Ante el disefio de plantas de
quimica farmacéutica con gran
cantidad de tareas que se
deben afrontar y coordinar, y
que ademds estdn sometidos a
multitud de variables que se
interrelacionan entre ellas
aparece la necesidad de
utilizar berramientas de iiltima
generacion.

Los Sistemas de Disefio de
Plantas en 3D integran las
diversas disciplinas que
intervienen desde las primeras
Jases de disefio detallado hasta
la construccion, operacion y
mantenimiento durante el ciclo
de vida de una planta de

produccion.
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1. Introduccién

El disefio de plantas de qui-
mica farmacéutica es una de las
especialidades mds complejas y
delicadas de la ingenierfa. Uni-
camente el trabajo estricto y or-
ganizado de un equipo multidis-
ciplinario de profesionales logra
que un proyecto cumpla con los
requisitos y aspectos normativos
de calidad contemplados para la
elaboraciéon de fiarmacos y sus
principios activos, al mismo
tiempo que implementa y mejo-
ra los objetivos tecnolégicos y
de capacidad de produccién
planteados por los usuarios.

Ante este tipo de proyectos
con gran cantidad de tareas que
se deben afrontar y coordinar, y
que ademis estdn sometidos a
multitud de variables que se in-
terrelacionan entre ellas, apare-
ce la necesidad de utilizar herra-
mientas de ultima generacion.
Los Sistemas de Diserio de Plan-
tas en 3D integran las diversas
disciplinas que intervienen des-
de las primeras fases de disefio
detallado hasta la construccion,
operacion y mantenimiento du-
rante el ciclo de vida de una
planta de produccién.

En Mediterrania d’Enginyeria
(MdE) la experiencia nos ha de-
mostrado que disenar en tres di-
mensiones permite reducir el pe-
riodo total de proyecto y cons-
truccion de una nueva planta

quimica farmacéutica atendiendo
a un ajustado programa de com-
promisos. La clave para un tem-
prano inicio de la construccién y
una duracion reducida de la mis-
ma, es un preciso y certero desa-
rrollo de la planta en forma de
modelo digital en 3D. Esta meto-
dologia de trabajo ahorra tiempo
gracias a la creacién automdtica
de complejos planos de ingenie-
ria y acelera la construccion al
conseguir minimizar las colisio-
nes entre elementos durante las
distintas fases del proyecto. In-
cluso en algunas ocasiones, el
diseflo resultante en conjunto
puede significar una mejora
cuantitativa del rendimiento en la
produccion, ya que el estudio y
debate de wvarias alternativas en
un entorno 3D realista mds per-
ceptible, permite superar el ca-
ricter estricto y técnico de los
planos en 2D. La exactitud en los
recuentos de materiales, asi co-
mo la prefabricacién modular en
taller, permite un significativo
ahorro de costes. El disefio por
moédulos y las pricticas construc-
tivas asociadas, ayudan en la
consecucién de los objetivos de
exigentes programas de realiza-
cién de proyectos

2. Particularidades de -
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El diseno, construccion y va-
lidacién de instalaciones de pro-
duccién son  aspectos  criticos
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que afrontan fabricantes, profe-
sionales de ingenierfa y suminis-
tradores de equipos. Este tipo
de plantas de quimica farmacéu-
tica tienen que satisfacer los re-
quisitos de Buenas Practicas de
Fabricacién vigentes (cGMP),
ademas de la conformidad con
otras leyes y reglamentaciones
administrativas.

Las instalaciones deben ser
proyectadas, ubicadas, construi-
das y mantenidas de forma ade-
cuada a las operaciones que s€
lleven a cabo en las mismas. El
disefio arquitecténico tiene que
proporcionar un entorno apro-
piado para las operaciones de
proceso, a la vez que asegurar la
conformidad con las normas de
construccién, seguridad, higiene
y medioambientales. Es necesa-
rio que en su planificacion y di-
sefio se trate de reducir al mini-
mo el riesgo de errores asocia-
dos a la fabricacién, ademas de
permitir una adecuada limpieza
y mantenimiento del orden a fin
de evitar la contaminacién cru-
zada, el polvo y la suciedad, y
en general toda condicion que
pueda influir negativamente en
la calidad de los productos.
También se deberin prevenir
posibles confusiones con los
productos 'y la exposicion  a
substancias téxicas por parte de
los operarios.

De acuerdo con el estadio de
proceso en el que se realiza ca-
da operacion y a la posibilidad
de exposicion del producto al
medio ambiente, es preceptivo
establecer diferentes niveles de
proteccién: Nivel I - dreas gene-

rales, Nivel II - dreas protegidas,
Nivel Illa - dreas controladas no
asépticas, y Nivel b - areas
controladas asépticas. En conse-
cuencia, al realizar el disefio de
plantas de quimica farmacéuti-
ca, las unidades de produccion
se deben segregar en dreas se-
paradas, gestionando el espacio
disponible y ejecutando el traza-
do de conductos de aire acondi-
cionado, calefaccién y ventila-
cién (HVAC). De esta forma el
producto podra ser protegido en
condiciones ambientales contro-
ladas de temperatura, humedad
relativa, presion, particulas
transmitidas en el aire, etc.

Uno de los objetivos propios
de los proyectos contemplados
es maximizar la capacidad de
produccién por unidad de volu-
men-dimension del edificio. Esta
caracteristica deriva en plantas
muy compactas y congestiona-
das, comportando que el diseno
deba ser extremadamente preci-
50 en todos sus aspectos.

Las areas de trabajo para ope-
rarios deben permanecer despe-
jadas, sin obstdculos ni obstruc-
ciones, de facil acceso manual a
vilvulas y elementos de control.
También son necesarias vias de
paso para poder suministrar,
abastecer y cambiar de sitio “pa-
llets” y bidones de materias pri-
mas, asi como productos del
area de fabricacion.

En este tipo de proyectos
suele considerarse el disefo de
plantas multiproducto 'y multi-
prop6sito. Por lo tanto, la con-
cepcién de la planta debe per-
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mitir ripidas y dgiles intercone-
xiones entre las distintas unida-
des de proceso para incorporar
nuevos productos, asi como
predecir 'y compatibilizar las
posibles variaciones 2 realizar
en la fabricacién. El uso de sis-
temas de tuberias configurables
y flexibles agiliza el cambio o
modificacién del programa de
produccion.

La utilizacién de materiales
especiales para tuberias, acceso-
rios y valvulas (varios tipos de
pldsticos, recubrimientos en Te-
flon, vidrio, Titanio, Tantalo,
Hastelloy, Inconel y otras alea-
ciones metalicas) asi como dis-
tintas calidades de acabados y
pulidos, es una constante en es-
te tipo de plantas. El alto coste
de los elementos constructivos
considerados, exige una exacti-
tud importante en los recuentos
de material.

El disetio de estas plantas de-
be considerar distintos sistemas
de limpieza, aspecto fundamen-
tal para la fabricacién de farma-
cOs Yy sus principios activos. Las
instalaciones y equipos tienen
que poderse limpiar adecuada-
mente y en caso necesario de-
sinfectarse de acuerdo a proce-
dimientos detallados (Limpieza
Manual). Por otro lado, los siste-
mas de Limpieza CIP (Clean-In-
Place) aseguran una limpieza de
calidad reduciendo el potencial
de contaminacion y la exposi-
cién del operario. En procesos
asépticos se requieren sistemas
de Limpieza SIP (Sterilize-In-
place) mas complejos.

Se debera tener un especial
cuidado en el disefio para pro-
teger el producto y las materias
primas de posibles contamina-
ciones de cualquier tipo: inter-
nas (procedentes de los equi-
pos durante el proceso e inclu-
ye impurezas y degradantes) y
externas (incluye las produci-
das por el personal, lubricantes
o aceite hidriulico, fragmentos
de sellos mecdnicos y juntus,
contaminacién cruzada, recir-
culacion, procedimientos de
limpieza o esterilizacion y el
propio medio ambiente).
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