CONTROL DE CALIDAD

Calidad Digital, Transformacion

Digital e Industria 4.0

La transformacion digital no se refiere Unicamente a hardware o software, también a la
estrategia, los datos, los procesos, las personas, el talento y la cultura de las companias. Ya
no solo sirve con adaptar un modelo de negocio a la sociedad de la informacién, ahora hay
que buscar calidad y eficiencia a la hora de evolucionar hasta la verdadera industria 4.0.
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| futuro sigue siendo mucho mds am-
Ep//o que el pasado.” Esta es una frase

de Sir Tim Berners-Lee de una entre-
vista que le hicieron en 2009, unos 20 afios
después de que inventara el http/, el www/
o Internet, tal como la conocemos hoy. Inter-
net surgié como medio para compartir infor-
macion, datos e investigaciones en el mundo
académico. Probablemente, en aquel mo-
mento, el impacto que tendria en el mundo
de hoy en dia era inimaginable.

Desde los primeros afios del nuevo milenio,
hemos presenciado una enorme explosion
y un crecimiento exponencial en el nimero
de “cosas” (sistemas, ordenadores, sensores,
etc.) conectados a Internet en todo el mundo.
Segln Intel, el mercado mundial de la tecno-
logia loT (Internet of Things) alcanzard los 6,2
billones de délares en 2025.

Y lo realmente impresionante de estas cifras
no estanto el volumen de los datos que se ge-
neran, como el valor que representan todos
esos datos si contamos con las herramientas
de andlisis adecuadas. Esta explosion tecno-
l6gica estda cambiando la manera en la que
funciona el mundo y representa una enorme
oportunidad para impulsar la transforma-
cion digital de la industria de Life Sciences
hacia lo que se conoce como”Industria 4.0,
“la cuarta revolucién industrial” o “la fabrica
del futuro”.

Calidad y la industria 4.0

La Industria 4.0 estéd definida por las tecno-
logias “influyentes”. Sabemos que los dispo-
sitivos moviles, la Internet de las Cosas, los
dispositivos de deteccién de ubicacién, las
interfaces avanzadas de aprendizaje entre
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humanos y méaquinas, y la impresion en 3D

son algunas de estas tecnologias.

Tampoco debemos perder de vista elemen-
tos portables de realidad aumentada, obje-
tos implantables digitales y la informatica en
la nube.

Al mismo tiempo, también somos testigos
de la digitalizacién de las cadenas de valor,
la digitalizacion de los propios productos o
servicios vy la digitalizacién de los modelos
comerciales y de acceso a los clientes. Por
supuesto, con todos estos canales abiertos
y el volumen de datos a gestionar, el andlisis
delainformacion se convierte en el elemento
central de la digitalizacion.

La transformacion digital nos brinda herra-
mientas para abordar problemas comunes
en las compafiias de las ciencias de la vida,
tales como:
 Facilidad de acceso a los datos de forma

centralizada, para facilitar la toma de de-
cisiones.

« Capacidades de Inteligencia Artificial (IA)
para ahondar en el conocimiento y com-
prension de los eventos de calidad, iden-
tificar recurrencias y facilitar el analisis de
causa raiz.

« Alertas a tiempo real de los parametros
criticos de proceso (CPP) para facilitar la
deteccion anticipada de fallos y guiar ac-
ciones preventivas.

« Automatizar los procesos de documenta-
cién de la fabricacion de lotes para ges-
tionar los datos de forma electrénica y
habilitar la revisién por excepcion.

+ Integrar a nuestros proveedores o fabri-
cantes subcontratados con nuestro pro-
pio Sistema de Calidad (QMS).

Con ello podemos no Unicamente pasar de
un QMS reactivo a uno proactivo, sino tam-
bién dar el salto a la calidad preventiva.

Esta es laindustria 4.0y el reto de la calidad
proactiva. Almismo tiempo, debe ser compa-
tible con lo que llamamos el “reto bimodal”

al que se enfrentan nuestros responsables de
calidad: disefiar sistemas de gestion de cali-
dad flexibles para absorber &gilmente cam-
bios, nuevos productos einnovaciones en los
procesos y, al mismo tiempo, que esos siste-
mas aseguren el maximo rigor en la gestion e
investigacion de eventos de calidad, analisis
de riesgos o validacién y, con ello, proporcio-
nar los niveles de garantia necesarios.

Calidad vs Cumplimiento

El cumplimiento es un objetivo indispensa-
ble. No obstante, a veces corremos el riesgo
de que los equipos de calidad de la organi-
zacién pongan un énfasis desmedido en el
Cumplimiento generando un impacto negati-
vo en la Calidad. Andlisis recientes, muestran
que alrededor de un tercio de las compafiias
menciona la falta de Cultura de Calidad
como uno de los principales desafios.

Alcanzar el equilibrio entre Cumplimiento
y Calidad, permitira desarrollar una cultura
de calidad adecuada en la organizacion, hoy
imprescindible para responder a los retos
futuros que nos plantea la Transformacion
Digital.

Transformar los costes de calidad en valor
anadido y ahorro.

Tenemos el reto de transformar el Coste de
la Calidad en valor afiadido vy, ipor qué no?,
en ahorro para la organizacién. Ello puede
lograrse mediante un analisis de resultados
basado en indicadores clave del desempe-
fio de calidad, que midan tanto la eficiencia
(;completé a tiempo mis CAPAs?) como la
eficacia (;fueron efectivos mis CAPAs?) de los
procesos de calidad.

Las tecnologias de la Industria 4.0 nos dan
el impulso y herramientas necesarias para
medir los costes de calidad y enfocar nues-
tras acciones a mover los costes intrinsecos
de la calidad hacia la prevencién y la calidad
proactiva.
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La serie de monitores de alta calidad en acero inoxidable cumple con los elevados requisitos de las normas
de higiene y salas blancas en la industria alimentaria, del embalaje y médica:

® Disefio en IP 65

= Pantalla tactil de 12 o 15 pulgadas

= CP79xx: Monitor en acero inoxidable con conexion DVI/USB

m CP77xx: Panel PCs en acero inoxidable con CPU Intel® Atom™

= Version personalizada para el cliente con parada de emergencia, teclas, puertos USB o lectores RFID

—=
Panel tactil Panel tactil con Adaptador para
teclas especiales montaje en acero
inoxidable
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Retos futuros de la calidad
digital

Laindustria4.0 no esla Unica
revolucién actual. En aten-
cién sanitaria, también esta-
mos viviendo un cambio sin
precedentes que se produce
como resultado del surgi-
miento de una serie de inno-
vaciones  importantisimas:
productos combinados,
productos bioldgicos, la apa-
ricién de elementos digitales
portatiles e implantables, la
terapia génica, la medicina
personalizada, etc.

Todas estas innovaciones,
impensables  hace  poco
tiempo, surgen fuera del
contexto de la Industria 4.0y
modifican el modo en el que
operamos en atencion sanita-
ria; necesariamente tendran un impacto en
nuestro modo de pensar sobre la gestion de
calidad.

h

Fabricacidn continua
La fabricacion en continlo aplicadas a las
lineas de fabricaciéon en la industria farma-
céutica estd avanzando a pasos agigantados
gracias a tecnologias recientes (sensores in-
teligentes, sondas avanzadas, transductores
de pardmetros fisico-quimicos, entre otros).
El objetivo final de la fabricacién continua
serfa, idealmente, eliminar las pruebas de
laboratorio. Con la fabricacién en continuo,
ademas, el concepto de lote cambia. En-
tonces ;qué QMS necesitaremos para hacer
realidad este futuro?, ;cémo se liberara un
producto y cémo se abordard una retirada
de mercado? Si tenemos un producto que se
fabrica de manera continua, las 24 horas del
dia, los 7 dias de la semana, los 365 dias del
afo, y no hay lotes, ;como adaptamos nues-
tros QMS?

Fabricaci6n aditiva

Otra édrea fascinante es la de impresion en 3D
de dispositivos médicos. Por ejemplo, ele-
mentos implantables impresos en la misma
sala de operaciones. El fabricante de dispo-
sitivos médicos proveeré la materia prima al
hospital, quizds como una plantilla digital.
Otra compafiia se ocupara de proveer la im-
presora de 3D. Y finalmente, el cirujano im-
primiréd una cadera, una rodilla o unimplante
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Contexto de la industria 4.0 y sus tecnologias digitales “influyentes”.

craneal especifico para la anatomia del pa-
ciente en la misma sala de operaciones.

Si algo sale mal con esa cadera, esa rodilla
o ese implante craneal, jcomo se gestiona-
ra la reclamacion cuando la materia prima
proviene del fabricante ortopédico, pero se
imprimi6 en el hospital? ;qué QMS se necesi-
tard? jquién es el fabricante legal?

Medicina personalizada

Probablemente uno de los cambios més re-
levantes en la actualidad, consecuencia de
la investigacion del genoma humano, es la
medicina personalizada y la terapia génica.

Afio tras afio, vemos aumentar el nime-
ro de productos de medicina personaliza-
da lanzados al mercado e incluso pruebas
genéticas de venta directa al consumidor.
Encuestas recientes a empresas del campo
de la salud en todo el mundo, muestran
que, para una gran mayoria, la adquisicion
de una compafiia en el area de la medicina
personalizada forma parte de su estrategia
a corto plazo.

Si este es el futuro y las terapias desarrolla-
das especificamente para nuestro genoma,
a tiempo real y en el propio hospital, van a
ser una realidad, ;qué QMS necesitariamos
aplicar?

Evolucién de la atenci6n

La progresion de la atencién tiende cada vez
mas hacia la prevencion y la promocion, y
menos hacia el tratamientoy la recuperacion.
Las empresas de ciencias de la vida se orien-
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tan hacia la erradicacion de
la enfermedad, ya no hacia
su tratamiento. Pensemos
en un modelo de negocio
de la industria farmacéutica
en el que ya no se persigue
disefiar medicinas para curar
la enfermedad de un pacien-
te sino en disefiar estrategias
para erradicar la enferme-
dad. jCémo transforma este
cambio nuestra concepcién
del QMSy su aplicacion?

Como resultado de la In-
dustria 4.0, la telemedicina
y la medicina remota estan
creciendo. Lo hemos visto
recientemente  impulsado
por la situacion mundial de
pandemia. El punto de aten-
cién al paciente se mueve
desde el hospital a la ofici-
na de farmacia, incluso al propio hogar del
paciente.

Conclusién

La transformacidn digital no se refiere tnica-
mente a hardware o software, también a la
estrategia, los datos, los procesos, las perso-
nas, el talento y la cultura de las compafifas.
Hardware y software son tan solo habilitado-
resy catalizadores del cambio.

La industria 4.0 conlleva cambios sin pre-
cedentes; estos cambios, en el campo de la
salud, llegan conjuntamente con una nueva
y renovada vision de la atencién sanitaria.
Es crucial redisefiar nuestros Sistemas de
Gestion de Calidad para adaptarlos a este
cambio.

La necesidad de medir el Coste de la Ca-
lidad es una realidad hoy. Esa medicién y
control estan mas cerca con los nuevos siste-
mas de gestion de calidad y las capacidades
analiticas que tenemos al alcance gracias a
las nuevas tecnologias. En este marco, es
fundamental comprender el reto al que se
enfrentan los responsables de calidad de
cada compafifa.

Creemos que la transformacion digital nos
brinda una oportunidad para, por un lado,
redisefiar nuestros sistemas de calidad y po-
der dar respuesta a los nuevos desafiosy, por
otro, establecer una cultura que nos ayude a
impulsar la calidad de los productos, hacién-
dolos més segurosy, a la vez, continuar satis-
faciendo los requisitos regulatorios @
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