DESARROLLO DE FARMACOS

Antes y ahora en inspeccion automatica:

proceso clave en la fabricacion

de medicamentos y su futuro

Una de las principales responsabilidades de la industria farmacéutica es la de garantizar
la calidad y seguridad de sus productos, debido a lo cual rigurosos controles en todas las
etapas del proceso de produccion han sido implementados, con el fin de aportar no solo
medicamentos eficaces, seguros y de calidad, sino también pruebas de que estos lo son.
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Situacion actual: tipos
de inspeccion de farmacos

Uno de estos procesos es el de la inspeccion,
que tiene un papel crucial a la hora de llevar
a cabo estos controles. Este proceso puede
[levarse a cabo de manera manual, realizado
por personal cualificado para ello, o de ma-
nera automatica, llevada a cabo por maqui-
naria que hasido instaladay cualificada para
llevar a cabo este proceso.

En comparacion con el proceso de inspec-
cién manual, la inspeccion automética usa
sistemas informatizados y mecanizados para
llevar a cabo los procesos de inspeccion de
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una manera automatizada, es decir, sin ne-

cesidad de intervencion humana. Este méto-

do ofrece ventajas como:

«  Mayor velocidad y eficiencia a la hora de
realizar la inspeccion, lo que aumenta el
rendimiento total del proceso productivo.

« Aumento de la precision y consistencia,
disminuyendo el nimero de errores que
pueden llegar a ser cometidos durante el
proceso.

« Ahorro de recursos, al disminuir el nd-
mero de personas que deben estar im-
plicadas en el proceso total.

Aumento de la objetividad del proceso ya
que eliminamos sesgos que los propios
inspectores humanos pueden llegar a tener.

«  Aumento de la capacidad trazabilidad,

ya que la maquinaria almacena datos
generados del proceso de inspeccion
que pueden ayudar a rastrear productos
en el caso de surgir problemas o defec-
tos en cualquier etapa de la cadena de
suministros.
Sin embargo, y a pesar de que el proceso
de inspeccion automatica pueda ofrecer
grandes ventajas frente la inspeccion ma-
nual, no debemos olvidarnos de factores
que también pueden afectar a la incorpo-
racion de estas técnicas a nuestro proceso,
COMo son:
Los costes iniciales, ya que tanto la ma-
quinaria, como su instalaciony cualifica-
cién implican grandes inversiones.

+  Relacionado con este punto anterior, la
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rapidez de |a puesta en marcha, ya que la
llegada de nueva maquinaria a una plan-
ta de produccion implica llevar a cabo
procesos que pueden retrasar el inicio de
la operativa, como pueden ser la cualifi-
cacion o incluso contratacion de personal
con experiencia previa tratando con ma-
quinariaigual o similar.

« Dificultad de adaptacion a los cambios
que puedan producirse, tanto de produc-
tos como nuevos requerimientos de un
producto ya existente.

A esto se suma que, aunque haya parte del
proceso de inspeccion que efectivamente se
realiza de forma automatica, la independen-
cia del uso de personal formado en inspec-
cién manual no es total: todos los procesos
de esta inspeccion automatica necesitan de
una verificacion humana que evalle que cada
lote ha sido inspeccionado de manera correc-
ta por la maquinaria, y que esta no ha podido
tener algin fallo o desajuste que ponga en
peligro la robustez del proceso.

Todos estos factores deben tenerse en cuen-
ta a la hora de llevar a cabo la decisién sobre
qué método es el mas adecuado. También es
necesario tener en cuenta factores como el
volumen de produccién y el tipo de produc-
to que también deben tenerse en cuenta a la
hora de decantarse por un tipo de inspeccion
y otra.

El futuro es ahora: IA e Internet

de las Cosas en inspeccion

A pesar de que la maquinaria de inspeccion
automatica tiene grandes resultados v es, a
dia de hoy, ampliamente utilizada en los pro-
cesos productivos, ésta sigue evolucionando.
Lasempresas encargadas de proporcionar es-
tos equipos se encuentran en continuos pro-
cesos de desarrollo para dar lugar a mejoras
en ellos, tanto en funcionamiento como en
prestaciones.
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Estas mejoras impli-
can tanto la optimi-
zacién de funciona-
lidades ya existentes
como la incorporacién
de nuevas tecnologias,
que permiten aumen-
tar el rendimiento, pre-
cision y eficiencia de
la inspeccion automa-
tica, pudiendo llegar
a resolver problemas
actuales como la falta
de flexibilidad a la hora de realizar cambios.

Algunas de las mejoras técnicas mas nove-
dosas que estan siendo implementadas en
maquinaria para la inspeccién en industria
farmacéutica son la inteligencia artificial
(IA) o internet de las cosas (1oT).

En cuanto a las ventajas de incorporacion
de estas mejoras, su funcién principal es
subsanar carencias actuales como puede
ser la falta de flexibilidad de adaptacion a los
cambios o la identificacion y clasificacion de
defectos que hasta ahora podian llegar a ser
pasados por alto tanto en inspeccion auto-
matica como en inspeccion manual.

Este es el caso de la incorporacién de meca-
nismo de aprendizaje automatico de IA como
esel ‘Deep Learning’, que tiene el potencial de
disminuir la cantidad de falsos rechazos pro-
ducidos por la maquina al identificar con pre-
cisién patrones y/o desviaciones recurrentes,
y cuyo funcionamiento ya ha sido probado en
lineas de produccion.

Por otro lado, también podemos encontrar
equipos que emplean herramientas de IoT. El
internet de las cosas (loT, del inglés ‘Internet
Of Things’) implica la creacién de una red de
equipos y plataformas que se encuentra in-
terconectados, lo que permite la conexién y
el intercambio de informacion en tiempo real
y facilita las tareas de administraciéon y moni-

La incorporaciony el
desarrollo de estas
herramientas ya se

encuentra en marcha,
y es de esperar que
en un futuro cada vez
mMas y mas equipos
nos ofrezcan estas
herramientas

torizacion. En cuanto
a su aplicacion dentro
de la inspeccién de
farmacos, esta herra-
mienta nos puede ser
Gtil para facilitar la re-
copilacién 'y anélisis
de datos del proceso
en tiempo real y que
permitirian mejorar la
eficiencia y eficacia de
la inspeccion.

Pharma 4.0, lo que debemos esperar

La implementacion de este tipo de herra-
mientas, IA e 10T, entre otros, son un paso mas
en lo que se conoce como la Cuarta Revolu-
cién Industrial o Industria 4.0, cuya finalidad
es la de integrar estas nuevas tecnologias in-
teligentes en las organizaciones, las personas
y los activos.

Como ya hemos visto, la incorporacion y
el desarrollo de estas herramientas ya se en-
cuentra en marcha, y es de esperar que en un
futuro cada vez mas y mas equipos nos ofrez-
can estas herramientas. Sinembargo, y a pesar
detodos los problemas que estas tecnologias
puedan ayudar a cubrir, la implementacién y
el cambio por estos sistemas debe ir siempre
de la mano de una correcta ejecucion de las
instalaciones de estos equipos. A pesar de lo
novedoso que pueda parecer, y lo que estas
herramientas puedan ofrecer, siempre debe-
mos tener en cuenta las regulacionesy los es-
tandares de laindustria farmacéutica a la hora
de trabajar con nuevas funcionalidades.

Esto implica que no solo debemos tener el
entusiasmo de querer estar siempre involu-
crados en un proceso de mejora continua,
sino que también hay que tener la voluntad
para llevar a cabo todos los cambios y el des-
embolso que esto supone de manera que
nuestro proceso productivo esté en orden @
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