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Áreas Limpias: Sistemas de 
HVAC Farmacéutico

Capítulo Nº 2: Introducción a las 
áreas limpias



Temario:

1. Exigencia Regulatoria

2. Introducción a las áreas limpias

3. Diseño y Requerimientos de Usuario (URS)

4. Filtrado del Aire

5. Tipos de Flujo de Aire

6. Sistemas de HVAC

7. Validación de un Sistema de HVAC

8. Pruebas de Sala Limpia



Introducción a las Áreas Limpias
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Microbiano Vegetal Animal

Tipos de PARTÍCULAS

Contaminación
Molecular

Orgánico/Inorgánico

Bacterias, hongos,levaduras, virus, etc Fibras, polen Insectos

Gases humos, polvo, silicatos, agua
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Historia de las áreas limpias

1.600 
(finales

)

Anthony Van 
Leeuwenhoek observo 
microorganismos 
(animaculos) en el agua.

1.800 

(Mediados)

Lazaro Spallanzani 
determino que estos 
animaculos eran 
transportados y 
diseminados por el aire.

Pasteur, Koch, Lister y 
otros concluyeron que 
una gran cantidad de 
enfermedades tenían 
origen microbiano.

1.800 

(Finales)
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1942

Durante la segunda 
guerra mundial se 
usaron técnicas para 
mejorar la calidad de la 
instrumentación en 
toda clase de armas, 
tanques y aeronaves 

1992

Así comienza la 
aplicación de la 
filtración del aire y la 
creación de espacios 
limpios como medida 
adicional para reducir la 
contaminación tanto del 
producto que de losa 
operadores.

2020

Las áreas limpias cuentan con 

altas exigencies en sus diseños y 

en la tecnología. Dentro de las 

industrias:

Farmacéutica

 I+D

Microbiología

Alimentos

Hospitales

Aeroespacial

Electrónica



Clasificación del Aire



Clasificación del Aire

ISO 14644-1:2015



Clasificación del Aire

World Health Organization WHO Technical 
Report Series, No. 961, 2011 Annex 6 WHO 
good manufacturing practices for sterile 
pharmaceutical products



Clasificación del Aire

World Health Organization WHO Technical 
Report Series, No. 961, 2011 Annex 6 WHO 
good manufacturing practices for sterile 
pharmaceutical products

4.6.4 En operación, la clasificación puede demostrarse durante las operaciones normales, las operaciones simuladas o 
durante los rellenos de medios como la simulación del peor de los casos. Se requiere para esto la norma ISO 14644-2  
proporciona información sobre las pruebas para demostrar el cumplimiento continuo de la clasificación de limpieza 
asignada




