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F—©01 — EL ESPEJO

Lo que dicen tus planos y lo que hay montado

En una planta farmacéutica, la distancia entre el plano y la instalacion real no es un
detalle de archivo. Es la variable que decide si una intervencion sale limpia o se con-
vierte en un hallazgo de auditoria.

Tu planta lleva afios creciendo. Un cambio de linea aqui, un retrofit de climatizacién alla, una
toma nueva que alguien conectd a una tuberia preexistente durante una parada que ya nadie
recuerda con precisién. Cada una de esas intervenciones dejo, en teoria, un plano actualizado.
En la practica, el as-built que conservas describe la planta que se disefid, no la que hoy pro-
duce.

Lo notas en cosas pequefias. El técnico de mantenimiento que «se patea» la sala para confir-
mar por dénde pasa realmente un colector antes de tocarlo. El plano que abres para planificar
y del que ya no te fias del todo. La tuberia de proceso —el activo mas critico y, a la vez, el
peor documentado— que se ha vuelto tierra de nadie: ni ingenieria ni mantenimiento tienen
su trazado fiable.

>40 %

De la tuberia de una planta de proceso madura no figura en su ultimo CAD. El plano
existe; la realidad se le adelantd. [ oato oe sector

Esto, que en cualquier industria es un coste, en la tuya es ademas un asunto regulatorio. En
un entorno GMP, la documentacién no es solo una ayuda para trabajar: es parte de lo que
se inspecciona. Un as-built que no refleja la instalacién real, y un control de cambios que no
cierraelcirculo, no producen unicamente confusion interna. Producen exposicion ante Calidad
y ante la autoridad.

Top 10

El control de cambios insuficiente figura entre las diez causas mas citadas en los formu-
larios 483 de la FDA. [ oato oe sector

Nada de esto es una novedad para ti. Es el estado real de la documentacion de casi cualquier
planta que lleva décadas en marcha. Este documento no viene a revelartelo: viene a ponerlo
delante, con datos, en el momento en que mas importa mirarlo —justo antes de la siguiente
intervencion que ya tienes en la cabeza.
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—02 — CUANDO DUELE

Los cuatro momentos en que el plano que miente
pasa factura

El estado latente de la documentacion no cuesta dinero todos los dias. Cuesta dinero
en cuatro momentos concretos del calendario de una planta farmacéutica. Los cono-
ces bien.

m 1.Llaauditoria GMP

Llega la inspeccion y pide el as-built de la sala limpia. Lo que entregas deberia describir la
instalacion tal y como esta construida hoy. Si describe la de los planos de disefio—o si el control
de cambios de las ultimas intervenciones no esta trazado—, 1o que era un problema de orden
interno se convierte en un hallazgo. En farma, tocar sin datos fiables y sin trazabilidad no es
solo caro: es un riesgo de cumplimiento.

m 2. Llavalidacion de un cambio o la cualificacion de una sala

Vas a validar una modificacion de una instalacion critica o a recualificar una sala blanca. El
expediente exige partir de un estado real fidedigno. Cuando ese punto de partida es un plano
desactualizado, la validacion se apoya en una ficcion, y el desvio entre lo documentado y lo
montado aparece en el peor momento: cuando ya has firmado que partias de una base sdlida.

m 3 - El retrofit sobre la instalacion critica, en parada

Tienes una ventana de parada acotada para sustituir un equipo o reencaminar una linea. El dia
gue el montaje empieza y descubres que el equipo nuevo no encaja con lo que hay —porque
lo que hay no es lo que decia el plano—, el replanteo se hace en obra, con el reloj de la parada
corriendo y la grda esperando.

El dia que la grua esta en el patio a 400 €/h y hay que decidir sobre la mar-
cha qué se hace con un equipo que no encaja, el problema ya no es de
documentacion: es de dinero y de calendario.

— GRUA DE IZADO - 400€/H - DATO APORTADO POR CLIENTE

SEGUN CLIENTE

m 4 .Elrelevo del veterano
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Buena parte del saber operativo de tu planta no esta en ninguin documento: esta en la cabeza
de quien lleva veinte afios en ella. El dia que esa persona se jubila o0 cambia de empresa, ese
conocimiento se va con ella—salvo que antes lo hayas convertido en un activo consultable.

Soy el unico que sabe como funciona la planta, qué actualizaciones tiene,
queé pasa por cada tuberia y los problemas mas habituales que hay. Si me
pongo enfermo o me jubilo se paraliza la planta. Es un problema serio que
nadie atiende hasta que sea demasiado tarde.

— JEFE DE MANTENIMIENTO - INDUSTRIA FARMACEUTICA - VOZ DEL ARGUMENTARIO DE SECTOR

SEGUN DECK

Los cuatro momentos tienen algo en comun: cuando llegan, la documentacién ya esta como
esta. La Unica variable que puedes mover es cudndo decides mirarla. Y esa decision se toma
antes, no durante.

——@3 — EL CASO

Un laboratorio farmacéutico multinacional, antes de
su parada

Un caso real, con alias. No es el mas grande que hemos hecho ni el mas espectacular.
Es el mas util para lo que este documento quiere que veas: como saber qué hay, antes
de intervenir, cambia la conversacion con Calidad.

m Situacion

Un laboratorio farmacéutico multinacional, con una planta GMP en el area de Barcelona, tenia
por delante una intervencion sobre una instalacion critica y una ventana de parada para ejecu-
tarla. Su planimetria vivia en un gestor documental de planos heredado; sobre el papel, todo
estaba «documentado». Pero nadie podia afirmar que ese as-built reflejara la instalacion tal y
como estaba montada tras afios de cambios.

El matiz que lo hacia delicado era el propio de su mundo: en una planta regulada, cualquier
actuacion fisica —incluso el mero hecho de escanear, que obliga a abrir techos técnicos o
desmontar luminarias para dar linea de vision— puede requerir aprobacion previa del depar-
tamento de Calidad. Y ese personal es escaso precisamente durante la parada. Llegar aobray
descubrir alli qué intervenciones necesitan visto bueno de Calidad es la peor secuencia posible:
el permiso que no se tramitd a tiempo detiene el trabajo con la planta ya parada.
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m Intervencion

A3D no propuso digitalizar la planta entera. Propuso empezar por un estudio acotado —un as-
sessment: reconocimiento en planta, fotografias e informe— cuya Unica mision era responder,
con criterio, a una pregunta: ;qué hay realmente aqui, y qué implicara tocarlo? La légica de
venta fue deliberadamente escalonada: primero el estudio, después el prototipo de una zona,
y solo entonces —si tiene sentido— la planta completa. Cada escaldn decide el siguiente.

6.200 €

Coste del estudio inicial acotado. El primer escaldn: conocer el estado real antes de
comprometer nada mas.

Se agendd una visita previa de planta con alcance cerrado, para revisar la base documental
del cliente y levantar el estado real antes de tocar nada.

= Hallazgo

Elestudio hizovisible, sobre la mesay con semanas de antelacion, qué actuaciones de la futura
intervencion iban a requerir aprobacion de Calidad —abrir un techo aqui, retirar una luminaria
alla—y permitid tramitarlas antes de la parada, en lugar de tropezar con ellas durante. El propio
responsable técnico del cliente lo resumié ast:

Esto nos permitira identificar con antelacion cualquier intervencion que re-
quiera aprobacion de Calidad —apertura de techos, desmontaje de lumi-
narias, etcétera— y tramitarla antes de la parada.

— RESPONSABLE DE OFICINA TECNICA - LABORATORIO FARMACEUTICO MULTINACIONAL

SEGUN CLIENTE

Ese es el giro. El valor no estuvo en un plano mas bonito, sino en adelantar el descubrimiento:
pasar los conflictos con Calidad del dia de la obra —donde cuestan parada— al escritorio de
la planificacién —donde cuestan un correo.

m Continuidad

El estudio no fue un fin, sino la primera pieza de un camino por fases: assessment, prototipo
de una zona, y ampliacion posterior segln lo que cada escaldn demuestre. La relacion siguid
viva y la visita de planta se ejecutdé. Somos deliberadamente sobrios aqui: no prometemos un
retorno cerrado que dependa de medir tu planta, porque no lo sabriamos sin hacerlo. Lo que
este caso demuestra no es una cifra de ahorro; es una secuencia: conocer primero, intervenir
después.
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—04 — EL MECANISMO

Como un plano desactualizado se convierte en un
desvio en obra

Lo explicamos como se lo explicaria un BIM Manager a un colega, no como un fol-
leto. El desvio no es mala suerte: es la consecuencia previsible de planificar sobre un
estado que ya no existe.

B nUBE DE PUNTOS - REALIDAD CAPTURADA B MODELO BIM - ENTREGABLE

Planta de tratamiento de agua — proyecto real de A3D. Izquierda: nube de puntos captada con escaner laser, la

instalacién tal y como estad. Derecha: modelo BIM as-built extraido de esa misma nube, precisién <3mm. Lo que a la

izquierda es ruido de la realidad, a la derecha es geometria sobre la que decidir.

Cuando intervienes sobre un as-built que no coincide con lo montado, el replanteo no desa-
parece: se traslada. Se hace en obra, con la instalacién ya parada, la gria esperando y el
margen de maniobra gastado. Cada decisién que podria haberse tomado en pantalla—;cabe
el equipo?, ;choca ese conducto con la estructura?, ;por donde entra sin cruzar una zona
clasificada?— se toma ahora sobre el terreno, contrarreloj, con lo que haya a mano.

Con un as-built validado, el conflicto aparece semanas antes, en el modelo, cuando aun es
barato moverlo. El equipo se preconstruye y se valida virtualmente contra el estado real de la
planta. Los choques entre instalacionesy estructura—aque son la mayoria de los conflictos que
se descubren en obra— se resuelven en el escritorio. Y en tu caso, ademas, las actuaciones
que requieren visto bueno de Calidad se identifican y tramitan mientras la planta aidn produce.

‘15%%5%
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Desvio en obra al intervenir sin as-built fiable, frente al desvio con BIM validado. Cifra
atribuida a project managers de Pharmachem, Pfizery Jones. = secin peck

La diferencia entre esos dos nimeros no es tedrica. Es la distancia entre un proyecto que sale
dentro de la ventana de parada y uno que la desborda; entre una parada que cumple lo plani-
ficado y una que se alarga porque, al abrir, aparecid lo que el plano no decia.

Y hay una segunda pérdida, mas silenciosa, que también documenta este sector: la del
conocimiento que se va con las personas.

~18-20 k€/ano

Coste estimado de la fuga de conocimiento tacito al traspasar la operaciéon de un jefe
de mantenimiento. El as-built es la memoria externa que lo retiene.

El as-built fiable resuelve las dos a la vez: convierte el estado real de la planta en un activo
consultable —independiente de quién esté de guardia esa noche—y, cuando la intervencion
llega, evita que el desvio se descubra tarde. No es una herramienta de un solo uso. Es la base
sobre la que se apoyan las cuatro situaciones de la pagina anterior.

Sobre la precisidon, un dato concreto y verificable, no un adjetivo:

<3 mm

Precisidon as-built del entregable, medida sobre nube de puntos con escaner laser. Es lo
que hace que el modelo se pueda usar para decidir, no solo para mirar.

F——©05 — LA PREGUNTA

Lo que conviene preguntarse antes, no durante

Hasta aqui, datos y un caso. Lo que sigue no es una respuesta nuestra: son las pre-
guntas que un responsable de planta se hace cuando mira su documentacion con los
0jos de quien esta a punto de intervenir.
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Antes de tu proxima parada: ;los planos con los que la vas
a planificar coinciden con lo que hay montado hoy en la
sala?

El dia que la auditoria pida el as-built de la sala limpia, jlo

que entregues describira la instalacion real, o la de los
planos de disefio?

Si el jefe de mantenimiento que conoce esta planta de
memoria se fuera mafana, jqué quedaria por escrito y
qué se iria con él?

Ninguna de estas preguntas se responde con un catalogo. Se responden mirando tu propia
planta. Y todas apuntan a lo mismo: al valor de saber qué hay realmente en aquello sobre lo
que vas a intervenir —antes de intervenir. Ese es el punto de partida de cualquier trabajo bien
hecho en un entorno regulado. Todo lo demas —el ahorro, la parada que respeta su ventana,
la auditoria que encuentra el as-built que pide— es consecuencia de haber empezado por ahi.

—@6 — POR DONDE SE EMPIEZA

Una zona, un diagnéstico, una conversacion

Sial llegar aqui has pensado en una zona concreta de tu planta, ya sabes por donde
se empieza. No hace falta el salto: hace falta el primer paso.

m La primera zona

No se digitaliza la planta entera de golpe. Se empieza por una zona —la que mas te duele, la
de la préxima intervencion— con un alcance y un precio cerrados. Como en el caso de estas
paginas, el primer trabajo es un estudio acotado que responde a «;qué hay aqui?» antes de
comprometer nada mas.
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desde ~6.000 €

Coste de partida de un primer levantamiento acotado sobre una zona, con entregable
as-built de precision <3 mm FEIGETE-

m El diagndstico

En a3d.es hay un diagndstico as-built de autoservicio: unas pocas preguntas que respondes
desde tu mesa, a tu ritmo, para situar en qué estado esta la documentacion de tu plantay qué
intervencion tienes mas cerca. Es una manera de ordenar la reflexion que abren las preguntas
de la pagina anterior.

m Una conversacion

Y si prefieres hablarlo con alguien que ha entrado en plantas farmacéuticas GMP y sabe lo que
implica una parada, escribenos. La primera conversacion es técnica: qué zona, qué interven-
cion, qué ventana de parada. De ahi sale un alcance, no una propuesta genérica.

A3D Consulting Integrated BIM Solutions, S. L.

Digitalizacion Industrial - as-built y gemelo digital para entornos GMP
Escribenos a bim@a3d.es - Diagndstico as-built en a3d.es
Montcada i Reixac, Barcelona

Este documento describe un riesgo real de tu operacién, con datos etiquetados por su origen, para que decidas con la informacién
delante. Las cifras marcadas [ENigiga proceden de fuente interna A3D o de la medicion del entregable; = sesun peck |, de los
decks técnicos de A3D con su fuente nombrada; = secun cLzente |, de datos aportados por cliente; (Cestimano ), de estimaciones
comerciales de A3D; [ pato pe sector |, de estadistica de mercado usada como lenguaje, no como prueba. El caso se narra con
alias, por respeto a la confidencialidad del cliente.
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