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Áreas Limpias: Sistemas de 
HVAC Farmacéutico

Capítulo Nº 3: Diseño y URS



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



Diseño y URS



Diseño de un Sistema de HVAC

 Las instalaciones y los equipos deberán estar situados,

diseñados, construidos, adaptados y mantenidos en

función de las operaciones que se lleven a cabo.

 Su disposición y diseño deben tener el objetivo de

minimizar el riesgo de errores y permitir la limpieza y

mantenimiento eficaz, con el fin de evitar la

contaminación cruzada, la acumulación de polvo y

suciedad como cualquier efecto adverso en la calidad de

los productos.



Diseño de un Sistema de HVAC

1. Planos de Arquitectura



Diseño de un Sistema de HVAC

2. Definir procesos



Diseño de un Sistema de HVAC

3. Definir flujos



Diseño de un Sistema de HVAC

Flujo del Personal



Diseño de un Sistema de HVAC

Flujo de Materiales



Diseño de un Sistema de HVAC

Clasificación
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Plano Arquitectura

Clasificación de salas
y Zonas con HR y Tº diferentes

Definición de 
Renovaciones

Cascadas de presión

Presión absolutas

Recomendaciones:
- Líquidos / Solidos / Gotas : Grado D/ ISO 8
- Cremas / Ungüentos / Supositorios : Grado D/ ISO 8
- Gotas Oftálmicas : Grado A / ISO 5 
- Estériles : Clase 5 (A y B según áreas)

Por Clasificación (en Renovación/Hora):
- ISO 8: 6-20
- ISO 7: 12-40
- ISO5: Clase B: sup. 50
Por Tipo de área:
- Área con producto expuesto
- Área con mucha generación de polvos u 

contaminantes (ej: Solidos, Sala lavado)
- Pasillo / Esclusa
- Oficina / Control en proceso

- Etc.

Recomendaciones:
- Direccionalidad de flujo (>0 Pa)
- Contención (>5-15 Pa)
- Protección (>15 Pa)

Agregar Puertas y Esclusas si necesario para cumplir 
con protección y Contención necesaria.

Agregar Puertas / Esclusas o cambiar tipo de esclusa (burbuja / vacio / cascada) 
para evitar tener zona que comunican, con diferenciales de presión superiores 
a 50 Pa (Genera mas turbulencias que protección).

En función de necesidades , en general :
- Contención Polvos / Olores / Solventes /Etc (SALAS NEGATIVAS)
- Productos estériles ( SALAS POSITIVAS)
- Productos Peligrosos (SALAS NEGATIVAS + PLANTA NEGATIVA + 

ANILLO DE CONTENCION POSITIVO – ingreso contaminación)
- Otros : depende de necesidades de cada Empresa y Diseñador

URS
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Diagrama del sistema (PIDs)

Cálculos y 
Dimensionamiento

( Plano de Líneas )

Plano de ductos y 
ubicación de Equipos

Especificación de Obra
Otros planos (Agua Cal./Fria , Elec.)

Aquí esta el valor agregado: Costos (Iniciales y Operación)

- Estimación de recorridos y lardo de ductos para cálculos de 
perdida de carga 

- Tamaño de ductos y rejillas
- Dámper en ductos para balanceo y Dámper corta fuego
- Ubicación Instrumentos de Control en ductos y Salas
- Ubicación tablero de Control y Fuerza

- Equipos / Materiales / Aislación
- Manejo de Obra ( Limpieza Ductos / Sellar)
- Pruebas en Obra ( Presurización y fuga ductos)
- Commissioning y Validación

- Agrupar Zonas de producción en Sub-Sistemas (Solidos 1, Solidos 2, 
Líquidos, Estériles, Etc)

- Evaluar Retornar o NO por sub-sistemas
- Evaluar Sistema de recuperación / ahorro de energía (placas / Rueda / 

simple solo con 100%AE - Retorno (DETALLAR)
- Evaluar Niveles de filtración (F9-H10 o H13 o otros
- Evaluar Filtros en UMA u en Cielo

Otras entradas:
- Cargas Térmicas (Luz / Calor / Frio generado en 

Salas / # Personas / Generación HR
- Solventes y productos peligrosos para Extracción 

Localizadas
- Condiciones Ambientales de la Zona & aislación 

Edificio
- Fugas en puertas

- Caudales por salas
- Caudales UMA / VE / VI / Colectores polvo
- Necesidades de Frio / calor por  UMA
- Dimensionamiento equipos 

- Banco filtros / Intercambiadores 
- Dimensionamiento Motor y Ventiladores

- Dimensionamiento de Celosías de Piso Técnico
- Posición Toma Aire y Extracciones para evitar contaminación 

Cruzada



Diseño de un Sistema de HVAC

Recomendaciones:

 Empaque: ISO 9

 Líquidos / Solidos / Gotas: ISO 8 / D                                 (exigido en OMS)

 Cremas / Ungüentos / Supositorios: ISO 8 / D                  (exigido en OMS)

 Gotas Oftálmicas: ISO 5 / A y B según áreas

 Estériles: ISO 5 / A y B según áreas                                  (exigido en OMS)

 Estériles: Zonas de preparación no Estériles

 Envase aséptico: ISO 7 / C

 Esterilización Terminal: ISO 8 / D



Diseño de un Sistema de HVAC

Definición de Renovaciones

• FDA 1987: Deben existir mínimo 20 cambios por hora

• Informe 32 / 40 / 45 OMS: Sugiere 6-20 cambios por hora

• HVAC Desing, Tomado del seminario "GMP FOR

PHARMACEUTICAL FINISHING FACILITIES”



Diseño de un Sistema de HVAC

Definición de Renovaciones

De acuerdo al cálculo de renovaciones que se indica en la ASHRAE en el

diseño de Salas Limpias para la FDA de Estados Unidos, establece:

• ISO 8: Mínimo 20 Ren/h

• ISO 7: 30 Ren/h

• ISO 6: 60 Ren/h

• ISO 5: 480 a 540 Ren/h (Depende de la velocidad de flujo laminar)

También se usa en la práctica las recomendaciones siguientes :

• ISO 8: 6-20 Ren/h

• ISO 7: 12-40 Ren/h

• ISO 5: sup 40 a 540 Ren/h (Depende de la velocidad de flujo laminar)



Diseño de un Sistema de HVAC
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Anillos de presurización

Protección al producto
(Limpieza)
P> P atm

Protección al Medio Ambiente
(Contención)

P< P atm

P P

Del mas Limpio al mas sucio … 
para garantizar Clasificación de Aire



Diseño de un Sistema de HVAC
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Anillos de presurización

Contención + Limpieza Contención + Limpieza

P P

P> P atm: productos estándar
P< P atm: productos peligrosos



Diseño de un Sistema de HVAC

Tipo Burbuja



Diseño de un Sistema de HVAC

Tipo Vacio (Sumidero)



Diseño de un Sistema de HVAC

Tipo Cascada – sala Positiva



Diseño de un Sistema de HVAC

Tipo Cascada – sala Negativa




