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La cadena de frio no empieza en el camion:
como la tecnologia de picking transforma
el control termico en el almacén farmaceutico

Un medicamento biologico que requiere conservacion entre 2y 8 “C puede recorrer miles de
kildbmetros sin perder un solo grado de temperatura. Sin embargo, en el interior del almaceén
puede verse expuesto a interrupciones térmicas que ningun sistema de monitorizacion de
transporte detectarajamas. ELmotivo es simple: la mayor parte de los registros de temperatura

se activan cuando el producto sale del almacén, no mientras se prepara el pedido.
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sta es la paradoja de la cadena de frio
E en la logistica farmacéutica: las inver-
siones mas cuantiosas

se concentran en el transpor-
te refrigeradoy en las cdmaras
de almacenamiento, mientras
que el momento de la prepa-
racién, el picking, queda, en
muchos casos, fuera del foco.
Y es precisamente ahi donde
se producen algunas de las
roturas mas dificiles de detec-
tary documentar.

El momento mas
vulnerable del proceso

La secuencia de preparacion
de un pedido que incluye
productos  termosensibles
implica varios momentos de
exposicion: la apertura de la
nevera o camara para extraer
el producto, el tiempo de per-
manencia fuera del equipo de
frio mientras el operario com-
pleta la cubeta o el pedido, y la espera hasta
que el lote se devuelve al entorno refrigerado
o0 se expide. Cada uno de esos intervalos su-
pone un riesgo térmico real.

La normativa GDP (Good Distribution Prac-
tice), en su revision de 2013 y en las sucesivas
gufas complementarias de la EMA, establece
que los productos termosensibles deben
manipularse minimizando las exposiciones
a condiciones fuera de rango. Sin embargo,
la interpretacion operativa de este principio
en las zonas de picking es, en muchos casos,
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discrecional: depende del criterio del opera-
rio, de la carga de trabajo en ese momento
y de si existe 0 no un procedimiento docu-
mentado que limite el tiempo de apertura de

los equipos de frio.
El resultado es una zona gris regulatoria.

Del control pasivo al control activo:
el papel del display

Durante afios, la respuesta tecnoldgica a
este problema ha sido reactiva: sensores
que alertan cuando la temperatura ya ha
salido de rango, registradores de datos que
documentan el fallo a posteriori. La logica de
control pasivo sigue dominando en muchos

O
a
©

almacenes farmacéuticos, incluso en instala-
ciones de alto nivel de automatizacion.

El enfoque alternativo, y el que empieza a
consolidarse en las operaciones mas madu-
ras, es el control activo del
proceso de apertura. La
idea no es registrar lo que
ha pasado, sino condicio-
nar la operacién para que
no pueda ocurrir de forma
incorrecta. Y aqui es donde
los displays inteligentes
de picking adquieren un
papel que va mucho mas
alld de la indicacién de
cantidad.

Un display integrado con
el sistema de gestion de al-
macén (SGA) puede actuar
como controlador de acce-
so fisico al equipo de frio. El
mecanismo es conceptual-
mente sencillo pero ope-
rativamente muy potente:
la apertura de la nevera o
la cdmara queda condicio-
nada a la autorizacién del
sistema.

El display recibe la orden de picking, con-
firma que el producto que va a extraerse
corresponde exactamente con el solicitado,
y solo entonces libera el cierre eléctrico del
equipo. Cuando la operacion concluye vy el
operario confirma la recogida, el equipo se
cierra de forma automatica. No existe posi-
bilidad de dejar la nevera abierta por distrac-
cion, por sobrecarga de trabajo o por cual-
quier otra razon operativa.

Este nivel de control tiene consecuencias
directas en tres planos. En el plano térmico,
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reduce la exposicion del producto al minimo
tiempo estrictamente necesario. En el plano
regulatorio, genera un registro automético
de cada apertura: qué operario, qué produc-
to, a qué horay durante cuanto tiempo. Y en
el plano de la trazabilidad, vincula de forma
indisoluble cada evento de apertura con el
pedido que lo motivé, lo que permite recons-
truir con exactitud el historial de manipula-
cion de cualquier lote en caso de auditoria
o reclamacion.

Trazabilidad en tiempo real: el
registro que la auditoria necesita

Uno de los argumentos mas sélidos a favor
de la integracién entre displays y sistemas
de control de acceso a equipos de frio no
es operativo, sino regulatorio. Las auditorias
GDP, las inspecciones de la AEMPS y las au-
ditorias de clientes requieren,
cada vez con mayor frecuen-
cia, evidencia documentada
de que el proceso de picking
de productos termosensibles
cumple con los procedimien-
tos establecidos.

Un sistema basado en pa-
pel o en registros manuales
de apertura es, en el mejor de
los casos, un dato de frecuen-
cia: cuantas veces se abrid
el equipo a lo largo del dia.
Un sistema integrado con el
display y el SGA aporta infor-
macién de un orden de mag-
nitud superior: cada apertura
vinculada a un operario, a un
pedido, a un articulo y a un
intervalo de tiempo.

Flexibilidad e

integracion: el display
inaldmbrico en

entornos de alta variabilidad

Los productos termosensibles no se distri-
buyen de forma homogénea en el tiempo.
Las campafias de vacunacion, los picos es-
tacionales de determinados biolégicos o los
lanzamientos de nuevas moléculas generan
picos de demanda que obligan a reorgani-
zar las zonas de picking, a abrir nuevas po-
siciones en las areas de frio o a redistribuir
el flujo de operarios. En esos momentos, una
infraestructura rigida, con cableado fijo y po-
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siciones predeterminadas, se convierte en
un cuello de botella.

La aparicion de displays inalémbricos con
autonomia suficiente para soportar turnos
completos permite una flexibilidad que no
era posible hace apenas unos afios. Las po-
siciones de picking en zonas de frio pueden
reconfigurarse sin obra, sin nuevo cableado
y sin tiempos de parada.

Un almacén que gestiona tanto medica-
mentos de temperatura ambiente como
productos de cadena de frio puede adaptar
su layout en funcién de la demanda real, sin
que la infraestructura tecnolégica imponga
restricciones adicionales.

Esta flexibilidad tiene implicaciones tam-
bién en el disefio de instalaciones. Los pro-
yectos de nuevos almacenes farmacéuticos
pueden plantearse con una dotacion inicial
dedisplays inalédmbricos en las zonas de frio,

sabiendo que la incorporacién de nuevas
posiciones o la reorganizacion del espacio
no requerird una inversién adicional en in-
fraestructura fija. Es un enfoque que reduce
el costedelaadaptabilidady que encajabien
con la l6gica de los almacenes modernos, di-
sefiados para cambiar con mayor frecuencia
delo que lo hacian hace una década.

Integracion con el SGA: el display como
nodo de datos, no solo de 6rdenes.

La evolucién del display en entornos far-
macéuticos no se detieneen lainterfaz conel
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operario. Suintegracion con el SGAy a través
de este, con el ERP corporativo, lo convierte
en un nodo de datos en tiempo real dentro
del proceso. Cada interaccion del operario
-confirmacién de cantidad, correccién de
stock, apertura de equipo de frio, cambio de
usuario- genera un evento registrado que el
sistema puede procesar, analizar y utilizar
para optimizar el proceso.

La gestidn centralizada de miles de dispo-
sitivos distribuidos en distintos centros logis-
ticos, permite, ademés, desplegar cambios
operativos de forma coordinada, monitorizar
el estado de cada dispositivo en tiempo real
y detectar anomalias antes de que se con-
viertan en incidencias.

| El coste de no controlar

La industria farmacéutica lleva décadas tra-
bajando en la reduccién de
errores de medicacion y en
la mejora de la trazabilidad
del producto. Los avances en
serializacion, en control ana-
liticoy en sistemas de gestion
de calidad han sido notables.
Sin embargo, el eslabdn de la
preparacion de pedidos en el
almacén ha recibido, compa-
rativamente, menos atencion
tecnoldgica.

Los datos disponibles sobre
incidencias en cadena de frio
apuntan de forma recurrente
a las operaciones de ma-
nipulacion en el almacén
como una de las causas mas
frecuentes de exposicién tér-
mica no intencionada. No
se trata de fallos de los equi-
pos de refrigeracion, sino de
comportamientos operativos
que, en ausencia de sistemas
de control activo, son dificiles de gestionar
de forma consistente.

La integracion del display inteligente en la
operativa de picking de productos termo-
sensibles no es, por tanto, una cuestion de
modernizacién tecnolégica por si misma.
Es una respuesta especifica a un problema
concreto y documentado: la exposicion tér-
mica no controlada durante la preparacion
de pedidos. Y es, ademas, una respuesta que
genera el tipo de evidencia que los sistemas
regulatorios @
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