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En este contexto, la implementación de tecnologías 
avanzadas, como la Inteligencia Artificial (IA), se presenta 
como una oportunidad para mejorar aún más el control de 
la contaminación en estas áreas críticas. La IA ofrece un 
enfoque innovador y prometedor al aprovechar el poder de 
los algoritmos y el procesamiento de datos para optimizar 
los procesos y prevenir desviaciones y fuera de especifi-
caciones (OOS, por sus siglas en inglés). Con su capaci-
dad para analizar grandes volúmenes de información en 
tiempo real, la IA puede identificar patrones, detectar ano-
malías y proporcionar soluciones preventivas.

En este artículo, exploraremos cómo la IA puede des-
empeñar un papel fundamental en el control de la con-
taminación en las salas limpias. Analizaremos diversas 
aplicaciones de la IA, desde el control de acceso hasta 
la optimización del diseño de las salas limpias y la detec-
ción de anomalías pueden marcar la diferencia a la hora 
de prevenir un problema en la contaminación del producto. 
Además, abordaremos la importancia de la validación y 
aseguramiento de calidad en la implementación de solu-
ciones de IA, considerando los requisitos establecidos en 
las GMP y GAMP5.

Desafíos en el control de la contaminación

En las salas limpias, existen diversos desafíos que 
pueden comprometer la efectividad del control de la 

contaminación. Uno de ellos es el acceso con vestimenta 
inadecuada, ya que cualquier fallo en la indumentaria 
puede permitir la entrada de partículas y microorganismos 
no deseados. Asimismo, las incidencias durante la fabrica-
ción, como derrames o manipulaciones incorrectas, pue-
den generar situaciones potenciales de contaminación. 
Otro desafío está relacionado con el diseño de las salas 
limpias, ya que una arquitectura deficiente puede dificul-
tar la correcta distribución del flujo de aire y aumentar el 
riesgo de contaminación.

Abordar estos desafíos de manera efectiva es fundamen-
tal para garantizar la calidad y seguridad de los productos 
farmacéuticos, en especial todos aquellos que se deban 
fabricar en condiciones de asepsia. En la actualidad, estos 
puntos débiles anteriormente mencionados, no están abor-
dados de manera robusta, lo que puede dar lugar a desvia-
ciones y resultados fuera de especificaciones (OOS). Estas 
desviaciones representan un alto costo para las empresas, 
no solo en términos de tiempo y recursos dedicados a la 
investigación de las causas y la implementación de accio-
nes correctivas, sino también en el potencial rechazo de 
lotes y el impacto en la reputación de la empresa.

En el próximo apartado, exploraremos cómo la apli-
cación de la Inteligencia Artificial (IA) puede contribuir a 
superar estos desafíos y mejorar el control de la contami-
nación en las salas limpias de la industria farmacéutica. La 
IA ofrece soluciones innovadoras y potentes para detectar 
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anomalías, prevenir desviaciones y optimizar los procesos, 
lo que puede resultar en una mejora significativa en térmi-
nos de eficiencia, seguridad y calidad en la producción de 
medicamentos.

Aplicaciones de IA en el control 
de la contaminación

La aplicación de IA a la Ingeniería farmacéutica puede ofre-
cer beneficios significativos en aspectos relacionados con las 
Instalaciones y equipos. Por un lado, la IA puede contribuir al 
diseño de salas limpias más eficientes al utilizar para mejo-
rar la distribución del flujo de aire y minimizar los puntos crí-
ticos de contaminación. Por otro lado, la IA puede permitir el 
mantenimiento prescriptivo de equipos al analizar datos en 
tiempo real y detectar patrones que indiquen posibles fallas 
o desviaciones en el funcionamiento de éstos, lo que permite 
una intervención temprana para minimizar el riesgo de con-
taminación y fallo. Estas aplicaciones de IA en aspectos de 
ingeniería proporcionan una base sólida para garantizar un 
entorno de producción más seguro y controlado en la indus-
tria farmacéutica.

La IA ofrece soluciones innovadoras para el control de la 
contaminación del operario en las salas limpias al permi-
tir el reconocimiento y verificación precisa de la vestimenta 
y equipos de protección personal utilizados por el personal 
autorizado. Mediante el uso de algoritmos de visión por com-
putadora, la IA puede analizar imágenes o videos en tiempo 
real y detectar si los trabajadores cumplen con los requisitos 
de vestimenta, verificando el correcto uso de batas, gorros, 
mascarillas y guantes entre otros. Esta utilidad de la IA para 
realizar un control riguroso de la vestimenta y protección 
personal contribuye significativamente a evitar la entrada de 
contaminación en las salas limpias y garantizar la calidad y 
seguridad de los productos farmacéuticos.

Otra aplicación de la Inteligencia Artificial (IA) en el con-
trol de la contaminación del operario en salas limpias es 
la monitorización y análisis continuo de las acciones de los 
operarios, para así identificar y notificar prácticas de riesgo, 

y adicionalmente, ofrecer evaluaciones formativas para la 
mejora continua. Mediante el uso de modelos de detección 
postural, la IA puede monitorear en tiempo real las posturas 
y conductas de los operarios durante la fabricación o lim-
pieza, identificando cualquier acción que represente un riesgo 
de contaminación. Esto incluye movimientos inadecuados 
durante las operaciones bajo un flujo laminar, las interaccio-
nes incorrectas con equipos o productos, o incluso desviacio-
nes de los procedimientos de higiene establecidos. Al detec-
tar y corregir estas acciones de manera proactiva, la IA no 
solo previene la contaminación y garantiza la calidad del lote, 
sino que también proporciona una retroalimentación forma-
tiva valiosa para mejorar las higiene y conciencia del personal 
en relación con las buenas prácticas en sala limpia.

La aplicación de la IA a la mejora de los resultados ana-
líticos de las salas limpias brinda importantes beneficios. 
En primer lugar, la IA asociada a un caudalímetro, o a una 
Tecnología analítica de procesos (PAT, por sus siglas en 
inglés), puede analizar datos de condiciones ambientales en 
tiempo real y detectar los patrones que le permiten predecir 
tendencias de contaminación en la sala, lo que permite antici-
par y prevenir situaciones de fuera de especificaciones (OOS) 
antes de que estas se lleguen a dar, es decir nos permite dis-
poner de unas previsiones de fuera de tendencia (OOT, por 
sus siglas en inglés) extremadamente precisas a nuestro pro-
ceso en tiempo real. Además, los sistemas de visión artificial 
impulsados por aprendizaje automático (ML, de sus siglas 
en inglés), mediante algoritmos de detección de anomalías, 
Redes neurales convolucionales, entre otros, pueden mejorar 
significativamente la precisión en la identificación de defectos 
en los productos y materiales de acondicionamiento, supe-
rando a otros sistemas convencionales como el control visual 
humano, el control de presencia por infrarrojos o mecánico. 
Estos sistemas pueden ser entrenados de acuerdo con las 
necesidades del producto, para reconocer patrones específi-
cos de anomalías y defectos, lo que permite una detección 
más precisa y confiable.

Inteligencia artificial

Smart Mirror de Konica Minolta que detecta que EPI lleva el operario. Presentado en 
Advanced Factories 2023.

Sistema de detección de postura y acción de Tyris presentado en Advanced 
Factories 2023.
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Impacto en el sistema de 
calidad y validación

Hay que tener en cuenta que implementación de 
soluciones basadas en Inteligencia Artifi cial (IA) 
puede tener un impacto GMP relevante, y por ello, 
es crucial realizar una evaluación de este impacto. 
De esta evaluación se determinará cuales, de 
estas aplicaciones de IA, tienen un impacto en el 
sistema de calidad, y, por lo tanto, pueden requerir 
una validación. En cambio, si una solución de IA no 
tiene un impacto directo en los aspectos GMP rele-
vantes, ya sea porque se encuentra solo de apoyo 
a otro sistema o no afecta a un aspecto GMP relevante, 
puede no ser necesario validarla.

En cuanto a la validación de las soluciones de IA, es 
esencial establecer controles adecuados para garantizar 
la integridad y confi abilidad de los datos generados. Esto 
implica realizar validaciones adecuadas para demostrar 
que la solución cumple con los requisitos de calidad y 
seguridad establecidos. La validación debe determinar el 
nivel de autonomía y el espacio de control del modelo, y 
en caso de ser necesario incluir la evaluación de los algo-
ritmos utilizados, la calidad de los datos de entrada y 
salida, la capacidad del modelo y cualquier otro aspecto 
relevante para garantizar la precisión y confi abilidad de los 
resultados.

En el Anexo D11 de las GAMP 5 segunda versión, y en 
otros artículos publicados por la ISPE, como el AI matu-
rity model, se describen algunos de los aspectos críti-
cos a considerar durante la validación, como la correcta 
selección del modelo de AI/ML a implementar (clasifi ca-
ción, Agrupación o “Clustering”, Detección de anomalías o 
Proyección) en función de las necesidades a cubrir, o por 
ejemplo, a aquellos aspectos relacionados con la calidad 
de los datos, como la correcta obtención, custodia y pro-
cesado (incluidos el etiquetado, transformación, limpieza, 
aumentado…), al mismo tiempo que se garantiza que la 
repartición para los conjuntos de datos de entrenamiento 
y la evaluación que nos ayudará a saber si nuestro modelo 
es capaz de generalizar bien los datos o por el contrario 
sufre de sobreajuste (overfi tting) o de infra ajuste (underfi t-
ting) durante la fase de desarrollo del proyecto. Sin olvidar 
la monitorización continua durante la fase de operaciones. 
También es importante determinar el nivel de validación, 
basándonos en el nivel de diseño de control y la autonomía 
de la IA, dándonos 6 escenarios de validación diferentes y 
que parámetros de validación hay que tener en considera-
ción para cada uno de ellos.

Además, es importante considerar que la validación de 
las soluciones de IA no se limita solo a su implementa-
ción inicial, sino que también debe haber una revalidación 
periódica. La IA es una tecnología en constante evolución, 

y puede ser fundamental reentrenarla para mantenerse 
al día con los avances y los cambios en los algoritmos y 
modelos utilizados. Esto implica establecer procedimien-
tos de control de cambios y realizar revisiones periódicas 
para garantizar que la solución de IA siga cumpliendo con 
los requisitos de calidad y regulaciones establecidos.

Conclusiones

La Inteligencia Artifi cial (IA) muestra un gran potencial 
para mejorar el control de la contaminación en las salas 
limpias de la industria farmacéutica. Sus capacidades 
abarcan desde la optimización del diseño y el manteni-
miento prescriptivo, hasta la detección de malas prácticas 
y la prevención de OOS.

No obstante, hay algunos escenarios en los que se debe 
proceder con cautela, asegurando el cumplimiento de los 
estándares de calidad y regulaciones de las GMP. Por lo 
que es crucial garantizar la integridad de los datos gene-
rados y mantener una supervisión constante para que la 
implementación de soluciones de IA sea efectiva en la 
mejora del control de la contaminación.
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