CONTROL DE CALIDAD

Integracion del control de calidad en linea
en procesos farmaceuticos automatizados

Durante anos, el control de calidad en la industria farmaceéutica se ha apoyado en una logica
sencilla: producir primero, verificar después. El producto avanza por el proceso vy, al final, se
comprueba si cumple o no. Este esquema ha sido suficiente para garantizar el cumplimiento
normativo, pero nunca ha resuelto una cuestion clave: cuando se detecta una desviacion, el

problema ya existe.
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se desfase entre produccion vy verifi-

E cacién ha sido asumido como parte

del modelo. Sin embargo, el contexto

ha cambiado. Las exigencias sobre tiempos

de liberacion, trazabilidad y eficiencia son

hoy mucho mas altas, y ese margen de reac-
cién empieza a ser demasiado limitado.

En paralelo, los procesos han evoluciona-

do. La automatizacion ha aumentado, los
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La calidad que se
controla en proceso
permite actuar en el

momento adecuadoy
consolidar resultados
consistentes

sistemas son mas complejos y, en muchos
casos, la produccién ya no se organiza en lo-
tes discretos sino en flujos continuos. En ese
entorno, mantener un modelo basado en
inspeccion final resulta cada vez mas dificil
de sostener.

El cambio no viene impuesto por la tecno-
logia, sino por la necesidad de controlar el
proceso en tiempo real. La diferencia es im-
portante: no se trata de inspeccionar més,
sino de depender menos de la inspeccion.
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Este cambio tiene un efecto inmediato, se
reduce el tiempo entre la aparicion de una
desviacion y su deteccién. Y eso, en térmi-
nos operativos, lo cambia todo. Detectar
antes significa actuar antes. Y actuar antes
evita que el problema se extienda.

Pero controlar variables de proceso no es
suficiente. Un proceso puede estar dentro
de sus parametrosy aun asi generar produc-
to no conforme. Por eso, el siguiente paso
ha sido llevar también la verificacion del
producto al propio proceso.

La inspeccién en linea responde a esa ne-
cesidad. Permite comprobar atributos del
producto sin detener la produccion, sin se-
parar fases, sin esperar al final. Esto rompe
con la logica tradicional del control de cali-
dad como etapa independiente. La inspec-
cion deja de ser un evento y pasa a ser una
condicién permanente.

El impacto no es solo técnico. También
cambia la forma de interpretar la calidad.
Ya no es algo que se valida al final, sino algo
que se mantiene durante todo el proceso.

A medida que el control se integra, el vo-
lumen de informacion crece. El sistema em-
pieza a generar datos de forma continua.
No se trata de registros puntuales, sino de
una descripcién constante de lo que esta
ocurriendo.

Eso introduce una nueva dependencia: la
calidad del dato. Si el sistema se basa en in-
formacion incorrecta, el control deja de ser
fiable. La integridad del dato pasa de ser un
requisito documental a ser una condicion
basica de funcionamiento.

Por eso, aspectos como trazabilidad, con-
trol de accesos o registro de eventos ya no
pueden tratarse como requisitos externos.
Deben estar integrados en el propio disefio
del sistema. No es un tema de cumplimien-
to, es un tema de operatividad.

Este cambio también afecta a la valida-
cién. En un entorno donde el comporta-
miento depende tanto del software como
del hardware, validar solo el equipo no es
suficiente. Es necesario validar el sistema en
su conjunto, incluyendo la légica de control
y la gestion de datos.

Ademés, el sistema ya no es estético.
Cambia con el tiempo. Se ajusta, se adapta,
evoluciona. Eso obliga a replantear la vali-
daciéon como algo continuo, no como una
fase cerrada.

En operacion, el efecto es claro. Se reduce
la generacién de producto fuera de especifi-
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Avanzar mas alla de
la inspeccion final
permite anticipar

desviacionesy
consolidar un control
real del proceso

cacion. Se acortan los tiempos de reaccion.
Y se gana capacidad para entender lo que
ocurre en el proceso.

Los datos continuos permiten identificar
patrones, anticipar desviaciones y ajustar
el sistema con mayor precision. No se trata
solo de reaccionar mejor, sino de necesitar
reaccionar menos.

Aun asi, la adopcion de este modelo no es

La integracion del
control en linea
convierte la visibilidad
del proceso en una
herramienta directa
para el control de la
variabilidad

uniforme. Existen entornos donde el con-
trol en linea ya esté plenamente integrado y
otros donde sigue predominando el esque-
ma tradicional. La diferencia entre ambos
empieza a ser significativa.

No solo en términos de eficiencia, sino en
capacidad de respuesta.

La integracion con sistemas existentes es
uno de los principales obstéculos. Muchas
instalaciones no fueron disefiadas para tra-
bajar con datos en continuo ni para integrar-
se con sistemas de control mas avanzados.

La madurez de un
sistema productivo se
consolida cuando los
defectos se evitan, no

solo se identifican

Adaptarlas no es trivial. Requiere anélisis,
planificacién vy, sobre todo, una estrategia
clara.

Tampoco es un cambio puntual. Una vez
que el sistema empieza a evolucionar, hay
que gestionar ese cambio. Ajustes, configu-
raciones, modificaciones... todo debe man-
tenerse bajo control. La gestion del cambio
pasa a formar parte del dia a dia.

El impacto en el personal también es evi-
dente. El operador ya no se limita a interac-
tuar con la maquina. Tiene que interpretar
informacién, entender tendencias y tomar
decisiones apoyadas en datos. Esto exige
nuevas habilidades y un enfoque diferente
de la operacion.

Mientras tanto, el entorno regulatorio
avanza en la misma direccion. El énfasis en
el conocimiento del proceso y en el control
continuo es cada vez mayor. No se trata solo
de cumplir requisitos, sino de demostrar
que el proceso estd bajo control en todo
momento.

Y esa demostracion ya no se basa Unica-
mente en ensayos finales. Se basa en datos.

Aqui es donde aparece el factor critico. No
adoptar este tipo de enfoque no significa
quedarse como se estd. Significa perder ca-
pacidad de respuesta en un entorno que ya
ha cambiado.

Los tiempos de liberacion se acortan. La
exigencia de trazabilidad aumenta. La pre-
sion sobre la eficiencia es constante. En ese
contexto, depender exclusivamente de la
inspeccion final introduce una rigidez dificil
de justificar.

El cambio hacia el control integrado no es
una tendencia futura. Es una transicién que
ya estd en marcha. La diferencia entre orga-
nizaciones no esta en si lo adoptaran o no,
sino en cuando seran capaces de hacerlo sin
impacto en su operacion.

Mantener un modelo basado Unicamente
en verificacion final implica aceptar una fal-
ta de visibilidad sobre el proceso. Y esa falta
de visibilidad limita la capacidad de control.

En un entorno donde la variabilidad debe
gestionarse en tiempo real, operar sin esa vi-
sibilidad deja de seruna opcién técnica para
convertirse en un riesgo operativo.

El control de calidad en linea no redefine
solo como se inspecciona. Redefine como
se produce. La calidad deja de ser un re-
sultado que se confirma al final y pasa a ser
una condicion que se sostiene durante todo
el proceso @
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