Higiene-Ambiente (SHA), Costes Directos de Fallos (CDF) e Impacto en
Produccion (IP). Se selecciona el valor mas alto de estos tres para ubicar el equipo en el eje horizontal

de la matriz de riesgo.

a) Seguridad - Higiene - Ambiente (SHA)
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Categoria Seguridad - Higiene - Ambiente (SHA) Valor
SiilfiFEse No genera ninglin impacto sguﬂcaumgn Iasegmda'd del personal, la calidad del producto 1
sanguineo o el ambiente.
Bventoleve Genera alarma potencial en seguridad, como fallos menores sin repercusién directa en la calidad 5
del producto. Incidentes ambientales sin repercusion legal.
Dafios menores a la integridad fisica (cortes, quemaduras) o fallos en equipos que afecten la

e calidad del producto sanguineo. Afectacion ambiental controlable como emisiones no criticas. g

Brentograve Lesién incapacitante o dafio severo relacionado con el uso del equipo. Afectacion sensibleal "

ambiente, como derrames de fluidos contaminados o pérdida significativa de sangre almacenada.

Muerte de un paciente o trabajador debido a un fallo critico en un equipo esencial. Alto impacto

Evento catastrofi N h 9 s
ento c fofico ambiental por fuga de materiales peligrosos como refrigerantes.

Tabla 9 Seguridad - Higiene - Ambiente (SHA)

Justificacion en el Centro de Sangre

v" SHA = 1 (Sin impacto): Equipos que no generan riesgos significativos en caso de falla.

v' SHA = 5 (Catastrofico): Fallas que pueden causar pérdida de vidas, dafio grave al medio

ambiente o afectaciones criticas a la calidad del producto.

Razonamiento:

La clasificacion se basa en el nivel de riesgo inherente al equipo. Equipos secundarios, de
respaldo o con funciones no criticas tienden a clasificarse como SHA = 1, se aplica a equipos con
funciones auxiliares 0 no esenciales que no afectan directamente la seguridad ni el ambiente. Mientras que
equipos cuya falla puede tener consecuencias extremas, como refrigerantes peligrosos o impacto en
la trazabilidad, se clasifican en SHA =5, corresponde a equipos criticos cuya falla puede comprometer

la vida humana, el medio ambiente o la continuidad operativa.

b) Costes Directos de Fallos (CDF)

Categoria Costes Directos de Fallos (CDF) Valor
R Costes inferiores a 100 d6lares: Mantenimiento rutinario o correccion de fallos menores sin
Costes insignificantes . o 1
necesidad de reemplazo significativo.
Costes entre 100y 300 délares: Reparacion de piezas menores, Como Sensores, conectores o
servicios técnicos béasicos.
Costes moderados Costes entre 300y 500 délares: Reparacion 'd_e equipos ;ecundanos como selladores, UPS o 3
componentes especificos de equipos mayores.
Qostes entre 500y 1,000 d6lares: Reparacion mayor de equipos especializados o pérdida de
grandes lotes de sangre procesada.
Qostes superiores a 1,000 délares: Incluye reemplazo completo de equipos esenciales como

camaras frigorificas o centrifugas criticas.

Costes bajos

Qostes graves

Qostes catastroficos

Tabla 10 Costes Directos de Fallos (CDF)
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Justificacion en el Centro de Sangre

Razonamiento:

La clasificacion del CDF depende directamente del impacto econdémico causado por la falla
de un equipo. Equipos simples o con piezas de bajo costo tienen un CDF bajo, es decir CDF = 1
(Menos de 100 USD): Se aplica a equipos cuyas fallas son menores y econémicas de reparar,
reflejando un impacto minimo en los costos. Mientras que los equipos mas avanzados o criticos, que
requieren repuestos costosos o intervenciones complejas, tienen un CDF alto, es decir un CDF =5
(Mas de 1,000 USD): Se asigna a equipos cuya reparacion implica altos costos debido a la necesidad

de reemplazos de piezas criticas, pérdida significativa de tiempo o servicios técnicos avanzados.

Cabe destacar que a la hora de evaluar el CDF, se debe considerar si el equipo ha tenido fallas
previas y cuanto costo resolverlas. En caso de no tener historial de fallas, se estima el costo potencial
de reparacion considerando los repuestos y la complejidad del equipo. Esta estimacion debe ser

realista y basada en informacion técnica del equipo o experiencia previa.

¢) Impacto en Produccion (IP)

I to iisi g if icante Il S G et 8 1 1ora: hasta 10 wnidades de Componentes 53 nguineos 1
Impacto bajo Inber nspici Gn e 1y 5 horas: Pérdida de entre 30 y 30 unidades de componamies 53 iguiness 2

PO CEs a00 5.
Intes rupcidn entre Sy 20 horas: Pérdida de enve30 y 50 unidades de comp onentes Sanguiness
process dos.
Initerru peitn entre 20y 40 horas: Pédida de enre 50 y 50 uni dades de cOMPONentes Saniuiness
procesados.
Initer rupcidn mayor a 40 horas: Pérdida de mds de 80 unidades de componenies sanguinecs
procesados [g6bules rejos, plasma, plagueetas).

Impacte mode rade

Impacts @ ave

Impacte critice

Tabla 11 Impacto En Produccion (IP)
Justificacion en el Centro de Sangre

Razonamiento:

El IP se clasifica seglin la duracion de la interrupcion y la cantidad de componentes afectados.
Equipos secundarios o no esenciales tienen un IP bajo, mientras que los equipos criticos para la
produccion tienen un IP elevado en caso de falla. Se evaltia de manera que IP=1 (Insignificante):
Interrupciones menores sin pérdidas significativas (<10 unidades), es decir asignado a equipos cuya
falla no genera interrupciones relevantes ni afecta significativamente la produccion. Al otro extremo
estaria el [P = 5 (Critico): Fallas que paralizan las operaciones por mas de 20 horas, con pérdidas
significativas (>80 unidades), aqui este aplica a equipos fundamentales cuya falla impacta gravemente

en la produccion y distribucion de componentes sanguineos.
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Matriz de Criticidad Cualitativa de Riesgo

El Modelo de Criticidad Cualitativa de Riesgo (MCCR) consiste en clasificar los equipos
segun la frecuencia con que ocurren sus fallas (FF) y las posibles consecuencias (C) que estas pueden
generar. Con este criterio, se traza una matriz de 5x5 donde el eje vertical corresponde a la frecuencia
de fallas y el eje horizontal a las consecuencias, obteniendo asi cuatro niveles de criticidad (Baja,
Media, Alta y Muy Alta). En el contexto de un Centro de Sangre, es particularmente relevante evaluar
el impacto que un mal funcionamiento puede tener en la seguridad de los donantes, la calidad de la

sangre procesada y la continuidad de la produccion.

CONSECUENCIA

FRECUENCIA
S NN

Tabla 12 Matriz De Criticidad

Para puntuar la frecuencia de fallas (FF) se aplican categorias que van desde “Excelente”
(casi sin fallas en mas de un afio) hasta “Muy grave” (al menos un fallo al mes). Esto se determina
usando registros de mantenimientos preventivos y correctivos, junto con informes de fallas o averias
ocasionales. Asi, si un equipo presenta averias frecuentes, su puntaje en FF sera alto y quedara mas

arriba en la matriz de criticidad.

La evaluacién de las consecuencias (C), por otro lado, se divide en tres factores

fundamentales:

o Seguridad, Higiene y Ambiente (SHA), considerando escenarios como lesiones a donantes
o personal, afectaciones a la calidad del producto sanguineo o derrames de fluidos con
dafios ambientales.

o Costes Directos de Fallos (CDF), abarcando desde reparaciones menores y de bajo costo
hasta la pérdida de lotes de sangre o la necesidad de reemplazar un equipo mayor (por
ejemplo, camaras de ultracongelacion o centrifugas criticas).

o Impacto en Produccion (IP), el cual contempla la magnitud de la interrupcion (medida en
horas) y el nimero de unidades sanguineas potencialmente perdidas.
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Para determinar el valor de C, se toma la calificacion mas alta entre estos tres factores. Por
ejemplo, aunque un equipo no suponga grandes costes de sustitucion, podria generar un incidente

grave en la seguridad de un donante (alto valor SHA), elevando su puntuacion final de consecuencias.

Con el puntaje de FF (eje vertical) y el puntaje final de C (eje horizontal), se sitia cada equipo
en la matriz 5x5. Aquellos dispositivos con fallas recurrentes y efectos criticos (como la interrupcion
prolongada de la produccion o riesgos severos de seguridad) se ubican en la esquina superior derecha
de la matriz, considerandose de “Muy Alta Criticidad”. Al contrario, un equipo con pocas averias y

consecuencias leves descendera hacia la franja de “Baja Criticidad”.

La aplicacion de este modelo en un Centro de Sangre permite priorizar los recursos de

mantenimiento y el orden de intervenciones técnicas:

o Los equipos en “Muy Alta” se someten a revisiones mas frecuentes, con disponibilidad de
repuestos clave y planes de contingencia (por ejemplo, bateria de respaldo en
desfibriladores o supervision constante de generadores).

o Agquellos en “Alta” requieren monitoreo constante y mantenimientos semestrales, aunque
no tan urgentes como los de la categoria anterior.

o Dispositivos en “Media” o “Baja” pueden gestionarse con intervalos de revision mas
prolongados, sin riesgo de afectar criticamente la seguridad o la calidad del proceso.

Este enfoque cualitativo clarifica por qué un equipo con buena fiabilidad (bajo FF) pero
altisimas consecuencias ante una posible falla (elevado C) puede colocarse en una zona de criticidad
alta o muy alta, al igual que un dispositivo con un nivel de averias intermedias si sus reparaciones son
costosas o su interrupcion conlleva grandes pérdidas de unidades sanguineas. Con ello, se logra un
orden en la asignacion de esfuerzos y una mejor comunicacion entre el personal de mantenimiento,
el area clinica y la direccion del Centro de Sangre, resultando en una gestion mas eficaz de los activos

que sostienen la produccion y la seguridad transfusional.
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Aplicacion Del Modelo En Centro De Sangre

El Centro de Sangre de Valparaiso decidié implementar el Modelo de Criticidad Cualitativa
de Riesgo (MCCR) para clasificar sus 170 equipos con base en la frecuencia de fallas y las
consecuencias potenciales de dichas averias. La intencidn era establecer un orden de prioridades que
guiara el mantenimiento preventivo y la asignacion de recursos, identificando aquellos dispositivos
que, al fallar, pudieran comprometer la seguridad de los donantes, la integridad de los productos

sanguineos o la continuidad de la operacion en las distintas areas del centro.

Para llevar a cabo el analisis, se recopild un historial detallado de cada equipo, desde los
correctivos realizados hasta los registros de mantenimiento preventivo y las afectaciones o costos
asociados a las fallas. Se tom6 nota de la frecuencia con la que ocurrian averias (FF), expresada en
intervalos de tiempo (por ejemplo, al menos una falla al mes o una por afio), y se estudiaron los efectos
de esas averias en tres dimensiones principales: la seguridad e higiene (SHA), los costes directos
(CDF) y el impacto en la produccion (IP). Con esa informacion se obtuvo un valor maximo de
consecuencias (C), que, al combinarse con el valor de frecuencia de fallas, permitié ubicar cada

dispositivo en la matriz de 5x5.

Como resultado global, se obtuvo la siguiente distribucion:

Leyenda Equipos |Porcentaje (%)
Muy Alta Criticidad 10 6%
Alta Criticidad 16 9%
Media Criticidad 55 32%
Baja Criticidad 89 52%
170

Tabla 13 Recuento De Equipos MCCR

Al evaluar un total de 170 equipos en el Centro de Sangre, se determind que el 6% (10
equipos) corresponde a “Muy Alta Criticidad” y un 9% (16 equipos) se ubica en “Alta Criticidad”,
mientras que el 32% (55 equipos) quedo en “Media Criticidad” y el 52% (89 equipos) en “Baja
Criticidad”.

La clasificacion se llevo a cabo analizando los diferentes aspectos mencionados aspectos. Lo

que destaca fue que en el grupo de “Muy Alta Criticidad”, el analizador Alinity (Inmunoensayo)
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registrd siete correctivos en menos de dos meses por errores diversos (cubetas, refrigerante,

aspiracion, etc.), lo que implica un FF=5 y un costo de reparaciones superior a 1,000 USD (CDF=5).

Ademas, aunque su interrupcién acumulada no siempre implica un cese total de la produccion
(IP=3), la posible deteccion erronea de infecciones o reactividad en muestras hace que su fallo sea

critico para la seguridad del producto.

Otro dispositivo de la misma categoria es el Erytra Grifols, enfocado también en analisis
sanguineos; sus fallas repetidas (problemas de fluidos y vacio en menos de un mes) conducen a un
FF=5 y, aunque las reparaciones no han sido tan costosas (CDF=2), la amenaza de contaminacion

bioldgica y errores diagnosticos incrementa significativamente el riesgo (SHA=S5).

En este mismo nivel de riesgo se incluye una Unidad Condensadora Danfoss (modelo S050L)
esencial para mantener los -30°C de una camara nueva sin respaldo. Las fugas de aceite detectadas y
los problemas de deshielo generaron fallas graves en un periodo menor a seis meses (FF=5). Al
tratarse de un equipo central para la refrigeracion de productos sanguineos, el impacto de su
inoperatividad (IP=5) y los altos costos de reparacion (CDF=5) justifican su clasificacion como uno

de los dispositivos mas criticos.

La categoria de “Alta Criticidad” comprende equipos con un riesgo elevado, aunque
ligeramente menor que el de aquellos clasificados como “Muy Alta”. Uno de ellos es el Congelador
Rapido de Plasma (Plasmafrost) Angelantoni, que enfrent6 varios correctivos en menos de un afo
(cambios de sonda y sensor de temperatura defectuoso), por lo que se determind un FF=4; su
relevancia radica en que, si no congela correctamente, puede afectar la calidad del plasma, implicando

un IP=4.

También figura el DEA Philips HeartStart, usado en emergencias cardiovasculares del area
de Donantes, cuyo problema de bateria (que dejé al equipo no operativo en mayo de 2024) supuso un
FF=4 y un SHA=4 (riesgo grave si no hay otro DEA disponible), aunque los costos de reparacion son

bajos (CDF=2) y su impacto en la produccion es nulo (IP=1).

Otro caso importante es el Fraccionador Delcon MacoPress Smart, que presentd
contaminacion con sangre y repetidos inconvenientes en la fuente de poder y el clam, con un FF=4y
un [P=4 por su papel esencial en la separacion de componentes sanguineos; sus gastos de reparacion
(CDF=3) siguen siendo moderados, pero la posibilidad de detener buena parte del proceso productivo
explica su alta criticidad. En el ambito de sistemas de soporte, la Caldera de Calefaccion Central

BAXIS tuvo problemas de tarjeta en noviembre de 2023 y en abril de 2024, por lo que, aun sin afectar
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directamente la produccion (IP=2), su FF=4 y los costos de reemplazo (CDF=4) elevan su riesgo a

16.

Finalmente, se encuentra la Camara -30°C de Lean Service, con una fuga de aceite y la
imposibilidad de mantener la temperatura adecuadamente durante septiembre de 2023; su FF=4 y un
CDF=4 se suman a que un fallo sostenido compromete los productos sanguineos almacenados,
aunque la presencia de un respaldo reduce el impacto a IP=2. En conjunto, estos resultados
demuestran que la mayor parte de los equipos se concentra en criticidades media y baja, lo que sugiere
una operacion estable de la mayoria del inventario. Sin embargo, el 15% que recae en “Muy Alta” y
“Alta” Criticidad representa focos de especial atencion: algunos dispositivos, como los analizadores
de laboratorio y los sistemas de refrigeracion, presentan fallas recurrentes y costes de reparacion
elevados, evidenciando la necesidad de optimizar la gestion de repuestos y los planes de
mantenimiento preventivo. La falta de respaldo en ciertos equipos de frio o el uso intensivo de
tecnologia compleja en el laboratorio explican por qué fallas frecuentes y costosas generan un riesgo
critico para la continuidad de la cadena transfusional. Se recomienda reforzar los programas de
inspeccion y aumentar la capacidad de respuesta técnica, ya sea a través de contratos de servicio
especializados o de mejoras en la formacion del personal, de modo que se reduzcan los tiempos de
inoperatividad y las pérdidas de productos; asimismo, contar con equipo de reemplazo o redundancias
en sistemas esenciales permitiria minimizar el impacto operativo y econdémico ante imprevistos,

garantizando la seguridad de los donantes y la calidad del producto final.

Para quienes deseen consultar en detalle el informe completo de la evaluacion MCCR, se ha
elaborado una hoja de calculo en Excel en la que se exponen, de manera mas extensa, los criterios de
cada uno de los 170 equipos evaluados. En ese documento se describen las razones que motivaron la
asignacion de cada valor de Frecuencia de Fallas (FF) y de Consecuencias (C), incluyendo
comentarios especificos sobre los hallazgos en mantenimiento correctivo, el costo estimado de cada
averia y el impacto potencial en la produccion. El enlace para su revision se encuentra disponible en:

“Evaluacion Modelo De Criticidad MCCR.x1sx”

Dicha herramienta ofrece un panorama ain mdas pormenorizado de cada dispositivo,
permitiendo a los interesados comprender por qué algunos aparatos recibieron una calificacion mas
elevada en determinados factores (por ejemplo, seguridad o costo de reemplazo) y de qué forma se

calcula el indice de riesgo final. Con esta transparencia, se espera fomentar una mejor toma de
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decisiones en torno a la gestion de los recursos y al mantenimiento de los equipos en el Centro de

Sangre.

4.6 Conclusion

En el Centro de Sangre de Valparaiso, la matriz de criticidad cualitativa de riesgo (MCCR)
del Dr. Carlos Parra y el modelo de Fennigkoh y Smith ofrecieron resultados que, si bien coinciden
en sefalar a determinados equipos como especialmente criticos (por ejemplo, los asociados a
refrigeracion y algunos analizadores de laboratorio), difieren en la forma en que priorizan dichos
dispositivos. La MCCR tiende a otorgar una mayor ponderacion a factores como los costos directos
de las fallas y el impacto en la produccion; por ello, equipos con fallas recurrentes y altos gastos de
correctivo (como ciertas unidades condensadoras sin respaldo) se clasificaron en rangos muy altos de
criticidad. Por el contrario, en Fennigkoh y Smith se observa un énfasis mas marcado en la funcién
clinica y el riesgo al paciente o al donante; asi, dispositivos vinculados directamente con la seguridad
vital (como desfibriladores o analizadores con posible repercusion diagndstica grave) alcanzan mas

facilmente las categorias superiores.

En términos de resultados cuantitativos, la MCCR clasifico en “Muy Alta” y “Alta” Criticidad
a un 15% de los equipos (6% + 9%), reflejando una preocupacion notable por la repercusion
econdmica y operacional de los fallos. Con el indice de gestion de equipos (IGE) de Fennigkoh y
Smith, los equipos “Muy Altamente Criticos” tienden a concentrarse principalmente en aquellos con
riesgo clinico severo o con un historial de fallas que afecte directamente la seguridad del donante o
la calidad inmediata de los componentes, por lo que ciertos dispositivos con un alto costo de
correctivo o gran impacto en la produccion pueden no escalar tanto en la clasificacion si su falla no
se traduce en un peligro clinico inminente. Esto provoca variaciones: algunos equipos que obtuvieron
niveles de riesgo muy altos en la MCCR (por ejemplo, un congelador rapido de plasma con
reparaciones costosas o un generador con fallas frecuentes) pueden situarse en la categoria de “Alta
Criticidad” o incluso “Media-Alta” en Fennigkoh y Smith, dependiendo de la puntuacion otorgada a

la variable de “riesgo al paciente” o “funcion clinica”.

Por lo que se puede deducir ante estos nimeros y factores evaluado es que ambos métodos
identifican los equipos mas sensibles, pero lo hacen desde perspectivas distintas. La MCCR arroja un

panorama mas amplio que integra costos, seguridad y produccion, mientras que Fennigkoh y Smith
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se sustenta en criterios clasicos de funcion clinica, riesgo, mantenimiento y averias. Esta diferencia
se traduce en matices a la hora de priorizar planes de accion, ya que la MCCR puede adelantar
inversiones 0 mantenimientos en equipos cuyo valor econdémico o cuya repercusion sobre la

continuidad del servicio es alto, aun cuando no tengan un riesgo clinico inmediato.

Por su parte, Fennigkoh y Smith facilita la adopcion de medidas urgentes en dispositivos con
mayor relevancia terapéutica o diagnoéstica, siendo especialmente agil para centros de salud con
registros limitados o en proceso de consolidacion. De este modo, la decision de cual metodologia
aplicar dependera de los objetivos institucionales: optimizar la seguridad y funcion clinica de manera
prioritaria, o abarcar ademas el riesgo financiero y productivo con igual detalle. La comparacion de
ambas metodologias sugiere que el modelo de Fennigkoh y Smith funciona mejor cuando se necesita
una herramienta de implementacion rapida y se cuenta con un volumen limitado de datos operativos.
Por su parte, la MCCR de Parra ofrece una vision mas amplia del riesgo integral, diferenciando costos,
seguridad y medio ambiente, pero requiere un historial robusto de fallas y una caracterizacion precisa
de los costos de correccion y el impacto en la productividad. En este centro, la MCCR evidencio6 con
detalle la criticidad de ciertos equipos especialmente los de laboratorio y refrigeracion, reflejando el
alto riesgo de fallas recurrentes y los costos potencialmente elevados que acarrean reparaciones o

pérdida de productos sanguineos.

En conclusiéon, la adopcion de uno u otro método dependera de los objetivos y la
infraestructura de datos existente. En la actualidad, Fennigkoh y Smith parece mas adecuado para el
Centro de Sangre de Valparaiso debido a su menor complejidad de implementacion y buena
aceptacion por parte del personal clinico y de mantenimiento, ademas cabe destacar la experiencia
previa de muchas instituciones de salud con este método, sumada al respaldo de la OMS. Sin embargo,
la MCCR de Parra es una herramienta poderosa para refinar ain mas la jerarquizacion de riesgos,
siempre que en el futuro se consoliden sistemas de registro de fallas y costes que permitan explotar
plenamente sus capacidades. Sea cual sea el modelo preferido, la prioridad final es la misma:
fortalecer la planificacion del mantenimiento preventivo, minimizar riesgos en la cadena transfusional

y garantizar la seguridad tanto de los donantes como de los productos sanguineos.
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