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INTRODUCCIÓN 
Los productos farmacéuticos  tienen gran  impacto sobre la salud de los consumidores, por 

lo que deben cumplir  requerimientos y estándares estrictos  para su fabricaci ón. La 

administraci ón americana FDA (US Food and Drug Administration) ha adoptado y 

establecido regulaciones para la industria farmacéutica  con el objetivo de asegurar la 

calidad final del producto a trav és de un correcto diseño, an álisis y control de las 

operaciones productivas.  Para asegurar la integridad y calidad del producto, es es encial 

tener registros sistemáticos de:  

 Operaciones y procedimientos  

 Ajustes y variables de proceso 

 Condiciones y eventos de producción 

 Atributos de calidad  y rendimientos de materia s primas y materiales  en proceso 

Tradicionalmente, en los procesos Batch estos registros se recogen y gestionan de manera 

manual, que como la mayoría de operaciones manuales, representa problemas de 

exactitud, consistencia y duplicación  de datos. Con la llegada de la (FDA) 21 CFR Part 11 

aparece una clara regulación para los EBRs, que proporciona grandes ventajas: 

 Mejora en la exactitud, consist encia y duplicidad de los datos  

 Mejora en el acceso a la informaci ón y análisis en tiempo rea l 

 Mejora en la análisis de paradas y sus causas 

 Mejora en las capacidades y rendimientos de los activos 

 Mejora en la fiabilidad de los procesos  

 Mejora en la cali dad del producto  

ELECTRONIC BATCH RECORDS (EBRs) 
Es muy importante entender en qué consiste un sistema electronic batch record . Además 

suscita ciertas preguntas: ¿qué nivel de captura electr ónica de datos necesita?, ¿Cómo se 

capturan esos datos?, ¿Cómo son recogidos, analizados y reportados?, ¿Cómo se asegura la 

integridad de los datos? é Mientras que estas preguntas parecen t riviales, sus respuestas 

no son tan sencillas y son críticas para encontrar l a solución correcta . 

TrakSYSTM está diseñado para ayudar en la gestión de las distintas complejidades 

operacionales y la mejora de la calidad y la productividad. En sectores altamente 

regulados como el farmacéutico y el de alimentaci ón, los EBRs representan una 

significativa oportunidad para mejorar.  ASM, a trav és de TrakSYSTM, le facilita el camino 

hacia la òplanta sin papeló. 
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PROCEDIMIENTOS 

Basado en un protocolo de validación, hay 

procedimientos o instrucciones estándar que deben 

seguirse. Todas las excepciones y modificaciones 

deben ser claramente  anotadas y aprobadas por 

personal autorizado. Por ejemplo  estas instrucciones 

deben requerir  un proceso de limpieza detallado y 

paso a paso previo a cualquier operaci ón batch.  En 

este sentido, TrakSYSTM proporciona la opción de 

definir  instrucciones y los pasos a seguir (o 

recuperarlos de otras fuentes)  y registrar la adecuada 

finalizaci ón de cada paso de las instrucciones. 

 

TIPOS DE DATOS Y FUENTES 

El registro electr ónico requiere la inclusi ón de 

informaci ón relacionada con cada batch. Datos 

coherentes, exactos y seguros es una característica 

fundamental del batch record . Estos datos, aunque no 

están limitados a estos únicamente, deben incluir : 

 Orden de Fabricación 

 Informaci ón del producto  

 Objetivos de producci ón 

 Operarios 

 Condiciones del entorno 

 Detalle de las etapas y fases del batch  

 Variables del proceso batch 

 Observaciones y comentarios del operario 

TrakSYSTM proporciona un modelado y configuraci ón integral que permiten definir las 

distintas fuentes  y tipos de datos, reglas, condiciones y workflow . Esta flexibilidad en la 

configuraci ón y el control de cambios ( trazando todas las modificaciones en la 

configuraci ón, datos registrados, notas y firmas electr ónicas) hacen posible encontrar el 

dato exacto y los requisitos de reporting para incluso la más compleja y exigente 

aplicación batch.  

 

Ilustración 1- Resumen Muestra Batch 
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HISTORIAN 

Tanto las condiciones del entorno como las variables de proceso específicas del batch 

pueden afectar a la calidad y conformidad del producto, por lo que es necesario tener un 

registro completo de  sus valores a lo largo del proceso. TrakSYSTM satisface esta necesidad 

a través de su funcionalidad HISTORITrakTM que captura el valor de las variables de proceso 

requeridas, a intervalos definidos según las especificaciones, y proporcionando un 

completo registro hist órico ð incluyendo los límites de especificaci ón entre los cuales la 

variable de proceso debe estar controlada.  

 

                             Ilustración 2- Muestra de Registro histórico de una variable de proceso 

La tendencia histórica  de una variable de proceso puede ser analizada contra otros 

parámetros relevantes del proceso para conseguir una buena comprensión del proceso y la 

mejora de la calidad.  

 

NOTIFICACIÓN EN TIEMPO REAL 

Tan importante como tener  un registro  histórico  exhaustivo de las 

variables específicas de un proceso batch es tener  notificaci ón en 

tiempo real de las anomal ías de proceso y desviaciones de los 

protocolos definidos.  

TrakSYSTM ofrece la cap acidad de generar alertas a un responsable (a 

diferencia de  transmisiones indiscriminadas de alarmas de proceso) 

según sus preferencias de entrega (por ejemplo; email, 

buscapersonas, sms), con un mensaje específico para agilizar la 

correcta toma de decisiones y acciones correctoras en tiempo real.   
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NOTAS Y OBSERVACIONES 

Para proporcionar un contexto y contraste en profundidad, esp ecialmente para la 

trazabilidad  y acciones correctivas, es imprescindible la disponibilidad de  notas y 

observaciones claras y concisas. Estas notas y observaciones deben jugas un papel 

importante en el an álisis da las causas y la localizaci ón de las anomalías de producción. 

Toda herramienta de captura  automática de datos debe proporcionar la capacidad al 

operario o usuario de asignar notas u observaciones a los eventos producidos y que de otra 

manera sería imposible capturar en autom ático.  

Cuanto más meticuloso y organizado sea el registro de datos (incluidas las notas y 

observaciones) más rápido y efectiv o será el análisis de los registros batch y su respuesta. 

 

FIRMAS ELESTRÓNICAS Y GESTIÓN DE DATOS 

En sectores regulados (y para las empresas interesadas en una gestión sistemática  de sus 

operaciones de fabricaci ón) es crítico establecer una manera clara de control y 

monitorizaci ón de cambios para: 

 Configuración del sistema, aju stes y reglas de negocio 

 Datos registrados 

 Derechos de acceso 

 Datos Reportados 

TrakSYSTM proporciona rigurosas 

capacidades de autorización y 

auditor ía, basadas en el nivel de 

configuraci ón de requisitos de 

control y privilegios de acceso, para 

todas las modificaciones (cambios, 

eliminaciones, ampliaciones) en 

varias áreas de operación. Usando 

el portal de informes de TrakSYSTM 

se pueden clasificar y reportar las 

modificaciones por tipo, operario , 

fecha, activo  y otros filtros definidos por el usuario.  

 

  

Ilustración 3- Ajustes de auditoría 
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INFORMES 

La recogida de los datos necesarios de un proceso batch es una parte importante del 

desarrollo de un efectivo Electronic Batch Record. La aplicación de las reglas de negocio 

correctas para transformar los datos recogidos en informaci ón valiosa es también muy 

importante y t ípicamente se muestra a trav és de informes y dashboards. Estos informes 

pueden ofrecer beneficios importantes si son:  

 Oportunos 

 Exactos 

 Personalizable 

 Flexible 

 Accesible 

 Seguro 

TrakSYSTM ofrece todos estos 

atributos para mostrar de 

forma eficiente la 

informaci ón requerida con el 

fin de satisface r tanto las 

necesidades operacionales 

como de regulación. Por lo 

tanto proporciona el poder a 

sus usuarios (dentro de un 

gran espectro de disciplinas; 

producción, mantenimiento ,  

calidad, auditor ía, I+D,é) de 

trabajar juntos en busca de 

la excelencia operacional y  

los objetivos de cal idad.  

 

RESUMEN 
ASM, mediante la implantaci ón de TrakSYSTM, le puede ayudar a  gestionar sus 

complejidades operacionales y mejorar la calidad y la productividad. En lo relativo a l os 

EBRs, TrakSYSTM mejora la conformidad, seguridad, recogida de datos, exactitud, acciones 

correctoras, calidad, rendimiento y gesti ón de costes, sin interferir en sus procesos ni 

infraestructura existente, sin o extendiendo sus capacidades y rellenando las necesidades 

que no alcanza. 

Ilustración 4- Gestión de la información 


