CONTROL DE CALIDAD

GMP Anexo 1Y superficies criticas: el riesgo oculto de las
rayaduras en equipos farmaceuticos y biotecnologicos

En la industria farmaceéutica y biotecnologica, el estado superficial del acero inoxidable no
es un detalle estético ni una cuestion secundaria de acabado. Es un factor directamente
relacionado con la capacidad de limpieza, la estabilidad del proceso, la prevencion de la
contaminacion y la vida util de los equipos. Las GMP europeas exigen que las instalaciones
y los equipos permitan una limpieza y un mantenimiento eficaces y, en zonas criticas, que
las superficies sean lisas, impermeables y sin discontinuidades. Cuando el producto, el agua
de proceso o los materiales primarios entran en contacto con el equipo, la superficie interior
debe facilitar una limpieza efectivay no convertirse en un punto de acumulacioén, retencion o

contaminacion.

AUJOR

in embargo, en la practica industrial
Saparece con frecuencia una situa-

cién compleja: el equipo “aprueba”,
pero la superficie sigue generando dudas.
Un reactor, depbsito, biorreactor, linea de
transferencia o circuito puede haber supera-
do un protocolo de limpieza, una actuacién
de derouging, una pasivacion y una verifica-
cién razonable de contaminacion o de hierro
libre. Incluso puede presentar un valor de
rugosidad dentro de especificacion. Aun asi,
puede conservar una rayadura localizada,
un surco o una discontinuidad puntual que
sigue siendo relevante desde la perspectiva
higiénica.

Esta situacién suele aparecer tras para-
das técnicas, mantenimientos correctivos,
desmontajes internos, sustituciéon de com-
ponentes, reparacion de soldaduras, mani-
pulacion de agitadores, limpiezas agresivas
o intervenciones en zonas de dificil acceso.
En muchos casos, el defecto no comprome-
te toda la superficie del equipo, pero si una
zona concreta. Y ahi estd precisamente el
reto: entender si esa zona dafiada es acepta-
ble, si debe repararse o si puede convertirse
en un punto débil frente a limpieza, corro-
sion o auditoria.

La clave estd en comprender que no todos
los ensayos responden a la misma pregun-
ta. Las pruebas asociadas a limpieza, pasi-
vado o deteccién de hierro libre son herra-
mientas valiosas para verificar la condicion
quimica de la superficie y la ausencia de de-
terminados contaminantes. Permiten con-
firmar que se ha eliminado contaminacion
exdgena, que no existen restos férricos de-
tectables o que la superficie presenta una
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condicion pasiva adecuada. Pero no siem-
pre permiten detectar, caracterizar o valorar
con precision defectos geométricos locales.
Una superficie puede estar quimicamen-
te limpia y correctamente pasivada vy, al
mismo tiempo, conservar una rayadura in-
compatible con la exigencia higiénica del
proceso. No es una contradiccion técnica.
Es la consecuencia de confundir dos planos
distintos: la conformidad analitica de la su-
perficie y su integridad geométrica real.
Aqui conviene hacer una distincion fun-
damental: una rayadura no es simplemente
“maés rugosidad”. Normas y guias de metro-

logia de superficies diferencian entre rugo-
sidad, ondulacion e imperfecciones super-
ficiales. La rugosidad describe una textura
medida mediante pardmetros como Ra. En
cambio, una rayadura, una grieta, una pica-
dura o una abolladura son discontinuida-
des locales que pueden requerir criterios
de aceptacion especificos. Por eso, un cer-
tificado de rugosidad correcto no equivale
automaticamente a una superficie libre de
defectos.

El parametro Ra, ampliamente utilizado
en la industria, aporta informacion Util,
pero tiene limitaciones. Al tratarse de un
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valor medio, puede responder poco ante defectos pun-
tuales, especialmente si la zona dafiada es pequefia res-
pecto a la longitud total de medicién. Dos superficies con
el mismo Ra pueden comportarse de forma muy distinta
en términos de limpiabilidad, retencién de producto o re-
sistencia a la corrosion. Una puede presentar una textura
homogénea y controlada; la otra, una rugosidad media
aceptable, pero con un surco localizado dificil de limpiar.
Desde el punto de vista higiénico, la segunda puede re-
presentar un riesgo mayor, aunque ambas compartan un
valor numérico similar.

Esta diferencia entre promedio e imperfeccion local tie-
ne consecuencias practicas relevantes. La limpiabilidad
de una superficie no depende Unicamente de un valor de
rugosidad, sino de su topografia real. Las guias de disefio
higiénico insisten en evitar geometrias que generen zonas
inaccesibles para los agentes de limpieza o esterilizacion:
grietas, pliegues, hendiduras, poros, picaduras o ranuras.
En este contexto, una rayadura profunda, cerrada o mal
orientada puede comportarse como una micro zona de
retencién. Puede acumular producto, sales, restos orga-
nicos, particulas metélicas o microorganismos, especial-
mente en procesos con ciclos térmicos, soluciones agre-
sivas o limpiezas repetidas.

El impacto microbiolégico tampoco debe minusva-
lorarse. Cuando las dimensiones de un surco o una
rayadura se aproximan a la escala de determinados
microorganismos, la geometria superficial puede favo-
recer la retencién celular. En un entorno farmacéutico o
biotecnoldgico, esto resulta especialmente relevante en
equipos sometidos a procesos CIP/SIP, sistemas de agua
purificada, WFI, fermentadores, biorreactores o lineas
donde la contaminacién cruzada y la biocarga son varia-
bles criticas. Una rayadura localizada puede convertirse
en una micro geometria desfavorable para la limpieza,
aunque el resto de la superficie esté correctamente tra-
tada y documentada.

Tampoco debe limitarse el anélisis al plano higiénico.
Una discontinuidad superficial puede afectar también al
comportamiento frente a la corrosion. Las rayaduras pue-
den alterar localmente la pelicula pasiva del acero inoxida-
ble, modificar la energia superficial y crear zonas donde se
concentren tensiones, depdsitos o agentes quimicos. En
determinadas condiciones, estas areas pueden convertir-
se en puntos preferentes de iniciacion de corrosion loca-
lizada, especialmente si coinciden con inclusiones, restos
férricos, cloruros, zonas afectadas térmicamente o trata-
mientos mecanicos inadecuados. Por tanto, una rayadura
no debe entenderse como un defecto meramente visual,
sino como una posible combinacién de riesgo higiénico,
metallrgico y operativo.

La consecuencia practica es clara: en mantenimiento far-
macéutico ya no basta con validar tratamientos; hay que

La fiabilidad de un sistema CAM se mantiene
unicamente mediante el uso de componentes
certificados y la experiencia de su disefador.
A diferencia de las intervenciones genéricas,
nuestro soporte técnico oficial garantiza el
cumplimiento de las especificaciones técnicas
originales, evitando el riesgo de inestabilidad
operativa. Gracias a una amplia red de
soporte, ponemos a su disposicion técnicos
especializados con la experiencia exclusiva para
intervenir con la maxima precision, protegiendo
la integridad y la longevidad de su linea.

Estar “asulado” significa proteger su produccion
de soluciones improvisadas, garantizando
intervenciones oportunas y eficaces que
eliminan el riesgo de paradas prolongadas de la
maquina.

info@campak.es
tel: +34 9372179 30

CPHI"¥

farmaforuee

22-23 SEPTIEMBRE 2026 6-8 OCTUBRE 2026

STAND J41 STAND 9F34

FARMESPANAINDUSTRIAL - MAY/JUN 26 - Madrid- - Milan -

verificar también la integridad geométrica de la superficie.
Esto obliga a separar dos planos de control. Por un lado, la
quimica superficial: limpieza, ausencia de contaminacion
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exdgena, pasivado y eliminacion de hierro
libre. Por otro, la condicion fisica real de la
superficie: ausencia de discontinuidades
incompatibles con la funcién higiénica del
equipo. Ambos planos son complementa-
rios y ninguno sustituye al otro.

Para este segundo plano, la inspeccion
visual sigue siendo necesaria, pero no siem-
pre suficiente. En equipos abiertos o accesi-
bles, una revision con iluminacién adecua-
da puede detectar defectos evidentes. Sin
embargo, en reactores, circuitos cerrados,
colectores, tuberias, fondos, soldaduras,
boquillas o zonas de dificil acceso, la ins-
peccion debe complementarse con boros-
copia, fotografia técnica, inspeccién dirigi-
day, cuando proceda, medicion localizada.
La clave es mediry documentar donde exis-
te el defecto, no Unicamente donde resulta
méas cémodo apoyar el rugosimetro.

También conviene revisar qué parametros
se utilizan para decidir. Cuando interesan
desviaciones puntuales, parametros como
Rz, Rt o mediciones tridimensionales pue-
den aportar més informacién que el Ra me-
dio. La metrologia areal y la profilometria
3D permiten caracterizar mejor la forma real
del defecto, su profundidad, orientacién y
posible impacto funcional. No siempre sera
necesario aplicar técnicas avanzadas, pero
si es importante entender que la eleccién
del método de inspeccion debe responder
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al riesgo del equipo, al tipo de procesoya la
criticidad de la superficie afectada.

Enentornos de alta exigencia, la liberacién
de un equipo intervenido deberia apoyarse
en un paquete de evidencias sencillo, pero
robusto: identificacién de la zona dafiada,
imagenes antes y después, evaluacion del
defecto, criterio de aceptacion, descripcion
de la intervencién realizada, verificacion de
limpieza, comprobacién del estado pasivo
y conclusién técnica. Lo decisivo es dejar
de asumir que el requisito de rugosidad cu-
bre por si solo el requisito de ausencia de
imperfecciones.

Y cuando la solucién correcta es pulir la
zona dafiada? En muchos casos, precisa-
mente ahi. Si el dafio es superficial, locali-
zado, accesible y no ha derivado en picadu-
ra profunda, pérdida de espesor, alteracion
geométrica severa o afectacion critica de
una soldadura, el pulido mecanico locali-
zado o el micro pulido controlado puede
ser una respuesta adecuada para recuperar
continuidad superficial. El objetivo no debe
ser “disimular” la rayadura, sino eliminar
la discontinuidad funcional y restituir una
textura compatible con el uso higiénico del
equipo.

No obstante, la reparacién debe estudiarse
caso por caso. La profundidad del defecto, la
ubicacion, el espesor disponible, el tipo de
acero inoxidable, la criticidad del procesoy

la posibilidad de acceso condicionan la so-
lucién. En algunos casos bastara con un puli-
do localizado y posterior pasivado. En otros,
puede ser necesario reacabar una zona mas
amplia, intervenir una soldadura, aplicar un
tratamiento  electroquimico complemen-
tario o incluso sustituir un componente. La
decision debe basarse en criterio técnico, no
solo en apariencia visual.

En este contexto, la aportacion de espe-
cialistas en tratamiento superficial del acero
inoxidable resulta especialmente relevante.
No se trata solo de ejecutar un pulido, una
pasivacion o un tratamiento electroquimico,
sino de evaluar la causa del defecto, deter-
minar si la superficie es recuperable, definir
el método de intervencién mas adecuado
y generar una evidencia técnica coheren-
te con los requisitos de calidad, manteni-
miento y auditorfa del sector farmacéutico y
biotecnologico.

Para AUJOR, este enfoque forma parte de
una vision mas amplia del mantenimiento
superficial: intervenir sobre el acero inoxi-
dable no solo para devolverle un acabado
correcto, sino para recuperar su funcionali-
dad higiénica, su resistencia y su trazabilidad
documental. La experiencia en tratamientos
como pulido mecanico, micro pulido, pa-
sivado, derouging o electropulido permite
abordar cada incidencia desde una légica
técnica: diagndstico, intervencidn, verifica-
cién y documentacion.

Tras cualquier reparacién, la secuencia no
termina en el pulido. Debe completarse con
limpieza, pasivacion cuando proceda y veri-
ficacion final. Esta Ultima etapa es esencial
para demostrar que la superficie no solo ha
recuperado un aspecto aceptable, sino tam-
bién una condicién funcional compatible
con los requisitos de la industria farmacéu-
ticay biotecnoldgica.

En definitiva, la madurez del mantenimien-
to superficial en farma y biotech consiste
en no confundir conformidad analitica con
integridad superficial real. Los tratamientos
de limpieza biolégica, derouging, pasivado
y electropulido siguen siendo imprescindi-
bles. Pero su valor aumenta cuando se com-
binan con un control explicito de rayadurasy
otras imperfecciones locales. Porque una su-
perficie puede estar limpia, pasivada y docu-
mentaday, aun asi, no estar verdaderamente
preparada para el nivel de exigencia que hoy
reclaman las auditorias, la operacion y la ca-
lidad del producto @
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