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RESUMEN
Palabras claves: Gateway, Salas Limpias, Monitoreo 10T, 1SO 14644, Gestion de Activos.

El presente trabajo de titulacion aborda la optimizacion operativa y financiera de las
Unidades Manejadoras de Aire en entornos criticos de salud, bajo el marco normativo de la ISO
146441, El problema central identificado es la ineficiencia de los modelos de mantenimiento
tradicionales, los cuales generan altos costos energéticos y riesgos de paradas no programadas que

podrian comprometer la seguridad de las Salas Limpias.

A lo largo del documento se desarrolla una comparativa técnica entre el mantenimiento
preventivo actual y dos propuestas de modernizacion basadas en el Monitoreo 10T ?: una
arquitectura aldmbrica y una inalambrica. A través de este analisis, se demuestra que la
implementacién de sensores inaldmbricos permite un monitoreo en tiempo real de variables
criticas como la presion diferencial y el estado de los filtros, logrando establecer un mantenimiento
basado en la condicidon que reduce en un 40% las fallas inesperadas y optimizar la Eficiencia

Energética en un 25%.

El estudio culmina con una evaluacion econémica exhaustiva que ratifica la viabilidad de
la propuesta inalambrica. Los resultados financieros arrojan un Valor Actual Neto (VAN?) de
$389.761, una Tasa Interna de Retorno (TIR*) del 18,1% y un Retorno sobre la Inversion (ROIP)
del 59,3%. Estos indicadores aseguran que la inversion inicial se recupera en un periodo de 3,14

afnos, transformando la eficiencia técnica en un beneficio econémico sostenido.

En conclusion, este trabajo ofrece una hoja de ruta integral para la modernizacion de salas limpias,

equilibrando el estricto cumplimiento de las normativas con una rentabilidad financiera superior,

11SO 14644: Estandar internacional que regula la clasificacién de la limpieza del aire en salas limpias y entornos
controlados

2 10T: (Internet of Things): Red de objetos fisicos integrados con sensores y software que permiten conectar, recopilar
y transmitir datos en tiempo real a través de internet.

3 VAN (Valor Actual Neto): Indicador financiero que calcula el valor presente de los flujos futuros menos la inversion
inicial. Un resultado positivo confirma la rentabilidad del proyecto.

4TIR (Tasa Interna de Retorno): Tasa de descuento que iguala el VAN a cero, representando la rentabilidad media
anual del proyecto. Es rentable si supera la tasa de descuento exigida.

5 ROI (Retorno sobre la Inversidn): Indicador que mide la rentabilidad del proyecto comparando beneficio obtenido
frente a la inversion realizada.



posicionando la Gestion de Activos ®y la digitalizacion del mantenimiento como pilares

estratégicos en la infraestructura critica de salud.
ABSTRACT
Keywords: Gateway, Cleanrooms, 10T Monitoring, ISO 14644, Asset Management.

This degree project addresses the operational and financial optimization of Air Handling
Units (AHU) in critical healthcare environments, under the regulatory framework of the ISO 14644
standard. The central problem identified is the inefficiency of traditional maintenance models,
which generate high energy costs and risks of unscheduled downtime that could compromise the

safety of Cleanrooms.

Throughout the document, a technical comparison is developed between current preventive
maintenance and two modernization proposals based on 10T Monitoring: a wired and a wireless
architecture. Through this analysis, it is demonstrated that the implementation of wireless sensors
allows real-time monitoring of critical variables such as differential pressure and filter status,
successfully establishing Condition-Based Maintenance that reduces unexpected failures by 40%

and optimizes Energy Efficiency by 25%.

The study culminates in a comprehensive economic evaluation that ratifies the feasibility
of the wireless proposal. Financial results show a Net Present Value (NPV) of $389,761, an
Internal Rate of Return (IRR) of 18.1%, and a Return on Investment (ROI) of 59.3%. These
indicators ensure that the initial investment is recovered within 3.14 years, transforming technical

efficiency into a sustained economic benefit.

In conclusion, this work offers a comprehensive roadmap for the modernization of
cleanrooms, balancing strict regulatory compliance with superior financial profitability,
positioning Asset Management and maintenance digitalization as strategic pillars in critical
healthcare infrastructure.

6 Gestion de activos: Practica coordinada de una organizacion para obtener el maximo valor de sis activos fisicos
durante todo su ciclo de vida. Busca equilibrar costos, riesgos y desempefio para alcanzar los objetivos estratégicos
de la empresa.



INDICE
INTRODUCCHION ...ttt sttt sttt s st ensan st n s sanenns 11
OBUIETIVO GENERAL ..ottt 13
OBJETIVOS ESPECIFICOS .......ooovcteeieieeieseeseees s sesses s sa s sss s sssnssa s 13
CAPITULO 1: NORMA ISO 14644 Y PROBLEMATICAS A SALAS LIMPIAS ........oocovverrerrrrnrinnene, 14
1.1, INTRODUCCION A SALA LIMPIA . .....co.oovoieeieeeeeesee e ss s s 15
DEFINICION SALA LIMPIA ....oovoviteeeeeeeeeeeeeeeeee s ses s ans s ansenenn 15
1.2.  CLASIFICACION SEGUN LA NORMA ISO 146441 ......o.vvererorriersrresrsssesssisssssinsiessesssnsons 16
1.2.1.  CLASIFICACION SEGUN ISO 14644-1:2015 .......cvveveerreeersreisrsssessessesseessessessesssesssssesssnsons 16
1.2.2.  APLICACION Y SECTORES INDUSTRIALES QUE REQUIEREN SALAS LIMPIAS........ 17
1.3. REQUISITOS OPERACIONALES DE SALAS LIMPIAS ......oooivieieeieeeeeeeeseeeseseessiesseseesnisnens 18
1.3.1. REQUISITOS DE CALIDAD DEL AIRE: PARTICULAS EN SUSPENSION (ISO 14644-1).....18
1.3.3. RENOVACION DE AIRE Y SU IMPORTANCIA EN LA CALIDAD DEL AMBIENTE ......... 20
1.3.4. DIFERENCIAL DE PRESION Y SU ROL EN LA PROTECCION DE LA CONTAMINACION
(01200 17471 5 OO 21
1.4, FUNCIONES Y PRINCIPALES COMPONENTES DE LAS UNIDADES MANEJADORAS
DE AIRE (UMA)......ooioiiieeeeeeeeoseeeeeeeees s aesas s es s s s s st n s ssas s esssn s s ssan s 22
1.4.1. DESCRIPCION GENERAL DE LA UMA ........oooiieeereeeiseeeeseeseeeeeseessenses s snasssesnsnnons 22
1.4.2. FUNCIONES CLAVES.......c..oviteeeeeeeeeeeeseee e tes s es s ssesn s ans s snsenenn 23
1.4.3. COMPONENTES PRINCIPALES DE UNA UMA .......o.oomiiieeieeeeeeeeeseeeeeee s sne s 24
1.4.4. RELACION DE LA UMA CON LOS ESTANDARES ISO 14644 Y OTROS LINEAMIENTOS
NORMATIVOS.......oooeeeteeeiseeee e eesees s ess s ese st n st ssan s an s ansenenn 27
1.5. DESAFIOS OPERACIONALES EN EL FUNCIONAMIENTO DE LAS SALAS LIMPIAS.......28
1.6. TIPOS DE MANTENIMIENTOS Y SUS CONSECUENCIAS EN LAS UNIDADES
MANEJADORAS DE AIRE .......ooooeveeieeeeeeeeeeeeeeseeesassssseesses s essssseassessss s ssssnssasssnsssn s snssansnsenn 30
1.6.1. MANTENIMIENTO PREVENTIVO......oouivieiereeieeesieeseeseeseesesisssessesssssssssess s snensssnsnnens 30
1.6.3. MANTENIMIENTO CORRECTIVO ....ovviiieeieeeeeeeeeeeeeeseee e 31
1.6.4. IMPACTO EN LA EFICIENCIA ENERGETICA ..o 31
1.6.5. CUMPLIMIENTO NORMATIVO Y SEGURIDAD........c.ccooeermriereeiseesiessessessessesssssissesssssons 31
1.7. TENDENCIAS TECNOLOGICAS EN LA GESTION DE SALAS LIMPIAS .......cocovievenrrernnen. 31
CAPITULO 2: PROPUESTA DE MEJORAS A TRAVES DE MONITOREO EN TIEMPO................ 33



2.1. DESAFIOS EN EL SISTEMA DE VENTILACION DE SALAS LIMPIAS ......ocoovvveieiieeerenen, 34
2.2. MANTENIMIENTO BASADO EN LA CONDICION: ANTICIPANDO PROBLEMAS EN EL
SISTEMA MEDIANTE MONITOREO EN TIEMPO REAL .....cccioiiitte e 35
2.4. EFICIENCIA EN EL FUNCIONAMIENTO DE VENTILADORES Y MOTORES..........c.ccv..... 40
2.5. DAMPER: REGULANDO EL FLUJO DE AIRE Y LA EFICIENCIA ENERGETICA............... 43
2.5.1. SENSORES UTILIZADOS EN LOS DAMPERS .....c.coiviiiiiieeieesteeeseeesssesiess st sessenessnens 43
2.5.2. FUNCION DE LOS SENSORES Y ACCIONES CORRECTIVAS........cocovivereiiriesssseniersnnnenes 44
2.5.3. MEDIDAS ANTE LA DETECCION DE PROBLEMAS..........ocomiieieeiriersessesiinssessssensesenesnes 45
2.5.4. BENEFICIOS DE LA INTEGRACION DE SENSORES DE DIFERENCIAL DE PRESION ...... 45
2.6. BOMBAS DE AGUA: CONTROLANDO LA TEMPERATURA DEL AIRE EN LAS
UNIDADES MANEJADORAS DE AIRE ... 47
2.6.1. SENSORES UTILIZADOS EN EL MONITOREO DE BOMBAS DE AGUA ..o, 47
2.6.2. FUNCIONES DE LOS SENSORES Y ACCIONES CORRECTIVAS ........ccccciiiteeee e 48
2.6.3. MEDIDAS CORRECTIVAS FRENTE A FALLOS DETECTADOS.........ccccoiiieiieieee e 49
2.6.4. BENEFICIOS DEL MONITOREO EN TIEMPO REAL EN BOMBAS DE AGUA ... 49
2.7. INTEGRACION DEL SISTEMA DE MONITOREOQ: IMPLEMENTACION Y GESTION EN
TIEMPO REAL A TRAVES DE TECNOLOGIA INALAMBRICA .......ooiie e 50
2.7.1. GATEWAYS IOT ALTA® Y ALTA XL®: CONECTIVIDAD SEGURA'Y DE LARGO
F A IO SO 51
2.7.2. PLATAFORMA IMONNIT™: VISUALIZACION, ANALISIS Y
AUTOMATIZACION ... 52
2.7.3. VENTAJAS DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE MONITOREQ
XY= = T o 53
2.8. SISTEMA DE ALARMAS: PREVENCION DE FALLOS Y RESPUESTA
INMEDIATA ..ooooooooeeoeoeseeeeseee e eeeeeeesesseeeoeessees e eeesesssssssssesessese e eessssesenenenne 55
2.8.1. FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA DE ALARMAS.............oooccceierriirsrssssrreeereeee 56
2.8.2. TIPOS DE ALARMAS Y NIVELES DE CRITICIDAD...........ooooccceieirerrersssrrrreereee 57
2.8.3. INTEGRACION CON EL SISTEMA DE MONITOREO Y COMUNICACION 10T
................................................................................................................................................ 57
2.8.4. IMPLEMENTACION Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE ALARMAS...... 57
2.8.5. BENEFICIOS DEL SISTEMA DE ALARMAS EN TIEMPO REAL ......ccocoeiiiiviiivie e, 59
CAPITULO 3: ANALISIS DE COSTOS Y EVALUACION DE LA PROPUESTA DE MEJORAS ...... 63

3.1 INTRODUCCION ...ttt e et et et e e et et et e e e e e e e et et et eee e e ee et eeeeeee e eeeeeeeenenenenaeeaans 64



3.2.1. NOTA ACLARATORIA SOBRE OPERACION ENERGETICA EN CONDICIONES

NORMALES .....oovoivieeeeeieeeessees s s s s s n s ssen s ssensan s 67

3.3. COSTOS DE IMPLEMENTACION Y OPERACION DE SENSORES Y SISTEMAS DE
MONITOREO ALAMBRICO E INALAMBRICO ........cooovviieirieeeeieeseieieeseeesesssssesssesssensessssnsssss s 69
3.4. ESTUDIO DE RENTABILIDAD Y COMPARATIVA DE ESCENARIOS FINANCIEROS ....... 72
341 FLUJO DE CAJA ..ot 73
3.4.2. ANALISIS DEL VALOR ACTUAL NETO (VAN) ......irvimreimriseeiesessessseenssesssssssseessssssssnssnseons 74
3.5. ANALISIS DE SENSIBILIDAD .......ooovveeieeeeineeeeiesseeseeeseeeseesssssissesssessssssesssssssssssssnsesssssssssesssnsenns 77
3.6. BENEFICIOS ADICIONALES NO MONETARIOS .......ovvivieeseeieeiereieeenieesssiesssessesssssesnsnseeneenns 78
3.7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO ......oiiiiieeieeeesieseeseeseeeeeesssssessesssesssssssss s ssssssssssssssnsenssnsenns 80
(070 N[ @] I ] [ NPT 81

BIBLIOGRAFIA ...ttt 82



INDICE DE TABLAS

Tabla 1:
Tabla 2:
Tabla 3:
Tabla 4:
Tabla 5:
Tabla 6:
Tabla 7:
Tabla 8:
Tabla 9:

Tabla 10:
Tabla 11:
Tabla 12:
Tabla 13:
Tabla 14:
Tabla 15:
Tabla 16:
Tabla 17:
Tabla 18:

Clases ISO de control del aire mediante la concentracion de particulas. ..........c.ccce..... 16
Beneficios del Monitoreo en Tiempo Real Vs Rutinario en Ddmperes. ..........cccccevenee 46
Beneficios del Monitoreo en Tiempo Real Vs Tradicional en Bombas de Agua........... 50
Comparacidn entre sistema de monitoreo alambrico e inalambrico..............cccccvevennn. 54
Beneficios de un sistema de alarma en tiempo real. ... 59
Resumen de costos anuales por componente (condiciones actuales). ...........cc.ccvvrenee 66
Referencia estimativa de precios de mercado (afio 2024) .........ccccccevvveveeveiieesecie s, 68
CAPEX — Costos de implementacion de sensores inaldmbricos............ccccvevevveineennenn. 69
OPEX — Costos operativos anuales sistema inalambrico. ...........cccoevveveierencieiieieenens 70
CAPEX — Costos de implementacion de sensores alambricos. .........ccccoceverierviinnnenn, 70
OPEX — Costos operativos anuales sistema aldmbrico. .........c.ccocevvevvevevcrcic e, 71
Diferencia de ahorro afio 1 entre sistema alambrico e inalambricos. ..............cc.covnee. 72
Flujo de caja incremental para 3 €SCENANIOS. ........cecvviiieiierieeieseece e sre e 73
Comparativa de Valor Actual Neto por €SCENAIO .......c.eoveiverereriresieee e 74
Comparativa de TIR POI ESCENAITO .......cviiiieriiiiesiieieeee et 75
Evolucion del ROI @ CINCO A0S .......couoviiiiiiiiieieiee e 77
Escenarios de analisis de sensibilidad. ...........ccocoeiiiiiieiiiee 78
Matriz de beneficios cualitativos e impacto Operacional.............ccocevvieienincnininnne 79



INDICE DE

ILUSTRACIONES

[lustraciéon 1:
[lustracién 2:
[lustracion 3:
[lustracion 4:
[lustracion 5:
[lustracion 6:
[lustracion 7:
[lustracion 8:

llustracién 9:

[lustracion 10:
[lustracion 11:
[lustracion 12:
[lustracion 13:
[lustracion 14:
[lustracion 15:
[lustracion 16:

lustracion 17:

Unidad Manejadora de Aire Marca TRANE ... 23
Filtro HEPA con fuga perimetral debido a un cuerpo extrafio en su mala instalacion
................................................................................................................................. 25
Diagrama Sensor de Vibracion inaldmbriCo..........cccovvvievi i i 36
Diagrama sensor de Diferencial de PreSion...........cccooevvirieneinienensieseseecseeas 36
Diagrama Sensor de Temperatura y FIUjo de AQUa..........cccoveivieieienenc i 37
Diagrama Sensor de Presion Diferencial Alambrico e Inalambrico..................... 39
Conjunto Motor-Ventilador ... 40
Diagrama Sensor de Temperatura Aldmbrico e Inalambrico ...........ccccoeviiiiiene, 41
Diagrama Sensor de Vibracion Alambrico e Inalambrico. ..o, 42

Diagrama Sensor de Presion Diferencial en DAMPEr .........coccovvvveieieneneienennnn, 44

Diagrama sensores de flujo de agua y temperatura en sistema de enfriamiento .. 48

Gateway ALTA EtherNet........ccooviiiicecece e 52
Sistema de monitoreo inaldmbrico IMONNIt ..........cccccoeviv i 53
Proyeccion del sistema de monitoreo en SCADA. ........cccovvveeeieiesese e 56
Diagrama sistema integral de monitoreo en tiempo real ..........c.ccceeveieiiecieenen, 58
Capacitacion del sistema de CONrol .........cccocveiieiiiic i 61

Comparacion de indicadores de Disponibilidad para ambas propuestas............... 62



SIGLAS Y SIMBOLOS

UMA : Unidad Manejadora de Aire

HEPA : High Efficiency Particulate Air

ISO : International Organization for Standardization

HVAC : Heating, Ventilation, and Air Conditioning

°C ; Grado Celsius

ACH : Air Changes per Hour

BPM ; Buenas Précticas de Manufactura

Pa : Pascal

ASHRAE : American Society of Heating, Refrigerating and Air-conditioning
Engineers

GMP : Good Manufacturing Practices

MINSAL : Ministerio de Salud

VDMA : Verband Deutscher Maschinen und Anlagenbau

VFD : Variable Frequency Drive

10T : Internet of Things

LTE : Long Term Evolution

ENCRYPT-RF : Tecnologia de cifrado para comunicacion inalambrica

DIFFIE-HELLMAN Protocolo de intercambio seguro de claves

BITS : Unidad bésica de informacion



AES-128 CBC : Advanced Encryption Standard con modo Cipher Block Chaining

SMS : Short Message Service

BMS : Building Management System

SCADA : Supervisory Control and Data Acquisition
ROI : Return on investment

CLP ; Peso Chileno

kWh : Kilovatio hora

HP : Horsepower

HRS : Horas

W : Watt

HZ : Hertz



11

INTRODUCCION

En la industria manufacturera, las salas limpias son entornos disefiados para minimizar la
presencia de material particulado y contaminantes a través del control y cumplimiento de estrictos
estandares de calidad en aire, temperatura, humedad y presion diferencial. Estos espacios son
esenciales en industrias como la farmacéutica, la electronica, la biotecnologica, la investigacion
cientificay en especial en el area de la salud, donde la pureza del aire es fundamental para asegurar

la integridad y calidad de productos y procesos.

La norma ISO 14644-17 establece los requisitos para la clasificacion de la calidad del aire
en estos entornos, definiendo los limites de concentracion de particulas en suspension segln su

tamario [um 8] y el tipo de actividad que se realiza en la sala.

Un componente esencial en el funcionamiento de las salas limpias es la Unidad Manejadora
de Aire (UMA?®), encargada de regular la calidad del aire mediante la filtracion de particulas a
través de filtros HEPAZ, asi como de mantener la temperatura y humedad en rangos especificos,
controlar los diferenciales de presion y las renovaciones de aire por hora. ElI desempefio eficiente
de estos sistemas es clave para asegurar un ambiente libre de contaminantes, minimizando riesgos

especialmente en areas criticas.

Sin embargo, las UMASs especialmente aquellas que prestan servicio a salas de operaciones
o0 habitaciones de aislamiento para pacientes inmunodeprimidos en el area de la salud, presentan
recurrentes problemas operacionales y de mantenimiento relacionados con su eficiencia energética
y rendimiento general. Una falla inesperada en cualquiera de sus subsistemas puede comprometer
gravemente el control ambiental, afectando la seguridad del entorno, la eficiencia de los procesos

y la disponibilidad de la sala.

71S0 14644-1: Parte especifica de la norma que establece las clases de limpieza del aire segln la concentracion
maxima de particulas por metro cubico.

8 um (micrémetro): Unidad de longitud del Sistema Internacional de Unidades (SI) equivalente a una millonésima
parte de un metro (10 m), utilizada para medir el tamafio de particulas.

9 UMA (Unidad Manejadora de Aire): Equipo de climatizacion encargado de la filtracién, control de presion,
temperatura y humedad del aire en las salas limpias.

10 HEPA (High Efficiency Particulate Air): Filtro capaz de retener al menos el 99.97% de particulas de 0.3 [um],
esencial para la calidad del aire en salas limpias.
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Este trabajo analiza las problematicas operativas y de mantenimiento en salas limpias,

enfocandose en las Unidades Manejadoras de Aire del area de la salud.

Se propone evaluar las problematicas en el mantenimiento preventivo y correctivo actual
de la UMA para luego proponer mejoras a este. A partir de la informacion obtenida, se espera
lograr implementar un mantenimiento basado en la condicion, es decir, desarrollar un sistema de
monitoreo en tiempo real. Se evaluaran dos propuestas, una mejora con sensores alambricos y una

con sensores inalambricos.

Se estima que la propuesta de mantenimiento basado en la condicién permitira anticipar
fallas mediante la deteccidn temprana de anomalias, logrando una reduccion del 40% en los costos
de mantenimientos correctivos y una disminucion del 25% en el consumo energético debido a la
optimizacion de los ciclos de trabajo del motor. En conjunto, estas mejoras representan un ahorro
operacional integral del 30% anual, asegurando simultaneamente el cumplimiento de la norma ISO
14644 y aumentando significativamente la disponibilidad de las salas limpias para procedimientos

criticos.

Respecto al estudio econdmico, el CAPEX!! en el uso de sensores inalambricos es menor
en un 70% en comparacion al de los sensores aldmbricos debido al ahorro de cableado y
canalizacion. Asi mismo, se proyecta que la solucion inaldmbrica ofrece indicadores de
rentabilidad financiera mas favorables, garantizando asi un retorno de la inversion superior y un

mayor valor actual neto para el proyecto.

11 CAPEX (Gasto de Capital): La inversion inicial en activos fijos o infraestructura (en este contexto, la compra de
sensores y la instalacidn del sistema de monitoreo)
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OBJETIVO GENERAL

Proponer mejoras en los procesos de mantenimiento de las Unidades Manejadoras de Aire
de las salas limpias, mediante la implementacion de un sistema de monitoreo en tiempo real basado
en loT, para la optimizar el control ambiental bajo norma ISO 14644, maximizar la eficiencia

energética y garantizar la viabilidad econdmica en entornos de salud.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1- Diagnosticar el estado actual del mantenimiento (preventivo y correctivo) y las
problematicas operacionales de las UMAs en salas limpias, identificando los parametros

de control criticos necesarios para la implementacion del Monitoreo en tiempo real.

2- Disefiar y comparar las arquitecturas de monitoreo 10T en tiempo real (alambricas y
inaldmbricas), justificando la seleccion de componentes segun su confiabilidad, eficiencia
energética y aporte al cumplimiento normativo 1ISO 14644.

3- Realizar un estudio econémico comparativo exhaustivo entre las dos propuestas técnicas
(aldmbricas e inalambricas) y el mantenimiento actual, incluyendo el céalculo de CAPEX,
OPEX'?, Flujo de Caja'®, VAN, TIR y ROI, para determinar la solucién mas rentable y

evaluar su robustez mediante un analisis de sensibilidad.

12 OPEX (Operating Expenditures): Gastos operativos necesarios para mantener el funcionamiento diario de un
sistema, tales como energia eléctrica, mantenimiento preventivo y mano de obra técnica.

13 Flujo de Caja: EI movimiento neto de efectivo (ingresos menos egresos) proyectados para el sistema durante su vida
atil.
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1.1. INTRODUCCION A SALA LIMPIA

En este capitulo se realizé un analisis detallado del funcionamiento y las caracteristicas
fundamentales de las Unidades Manejadoras de Aire en las salas limpias, con el propdésito de
comprender su importancia en el control ambiental y la calidad del aire en entornos criticos. Se
describieron las funciones principales de las UMAS, sus componentes clave, y su relacion con las
normativas internacionales, especialmente la 1ISO 14644-1. Ademas, se identificaron los desafios
operacionales comunes que afectan su desempefio, como la degradacién de filtros, fluctuaciones
en temperatura y humedad, problemas de presion diferencial, y deficiencias en el mantenimiento.
Este analisis proporciona una base sélida para entender las limitaciones actuales del sistema y
establece criterios para la propuesta de mejoras en los procesos de mantenimiento y monitoreo,

que se desarrollaran en capitulos posteriores.

DEFINICION SALA LIMPIA

Segln la Norma 1SO 14644 (2015), una sala limpia es un espacio controlado donde se
gestionan y clasifican las concentraciones de particulas presentes en el aire. Estas salas se disefian,
construyen y operan con el objetivo de controlar rigurosamente la entrada, la produccién y la
retencion de particulas dentro del local. La clasificacion de la sala limpia se basa en la
concentracion de particulas por unidad de volumen, que varia segun la actividad realizada en el

interior.

Nota 1: La clase de la sala limpia se determina por los limites especificos de concentracion
de particulas contenidas en el aire. Estos limites varian dependiendo del tamafio y cantidad de las

particulas.

Nota 2: Ademas de las particulas, pueden especificarse y controlarse otros parametros
relacionados con la calidad del aire, tales como las concentraciones de particulas quimicas,
bioldgicas (viables) o manométricas. También es posible establecer criterios para la limpieza de
superficies, controlando las particulas en términos de concentracion, tamafio (nanometricas),

quimicas y viables.
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Nota 3: Segun las necesidades del entorno, se pueden controlar otros parametros fisicos
relevantes, como la temperatura, humedad, presion, flujo de aire y, en algunos casos, vibraciones.
Estos factores adicionales son cruciales para mantener un ambiente adecuado y funcional,
particularmente en industrias que requieren condiciones altamente controladas, como la

farmacéutica, la biotecnologia o la manufactura electronica.

1.2. CLASIFICACION SEGUN LA NORMA ISO 14644-1

La Norma ISO 14644-1 establece los criterios para clasificar las salas limpias y los
ambientes controlados en funcion de la concentracion y el tamafio de las particulas presentes en el
aire. Esta clasificacion se realiza con base en el nimero méaximo de particulas por metro cubico de
aire para diferentes tamafios de particulas, lo que permite establecer el grado de limpieza requerido

para cada tipo de ambiente.

1.2.1. CLASIFICACION SEGUN ISO 14644-1:2015

La norma define nueve clases de limpieza del aire como indica la Tabla 1, que van desde
la ISO 1, que es la mas estricta, hasta la ISO 9, que corresponde a condiciones de aire similares a

las de un ambiente normal.

Tabla 1: Clases ISO de control del aire mediante la concentracion de particulas.

Clase ISO | >0, ym | >02um | >03um | >0,5um | >1,0 um | >5,0 um
ISO 1 10 2 - - - -
ISO 2 100 24 10 - - -
ISO 3 1.000 237 102 35 8 -
ISO 4 10.000 2.370 1.020 352 83 -
ISO5 100.000 23.700 10.200 3.520 832 29
ISO 6 1.000.000 | 237.000 | 102.000 35.200 8.320 293
ISO 7 - - - 352.000 83.200 2.930
ISO 8 - - - 3.520.000 | 832.000 29.300
ISO 9 - - - 35.200.000| 8.320.000 | 293.000

Fuente: Norma ISO 14644:2015
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1.2.2. APLICACION Y SECTORES INDUSTRIALES QUE REQUIEREN SALAS
LIMPIAS

En Chile, la norma clasifica las salas limpias en funcion de la concentracion de particulas
permitida, con categorias que van desde ISO 5 (altisima pureza) hasta ISO 8 (control moderado),
dependiendo de la sensibilidad del entorno y los requisitos especificos de cada industria. Estos
ambientes se utilizan en sectores como: salud, industria farmacéutica, y laboratorios de

investigacion, entre otros.
ISO 5
Aplicaciones:

e Salas de flujo laminar para la preparacién de medicamentos inyectables estériles.
e Quirofanos de alta complejidad (cirugia cardiovascular, trasplantes).
e Produccién farmacéutica estéril en laboratorios de medicamentos.
e Manipulacion de células madre y cultivos celulares en biotecnologia.
En estas instalaciones, se requiere filtracion HEPA y un control riguroso de las particulas en el

aire.
ISO 6
Aplicaciones:

e Fabricacion y llenado de productos farmacéuticos inyectables.
e Laboratorios de microbiologia y andlisis clinicos con altos requisitos de bioseguridad.
e Quirofanos generales en areas de la salud.
e Salas de esterilizacion y empaquetado de instrumentos quirurgicos.
Aunque menos estrictas que las ISO 5, estas salas siguen exigiendo filtracion HEPA y un

monitoreo constante de particulas.
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ISO 7
Aplicaciones:

e Salas de recuperacion en hospitales o clinicas.
e Laboratorios de anélisis bioldgicos y muestras sensibles.
o Areas de preparacion de quimioterapia en farmacias hospitalarias.
e Llenado de envases para productos estériles en la industria farmaceutica.
En este caso, se emplea filtracion HEPA, pero con menos exigencia en el control de particulas

comparado con 1SO 6.
ISO 8
Aplicaciones:

e Pasillos.
e Areas de almacenamiento de productos farmacéuticos antes de ser esterilizados.
e Laboratorios de procesamiento de muestras en hospitales y clinicas.
e Preparacion de productos no estériles en farmacias hospitalarias.
Esta clase permite un mayor numero de particulas en el aire en comparacién con 1SO 7, pero ain

mantiene una filtracion controlada.

1.3. REQUISITOS OPERACIONALES DE SALAS LIMPIAS

1.3.1. REQUISITOS DE CALIDAD DEL AIRE: PARTICULAS EN SUSPENSION (I1SO 14644-
1)

Las salas limpias deben cumplir con los estandares establecidos en la Norma ISO 14644-
1, que especifica los niveles maximos permitidos de particulas en suspensién en el aire, esenciales
para garantizar un ambiente controlado y libre de contaminantes. Las particulas en suspension
pueden originarse de diversas fuentes, como el personal, los equipos y los materiales en uso dentro
de la sala limpia, por lo que su control continuo es crucial para evitar la contaminacion de

productos y procesos sensibles.
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Para garantizar los niveles de pureza del aire dentro de los limites establecidos por la
norma, se emplean sistemas de filtracion de alta eficiencia, como los filtros HEPA que son capaces
de capturar particulas de tamafio microscopico y mantener la calidad del aire. Estos filtros son
cruciales para mantener la integridad del ambiente controlado y prevenir la contaminacion de

productos y procesos sensibles.

1.3.2. TEMPERATURA Y HUMEDAD

El control de la temperatura y la humedad es fundamental para mantener condiciones
ambientales estables dentro de las salas limpias, ya que estos pardmetros pueden influir
directamente en la calidad del aire y en el comportamiento de los productos o procesos sensibles.
Ademas, un control adecuado de estos factores es crucial para prevenir la proliferacion de

microorganismos y minimizar riesgos asociados a la contaminacion cruzada.

Temperatura: En la mayoria de las salas limpias, la temperatura se mantiene entre 18°C %y 22°C,
lo que es adecuado para evitar alteraciones en el funcionamiento de los equipos y la calidad del
aire. No obstante, en pabellones de maternidad o areas que requieran condiciones especiales, como
salas de neonatos, la temperatura se ajusta a un rango mas calido, tipicamente entre 24°C + 3°C,

para proporcionar un entorno adecuado para los pacientes mas vulnerables.

Humedad relativa: La humedad en las salas limpias se controla estrictamente dentro del rango de

40% a 60%. Este control es crucial para evitar la acumulacion de electricidad estatica, que podria
dafar equipos sensibles, y para prevenir el crecimiento de microorganismos que prosperan en
ambientes demasiado humedos o secos. Mantener la humedad en estos niveles también ayuda a
preservar la estabilidad de ciertos productos farmacéuticos o dispositivos médicos, que podrian

verse alterados por cambios en la humedad.

4 °C (Grado Celsius): Unidad de medida de la temperatura utilizada en el Sistema Internacional de Medidas (SI)
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1.3.3. RENOVACION DE AIRE Y SU IMPORTANCIA EN LA CALIDAD DEL AMBIENTE

La renovacion de aire es un aspecto crucial para mantener la calidad del ambiente en las
salas limpias. Este proceso tiene como objetivo eliminar los contaminantes del aire interior, y se

mide en cambios de aire por hora.

Los estandares internacionales y la normativa local establecen diferentes renovaciones de

aire por hora a partir de las siguientes salas controladas:

e Pabellones quirdrgicos: Quince renovaciones por hora minimo, como establece el
MINSAL en la normativa de disefio y construccion de establecimientos de salud.

e Laboratorios farmacéuticos v salas de fabricacién de medicamentos: Veinte renovaciones

por hora como minimo, conforme a las Buenas Practicas de Manufactura ‘®y la ISO 14644-
1.

e Laboratorios de andlisis clinicos: Generalmente requieren entre 15-20 renovaciones por

hora, dependiendo de los protocolos de limpieza y control ambiental.

o Areas de biotecnologia y salas estériles: Pueden requerir mas de veinte renovaciones por

hora debido a los altos estandares de control microbioldgico y la necesidad de eliminar

cualquier contaminante presente en el aire.

En Chile, el Ministerio de Salud (MINSAL) establece que los pabellones quirtrgicos deben
cumplir con un minimo de quince renovaciones de aire por hora para garantizar un control
adecuado de los contaminantes en el aire. Esta cifra esta alineada con los requisitos de ventilacién

de ambientes hospitalarios en donde se realizan procedimientos quirdrgicos de alta complejidad.

En otros entornos, como laboratorios farmacéuticos o zonas de fabricacion de
medicamentos estériles, la tasa minima de renovacion de aire puede ser mayor. Segun las Buenas
Practicas de Manufactura y la norma 1SO 14644-1, las salas limpias y areas de trabajo controladas

deben contar con sistemas de ventilacion que garantice el mantenimiento de niveles de particulas

15 MINSAL (Ministerio de Salud): Organismo rector en Chile que establece las normativas sanitarias y condiciones
ambientales basicas para garantizar la seguridad en lugares de trabajo y entornos hospitalarios

16 Buenas Précticas de Manufactura (BPM): Conjunto de normas y procedimientos internacionales que garantizan
que los productos se fabriquen de manera uniforme y bajo estandares de calidad controlados.
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en suspension bajos. Esto se traduce en la necesidad de una alta tasa de renovacion de aire para
prevenir la acumulacion de contaminantes. Los sistemas HVAC?!, son responsables de garantizar
estos cambios de aire a través de filtros HEPA, que eliminan particulas microscopicas y
contaminantes del aire. Ademas, el uso de aire de compensacién, que proviene del exterior y se
filtra antes de ser introducido en el ambiente, contribuye a mantener la presion interna y asegura

la calidad del aire en las salas limpias.

La tasa de renovacion de aire también esta relacionada con el rendimiento energético. En
entornos criticos, como hospitales o laboratorios, donde las condiciones de ventilacion son
estrictamente controladas, se busca equilibrar la calidad del aire con la eficiencia energética para

reducir los costos operativos sin comprometer la seguridad.

1.3.4. DIFERENCIAL DE PRESION Y SU ROL EN LA PROTECCION DE LA
CONTAMINACION CRUZADA

El diferencial de presion es un parametro esencial en el disefio y operacién de salas limpias,
ya que permite controlar la direccién del flujo de aire entre diferentes zonas, evitando la
contaminacion cruzada. Este mecanismo asegura que el aire fluya desde areas mas limpias hacia

areas menos limpias, impidiendo el ingreso o la salida de particulas contaminantes.
Existen dos enfoques principales segun el tipo de actividad y nivel de riesgo:

e Presion positiva: Se utiliza en areas donde se requiere mantener un ambiente libre de

contaminantes, como quirdfanos, salas de fabricacion de medicamentos estériles o salas
limpias ISO 5 a 7. En estos casos, el aire fluye hacia afuera desde la zona limpia, evitando
la entrada de aire potencialmente contaminado. En Chile, por ejemplo, el MINSAL
establece en sus normativas que los pabellones quirtrgicos deben operar con presién
positiva, para asegurar un entorno seguro y controlado durante los procedimientos médicos.

e Presion negativa: Se emplea en zonas donde se manipulan agentes bioldgicos o

contaminantes, como salas de aislamiento en hospitales, laboratorios de microbiologia, o

" HVAC (Healting, Ventilation and Air Conditioning): Acrénimo que designa a la tecnologia de la calefaccion,
ventilacion y aire acondicionado. Es el sistema que engloba a la UMA y es fundamental para el control ambiental en
edificios e infraestructuras, especialmente en salas limpias.
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laboratorios de contencidn bioldgica. Este sistema evita que contaminantes escapen hacia

otras areas, protegiendo tanto al personal como a otras zonas del edificio.

Los diferenciales de presion tipicos entre &reas con distinto grado de limpieza suelen
mantenerse en un rango de 10 a 15 pascal®8, segtin lo recomendado por normas como la 1ISO 14644-
4% (Disefio y construccion de salas limpias) y estandares internacionales como ASHRAE 170

?para instalaciones hospitalarias.

Un control adecuado de los diferenciales de presion no solo permite cumplir con los

estandares de clasificacion de salas limpias, sino que también contribuye a:

e Prevenir la reentrada de aire contaminado.
e Mantener la estabilidad microbiolégica en zonas criticas.

e Optimizar el funcionamiento de los sistemas HVAC.

El monitoreo continuo de estos parametros es fundamental para detectar desviaciones y
tomar acciones preventivas oportunas. Ademas, su integracion en un sistema de control

automatizado contribuye a una operacién mas eficiente y segura del ambiente controlado.

1.4. FUNCIONES Y PRINCIPALES COMPONENTES DE LAS UNIDADES
MANEJADORAS DE AIRE (UMA)

1.4.1. DESCRIPCION GENERAL DE LA UMA

Las UMAs constituyen un componente esencial de los sistemas HVAC en instalaciones
donde el control ambiental es critico. Su funciédn principal es condicionar, filtrar y distribuir el aire
en un espacio determinado, manteniendo parametros especificos de temperatura, humedad, presion

y calidad del aire, segln los requerimientos del entorno.

18 pascal (PA): Unidad de medida de presion del Sistema Internacional de Unidades (SI). Es la unidad utilizada para
cuantificar la presion diferencial.

19150 14644-4:

20 ASHRAE 170 (Ventilation of health care facilities): Estandar que establece los requisitos minimos de ventilacion
para entornos sanitarios criticos (ej. Quiréfanos, aislamientos, etc.)
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Estas unidades son especialmente relevantes en hospitales, laboratorios y plantas
farmacéuticas, donde la presencia de particulas o contaminantes puede comprometer tanto la
seguridad de los procesos como la salud de los usuarios. Las UMAS permiten asegurar un ambiente
estable y controlado, garantizando el cumplimiento de normativas como la 1ISO 14644-1 y las

Buenas Practicas de Manufactura.

Ademas de su rol en el confort térmico, las UMAS son determinantes en la prevencion de
contaminacion cruzada, el control de la presion diferencial entre areas, y la integracién con
sistemas de filtracion de alta eficiencia como filtros HEPA, los cuales eliminan particulas

microscopicas del aire en circulacion.

llustracién 1: Unidad Manejadora de Aire Marca TRANE

Fuente: Propia

1.4.2. FUNCIONES CLAVES

Las UMAs desempefian funciones fundamentales dentro de los sistemas HVAC,
especialmente en entornos donde se requiere un alto nivel de control ambiental. Entre sus

funciones principales destacan:
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e Filtracion del aire: Las UMAS estan equipadas con sistemas de filtracion progresiva que

incluyen prefiltros, filtros HEPA disefiados para eliminar particulas en suspension,
microorganismos y otros contaminantes presentes en el aire, garantizando un ambiente

libre de impurezas.

e Regulacién de temperatura: Mediante intercambiadores de calor (serpentines de
calefaccién o enfriamiento), las UMAs controlan la temperatura del aire suministrado,
manteniéndola dentro de los rangos establecidos segun el tipo de actividad desarrollada en
el area.

e Control de humedad: Incorporan sistemas de humidificacion o deshumidificacion que

permiten mantener una humedad relativa controlada. Esto previene la proliferacion de

microorganismos, evita descargas electrostaticas y protege materiales sensibles.

e Presurizacion del ambiente: Permiten mantener un diferencial de presion entre zonas con
distintos niveles de limpieza, asegurando que el flujo de aire siempre se desplace desde las
areas mas limpias hacia las menos limpias. Esto es clave para evitar la contaminacion
cruzada.

e Renovacion del aire: Las UMAs estan disefiadas para garantizar un nimero adecuado de

cambios de aire por hora, conforme a la clasificacion de sala limpia correspondiente. Este
recambio continuo permite eliminar contaminantes generados en el interior y asegurar una

atmdsfera estable y segura.

1.4.3. COMPONENTES PRINCIPALES DE UNA UMA

Las UMAs estan conformadas por diversos componentes que actlan de manera conjunta
para garantizar el cumplimiento de los parametros ambientales requeridos en entornos controlados

como salas limpias. A continuacion, se describen sus elementos més relevantes:
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o Filtros HEPA: Son responsables de remover particulas submicrométricas del aire,
asegurando el cumplimiento de normas como la 1ISO 14644-1. Los filtros HEPA (High
Efficiency Particulate Air) retienen al menos el 99.97% de particulas >0.3 micrones?. Su
correcta instalaciéon, monitoreo y reemplazo periddico son fundamentales para mantener

la clasificacion de limpieza del ambiente.

,/ll
#

llustracion 2: Filtro HEPA con fuga perimetral debido a un cuerpo extrafio en su

mala instalacion
Fuente propia

¢ Ventiladores: Garantizan la circulacion y distribucion uniforme del aire tratado dentro del
sistema. Aseguran un flujo continuo que evita zonas muertas o acumulacién de particulas.
Ademas, su operacion esta directamente relacionada con el cumplimiento del nimero de

2L Micrones: Unidad de longitud equivalente a una millonésima parte de un metro. Es la medida estandar utilizada en
la norma ISO 14644 para cuantificar el diametro de las particulas contaminantes en el aire.
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renovaciones de aire por hora segun los requerimientos de cada sala. La eficiencia
energética y el control del caudal de aire también son aspectos clave en su funcionamiento.

Sensores (temperatura y humedad): Permiten la medicién de las condiciones ambientales

internas, siendo fundamentales para la regulacion automética de la temperatura
(generalmente entre 18°C y 22°C) y la humedad relativa (entre 40% y 60%).
Tradicionalmente, estos sensores estan integrados en el sistema de control de la UMA, pero
su alcance es limitado. En esta tesis se planted la implementacion de una red de sensores
inalambricos en tiempo real, que permita una supervisibn mas precisa, continua y

distribuida del entorno, mejorando la capacidad de respuesta ante variaciones criticas.

Intercambiadores de calor: Son serpentines encargados de calentar o enfriar el aire, ya sea
mediante agua caliente/fria o refrigerantes, permitiendo mantener la temperatura del aire
de suministro dentro de los valores definidos. Son esenciales para la climatizacion estable
de areas criticas como laboratorios farmacéuticos, pabellones quirdrgicos o salas de
aislamiento.

Unidad de control: Coordina el funcionamiento de los diferentes elementos de la UMA. A

través de sistemas automaticos, regula el funcionamiento de ventiladores, valvulas de
control de temperatura y sistemas de humidificacion, en base a la lectura de sensores
locales. No obstante, la capacidad de las unidades de control tradicionales es limitada,
especialmente en la deteccidén temprana de fallas. En este trabajo se propuso integrar
sensores con capacidad de monitoreo remoto, para mejorar la toma de decisiones, optimizar
las estrategias de mantenimiento preventivo y reducir intervenciones correctivas no

programadas.
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1.4.4. RELACION DE LA UMA CON LOS ESTANDARES ISO 14644 Y OTROS
LINEAMIENTOS NORMATIVOS

Las UMAs son componentes esenciales para garantizar que las condiciones ambientales
dentro de las salas limpias cumplan con los estrictos requisitos técnicos establecidos por
normativas internacionales, como la 1ISO 14644-1. Esta norma clasifica las salas limpias en funcion
de la concentracion maxima de particulas permitidas por metro cubico de aire. Para lograr este
cumplimiento, las UMAs deben operar de manera eficiente y constante, controlando aspectos clave
como la filtracién del aire, su renovacion, la regulacién térmica, y el control de humedad y presion

diferencial.

1.4.4.1. CUMPLIMIENTO CON ISO 14644-1

Las UMA estan disefiadas para mantener la calidad del aire dentro de los parametros

establecidos por la ISO 14644-1, lo que incluye:

e Filtracion del aire: Utilizacion de filtros HEPA que eliminan eficientemente las particulas

microscopicas.

e Renovacion continua del aire: Ajuste constante del caudal de aire para cumplir con los

requisitos de cambios de aire por hora establecidos para cada clase 1SO.

e Control automatizado: Monitoreo y ajuste de la temperatura, humedad y presion diferencial

a través de sensores integrados, asegurando que se mantengan dentro de los valores

Optimos para cada tipo de sala limpia.

1.4.4.2. NORMATIVAS COMPLEMENTARIAS

Ademas de la 1SO 14644-1, las UMAs tambien contribuyen al cumplimiento de otras

normativas sectoriales y nacionales especificas, tales como:

e Buenas Practicas de Manufactura: En la industria farmacéutica, las UMAs deben cumplir

con las BPM, que establecen requisitos estrictos sobre la calidad del aire y el control de la
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contaminacion cruzada, protegiendo asi la integridad de los productos fabricados en salas
limpias.

Normativas del Ministerio de Salud de Chile (MINSAL): En el ambito hospitalario y

clinico en Chile, las UMAs deben cumplir con los lineamientos técnicos definidos por el
MINSAL. Por ejemplo, los pabellones quirdrgicos deben garantizar un minimo de quince
renovaciones de aire por hora y operar bajo presion positiva para asegurar la proteccion de

los pacientes y prevenir la entrada de contaminantes desde areas adyacentes.

1.5. DESAFIOS OPERACIONALES EN EL FUNCIONAMIENTO DE LAS SALAS
LIMPIAS

Aunque las salas limpias estan disefiadas para operar bajo estrictos pardmetros ambientales,

se pudo evidenciar en trabajos de terreno que, de diez hospitales intervenidos para su certificacion

en salas limpias, solo el 40% de ellos cumplian con los parametros que exigia la norma, mientras

que el 60% restante tenian algun problema ya sea de presiones, filtracion de particulas, bajo cambio

de tasas de aire, entre otros. A continuacién, se describen los principales desafios operacionales

identificados en su gestion:

Degradacion de la filtracion: La acumulacion de particulas micrométricas aumenta la caida

de presion a través del medio filtrante, elevando el consumo energético de los ventiladores.
La consecuencia mas directa observada en terreno es el incremento del conteo de particulas
y, consecuentemente, la perdida de la clasificacion ISO (Ejemplo: transicion de ISO 7 a
ISO 8) lo que obliga a detener procesos criticos.

Inestabilidad térmica y de humedad: EI incumplimiento de los rangos permitidos de

temperatura y humedad para salas limpias, debido a deriva de sensores o fallas en la UMA
resulta una No Conformidad Critica para la certificacion de la norma ISO 14644. Esto
implica que las condiciones ambientales comprometen la integridad de los insumos
estériles, la estabilidad de los procesos y la salud de los pacientes

Contaminacidn cruzada: En terreno se evidencidé que, de quince salas limpias certificadas

en un hospital de la Regién Metropolitana, siete de ellas presentaban problemas de presion,
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afectando la cascada de presiones positivas 22

entre areas adyacentes de distinta
clasificacion, debido a problemas con Damper? mal ajustados en un 70% de los casos y
un 30% por problemas de flujo de aire ya sean filtros saturados o problemas en el conjunto
motor-ventilador. Esto provocaba que estas siete salas no cumplieran con su certificacion.

e Débil gestion del mantenimiento: De diez hospitales visitados en terreno el primer semestre

del 2024, se consultd a los supervisores de mantenimiento sobre el método de
mantenimiento de estas manejadoras de aire, en la cual en ningun hospital tienen algun
método mas tecnolégico o predictivo para las manejadoras, solo se basan en el
Mantenimiento Preventivo de los componentes de la manejadora y Mantenimientos
Correctivos que muchas veces hacen que la Disponibilidad de la sala baje debido a la lenta
reaccion e identificacion de la falla.

e Consumo energético elevado: Las UMASs deben operar de forma continua para mantener

los parametros establecidos, lo que representa un desafio en términos de eficiencia
energética. Jefes de mantenimiento de distintos recintos, comentaron que el costo
energético puede elevarse demasiado al tener trabajando la UMA a una frecuencia mas alta
para suplir momentaneamente alguna otra falla que se esté presentando y asi el motor

seguir entregando el mismo flujo y mantener la sala en norma.

Estos desafios evidencian la necesidad de implementar estrategias de mantenimiento mas
avanzadas como un Mantenimiento basado en la condicion, que permita monitorear la manejadora
en tiempo real y asi reducir tiempos de MTTR?* y aumentar los tiempos de MTBF?® reduciendo
los mantenimientos correctivos y aumentando la Disponibilidad en las salas, como también,

reducir costos energéticos y operacionales al anticiparse a las fallas.

22 Cascada de presiones positivas: Estrategia de flujo de aire que mantiene una mayor presion en las areas mas limpias
para evitar que contaminantes de zonas adyacentes ingresen al entorno controlado.

23 Damper: Dispositivo mecanico situado em los conductos de aire que permite controlar o interrumpir el caudal de
aire para ajustar las presiones y caudales de la sala.

2 MTTR (Tiempo Medio de Reparacion): tiempo medio requerido para diagnosticar y reparar un sistema o
componente fallido y devolverlo a su estado operativo.

%5 MTBF (Tiempo Medio Entre Fallas): tiempo promedio esperado de operacion ininterrumpida de un componente o
sistema, desde que se repara un fallo hasta que ocurre el siguiente.
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1.6. TIPOS DE MANTENIMIENTOS Y SUS CONSECUENCIAS EN LAS UNIDADES
MANEJADORAS DE AIRE

El mantenimiento adecuado de las Unidades Manejadoras de Aire es fundamental para
asegurar su funcionamiento eficiente y su capacidad para mantener las condiciones ambientales
dentro de los parametros requeridos. En este contexto, tanto el mantenimiento preventivo como el
basado en la condicién, juegan un papel crucial para evitar fallas imprevistas, garantizar la calidad

del aire y maximizar la eficiencia operativa.

1.6.1. MANTENIMIENTO PREVENTIVO

El mantenimiento preventivo incluye las acciones programadas regularmente, como la
inspeccion y reemplazo de componentes clave de manera ciclica, con el fin de evitar fallas y
asegurar que las UMAs operen dentro de los estdndares establecidos. Este mantenimiento es
crucial para prevenir problemas comunes como la saturacion de los filtros, fallos en los
ventiladores o desviaciones en los pardmetros operacionales, tales como temperatura y humedad.
La realizacion de estas intervenciones ayuda a que las UMAs funcionen correctamente y continten

cumpliendo con las normativas de calidad del aire y seguridad.

1.6.2. MANTENIMIENTO BASADO EN LA CONDICION (CBM)

El CBM es el proceso de monitoreo continuo de pardmetros operativos clave de la UMA
(como la caida de presion en filtros, la temperatura en los motores, la vibracion de ventiladores y
la eficiencia energética) mediante sensores en tiempo real conectados a un sistema de gestién de
edificios (BMS?°). La recopilacion y analisis de estos datos permiten predecir el momento
oportuno para intervenir la UMA antes de que esta falle y asi maximizar la vida util de los

componentes y minimizando el tiempo de inactividad.

% BMS (Building Management System): Sistema de control computarizado que monitorea y automatiza los servicios
mecanicos, eléctricos y ambientales de un edificio.
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1.6.3. MANTENIMIENTO CORRECTIVO

El mantenimiento correctivo, por su parte, se realiza inicamente cuando ya se ha detectado
una falla. Aunque este tipo de mantenimiento es inevitable, es el menos deseado, ya que conlleva
costos mas altos y afecta la continuidad de las operaciones. La implementacion de mantenimiento
basado en la condicion ayuda a reducir la necesidad de intervenciones correctivas, lo que resulta

en un ahorro significativo tanto en términos de tiempo como de recursos.

1.6.4. IMPACTO EN LA EFICIENCIA ENERGETICA

El mantenimiento adecuado tiene un impacto directo en la eficiencia energética de las
UMAs. Cuando los componentes no funcionan correctamente, se incrementa el consumo de
energia, lo que puede generar un aumento de los costos operativos. EI CBM, en particular, ayuda
a identificar problemas antes de que causen un aumento en el consumo energético, lo que

contribuye a una operacion mas sostenible y econémica.

1.6.5. CUMPLIMIENTO NORMATIVO Y SEGURIDAD

Un enfoque adecuado de mantenimiento preventivo y basado en la condicion es esencial
para cumplir con las normativas de calidad del aire, como la ISO 14644-1 y las normativas locales
de bioseguridad. La correcta operacion de las UMAs garantiza que los entornos controlados
mantengan la calidad del aire requerida, lo que es crucial para la proteccién de la salud humana y

la integridad de los productos en sectores como la industria farmacéutica y los hospitales.

1.7. TENDENCIAS TECNOLOGICAS EN LA GESTION DE SALAS LIMPIAS

La gestion eficiente de salas limpias ha evolucionado significativamente con la
incorporacion de nuevas tecnologias orientadas a mejorar el control ambiental y optimizar los
costos operacionales. Una de las principales tendencias es el uso de sensores inalambricos para el
monitoreo en tiempo real de parametros criticos como temperatura, humedad, presion diferencial

y vibracion. Esta tecnologia permite una supervision continua y precisa del ambiente, facilitando
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la deteccidn temprana de desviaciones y la aplicacion de estrategias de mantenimiento preventivo,
reduciendo con ello la frecuencia de fallas inesperadas y los costos asociados al mantenimiento

correctivo.

En Japon, la empresa Murata Manufacturing implementd sensores de vibracion
inalambricos en equipos de climatizacion de salas limpias, logrando una reduccion significativa
en los costos de mantenimiento y evitando anomalias de calidad debido a fallas en el aire
acondicionado. En Alemania, la Asociacién Alemana de Fabricantes de Maquinaria e Instalaciones
Industriales (VDMA) destacd la adopcion creciente de sistemas de gestion inteligente del aire en
salas limpias, los cuales integran sensores conectados a plataformas IoT para mejorar tanto la

eficiencia energética como la trazabilidad de las condiciones ambientales.

En los Paises Bajos, la empresa ABN Cleanroom Technology desarrollé el concepto VIX,
un sistema de ahorro energético que permite reducir el consumo de energia en salas limpias
mediante la reutilizacion del aire ya filtrado, logrando una disminucion significativa en los costos
operativos. Ademas, Yokogawa, con sede en los Paises Bajos, lanz6 sensores inteligentes
inalambricos que facilitan el mantenimiento predictivo en entornos industriales, mejorando la

eficiencia de las plantas.

En el Reino Unido, empresas como Precision Cleanrooms han implementado sistemas de
monitoreo ambiental en tiempo real para salas limpias, asegurando el cumplimiento de normativas

como la ISO 14644 y mejorando la calidad del aire y la eficiencia operativa.

Estas tendencias internacionales refuerzan la necesidad de modernizar los sistemas
tradicionales de mantenimiento en salas limpias mediante herramientas tecnologicas que permitan

una gestién mas eficiente, segura y alineada con estandares globales.
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CAPITULO 2: PROPUESTA DE MEJORAS A TRAVES DE MONITOREO EN TIEMPO
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2.1. DESAFIOS EN EL SISTEMA DE VENTILACION DE SALAS LIMPIAS

Las salas limpias, utilizadas en hospitales, laboratorios, clinicas y la industria farmacéutica,
requieren un control riguroso de la calidad del aire para asegurar condiciones éptimas de operacion
y evitar contaminaciones. En este contexto, el sistema de ventilacion, y particularmente las
Unidades Manejadoras de Aire, desempefian un rol central al mantener pardmetros criticos como

temperatura, humedad, presion diferencial y flujo de aire.

Las UMAs estdn compuestas por diversos elementos que trabajan en conjunto para

garantizar un ambiente controlado. Entre los principales destacan:

e Filtros HEPA, encargados de remover particulas microscopicas del aire para cumplir con
los estandares de limpieza establecidos en la norma ISO 14644-1.

e Ventiladores y motores, que aseguran la circulacion constante del aire filtrado dentro de la
sala, manteniendo presiones estables y renovaciones adecuadas.

e Bombas de agua, utilizadas para regular la temperatura del aire mediante sistemas de
enfriamiento o calefaccion.

e Démperes, que regulan el flujo de aire y son fundamentales para sostener los diferenciales

de presion entre zonas, evitando la contaminacién cruzada.

El desafio radica en mantener estos componentes funcionando de forma armonica y continua.
Fallos en cualquiera de ellos pueden traducirse en desviaciones de los parametros ambientales,
afectando directamente la calidad del aire, incrementando el consumo energético y
comprometiendo la seguridad de los procesos o pacientes. Por ejemplo, un filtro HEPA saturado
o un damper mal regulado puede alterar la presion interna, provocando la infiltracion de aire

contaminado desde el exterior.

Para mitigar estos riesgos, la implementacion de sistemas de monitoreo en tiempo real se
presenta como una solucion eficaz. Estos sistemas permiten supervisar constantemente el
desempefio de los componentes clave, detectando anomalias antes de que se conviertan en fallas
criticas. Ademas, proporcionan datos que facilitan la toma de decisiones operativas y técnicas,
promoviendo una gestién mas eficiente de los recursos energéticos y una mayor confiabilidad del
sistema HVAC.
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Finalmente, al asegurar un control continuo y preciso de los parametros ambientales, se
fortalece el cumplimiento de lanorma ISO 14644, asegurando la estabilidad del entorno controlado
y la integridad de los procesos y productos, al tiempo que se reducen costos asociados a

mantenimientos correctivos y paradas no programadas.

2.2. MANTENIMIENTO BASADO EN LA CONDICION: ANTICIPANDO PROBLEMAS
EN EL SISTEMA MEDIANTE MONITOREO EN TIEMPO REAL

El mantenimiento basado en la condicion se ha convertido en una herramienta clave para
mejorar la eficiencia y confiabilidad de los sistemas de ventilacién en salas limpias como se
menciond en el capitulo anterior en el ambito internacional. A diferencia del mantenimiento
preventivo, que opera en funcion de intervalos de tiempo, el enfoque basado en la condicion se
basa en el monitoreo continuo de variables operativas criticas para anticipar fallos antes de que

ocurran, reduciendo tiempos de inactividad y costos asociados a reparaciones no planificadas.

Una de las tecnologias mas relevantes en este contexto es el monitoreo inalambrico en
tiempo real, que permite supervisar variables clave mediante sensores inteligentes instalados en
los componentes mas sensibles del sistema: ventiladores, motores, filtros HEPA, damperes y
bombas de agua. Estos sensores, como los ofrecidos por Monnit?’, transmiten datos de forma
remota a una plataforma centralizada, sin necesidad de cableado, lo que simplifica tanto la

instalacion como la expansion del sistema de monitoreo.
Entre los sensores utilizados destacan:

e Sensores de vibracién: utilizados para monitorear el estado de ventiladores y motores,

detectando patrones andémalos que pueden indicar desalineacion, desgaste o desbalanceo.
Esto permite intervenir antes de que un fallo mecanico comprometa la presion o el flujo de

aire.

27 Monnit: Empresa proveedora de la tecnologia 10T seleccionada en este estudio, especializada en sensores
inalambricos de bajo consumo y plataformas de monitoreo en la nube para aplicaciones industriales.
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llustracion 3: Diagrama Sensor de Vibracién inalambrico
Fuente propia

Sensores de presion diferencial en filtros HEPA: permiten identificar obstrucciones o

acumulacién de particulas, activando alertas cuando los filtros alcanzan su capacidad

maxima y necesitan ser reemplazados para garantizar la calidad del aire.
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[lustracion 4: Diagrama sensor de Diferencial de Presion

Fuente propia
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e Sensores de temperatura, humedad y flujo de agua: aseguran el cumplimiento continuo de

los parametros ambientales establecidos por la norma ISO 14644, evitando condiciones

fuera de especificacion que puedan poner en riesgo la operacién o los productos.

Adquisicion
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900 mHz

Sensor de

Sensor de

Flujo di
Temperatura o

Transmicion
(Gateway)

Analisis y Alerta
(Nube/Software)

ALERTA CRITICA:
ICONDIONES FULRA § ESPECICACION!
e SEVISAR UMA.

Soccién de Internet
Serpentin de
Enfrvamento

llustracién 5: Diagrama Sensor de Temperatura y Flujo de Agua

Fuente propia.

La tecnologia Monnit permite integrar todos estos sensores en una plataforma de gestion

de datos que procesa la informacion en tiempo real y emite alertas automatizadas. Esto no solo

facilita la programacion del mantenimiento, sino que también mejora la toma de decisiones,

evitando fallos criticos y prolongando la vida util de los componentes del sistema.

Ademas de su funcionalidad técnica, el monitoreo inalambrico en tiempo real apoya el

cumplimiento normativo, particularmente con la ISO 14644-1, que exige el control continuo de la

calidad del aire en ambientes limpios. Al detectar variaciones antes de que se produzcan

desviaciones graves, esta tecnologia garantiza condiciones estables y reduce significativamente

los riesgos de contaminacion o incumplimiento.
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2.3. MONITOREO DE FILTROS HEPA: CLAVE PARA LA CALIDAD DEL AIREY LA
EFICIENCIA ENERGETICA

Los filtros HEPA son componentes fundamentales en las salas limpias, ya que se encargan
de eliminar particulas en suspension que podrian contaminar procesos criticos, especialmente en
industrias como la farmacéutica, la electronica, y los laboratorios de alta precision. Su eficacia es
clave para cumplir con los limites de concentracion de particulas establecidos por la norma 1SO
14644-1.

Con el tiempo, estos filtros se saturan por la acumulacién de particulas, lo que disminuye
el flujo de aire afectando los diferenciales de presién. Esta situacion obliga a los ventiladores a
trabajar a mayor capacidad, elevando el consumo energético y afectando la capacidad del sistema
para mantener las condiciones ambientales requeridas. Un filtro saturado no solo reduce la
eficiencia energética, sino que puede poner en riesgo la calidad del aire, especialmente si no se

detecta a tiempo.

Para enfrentar este desafio, el uso de sensores de presion diferencial permite monitorear en
tiempo real el estado de los filtros. Estos sensores detectan el aumento en la resistencia al paso del
aire, indicando cuéando el filtro se acerca al limite de su capacidad. Al recibir alertas tempranas,
los operadores pueden programar el mantenimiento o el reemplazo del filtro sin necesidad de

inspecciones fisicas frecuentes ni esperar a una falla evidente.



39

Sensor de

Presion Diferencia
Inalimbrico

N
2 4,%

+ Presion —
{
- Presion

Cable de Sefial —Op
a PLC/BMS

Sensor de

Presion Diferencial Alimbrico

[lustracion 6: Diagrama Sensor de Presion Diferencial Aldmbrico e Inalambrico

Fuente propia

Ademas del monitoreo por presion, es posible integrar tecnologias como fotometros? o
sensores Opticos de particulas, que permiten medir directamente la concentracion de particulas en
el aire antes y después del filtro. Esta informacidn proporciona una visién mas detallada de la
eficiencia real del sistema de filtracion, permitiendo detectar disminuciones en la capacidad de

retencion del filtro incluso antes de que la presion diferencial lo indique.

La combinacion de estos sensores inalambricos con una plataforma de monitoreo
centralizado permite una gestion integral del ciclo de vida del filtro, optimizando el rendimiento
del sistema y asegurando el cumplimiento de los estandares de limpieza del aire. Esto reduce el
consumo energético innecesario, evita el desgaste prematuro de ventiladores, y previene
desviaciones que podrian comprometer la seguridad de los procesos o de los pacientes, en el caso

del entorno hospitalario.

Gracias a esta integracion tecnologica, el mantenimiento se vuelve més eficiente, alineado

con los objetivos de sostenibilidad, continuidad operativa y cumplimiento normativo.

28 Fotometro: Instrumento que mide la concentracion de aerosoles en el aire mediante dispersion de luz. Es esencial
para las pruebas de integridad de filtros HEPA en salas limpias, confirmando su eficiencia y el cumplimiento
normativo.
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2.4. EFICIENCIA EN EL FUNCIONAMIENTO DE VENTILADORES Y MOTORES

Los ventiladores y los motores son componentes clave para mantener el flujo constante de
aire dentro de las salas limpias, ya que garantizan que el aire filtrado circule de manera eficiente,
lo que es esencial para mantener las condiciones controladas dentro de la sala. Estos elementos
desempefian un papel crucial en el cumplimiento de las normas ISO 14644, ya que cualquier fallo
o disfuncion puede comprometer la presion y, por ende, la capacidad de la sala para mantener sus
condiciones ideales, lo que afectaria la calidad del ambiente y la integridad de los productos

fabricados.

Para evitar fallos en los ventiladores y motores, es fundamental contar con un sistema de
monitoreo avanzado que permita detectar irregularidades antes de que se conviertan en fallos
costosos y disruptivos. En este contexto, los sensores de temperatura y sensores de vibracion son

componentes esenciales en este tipo de monitoreo.

llustracion 7: Conjunto Motor-Ventilador

Fuente: Propia
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Sensores de Temperatura: Los motores de los ventiladores son especialmente sensibles a

los cambios de temperatura. Un aumento en la temperatura del motor puede ser una sefial
temprana de sobrecalentamiento, lo que a menudo precede a un fallo del motor. El
monitoreo continuo de la temperatura permite detectar problemas de manera temprana y

programar un mantenimiento preventivo para evitar paradas inesperadas del sistema.

Sensor de
Temperatura Inalambrico

R

/,%\
& . 2

Sonda Temperature
par Motor UMA

Cable de Senal Q
aPLC/BMS

Sensor de Temperatura
Alambrico

llustracién 8: Diagrama Sensor de Temperatura Aldmbrico e Inalambrico

Fuente propia

Sensores de Vibracion: Los ventiladores, como todos los sistemas mecanicos, estan sujetos

a desgaste debido a la vibracién. Los sensores de vibracion detectan anomalias en el
funcionamiento del ventilador como del motor, como desbalances en las correas, fallos en
los cojinetes o cualquier otro tipo de dafio mecanico. Al identificar patrones de vibracion
anormales, como desbalanceo (vibraciones predominantes en la frecuencia de rotacién del
ventilador), desalineacion de ejes (con multiples arménicos de la frecuencia de rotacion),
o fallas en los rodamientos (que se caracterizan por vibraciones de alta frecuencia), es
posible anticipar problemas mecanicos y realizar el mantenimiento adecuado antes de que

se produzca una averia grave.
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Sensor de
Vibracion Inalambrico

Sensor de Vibracion
Alambrico

Motor UMA

[ustracion 9: Diagrama Sensor de Vibracion Aldmbrico e Inalambrico.

Fuente propia.

La integracion de sensores de temperatura y vibracion, tanto aldmbricos como
inalambricos, es fundamental para asegurar la eficiencia operativa y el cumplimiento de las
normativas en las salas limpias. Estos sensores permiten la transicion a un Mantenimiento Basado
en la Condicion al detectar y transmitir en tiempo real las variaciones criticas del motor y
ventilador a una plataforma de monitoreo centralizada. La deteccidn temprana de problemas, como
el sobrecalentamiento del motor o patrones de vibracion anormales (desbalanceo, desalineacion o
falla en rodamientos), permite a los operadores tomar decisiones informadas sobre cuando
intervenir. Esta capacidad preventiva evita las paradas no planificadas, reduce el riesgo de fallos
catastroficos y prolonga significativamente la vida atil de los equipos, resultando directamente en

menores costos operativos y una mayor fiabilidad del sistema.

El uso estratégico de estos sensores contribuye de manera directa al ahorro energético y al
cumplimiento estricto de los estandares de calidad del aire, como la norma ISO 14644. Al mantener
un control riguroso sobre el estado mecanico y térmico de los ventiladores y motores, se asegura
gue estos componentes operen siempre bajo optimas condiciones. EI monitoreo continuo confirma

que el flujo del aire y las condiciones de presion diferencial dentro de la sala limpia se mantienen
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constantes y dentro de los limites establecidos. Por lo tanto, el sistema de monitoreo avanzado no
solo es una herramienta de mantenimiento, sino que un mecanismo clave para garantizar la
integridad del ambiente controlado y sustentar la evidencia necesaria para las auditorias de

cumplimiento normativo.

2.5. DAMPER: REGULANDO EL FLUJO DE AIRE Y LA EFICIENCIA ENERGETICA

Los damperes son dispositivos clave en el sistema de ventilacion de las salas limpias, ya
que permiten regular el flujo de aire que circula a través de los conductos, manteniendo la presion
diferencial y asegurando que el ambiente controlado se mantenga dentro de los parametros
establecidos. El control adecuado de estos dispositivos es esencial, ya que un damper mal ajustado
o defectuoso puede generar un funcionamiento ineficiente del sistema de ventilacion, aumentando

el consumo energético y afectando la calidad del aire en la sala limpia.

2.5.1. SENSORES UTILIZADOS EN LOS DAMPERS

En los sistemas de ventilacion para salas limpias, los sensores de presion diferencial
instalados en los damperes son fundamentales para un control preciso y eficiente del flujo de aire.
Estos sensores miden de forma continua y en tiempo real el diferencial de presion que hay en el
Damper, proporcionando informacion clave para el monitoreo y ajuste del sistema HVAC. La
funcion principal de estos sensores es garantizar que los damperes se ubiquen en la posicion 6ptima
segun las condiciones operativas requeridas, manteniendo asi los parametros ambientales

estipulados para garantizar la calidad del aire y la presion diferencial necesaria en el entorno.

Una sefial de presion diferencial baja puede significar que el damper esta completamente
abierto, lo que ayudaria al equipo de mantenimiento visualizar este fallo de manera rapiday precisa

y ajustar el damper para volver a la presion establecida para la sala.
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Toma + Presién (Antes del Damper | /
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llustracién 10: Diagrama Sensor de Presion Diferencial en Damper

Fuente propia

2.5.2. FUNCION DE LOS SENSORES Y ACCIONES CORRECTIVAS

Los sensores de presion diferencial permiten detectar cualquier desviacion respecto a la
apertura del ddmper, ya sea una apertura incompleta, completa o algun objeto que obstruya el flujo
del aire. Cuando el sistema identifica que un damper no estd cumpliendo con el diferencial de
presion establecido, se pueden tomar acciones correctivas inmediatas como el reajuste automatico
del damper para volver a una presion ideal o generar alertas para que el personal técnico
inspeccione el componente. Esta capacidad de supervision continua evita el funcionamiento
ineficiente del sistema que podria comprometer la calidad ambiental o incrementar el consumo

energético.
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2.5.3. MEDIDAS ANTE LA DETECCION DE PROBLEMAS

Al detectar anomalias en la posicion del damper, el sistema puede implementar diversas

medidas para restaurar la eficiencia operativa. Entre estas se incluyen:

2.54.

Reajuste automatico: Si el sistema es capaz, realiza correcciones automaticas para que el

damper regrese a su posicion adecuada sin intervencion manual inmediata.

Alertas de mantenimiento: Generacion de notificaciones para que el equipo de

mantenimiento realice inspecciones y reparaciones preventivas antes de que el problema
evolucione a una falla critica.

Mantenimiento basado en la condicion: Analisis de tendencias en los datos de diferencial

de presion para programar intervenciones preventivas, optimizando la planificacion y
reduciendo el riesgo de paradas no planificadas.

Calibracién y verificacidén: Asegurar la correcta calibracion de los sensores para evitar

lecturas erréneas que puedan afectar la toma de decisiones automatizadas.

BENEFICIOS DE LA INTEGRACION DE SENSORES DE DIFERENCIAL DE

PRESION

La incorporacion de sensores de diferencial de presion en los damperes ofrece multiples

beneficios que impactan directamente en la eficiencia, seguridad y sostenibilidad del sistema de

climatizacion en salas limpias como indica la Tabla 2 donde encontramos:

Control preciso y confiable: Permite mantener un flujo de aire constante y adecuado para

cumplir con los estandares de calidad ambiental, garantizando un ambiente controlado y
seguro.

Optimizacion energética: Al asegurar que los damperes se ajusten solo a la posicion

necesaria, se evita el sobredimensionamiento del flujo de aire y se reduce el esfuerzo de
los ventiladores, lo que disminuye el consumo energético y los costos operativos.

Mejora en el mantenimiento: Facilita la deteccion temprana de fallas o desgastes mecanicos

en los damperes, permitiendo intervenciones preventivas y reduciendo el tiempo de

inactividad del sistema.
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e Aumento de la vida util de los equipos: La operacion controlada y precisa evita esfuerzos

mecanicos innecesarios en los demas componentes de las UMAs como ventiladores y

motores, lo que contribuye a prolongar la vida Util de estos.

e Integracién con sistemas automatizados: Los datos proporcionados por estos sensores

pueden ser integrados en plataformas de monitoreo y control remoto, mejorando la gestion

general del sistema HVAC vy facilitando la toma de decisiones basadas en informacion en

tiempo real.

Tabla 2: Beneficios del Monitoreo en Tiempo Real Vs Rutinario en Damperes.

Caracteristicas

Monitoreo en Tiempo Real (Con sensores de
P. Diferencial)

Sin Monitoreo en Tiempo Real
(Mantenimiento Rutinario)

Control de Flujo
(Damper)

Preciso y confiable. Ajuste automatico del
damper a la posicién exacta necesaria. Asegura
flujo constante y cumplimiento normativo
inmediato

Inexacto/Manual. Ajustes basados en
mediciones periddicas o supuestos. Riesgo de
obstruccién en los damper o flujos insuficientes.

Deteccion de
Fallas

Deteccién temprana (CBM). Alertas inmediatas
sobre cualquier desviacion o desgaste mecanico
incipiente en los dampers o filtros.

Deteccion Tardia (Reactiva/Correctiva). Fallas
detectadas solo durante inspecciones
programadas o cuando el sistema ya presenta
una averia grave o un fallo de presion.

Eficiencia
Energética

Optimizacion méaxima. Se evita el
sobredimensionamiento del flujo de aire,
minimizando el esfuerzo de ventiladores y
motores. Reduce significativamente el consumo
energético.

Baja/Media Eficiencia. El sistema a menudo
funciona con un esfuerzo superior al necesario,
resultando en un alto consumo energético
constante.

Vida util del
Equipo

Prolongada. La operacion controlada y la
intervencion temprana reducen el estrés y el
desgaste mecénico innecesario en los
ventiladores, motores y dampers.

Reducida. El funcionamiento con desajustes o
fallas incipientes acelera el desgaste de los
componentes y acorta la vida util de las UMASs.

Informada
Toma de
Decisiones

Informada y Proactiva. Gestion remota y
automatizada basada en datos en tiempo real.
Permite mantenimiento basado en la condicion

Especulativa o Reactiva. Decisiones basadas en
el historial manual o intervencion solo cuando el
fallo es evidente (mantenimiento correctivo)

Cumplimiento
Normativo (ISO
14644)

Garantizado y Documentado. Evidencia
continua de que las condiciones de presion
diferencial se mantienen dentro de los limites

Riesgo Elevado. Solo se puede verificar el
cumplimiento en el momento de la medicion
periddica. Cualquier fallo entre mediciones
compromete el ambiente

Fuente propia
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La integracion de sensores de diferencial de presion en los damperes representa un avance
tecnoldgico esencial para la modernizacion y eficiencia de los sistemas HVAC en salas limpias,
alinedndose con las tendencias actuales de automatizacién y mantenimiento basado en la

condicion.

2.6. BOMBAS DE AGUA: CONTROLANDO LA TEMPERATURA DEL AIRE EN LAS
UNIDADES MANEJADORAS DE AIRE

Las bombas de agua son componentes fundamentales en las Unidades Manejadoras de
Aire, ya que permiten controlar la temperatura y humedad del aire distribuido dentro de las salas
limpias. Estas bombas operan mediante circuitos de agua fria o caliente conectados a
intercambiadores de calor, regulando el acondicionamiento térmico del aire para mantener el

ambiente dentro de los rangos exigidos por normativas como la ISO 14644,

Un funcionamiento ineficiente o defectuoso de las bombas puede comprometer la
capacidad de la UMA para mantener las condiciones ambientales estables, afectando directamente
la calidad del aire y, por ende, la integridad del proceso de produccién en entornos criticos como

laboratorios, clinicas y plantas farmacéuticas.

2.6.1. SENSORES UTILIZADOS EN EL MONITOREO DE BOMBAS DE AGUA

Para asegurar el rendimiento 6ptimo del sistema de bombeo, se integran sensores como:

e Sensores de flujo: Miden la cantidad de agua que circula a traves del sistema. Un flujo

insuficiente puede indicar blogueos, fallos en la bomba o un sistema sobre demandado,
afectando la capacidad del sistema para mantener la temperatura deseada.

e Sensores de temperatura: Estos sensores se instalan directamente en las bombas de agua

para monitorear la temperatura de flujo del agua como también sus componentes criticos.
Un aumento anormal de temperatura puede indicar problemas como sobrecalentamiento,
friccion excesiva o fallos internos, lo que permite detectar condiciones que podrian afectar
la operacion y la vida dtil de la bomba. La informacion proporcionada por estos sensores

es clave para realizar un mantenimiento oportuno y evitar fallos criticos.
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[lustracion 11: Diagrama sensores de flujo de agua y temperatura en sistema de enfriamiento

Fuente propia

2.6.2. FUNCIONES DE LOS SENSORES Y ACCIONES CORRECTIVAS

El monitoreo constante de las bombas de agua mediante sensores permite adoptar medidas

preventivas, correctivas o automaticas, tales como:

e Ajuste automatico del caudal: Sistemas avanzados pueden controlar la operacion de las

bombas en funcién de la demanda térmica detectada por sensores de flujo de agua y
temperatura. Esto optimiza la eficiencia energética y prolonga la vida util de los equipos al

trabajar en condiciones optimas.

e Alertas de mantenimiento basado en la condicién: Cuando los sensores detectan una caida

en el flujo del agua, el sistema puede enviar alertas en tiempo real para anticipar problemas.
Esto permite realizar inspecciones y mantenimientos planificados, reduciendo el riesgo de
fallas inesperadas.
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Monitoreo de desempefio: El analisis continuo del rendimiento de las bombas permite

detectar ineficiencias, como operacion prolongada fuera de los rangos ideales o
funcionamiento en vacio. Estas condiciones pueden abordarse activando bombas de

respaldo o ajustando la configuracion del sistema.

2.6.3. MEDIDAS CORRECTIVAS FRENTE A FALLOS DETECTADOS

Cuando los sensores indican desviaciones importantes, se pueden aplicar las siguientes

acciones:

Reemplazo de componentes: Si el fallo esta relacionado con desgaste mecanico o deterioro

interno (como cojinetes, sellos o valvulas), se debe intervenir de inmediato para evitar
dafios mayores.

Limpieza y purgado del sistema: En caso de obstrucciones por sedimentos o aire atrapado,

se deben realizar tareas de limpieza para restablecer el caudal adecuado.

Calibracién de sensores y controladores: Garantizar la precision de las lecturas es esencial.

Cualquier sensor que presente lecturas inconsistentes debe ser recalibrado o reemplazado

para mantener la confiabilidad del sistema de monitoreo.

2.6.4. BENEFICIOS DEL MONITOREO EN TIEMPO REAL EN BOMBAS DE AGUA

Implementar sensores en las bombas de agua conlleva multiples beneficios como los mencionados

en la Tabla 3 y los mas importantes son:

Ahorro energético: Al adaptar la operacion de las bombas a la demanda real, se evita el

sobre funcionamiento y se reduce el consumo de energia.

Reduccion de tiempos muertos: Detectar y abordar fallos antes de que afecten la operacion

asegura una mayor continuidad del servicio, disminuyendo el MTTR.

Mejor cumplimiento normativo: Mantener la temperatura y humedad dentro de los rangos

definidos por 1SO 14644 es fundamental para garantizar ambientes estériles y seguros.
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e Mayor vida util de los equipos: Operar las bombas dentro de sus condiciones Optimas

minimiza el desgaste y retrasa la necesidad de reemplazo debido al monitoreo constante de

estas y a los mantenimientos programados mas precisos.

Tabla 3: Beneficios del Monitoreo en Tiempo Real Vs Tradicional en Bombas de Agua.

Caracteristica

Sin Monitoreo (Tradicional)

Con Monitoreo en Tiempo Real

Mantenimiento

Reactivo. Se actla cuando el equipo falla
0 por calendario fijo.

CBM. Se actla basandose en la condicién
real del equipo.

Consumo de Alto. Las bombas operan a flujo Optimizado. Ajuste de frecuencia segun
Energia constante sin importar la demanda. demanda real (Ahorro energético).
Deteccidon de Tardia. Se detecta cuando hay ruidos, Inmediata. Los sensores detectan
Fallas fugas o cese de flujo. anomalias antes de la falla catastrofica.
e Reducida por estrés mecanico y Extendida. El equipo opera siempre en su
Vida Util o O
operacion fuera de curva. punto de mayor eficiencia.
Tiempos Prolongados e inesperados (Paradas no Minimos. Las intervenciones se
Muertos programadas). programan en horas de baja demanda.
Datos 'y Registros manuales propensos a errores o | Registro digital continuo (Auditabilidad

Cumplimiento

falta de trazabilidad.

para normas como 1SO 14644).

Costo Operativo

Mayor gasto en repuestos de emergencia
y mano de obra urgente.

Menor costo a largo plazo gracias a la
prevencion y eficiencia.

2.7.

Fuente propia

INTEGRACION DEL SISTEMA DE MONITOREO:

IMPLEMENTACION Y

GESTION EN TIEMPO REAL A TRAVES DE TECNOLOGIA INALAMBRICA

La integracion de un sistema de monitoreo en tiempo real mediante tecnologia inalambrica

representa uno de los elementos centrales para garantizar la eficiencia operativa y el cumplimiento

normativo en salas limpias, especialmente en sectores altamente sensibles como el hospitalario,

farmacéutico, laboratorios clinicos y la industria de biotecnologia. Esta integracion permite

supervisar continuamente los parametros criticos del sistema de ventilacion, como presion, flujo,

vibracién, temperatura y calidad del aire, facilitando la deteccion temprana de anomalias y la

ejecucion de un mantenimiento adecuado. A través del andlisis de datos en tiempo real y la
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automatizacion de alertas, este sistema reduce significativamente el riesgo de fallos operativos y

asegura la estabilidad de las condiciones ambientales requeridas por la norma 1ISO 14644.

En este contexto, la tecnologia inalambrica ofrece una solucion eficiente, flexible y
escalable para la gestion centralizada de sensores distribuidos en los distintos componentes del
sistema: ventiladores, motores, damperes, filtros HEPA y bombas de agua. Los sensores
inalambricos de la linea Monnit ALTA®, especificamente disefiados para aplicaciones
industriales, permiten medir estos parametros, y enviar estos datos a una plataforma de monitoreo
sin la necesidad de cableado fisico. Esta caracteristica no solo reduce los tiempos y costos de
instalacion, sino que también facilita la expansion del sistema en caso de modificaciones

estructurales o aumento de capacidad en la sala limpia.

2.7.1. GATEWAYS IOT ALTA® Y ALTA XL®: CONECTIVIDAD SEGURA'Y DE LARGO
ALCANCE

Los sensores Monnit se comunican con la nube a través de Gateway?° 10T que recopilan y

transmiten los datos a la plataforma de monitoreo. Dos de los modelos mas relevantes son:

e Gateway ALTA®: Utiliza conectividad celular 4G LTE CAT-M1/NB2, ideal para

instalaciones donde no hay acceso directo a Internet o se requiere una solucion autbnoma.

e Gateway ALTA XL®: Diseflado para entornos mas complejos, ofrece un rango de

cobertura de hasta 600 metros y puede atravesar hasta 18 paredes. Ademas, cuenta con
almacenamiento interno de hasta 32.000 mensajes de sensores, lo que permite conservar

los datos incluso ante fallos de conectividad temporal.

2 Gateway: Dispositivo de enlace que actla como puente para recibir los datos transmitidos por los sensores
inalambricos, traduciendo sus protocolos para enviarlos a la plataforma de monitoreo en la nube.
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g

llustracion 12: Gateway ALTA Ethernet

Fuente: Monnit.com

Ambos modelos incorporan tecnologia de cifrado Encrypt-RF®, que utiliza el intercambio
de claves Diffie-Hellman de 256 bits y el cifrado AES-128 CBC. Esto proporciona seguridad a
nivel bancario, garantizando la confidencialidad de los datos transmitidos y protegiendo el sistema
frente a accesos no autorizados o amenazas cibernéticas. Ademas, incluyen alimentacién
redundante con bateria de respaldo de hasta 60 horas, asegurando la continuidad del monitoreo
durante cortes de energia eléctrica.

2.7.2. PLATAFORMA IMONNIT™: VISUALIZACION, ANALISIS Y AUTOMATIZACION

Toda la informacion recolectada es enviada a la plataforma en la nube iMonnit™3°
accesible desde cualquier dispositivo con conexion a Internet. Esta plataforma permite visualizar
en tiempo real los valores registrados por los sensores, revisar historiales, generar reportes
personalizados y configurar alertas automaticas. Si se detectan desviaciones respecto a los valores
definidos, el sistema puede enviar notificaciones por correo electronico, SMS3! o incluso ejecutar

acciones automaticas si esta integrado con sistemas de control externos (como BMS 0 SCADA®?).

30 iMonnit™: Plataforma de software basada en la nube que centraliza los datos de los sensores, permitiendo la
configuracion de alertas, visualizacion de historiales y gestion del monitoreo remoto en tiempo real.

31 SMS (Short Message Service): Servicio de mensajeria de texto utilizado por el Sistema de monitoreo para enviar
notificaciones de alerta inmediatas al personal técnico cuando una variable critica supera los limites permitidos.

32 SCADA (Supervisory Control and Data Acquisition): Sistema de control computarizado que permite supervisar y
gestionar procesos industriales a distancia, recopilando datos en tiempo real para controlar el funcionamiento de
equipos como las UMAs.
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El monitoreo continuo a través de iMonnit™ también permite la implementacion efectiva
de mantenimiento basado en la condicion, mediante el analisis de tendencias y patrones de
funcionamiento. Por ejemplo, un aumento progresivo en la vibracion de un ventilador podria
indicar desgaste en los rodamientos, mientras que una disminucion constante en el flujo de aire
podria anticipar la saturacion de un filtro HEPA. Estas sefiales permiten intervenir antes de que
ocurra una falla critica, lo que mejora la confiabilidad del sistema y reduce significativamente los

costos asociados a paradas no programadas.

secure ‘ iMonnit Online

b}

=1 iMonnit Enterprise
(On-Premise)

~ iy
/ e Your Cloud Provider
~_ & 4

=5 =
Wireless Gateways™ Software Choices

Monitor important Relay data Remote access to
conditions to software dashboards/alerts

*Not required for Po or Wifi Sensors

llustracién 13: Sistema de monitoreo inalambrico iMonnit

Fuente: Pagina web Monnit.com

2.7.3. VENTAJAS DE LA IMPLEMENTACION DEL SISTEMA DE MONITOREO
INALAMBRICO

La adopcion de esta tecnologia presenta multiples beneficios operativos y estratégicos para
las instalaciones que requieren condiciones ambientales controladas. Entre las ventajas més

destacadas se incluyen:
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Flexibilidad y escalabilidad: Al no depender de cableado fisico, es posible reubicar

sensores, ampliar la red o modificar configuraciones de manera sencilla. Esto permite
adaptar el sistema a las necesidades cambiantes de la sala limpia, sin requerir obras civiles
costosas.

Reduccion de costos operativos: EI monitoreo en tiempo real reduce la necesidad de

mantenimiento correctivo y disminuye el tiempo de inactividad. Ademas, optimiza el uso
de los equipos (ventiladores, bombas, etc.), contribuyendo a una reduccion en el consumo
energético.

Cumplimiento normativo: El control automatizado y continuo de parametros ambientales

criticos garantiza el cumplimiento constante de la norma 1SO 14644, fundamental para
asegurar la calidad de los productos fabricados en salas limpias y la seguridad de los
procesos.

Mayor confiabilidad del sistema: Gracias al respaldo energético, la seguridad de los datos

y la capacidad de operar incluso ante contingencias, el sistema de monitoreo se convierte

en una herramienta robusta que mejora la continuidad operativa de las instalaciones.

Tabla 4: Comparacion entre sistema de monitoreo alambrico e inaldmbrico.

Criterio

Sistema Inaldmbrico (Wireless)

Sistema Aldmbrico (Cableado)

Instalacion

Répida y limpia. Sin necesidad de
canalizaciones o perforaciones.

Compleja. Requiere tendido de
cables, bandejas y obras civiles.

Costos Iniciales

Menores (ahorro significativo en
materiales y mano de obra).

Mayores (alto costo en cables,
ductos y horas de instalacion).

Escalabilidad

Muy alta. Afiadir un nuevo sensor
es casi instantaneo.

Baja. Requiere nueva
infraestructura fisica para cada
sensor extra.

Mantenimiento

Limpieza de equipos y cambio
periédico de baterias.

Revision de integridad de cables
y conexiones (sulfatacion/cortes).

Permite reubicar sensores

Estatico. Mover un sensor

Flexibilidad L . o
facilmente segun el proceso. implica cablear de nuevo.
Alcance Alcance de 600 metros y traspaso Alcance segun cantidad de cables
de hasta 18 paredes
Seguridad de | Depende de protocolos de cifrado | Fisicamente mas seguro al no
Datos (AES-128, etc.). viajar por el aire.

Fuente propia.
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La integracion de sensores inalambricos, Gateway loT y plataformas de analisis en la nube
permite transformar la gestion de sistemas de ventilacion en salas limpias como se reflejé en la
Tabla 4, pasando de un modelo reactivo a uno predictivo e inteligente. Esta infraestructura no solo
optimiza el rendimiento del sistema y reduce costos operativos, sino que también fortalece la
trazabilidad, mejora la toma de decisiones y asegura el cumplimiento de los estandares
internacionales. La tecnologia propuesta representa, por tanto, una solucion de alto impacto para

mantener ambientes controlados eficientes, seguros y confiables.

28. SISTEMA DE ALARMAS: PREVENCION DE FALLOS Y RESPUESTA
INMEDIATA

Un sistema de alarmas eficaz es fundamental en el entorno de las salas limpias, donde
incluso una minima desviacion en las condiciones ambientales puede comprometer la calidad del
proceso o producto. En este tipo de instalaciones, la prevencidn es clave: la deteccion temprana de
fallos no solo evita interrupciones graves y costosas, sino que también asegura el cumplimiento de

los estandares exigidos por la norma ISO 14644,

El sistema de alarmas forma parte integral del sistema de monitoreo en tiempo real y trabaja
en conjunto con los sensores instalados en componentes criticos del sistema de ventilacion y
climatizacién (como ventiladores, motores, filtros HEPA, bombas de agua y damper). Su principal
objetivo es alertar de inmediato cuando uno o mas parametros se desvian de los valores

preestablecidos, permitiendo una intervencion rapida y eficiente.
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[lustracion 14: Proyeccion del sistema de monitoreo en SCADA.
Fuente propia

2.8.1. FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA DE ALARMAS

Los sensores distribuidos en los distintos componentes del sistema recolectan datos en
tiempo real y los transmiten a la plataforma centralizada. Cuando estos datos superan ciertos

umbrales definidos, se generan alarmas automaticas.
Estas alarmas pueden ser:

e Visuales, a través de luces o indicadores en el panel de control local.
e Sonoras, para alertar directamente al personal en campo.
e Remotas, mediante mensajes de texto, correos electrdnicos o notificaciones en aplicaciones

moviles.
Por ejemplo, una alarma puede activarse si:

e La presion diferencial en un filtro HEPA excede el umbral, indicando obstruccion.

e La vibracion de un ventilador presenta un patron arménico anémalo, sefial de desbalance
o fallo en los rodamientos.

e La temperatura del motor supera el rango seguro, lo que puede derivar en

sobrecalentamiento.
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e Elflujo de agua en las bombas cae por debajo del minimo necesario para un control térmico

eficiente.

2.8.2. TIPOS DE ALARMAS Y NIVELES DE CRITICIDAD

Para una gestion efectiva, las alarmas pueden clasificarse en distintos niveles segln su

gravedad:

e Criticas: requieren una intervencion inmediata. Por ejemplo, la pérdida total de presion o
una vibracion severa en un motor.

e Advertencias: indican que el sistema estd fuera de su punto Optimo, pero sigue
funcionando. Sirven para tomar medidas preventivas.

e Mantenimiento programado: se activan cuando se detectan patrones de comportamiento

que sugieren un desgaste progresivo, ideal para planificar intervenciones sin interrumpir la

operacion.

2.8.3. INTEGRACION CON EL SISTEMA DE MONITOREO Y COMUNICACION 10T

Gracias a la infraestructura basada en sensores inalambricos Monnit y Gateway loT (como
ALTA®y ALTA XL®), el sistema de alarmas opera de forma completamente integrada. Los datos

se envian directamente a la plataforma iMonnit™, que permite:

e Configurar umbrales personalizados para cada sensor.
e Programar notificaciones automaticas segun niveles de criticidad.

e Visualizar en tiempo real todos los eventos de alarma activos y su historial.

Ademas, gracias al cifrado de datos Encrypt-RF® y la redundancia energética, se garantiza la

seguridad y continuidad operativa incluso ante cortes de energia o pérdida de conectividad.

2.8.4. IMPLEMENTACION Y MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE ALARMAS

Para que el sistema de alarmas funcione de forma confiable, su implementacion debe

considerar los siguientes pasos:
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e Definicidn de variables criticas a monitorear (presion, flujo, temperatura, vibracion, etc.).

e Configuracion de umbrales y niveles de alarma para cada parametro segun los estandares
operativos y normativos.

e Integracion del sistema de alarmas con la plataforma de monitoreo en tiempo real,
asegurando una comunicacion fluida y bidireccional.

e Pruebas periddicas de funcionamiento, que incluyan simulaciones de fallos y
verificaciones de respuesta del sistema.

e Mantenimiento y recalibracion de sensores y protocolos de alarma, para garantizar su

precision y adecuacidn a condiciones operativas cambiantes.

Sensor de
temperatura ; - Secure ni
- ecur Monnit Online

Sensor d .
h::ntgade ‘9
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Sensor de
vibracién

Sistemna Interno de control
se de
danos Unidades Manejadoras de Aire

Sensor de
presion diferenclal _,l‘ —_—

Sensor de MQ‘ - ALTA Ethernet Gateway Ajuste automatico de Dampers
posiclon . Dacisier Activacién/Desactivacién de ventiladores

Envio de alertas
\ Registro historico para mantenimientos predictivos
Sensor de \q.‘ 7y
flujo -

[lustracion 15: Diagrama sistema integral de monitoreo en tiempo real

Fuente: Propia
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2.8.5. BENEFICIOS DEL SISTEMA DE ALARMAS EN TIEMPO REAL
La incorporacién de un sistema de alarmas automatizado en salas limpias ofrece multiples

ventajas:

e Prevencion de fallos criticos antes de que causen interrupciones costosas.

e Reduccidn del tiempo de respuesta ante incidentes, gracias a alertas inmediatas y dirigidas.

e Mayor seguridad operativa, protegiendo tanto los equipos como los productos.

e Cumplimiento normativo, al mantener los parametros dentro de los limites establecidos por
la norma 1SO 14644.

e Optimizacion del mantenimiento, gracias a la deteccién anticipada de fallos incipientes.

Tabla 5: Beneficios de un sistema de alarma en tiempo real.

Funcién de la - Alarma Inteligente (10T /
Alarma Alarma Local / Tradicional SCADA)
Pasiva. Solo se ve/escucha si hay Activa. Notificacion multicanal
Notificacion | alguien presente en el sitio (baliza | (Smartphone, Correo, SCADA) sin
fisica). importar la ubicacién del técnico.
. o~ " Informado. El mensaje indica:
Ciego. El técnico llega al sitio y " . L
L > . ) . ) Motor Ventilador 2 - Vibracién
Diagndstico recién ahi investiga qué causo el . N
. excedida: 5.8 mm/s". Se llega con la
ruido o la luz. :
herramienta correcta.
Nulo. Si el operario de turno no la Automatico. Si la alerta no se
Escalamiento | ve, la alarma persiste hasta la falla | atiende en 10 min, el sistema escala
catastrofica. el aviso al jefe de mantenimiento.
Multinivel. Distingue entre
. Binaria. Solo indica "Falla" o Advertencia (mantenimiento
Jerarquizacion | ,, oo . - . -
Normal”, sin niveles intermedios. preventivo) y Critico
(mantenimiento correctivo).
Inexistente. No hay registro de a Aud_lt_able. Reglstro_exacto de:
. . A Inicio de alerta, Tiempo de
Registro (Log) | qué hora empezd ni cuanto tardaron . .
respuesta y Usuario que atendio el
en apagarla.
evento.
. : . P Remota. Permite silenciar, reiniciar
Accion Imposible. Requiere presencia fisica | )
o oo o0 incluso apagar el equipo desde el
Remota para silenciar o verificar el estado.
centro de control.

Fuente propia.
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2.9. CAPACITACION Y SENSIBILIZACION DEL PERSONAL

La implementacion de un sistema de monitoreo en tiempo real en salas limpias no puede
considerarse completa sin la capacitacion adecuada del personal encargado de su operacion y
mantenimiento. Las tecnologias mas avanzadas, como los sensores inalambricos, las plataformas
de monitoreo centralizado o los sistemas de alarmas automatizadas, sélo son eficaces si el recurso

humano que las gestiona comprende su funcionamiento y es capaz de interpretarlas correctamente.
Una correcta formacion técnica permite que los operadores y técnicos puedan:

e Interpretar adecuadamente los datos generados por los sensores (temperatura, presion,
vibracion, flujo de aire, etc.).

e Responder eficientemente ante alarmas y eventos anémalos.

e Ejecutar tareas de mantenimiento preventivo basadas en la informacion proporcionada por

el sistema, anticipando posibles fallos antes de que se conviertan en averias criticas.

Asimismo, la capacitacion debe incluir ejercicios practicos de diagndstico de fallos, simulacros de
intervencion ante situaciones de emergencia y entrenamiento en el uso de herramientas digitales
como la plataforma iMonnit™, incluyendo la configuracion de alertas, la visualizacion de
tendencias y la generacion de reportes. Esto asegura una apropiada toma de decisiones en tiempo

real y mejora la autonomia del personal en la gestion diaria del sistema.

Por otro lado, la sensibilizacién sobre la importancia del entorno controlado es
fundamental. No basta con operar bien el sistema; también es necesario que el personal comprenda

el impacto de su trabajo sobre:

e Lacalidad del aire y la prevencion de contaminacion cruzada.
e Laestabilidad de los parametros ambientales en cumplimiento con la norma 1SO 14644.

e Laeficiencia energética y el uso racional de los recursos del sistema HVAC.
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llustracién 16: Capacitacion del sistema de control
Fuente propia

2.10. IMPACTO DEL SISTEMA DE MONITOREO BASADO EN LA CONDICION EN
LA EFICIENCIA OPERATIVA

El sistema de monitoreo en tiempo real juega un papel fundamental en garantizar las
condiciones operativas ideales dentro de las salas limpias, asegurando tanto el cumplimiento de
normativas internacionales como la estabilidad de los procesos de produccion. Al mantener un
control constante sobre parametros criticos como temperatura, humedad, presion y calidad del aire,
se reducen los riesgos operativos y se optimiza la eficiencia de los equipos, lo que contribuye a un

entorno mas seguro y controlado.

Ademas de su importancia en el cumplimiento normativo, el monitoreo en tiempo real
representa una estrategia valiosa para mejorar la eficiencia operativa y reducir costos asociados a
fallos imprevistos, tiempos muertos y mantenimiento correctivo. Asi mismo, ayuda a mejorar
indicadores de disponibilidad como el MTBF y MTTR al anticipare a fallos criticos.



Comparativa de indicadores de Disponibilidad

b -I I-
0

Sin Monitoreo Con Monitoreo

Horas
B B & B8 8

Escenario

m MTEF [Tiempo entre fallzs) m MTTR (Miempo da reparacion)

llustracion 17: Comparacion de indicadores de Disponibilidad para ambas propuestas.

Fuente propia
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CAPITULO 3: ANALISIS DE COSTOS Y EVALUACION DE LA PROPUESTA DE

MEJORAS
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3.1. INTRODUCCION

En este capitulo se abordo el analisis de los costos asociados con la operacion y el
mantenimiento de las salas limpias, con un enfoque especial en los beneficios econémicos
derivados de la implementacion de sensores inaldmbricos y sistemas de monitoreo en tiempo real.
La eficiencia operativa es un aspecto clave para las instalaciones que cumplen con normativas
estrictas, como la 1ISO 14644-1, que establece los parametros para garantizar la calidad del aire en

las salas limpias.

El monitoreo continuo y en tiempo real de los parametros criticos en las salas limpias, como
la temperatura, humedad, presion diferencial y calidad del aire, a través de sistemas automatizados
y sensores inalambricos no solo asegura el cumplimiento normativo, sino que también permite una
mejor gestion de los recursos, una reduccién de los costos operativos y una optimizacion en la

productividad.

Uno de los principales desafios en las salas limpias es mantener un equilibrio entre el
cumplimiento de las normativas de calidad del aire y la eficiencia operativa. Las inversiones
iniciales en sistemas de monitoreo y sensores son necesarias, pero los beneficios derivados de una
mayor eficiencia energética, un mantenimiento preventivo mejorado y un menor riesgo de fallos

en la infraestructura pueden generar ahorros significativos a largo plazo.

Este capitulo evalué cdmo la implementacion de estas tecnologias pudo transformar los
costos operativos de las salas limpias, al tiempo que contribuye a mejorar la sostenibilidad y la
seguridad en el ambiente de trabajo. Para ello, se realizé un analisis detallado de los costos actuales
en las instalaciones de salas limpias y se proyect6 un costo de inversion de sensores alambricos e

inaldmbricos para ver cual opcidbn era la mas conveniente de implementar.
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3.2. COSTOS ACTUALES DE MANTENIMIENTO DE UNIDADES MANEJADORAS DE
AIRE

Es fundamental establecer una linea base de los costos asociados al mantenimiento actual
de las Unidades Manejadoras de Aire como los mencionados en la Tabla 6. Este analisis considera
una UMA tipica en un entorno hospitalario que opera de forma continua (24/7), sin tecnologias de

sensores ni monitoreo inalambrico.
Los valores presentados fueron estimados considerando:

e Un motor ventilador de 1 HP%,

e Dos bombas de agua de 1 HP.

e Frecuencia de mantenimiento segun précticas comunes en el sector salud
(consultadas en terreno).

e Sueldos promedio de técnicos en climatizacion en Chile ($700.000 CLP**/mes,
aprox. $5.385 CLP/hora).

e Un costo promedio de electricidad de $192 CLP/kWh*® (valor de mercado 2024 —
ENEL3).

e Fallas tipicas anuales por componente.

e Costos de servicios externos e insumos de mantenimiento.

e Ddlara900 CLP

33 HP (Horsepower): Unidad de medida de potencia mecanica utilizada para especificar la capacidad de equipos como
motores, ventiladores entre otros.

34 CLP: Codigo de moneda internacional para el peso chileno.

35 kWh: Unidad de medida de energia que representa el consumo de un kilovatio de potencia sostenido durante una
hora.

3% ENEL (Ente Nazionale per I"Energia): Empresa multinacional distribuidora de energia elétrica em Chile.



Tabla 6: Resumen de costos anuales por componente (condiciones actuales).
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. L Costo por Costo Anual
Componente Frecuencia Detalle Técnico Evento (CLP) (CLP)
Filtro HEPA - Servicio externo por
Inspeccion 1 vez/afio . P 100.000 100.000
.. filtro
hermeticidad
Filtro HEPA - 2 horas de técnico
Cambio (mano de | 2 veces/afio . 10.770 21.540
por cambio
obra)
Filtro HEPA - Precio unitario
Reemplazo 2 veces/afo . . 120.000 240.000
. estimado por filtro
(material)
Motor-Ventilador . .
T | (4 h : +
(1HP) — nmestr:i\ ( 3 r.s de técnico 16.155 64.640
- veces/afio) lubricantes/correas
Mantenimiento
Motor-Ventilador Ajuste de correas,
. 3 fallas/afio limpieza, 10.000 30.000
— Reparaciones :
rodamientos
Bomba de Agua (1 N -
HP) Semestrall (2 | Limpieza, revision 17.500 35.000
- veces/afno) de sellos
Mantenimiento
Bomba de Agua - N Reemplazo completo
Falla/Reemplazo 1 vez/afio de bomba 200.000 200.000
Calibracion Servicio técnico
sensores 1 vez/afio especializado 25.000 50.000
T°/Humedad P
Insumos generales Lubricantes, correas,
g . Anual sellos, piezas — 50.000
de mantenimiento
menores
Energia eléctrica 1 HP — 745.7 W,
1 Motor 24! 7HS 0| 6525 kwhiafio x _ 1.252.800
Ventilador $192 CLP/kWh
Energia eléctrica 1 HP — 745.7 W,
2 Bombas de 241 LS‘ 0| 6525 kwhiafio x _ 2.505.600
Agua $192 CLP/kWh
TOTAL, ANUAL
ESTIMADO $4.549.580

Fuente: Propia
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3.2.1. NOTA ACLARATORIA SOBRE OPERACION ENERGETICA EN CONDICIONES
NORMALES

Los costos energeéticos presentados en este capitulo han sido calculados considerando una
operacion en condiciones normales, es decir, cuando las Unidades Manejadoras de Aire operan sin
fallos aparentes y los variadores de frecuencia trabajan en un rango promedio de 50 Hz*'. Esta
frecuencia refleja una condicion operativa estandar, producto de las distintas regulaciones
manuales que se han debido aplicar a lo largo del afio, en respuesta a pequefias fallas o ajustes
necesarios por ensuciamiento de filtros, desequilibrios mecéanicos o variaciones térmicas en el

ambiente.

Si bien en condiciones 6ptimas el sistema podria funcionar eficientemente a 4045 Hz, se
ha considerado 50 Hz como referencia para los calculos debido a la tendencia observada en terreno:
ante la presencia de problemas no detectados a tiempo —como filtros HEPA parcialmente
obstruidos, desgaste en correas, o ineficiencias en las bombas de agua. El personal técnico suele
aumentar manualmente la frecuencia del variador hasta los 60 Hz con el objetivo de mantener la

entrega de aire dentro de los parametros minimos requeridos.

Este aumento de frecuencia puede conllevar un incremento en el consumo energético de
entre un 25% y un 35%, dependiendo de la carga aplicada, la eficiencia del motor y el tiempo de
operacion bajo estas condiciones. A largo plazo, estas acciones no solo elevan los costos eléctricos,
sino que también aceleran el desgaste de componentes clave, aumentando la frecuencia de fallas y

el costo global de mantenimiento.

Esta situacion refuerza la necesidad de implementar un sistema de monitoreo predictivo y
automatizado, que permita mantener los variadores dentro de su rango eficiente y evitar

intervenciones manuales reactivas que generan sobrecostos.

37 Hz: Unidad de frecuencia del Sistema Internacional que representa un ciclo por segundo. Utilizada para indicar la
frecuencia de operacion de motores y variadores de frecuencia.



Tabla 7: Referencia estimativa de precios de mercado (afio 2024)

Elemento

Precio unitario estimado
(CLP)

Detalle

Filtro HEPA estandar

120.000 — 180.000

Depende de tamarfio y

certificacion

Bomba de agua (1 HP)

200.000 — 300.000

Marca industrial, uso

continuo
Correas para motor 5.000 — 15.000 Segun tipo y longitud
Lubricantes (aceite/grasa
8.000 — 20.000 Por frasco o tubo

industrial)

Servicio de calibracion de

Sensores

20.000 — 30.000

Por sensor (temperatura o
humedad)

Servicios técnicos (por

hora)

5.000 - 7.500

Técnico HVAC promedio

Kit de mantenimiento

general

30.000 — 50.000

Incluye correas, lubricantes,

sellos, etc.

Inspeccion de
hermeticidad HEPA

100.000

Servicio externo por filtro

Fuente: Propia
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Nota: Valores estimados a partir de cotizaciones y promedios de mercado en Chile (2024).

Estos pueden variar dependiendo del proveedor, volumen de compra, condiciones contractuales o
caracteristicas especificas de la instalacion. Para esta estimacion de la Tabla 7, se consideraron
precios referenciales obtenidos desde plataformas y empresas como Sodimac, FerreOnline, Hidro-
Técnica, Mar Azul, y proveedores de servicios técnicos HVAC como Técnicas Termomecanicas
Ltda., Climasur, y ClimaChile. El servicio de calibracion de sensores fue referenciado desde
Servincal, mientras que la verificacion de hermeticidad de filtros HEPA se estimo en base a valores

de empresas como Medifilter y LBC.
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3.3. COSTOS DE IMPLEMENTACION Y OPERACION DE SENSORES Y SISTEMAS
DE MONITOREO ALAMBRICO E INALAMBRICO

Para evaluar la viabilidad econémica de la propuesta de mejoras mediante la
implementacion de sensores alambricos e inalambricos y sistemas de monitoreo en tiempo real, es
fundamental detallar los costos asociados a la adquisicion, instalacion, calibracion y capacitacion

del personal técnico.

A continuacién, se presenta el desglose detallado del CAPEX y OPEX para la
implementacidn de sensores inalambricos y alambricos en las Unidad Manejadora de Aire en las

siguientes tablas:

Tabla 8: CAPEX — Costos de implementacion de sensores inalambricos.

Precio
Costos Cantidad | unitario Subtotal | Subtotal Descripcion y ubicacién
(USD) | (CLP)
(USD)
Sensor de . o .
presion 4 160 | 640 | 576.000 | Mide lapresion diferencial
A . en filtros HEPA y Dampers
diferencial
Sensor de Mide temperatura en
4 70 280 252.000 | motor, bombas de aguay
temperatura
sala
Sensor de 1 75 75 67.500 | Mide la humedad de la sala
humedad
Sensor de Mide anomalias en bombas
) . 4 186 744 669.600 y conjunto motor
vibracion .
ventilador
S_ensor de 9 190 380 342,000 Mide Flujo de agua en
flujo de agua bombas de agua
Instalacion Vinculacién de sensores al
: Y 1 550 550 495.000 | Gateway, configuracion de
Configuracion
rangos y alertas.
Gateway 1 242 | 242 | 217.800 | EN Punto estrategico para
recibir informacion.
TOTAL,
CAPEX 2.619.900

Fuente: Propia.
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Tabla 9: OPEX — Costos operativos anuales sistema inaldmbrico.

Concepto Detalle Costo Anual (CLP)
Suscripcion Software iMonnit Licencia Premiere anual para gestion de $102.000
datos y alertas en la nube.
. ., Servicio externo para certificar precision de
Calibracion de Sensores 15 sensores (Exigencia 1SO). $375.000
Reposicién de Baterfas Pack de baterias de litio de alta duracion para $45.000
15 sensores.
Soporte y Mantenimiento Revision se:pest_ral del estado del Gateway y $120.000
impieza de sensores.
TOTAL, OPEX ANUAL $642.000

Fuente: Propia

Tabla 10: CAPEX — Costos de implementacion de sensores alambricos.

P.
Item/Sensor | Cantidad | Unitario Subtotal | Subtotal Descripcion y Ubicacion
(USD) (CLP)
(USD)
Sensor Presién Sensores analogos para filtros y
Dif. (4-20mA) 4 110 440 396.000 dampers.

Sensor Sensores con vaina para
Temperatura 4 45 180 162.000 motores ambienfe
(RTD/PT100) y '

Sensor Humedad Sensor industrial de pared para
(4-20mA) 1 60 60 54.000 sala.
Sensor ylbraC|on 4 130 590 468.000 Transductores de vibracion
(Analogo) para motores.
Sensor de Flujo 9 140 280 959 000 Sensores de flujo en linea para
de Agua bombas.




71

Cableado dg, 1.800m 19 2160 1.944 000 Cable apan_tallado 2x18 AWG
Instrumentacion (Piso 1 al 8).
Canalizacion Tuberia, soportes y cajas de
EMTYy 120m 25 3.000 | 2.700.000 , SOPOILes y caj
) paso entre pisos.
Accesorios
Tablero de Gabinete, PLC, mddulos de
Controly PLC ! 1.250 1.250 1.125.000 entrada y fuentes.
Mano de Qbra 1 3.100 3.100 2790000 Instalacion eléctrica, Flrado de
(Instalacion) cables y montaje.
Configuracion y Programacion de PLC y disefio
Programacion ! 650 650 585.000 de interfaz SCADA.
TOTAL, CAPEX
ALAMBRICO 10.476.000

Fuente propia.

Tabla 11: OPEX — Costos operativos anuales sistema alambrico.

. Costo Anual
item Detalle (CLP)
Mantenimiento de Inspeccion de ductos, reapriete de soportes
o : 180.000
Canalizaciones en el shaft (8 pisos).
Mantenimiento Preventivo Limpieza de polvo, reapriete de bornes y
. 150.000
de Tablero revision de fuentes de poder.
Calibracion de Sensores Certificacion anual de_preC|_S|on para los 15 375.000
sensores (Exigencia ISO).
Consumo Eléctrico de Consumo estimado de PLC y tarjetas de
- 25.000
Instrumentacion entrada (24/7).
Reposicion de Estimacion por desgaste o fallas de 60.000
Cableado/Bornes continuidad en el trayecto. '
TOTAL, OPEX ANUAL
ALAMBRICO 790.000

Fuente propia
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Tabla 12: Diferencia de ahorro afio 1 entre sistema alambrico e inalambricos.

Categoriade | Sistema Inalambrico | Sistema Aldmbrico Diferencia (Ahorro)
Gasto (Propuesta iMonnit) (Tradicional)
CAPEX
(Inversion $2.619.900 $10.804.500 $8.184.600
Inicial)
OPEX (Gasto
Operativo $642.00 $1.040.000 $398.00
Anual)
Inversion Total
(Afio 1) $3.261.900 $11.844.500 $8.582.600

Fuente propia

Al comparar ambas soluciones, véase Tabla 12, el sistema basado en sensores inalambricos
permite una rapida implementacién sin interrumpir las operaciones criticas de la sala limpia, con
una inversion significativamente menor. El ahorro de mas de 8.5 millones de pesos en el primer
afio puede ser reinvertido en otras areas de mantenimiento preventivo, mejorando la

competitividad del area.

3.4. ESTUDIO DE RENTABILIDAD Y COMPARATIVA DE ESCENARIOS
FINANCIEROS

Se realizo un analisis econdmico comparativo entre soluciones inalambricas propuestas, un
sistema alambrico tradicional y la situacion base actual. La evaluacion se desarrolld bajo un
modelo de Flujo de Caja Incremental®® a 5 afios con una tasa de descuento® del 12%

El estudio se basé en la obtencion de un 30% de ahorro integral, derivado de la suma de la
eficiencia energética y la optimizacion de los costos operacionales de mantenimiento. A través de
este modelo, se cuantificaron el CAPEX y OPEX de cada alternativa, permitiendo determinar
indicadores clave como VAN, TIR, ROI y Payback*® para validar la rentabilidad del proyecto

% Flujo de Caja Incremental: Diferencia financiera entre los ingresos y egresos de un proyecto propuesto frente a la
situacion actual.

3 Tasa de descuento: Porcentaje utilizado para actualizar el valor del dinero en el tiempo.

40 payback (Periodo de recuperacion): Indicador financiero que determina el tiempo necesario para que la inversion
inicial sea recuperada a través de flujos de caja netos generados por el proyecto.



3.4.1. FLUJO DE CAJA
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El flujo de caja es una herramienta financiera que registra el movimiento de entradas y
salidas de efectivo de un proyecto durante un periodo determinado. En este estudio, se aplicé el
enfoque incremental, el cual no evalta la utilidad total de la compafiia, sino que se centra
exclusivamente en los cambios en el flujo de efectivo que resultan directamente de la decision de
inversion, segun Sapag Chain, N., & Sapag Chain, R. (2011), es decir, cuantificar la diferencia
entre los ahorros generados (beneficios) y los costos asociados (CAPEX y OPEX) en comparacion

con la situacion base actual de mantenimiento

Tabla 13: Flujo de caja incremental para 3 escenarios.

item/Afio

Afo 0

Ao 1

Afo 2

Afo 3

Ao 4

Afo 5

SITUACION BASE
(Sin Monitoreo)

Costo Operativo
Total (Actual)

$0

$-4.549.580

$-4.549.580

$-4.549.580

$-4.549.580

$-4.549.580

ESCENARIO 1:
INALAMBRICO

Inversion Inicial
(CAPEX)

$-2.619.900

$0

$0

$0

$0

$0

(+) Ahorros Totales
(Enegia 30% +
Mant.)

$0

$1.476.905

$1.476.905

$1.476.905

$1.476.905

$1.476.905

(-) Costo Operativo
Propio (OPEX)

$0

-$642.000

-$642.000

-$642.000

-$642.000

-$642.000

Flujo Neto
Inalambrico

$-2.619.900

$834.910

$834.910

$834.910

$834.910

$834.910

Flujo Acumulado

$-2.619.900

$-1.784.995

-$950.090

-$115.190

$719.720

$1.554.625

ESCENARIO 2:
ALAMBRICO

Inversion Inicial
(CAPEX)

$-10.804.500

$0

$0

$0

$0

$0

(+) Ahorros Totales
(Enegia 30% +
Mant.)

$0

$1.476.905

$1.476.905

$1.476.905

$1.476.905

$1.476.905

(-) Costo Operativo
Propio (OPEX)

$0

$-1.040.000

$-1.040.000

$-1.040.000

$-1.040.000

$-1.040.000

Flujo Neto
Alambrico

$-10.804.500

$436.910

$436.910

$436.910

$436.910

$436.910

Flujo Acumulado

$-10.804.500

$-10.367.595

$-9.930.690

$-9.493.785

$-9.056.880

$-8.619.975

Fuente propia
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3.4.2. ANALISIS DEL VALOR ACTUAL NETO (VAN)

“El VAN se define como el valor actualizado de los flujos de caja netos futuros,
descontados a la tasa de costo del capital (12% en este estudio), menos la inversion inicial” (Sapag
Chain,2011). Un VAN mayor que cero indica que el proyecto es financieramente viable y genera

ganancias por encima de la rentabilidad minima exigida. Ver Tabla 14.

Donde:

e lo: Inversidn inicial (CAPEX).
e Ft: Flujo de caja de cada afio (Ahorros — OPEX)
e n: Horizonte de evaluacién (5 afios).

e K: Tasa de descuento (12%)

Tabla 14: Comparativa de Valor Actual Neto por escenario

Sumatoria
Escenario Invgr_smn Flujos VAN (CLP) Resultado
Inicial Descontados
(5 anos)
1. Sin $0 $-16.401.320 | $-16.401.320 | Pérdida Constante

Monitoreo ' ' ’ '

2.Sistema | ¢ 5 s19900 | $3.000.661 | $389.761 Rentable
Inalambrico

3. Sistema

Alambrico $-10.804.500 $1.574.955 | $-9.229.545 No Rentable

Fuente: Propia



3.4.3. ANALISIS DE LA TASA INTERNA DE RETORNO
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“La TIR es la tasa de descuento que iguala el valor presente de los flujos de entrada de

efectivo con el valor presente de los flujos de salida; es decir, es la tasa que hace que el VAN sea

igual a cero” (Ross, Westerfield & Jaffe, 2012). Ver Tabla 15.

n

0=—1I, + Fe
-0 (14 TIR)!

t=1
Donde:

e lo: Inversidn inicial (Afio 0).
e Ft: Flujo de caja neto en el periodo t.
e n: Horizonte de evaluacion (5 afos).

e TIR: Tasa Interna de retorno a calcular

Tabla 15: Comparativa de TIR por escenario

Escenario Tasa de TIR (%) Evaluacion Resultado
Descuento
1. Sin Monitoreo 1206 N/A No apllc_a _(S_ln inversion Pérdida
inicial). Constante

2 Sllstem_a 12% 18,10% Rentable (TIR > 12%) Rentable
Inalambrico

3. §|stema 1204 12.40% Inviable (Retorno No Rentable
Alambrico Negativo)

Fuente: Propia
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3.4.4. ANALISIS DE ROI Y PERIODO DE RECUPERACION

Para finalizar el estudio, se calcularon el ROl y el Payback, indicadores que permiten
visualizar la eficiencia de la inversion y el tiempo necesario para recuperar el capital
desembolsado.

“El ROI mide la eficiencia de una inversion o compara la eficiencia de las varias
inversiones distintas, expresando el beneficio obtenido en relacion con el capital invertido”

(Gitman & Zutter, 2012).

Beneficios netos — Inversion
ROI = — X 100
Inversion

“El Payback de recuperacion es el tiempo requerido para que una compafiia recupere su
inversion inicial en un proyecto, calculado a partir de las entradas de efectivo” (Gitman & Zutter,
2012). La formula de interpolaciédn lineal permite determinar la fraccion exacta de tiempo dentro

del afio de recuperacion (Sapag Chain, 2008).
I—B
Payback = A+ (T)

Donde:

e A: Afio inmediato anterior en el que se recupera la inversion (ultimo afio con flujo
acumulado negativo)

e I:inversion inicial (valor absoluto).
e B: Flujo de caja acumulado hasta el final del afio A.

e C: Flujo de caja neto del afio en que se recupera la inversion.
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Tabla 16: Evolucién del ROl a cinco afios

) Escenario 1: Sin Escenario 2: Sist. | Escenario 3: Sist.
Indicador . , . . ;
Monitoreo Inalambrico Alambrico
Inversion Inicial
(CAPEX) $0 $2.619.900 $10.804.500
Beneficio Neto *
(5 afios) -$22.747.900 $4.174.525 $2.184.525
ROI 0, 0, - 0,
(Rentabilidad) 0% e SEEE
Payback_ , N/A 3,14 afios No recupera
(Recuperacion)

Fuente propia

Al contrastar los tres escenarios, véase Tabla 16, la tecnologia inaldmbrica no solo es la
solucion técnica mas avanzada, sino la Unica que garantiza sostenibilidad economica. Al generar
un ahorro integral del 30%, el sistema logra “pagarse solo” antes del cuarto afio, transformando un

gasto operativo actual en una inversion con retorno positivo.

3.5. ANALISIS DE SENSIBILIDAD

El andlisis de sensibilidad se ejecutd con el objetivo de elevar la robustez de la propuesta
economica frente a variaciones en las variables criticas que impactan los flujos de caja. Este
analisis permitid determinar el grado de resiliencia del proyecto ante cambios en el entorno
econémico y operativo, asegurando que la decisién de la inversion sea solida incluso en escenarios

adversos. Para este estudio se seleccionaron tres variables determinantes:

e Costo de la energia eléctrica: Factor que impacta directamente el ahorro derivado
de la eficiencia del 30%.
e Costo de implementacion (CAPEX): Sensibilidad ante fluctuaciones en el precio

de los sensores o0 variaciones en el tipo de cambio
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e Ahorro Operativo Integral: Variacion en la efectividad del mantenimiento basado

en la condicién sobre la reduccion de fallas.
A continuacion, se modelaron tres escenarios proyectados para el sistema inalambrico:

e Escenario Base: Considera los valores actuales calculados (VAN +$389.761, TIR
18,1%).

e Escenario Pesimista: Se proyect6 una reduccién del ahorro integral al 20% (en lugar
de 30%) y un incremento del 10% en el CAPEX, En este caso, el proyecto se
mantuvo en un punto cercano al equilibrio, demostrando una baja vulnerabilidad al
riesgo.

e Escenario Optimista: Se simulé un ahorro del 40% debido a una mayor
optimizacion energética, lo que resulto en un incremento significativo del ROl y

una reduccion del Payback a menos de 2,5 afios.

Tabla 17: Escenarios de andlisis de sensibilidad.

Variable / Pesimista (Ahorro Base (Ahorro Optimista (Ahorro
Escenario 20%) 30%) 40%)
Ahor,{f’ Anual $403.490 $834.910 $1.266.320
eto
VAN (12%) $-1.165.419 $389.761 $1.944.941
TIR (%) -3,20% 18,1% 38,9%
Payback (Afos) No recupera* 3,14 anos 2,07 afos
ROI (5 afios) -23,1% 59,3% 141,7%

Fuente propia

3.6. BENEFICIOS ADICIONALES NO MONETARIOS

La implementacion del sistema de monitoreo inalambrico trascendié el analisis meramente
financiero, aportando valor a través de beneficios intangibles que son criticos para la continuidad
operacional y el cumplimiento de estandares internacionales en entornos de aire controlado. Ver
Tabla 18.
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A diferencia del mantenimiento correctivo, la digitalizacion de las variables de presion y

vibracién permitio una gestion proactiva de la infraestructura. Estos beneficios se centraron en tres

pilares fundamentales: Garantia de Calidad, Seguridad del Paciente/Personal y Sostenibilidad

Institucional. EI cumplimiento estricto de la normativa ISO 14644-1 dejo de ser una meta puntual

de auditoria para convertirse en un estado permanente gracias a la visibilidad total de los activos

en tiempo real.

Tabla 18:

Matriz de beneficios cualitativos e impacto Operacional

Beneficio Intangible

Descripcion del Impacto

Valor Agregado

Cumplimiento Normativo

Aseguramiento constante de los
parametros de presion diferencial
segun ISO 14644-1.

Facilidad en auditorias y
validacion de salas limpias.

Continuidad Operativa

Eliminacion de paradas no
programadas por fallas
catastroficas en motores/bombas.

Mayor disponibilidad de los
pabellones y laboratorios.

Vida Util de Activos

Menor desgaste de componentes
mecanicos al operar en rangos
Optimos.

Proteccion de la inversion en
equipos de alto costo.

Seguridad de Datos

Registro historico automatizado y
trazable de todas las variables
criticas.

Eliminacion del error humano en
la toma manual de datos.

Fuente propia.

Se identificd que la reduccion del riesgo de contaminacion cruzada, producto de una caida

de presion no detectada, es un beneficio de valor incalculable para la organizacion. Si bien este

ahorro no se reflejé directamente en el flujo de caja, el costo evitado por posibles demandas legales,

perdidas de insumos criticos o afectacion a la salud del personal valido la seleccion de la tecnologia

inalambrica como una decision estratégica superior.
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3.7. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

El presente estudio presentd ciertas limitaciones intrinsecas que deben ser consideradas

para una correcta interpretacion de los resultados y su futura escalabilidad:

e Naturaleza de las estimaciones: Los costos de inversion (CAPEX) y los ahorros
proyectados se basaron en cotizaciones de mercado y mediciones puntuales en terreno.
Por tanto, los valores finales podrian experimentar variaciones menores durante la
ejecucion real debido a fluctuaciones en el tipo de cambio o ajustes en los aranceles de
importaciones de los sensores.

e Estatica de las Premisas Financieras: EI modelo de flujo de caja asumio una
linealidad en las tarifas eléctricas y en los costos de insumos de mantenimiento. En la
practica cambios drasticos en la matriz energética nacional o una inflacion acelerada
en los repuestos mecanicos podrian alterar el margen del ahorro proyectado

e Factores Ambientales No Controlados: Si bien las pruebas de sefial inaldmbricas
fueron exitosas, la efectividad de los sensores en el largo plazo podria verse
influenciada por cambios estructurales en la sala limpia. (nuevos blindajes o equipos
médicos de alta interfrecuencia) que no estuvieron presentes durante la toma de datos

iniciales.

Se determino que estas limitaciones no invalidan la rentabilidad ni la viabilidad técnica de la
propuesta. Por el contrario, su identificacion oportuna permitié establecer un marco de seguridad
para la toma de decisiones, sugiriendo que el proyecto debe ser monitoreado continuamente para

ajustar las proyecciones a la realidad operativa de las salas limpias.
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CONCLUSION

Tras el desarrollo de la presente investigacion, se consolidaron los siguientes hallazgos que
permitieron dar cumplimiento a los objetivos y validar la hipotesis planteada.

Se acepta la hipdtesis de investigacion, al demostrarse que la transicion de un modelo de
mantenimiento preventivo y correctivo hacia uno basado en la condicién mediante monitoreo loT
es la solucién 6ptima para las salas limpias estudiadas. Los resultados confirman que el sistema
permite asegurar de forma permanente los pardmetros de presion y limpieza del aire exigidos por
la norma 1SO 14644, eliminando la incertidumbre de las mediciones manuales y garantizando la
integridad de los procesos criticos de salud.

El disefio y la comparacion de arquitecturas técnicas determinaron que la solucion basada
en sensores inaldmbricos es técnica y operativamente superior. Su implementacion redujo la
complejidad de instalacién al eliminar cableados en ambientes controlados, ofrecié una alta
confiabilidad en la transmision de datos y facilito la escalabilidad del sistema. Se comprueba que
la viabilidad constante de los activos permite optimizar el funcionamiento de las UMAs, logrando

una reduccion del consumo energético del 25% y un descenso del 40% en fallas inesperadas.

El estudio econémico comparativo ratifico que la propuesta inalambrica es la Unica
alternativa financieramente solida frente al sistema actual y la opcién alambrica. Con un VAN de
$389.761y una TIR del 18,1%, el proyecto supero el costo del capital establecido (12%). El retorno
de la inversion (ROI de 59,3%) y el periodo de recuperacion de 3,14 afios evidenciaron que los
ahorros integrales del 30% anual amortizaron la inversion inicial en el corto plazo, transformando

la gestién de mantenimiento en una fuente de valor econémico.

La implementacion garantizo beneficios estratégicos como el cumplimiento de normas y
la mejora en la seguridad del paciente. Estos factores consolidaron la propuesta como una mejora
integral y socialmente responsable. Adicionalmente, mediante el analisis de sensibilidad, se
verifico la resiliencia del proyecto ante variaciones en el costo de energia, manteniendo

indicadores de rentabilidad positivos
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Se concluye que la modernizacion del mantenimiento de salas limpias mediante tecnologia
inalambrica satisface una necesidad técnica que permite cumplir con estandares internacionales
del cuidado del paciente, en la busqueda de que también sea una decision financiera
econdmicamente favorable. Los hallazgos sugieren que la adopcion de estas tecnologias es

fundamental para estandarizar la gestion de mantenimiento bajo el paradigma de la industria 4.0.

BIBLIOGRAFIA

ABN Cleanroom Technology. (s.f.). Energy-saving solutions for cleanrooms: The VIX

system. Recuperado de hitps://cleanroomtechnology.com/vix-smart-algorithm-actions-that-

guarantee-energy-savings-up-to-60--109601

International Organization for Standardization. (2015). ISO 14644-1: Cleanrooms and
associated controlled environments — Part 1: Classification of air cleanliness by particle

concentration. https://www.iso.org/standard/53394.html

Kumar, S., & Lee, K. (2021). l0T-based real-time monitoring systems for cleanroom
environments: A review. Journal of Cleaner Production, 310, 127428.
https://doi.org/10.1016/j.jclepro.2021.127428

Ministerio de Salud de Chile (MINSAL). (2019). Reglamento de condiciones sanitarias y
ambientales basicas en los lugares de trabajo. Decreto Supremo N° 594. Recuperado de

https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=30305

Murata Manufacturing Co., Ltd. (2017). Wireless sensor technology for HVAC predictive

maintenance. Recuperado de https://solution.murata.com/en-global/service/wireless-sensor/case/

Precision Cleanrooms UK. (2020). Environmental monitoring systems for cleanrooms:

Ensuring compliance with ISO 14644. Recuperado de https://www.precisioncleanrooms.co.uk

VDMA (Verband Deutscher Maschinen- und Anlagenbau e.V.). (2021). Intelligent air

management systems in cleanrooms. Recuperado de https://www.vdma.org



https://www.iso.org/standard/53394.html
https://doi.org/10.1016/j.jclepro.2021.127428
https://www.precisioncleanrooms.co.uk/
https://www.vdma.org/

83

World Health Organization. (2011). WHO good manufacturing practices for
pharmaceutical products: Main principles (WHO Technical Report Series, No. 961). Recuperado
de https://apps.who.int/iris/handle/10665/44578

Yokogawa Electric Corporation. (2019). Smart sensors for predictive maintenance in

industrial environments. Recuperado de https://www.yokogawa.com

Sapag Chain, N., & Sapag Chain, R. (2008). Preparacion y Evaluacion de Proyectos.
McGraw-Hill.

Ross, S.A., Westerfield, R.W., & Jaffe, J. (2012). Finanzas corporativas. McGraw-Hill.

Gitman, L J., & Zutter, C. J. (2012). Principios de administracion financiera. Pearson

Educacion.


https://apps.who.int/iris/handle/10665/44578
https://www.yokogawa.com/

	7133e9bdd7bb79601028dc0b89e0a53e5d168312dec51a96c66814fb3e10d1a7.pdf
	f6e570dbcb6d7543e754cd2ca8551300d570233f926240782c4661ad40654e3b.pdf
	7133e9bdd7bb79601028dc0b89e0a53e5d168312dec51a96c66814fb3e10d1a7.pdf

