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Invertir en maquinas de clasificacion
e inspeccion visual automatizadas: costes,
riesgos y evaluacion del rendimiento

Introduccién

Las empresas farmacéuticas estén invirtiendo cada vez
més en maquinas de clasificacién e inspeccién visual
automatizadas con el fin de reemplazar la clasificacion
manual subjetiva y costosa. Estas maquinas deben
reemplazar de manera eficiente las manos humanas
por manipuladores mecéanicos automaticos, los
ojos humanos por camaras de video digitales vy, lo
mas importante y desafiante, el cerebro humano
por inteligencia artificial, es decir, por un software
complejo para el procesamiento de imégenes, el
anélisis, la comprensién y la toma de decisiones.
Dicha tecnologia no es facil de comprender y puede
que no sea 100 % confiable al inspeccionar productos
exigentes o defectos especificos, lo que aumenta
significativamente los riesgos al considerar inversiones

en tecnologia de inspeccion.

Este documento proporciona una descripcion breve
y objetiva sobre cémo elegir el equipo de inspeccion

éptimo siguiendo los pasos a continuacién:

1. Considere cuidadosamente todos los costes,
riesgos y rendimientos que definen su rentabili-

dad de la inversion.

2. Pruebe antes de comprar.
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CAPACIDAD DE LA MAQUINA
SENSIBILIDAD Y SELECTIVIDAD
COSTES
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INVERSION
DECISION E INVERSION

3. Seleccione la solucién con el menor riesgo y la mejor relaciéon precio/rendimiento.
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Costes

Los costes totales del ciclo de vida de una maquina de inspeccion visual automatizada pueden ser més del
doble del precio cotizado de la maquinaria de inspeccién. Los costes consisten en costes de inversion

y mantenimiento, que son directos, y también en costes operativos y de ejecucidn, que estdn més ocultos.

Los primeros de los costes ocultos son los costes operativos. Estos costes son altos si la maquina no funciona
a la capacidad declarada o tiene tiempos de inactividad prolongados debido a la tediosa limpieza y el
cambio de formato. El segundo coste oculto y el que se pasa por alto con mayor frecuencia son los costes
de ejecucion, que se originan por una calidad de inspecciéon no dptima. La calidad de la inspeccién es la
capacidad de la maquina para detectar y clasificar correctamente los productos inspeccionados. Tanto el falso
rechazo como la falsa aceptacién dependen de las propiedades del producto y del disefio de la maquina de
inspeccién, donde la inspeccién debe ser sensible a los defectos especificos y debe tolerar las variaciones
de los productos aceptables. La inspeccién de alta calidad con un minimo falso rechazo y falsa aceptacion se
logra con una deteccion confiable no solo de los defectos simples (p. ej., puntos negros, defectos de forma)
sino de todos los defectos que puedan ser criticos y afectar la funcionalidad del producto (p. ej., tendencia
a la laminacién o defectos de recubrimiento) o defectos que influyan en la identificacién del producto (p. ej.,

el grabado o la legibilidad de la impresidn), etc.

COSTES DE COSTES DE COSTES COSTES DE
MANTENIMIENTO INVERSION OPERATIVOS EJECUCION

- FALSA ACEPTACION:
PRODUCTOS DEFECTUO-

- CAPACIDAD DE LA SOS CLASIFICADOS COMO
- COSTES DE LA MAQUINA MAQUINA Y TIEMPO ACEPTABLES
- INSTALACION Y VALI- DE INACTIVIDAD - FALSO RECHAZO: PRO-
- MANTENIMIENTO ANUAL DACION (CAMBIO DE FORMATO, DUCTOS ACEPTABLES
- PARTES DESGASTADAS - FORMACION, TRANS- LIMPIEZA, TIEMPO DE CLASIFICADOS COMO
- CALIBRACION PORTE, ETC. CONFIGURACION) DEFECTUOSOS

e

Falso rechazo
Los falsos rechazos son todos los productos aceptables
clasificados como defectuosos. Este es un coste directo
y facilmente medible, ya que los productos aceptables se

rechazan falsamente en lugar de ser aceptados y vendidos.

Falsa aceptacion
Falsa aceptacién son todos los productos defectuosos
clasificados como aceptables. Este es un coste indirecto, que
aumenta el riesgo de retiradas de lotes y la reputacion de la

empresa.
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Los riesgos relacionados con la inspeccion visual automatizada se deben a un deficiente disefio de la maquina

y una mala calidad de inspeccién. Hay cuatro riesgos con consecuencias considerables que conviene

reconocer.

MALAS
PRACTICAS DE
INSPECCION

ERROR HUMANO

VALIDACION

INSPECCION
SUBOPTIMA

Cuando las maquinas de inspeccidén poseen altas tasas de falsos rechazos,
los operadores a veces repiten la inspeccidn de los productos rechazados
para recuperar algunos de los productos rechazados falsamente. Dicha prac-
tica no solo reduce la capacidad de inspeccidn, sino que también viola las
buenas practicas de fabricacién (BPF) y puede generar conflictos con los au-
ditores y las autoridades reguladoras.

El riesgo de error humano durante el ajuste de la maquina es alto si el op-
erador necesita configurar o ajustar manualmente cualquiera de los para-
metros de bajo nivel de la méaquina (p. ej., iluminacién, cdmara, lente, ajustes
mecénicos, etc.) Todos estos pardmetros son complejos y estan correlacio-
nados, con influencia directa en la calidad de la inspeccion, y requieren un
conocimiento técnico profundo. Si la maquina no es facil de usar, es menos
probable que los operadores lleguen a ser totalmente competentes en el
dominio de la méquina, a pesar de la formacién.

Las maquinas de inspeccidn visual son sistemas de medicién validados. Silos
operadores necesitan modificar cualquiera de los pardmetros de bajo nivel
de la maquina para configurar o ajustar la maquina para su funcionamiento,
la méaquina puede terminar en un punto de funcionamiento no validado. En
tal caso, el rendimiento validado se garantiza solo con comprobaciones de
validacion periddicas, que a menudo son tediosas y requieren mucho tiem-
po. De manera 6ptima, una maquina de inspeccién debe validarse a lo largo
de todo el ciclo de vida, donde las comprobaciones de validacion anuales
o bienales son suficientes. Esto solo sera posible con un disefio de maquina,
donde el operador no pueda cambiar los pardmetros de la maquina, salvo la
sensibilidad de inspeccién segun el control de calidad requerido.

La falsa aceptacion aumenta el riesgo de retiradas de lotes y también
puede poner en riesgo la reputacion de la empresa, mientras que el falso
rechazo contribuye directamente a mayores costes de ejecucion. Ambos
riesgos contribuyen a los costes de ejecucidn, que se explicaron en el
capitulo anterior.
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Evaluacion de rendimiento

Las méquinas de inspeccion visual automatizadas pueden y deben caracterizarse por una serie de pardmetros

de rendimiento importantes:

CAPACIDAD DE INSPECCION - velocidad de inspeccién teniendo en cuenta el tiempo de actividad
FLEXIBILIDAD - aplicabilidad para diferentes tipos de productos

SENSIBILIDAD - tipo y tamano de los defectos que se pueden detectar

SELECTIVIDAD - bajo falso rechazo con alta sensibilidad

FACILIDAD DE USO - ergonomia, interfaz de usuario, tiempo de cambio de formato, limpieza
CONFORMIDAD - validacién, bpf, cfr 21 parte 11

POSIBILIDADES PARA ACTUALIZACIONES POSTERIORES

Se recomienda que los pardmetros de rendimiento se evallen utilizando un producto del cliente, y no un
producto genérico proporcionado por el proveedor del equipo. Para una evaluacién confiable del rendimiento

de la maquina, se prefiere realizar las tres pruebas clave de sensibilidad, selectividad y funcionamiento.

(1) SENSIBILIDAD

PRUEBAS DE Las pk;j.edba;, (je clleteccién de defecto; son pr(ljjebjsfen las qdueje rlnige la
= sensibilida e la maquina para cada tipo de defecto individual. Estas

DETECCION DE pruebas ayudan a estimar los riesgos de aceptacién falsa y los costes

DEFECTOS indirectos de ejecucion.

(2) SELECTIVIDAD

PRUEBAS DE Las pruebas de falso rechazo miden la cantidad de productos buenos

clasificados como defectuosos para cada producto inspeccionado. Estas

FALSO RECHAZO pruebas ayudan a estimar los costes directos de ejecucién.

@ FUNCIONAMIENTO

Las pruebas de funcionamiento a largo plazo simulan una campana real con to-
0 S v W AT B dos los procedimientos relevantes, es decir, limpieza, configuracion de la méaqui-
CIONAMIENTO na ykf)unuonjmlenz) dg .Ia maquina dgrgnte la inspeccién del p.roduc‘Fo. Estas

pruebas ayudan a identificar posibles dificultades durante el funcionamiento de
A LARGO PLAZO la maquina, permiten verificaciones ergonémicas y ofrecen informacién sobre la
capacidad efectiva de inspeccion.

Comprar una maquina de inspeccion de calidad sin considerar la calidad de su inspeccién es como comprar
un instrumento de referencia sin conocer su precision. Pruebe antes de comprar. Administre sus costes
y riesgos considerando y verificando cuidadosamente todos los parametros de funcionamiento

enumerados anteriormente.
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Siganos:

Siganos en LinkedIn para obtener las Gltimas actualizaciones sobre controles de calidad en la produccién

farmacéutica y nutracéutica.

Acerca de Sensum:

Desarrollamos, producimos y vendemos soluciones innovadoras de inspeccion visual automética en la
industria farmacéutica. Tenemos una sélida cooperacién en [+D con el Laboratorio de Tecnologias de Imagen
y el Departamento de Ingenieria Eléctrica de la Universidad de Ljubljana para mantenernos en contacto con

los Ultimos desarrollos cientificos.
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