SALAS BLANCAS

Transformacion tecnologica en la limpieza
de salas blancas farmaceuticas:
hacia la eficiencia, trazabilidad y sostenibilidad

En la industria farmacéutica moderna, las salas blancas son el corazon de la produccion estéril
y controlada. Su limpieza y desinfeccion constituyen un proceso critico que no solo previene
la contaminacion, sino que también determiina la calidad, la productividad y la fiabilidad
regulatoria de las instalaciones. En los ultimos anos, el cambio tecnolégico y normativo ha
impulsado una auténtica transformacion en los protocolos de limpieza profesionalde entornos

GMP, marcando el paso hacia modelos mas automatizados, trazables y sostenibles.
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De la practica manual a la gestion
inteligente

Tradicionalmente, las rutinas de limpieza
en salas blancas se apoyaban en procedi-
mientos manuales estandarizados. Aunque
eficaces, estos procesos dependian en gran
medida de la pericia del operario y estaban
expuestos a la variabilidad humana. La intro-
duccién de herramientas digitales, sensores
de monitorizacién ambiental y plataformas
de andlisis de datos— esta redefiniendo este
paradigma.

Hoy, las empresas lideres en servicios de
limpieza de salas blancas integran la ges-
tion inteligente de la limpieza de manera
que permiten programar la limpieza en fun-
cién de la carga de particulas, la frecuencia
de uso o los resultados de los controles mi-
crobioldgicos, optimizando recursos y redu-
ciendo tiempos de inactividad.

El resultado es un modelo de mantenimien-
to proactivo, en el que cada intervencion se
apoya en datos reales, documentadosy traza-
bles, alineados con las exigencias regulatorias
de las GMPy las normativas vigentes.

Innovacion en productos y materiales:
eficacia y sostenibilidad

La seleccién de productos desinfectantes si-
gue siendo un pilar fundamental. Las formu-
laciones actuales, priorizan soluciones esté-
riles, “ready-to-use” y de bajo impacto
ambiental. Las tendencias apuntan hacia
el uso de peréxidos estabilizados, combi-
naciones de alcoholes con accion rapida y
biocidas de nueva generacién que reducen
la volatilidad y los residuos quimicos.
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En paralelo, los materiales textiles técnicos
—como las mopas de microfibra sellada, los
pafios de poliéster trenzado o los sistemas mo-
dulares de limpieza estéril— incorporan mejo-
ras significativas en la retencién de particulas y
la resistencia a la esterilizacion repetida. El ob-
jetivo: extender la vida Util de los utensilios sin
comprometer la calidad del proceso.

La sostenibilidad se ha convertido en una
exigencia transversal. Los proveedores es-
pecializados implementan estrategias de
economia circular que incluyen envases re-
ciclables, reduccién del consumo de agua y
energia, y eliminacion de envases secunda-
rios innecesarios. Este enfoque esta siendo
valorado positivamente en auditorfas de
sostenibilidad y RSC del sector farmacéutico.

Validacion y control continuo: la garantia
de conformidad

En un entorno tan regulado como el farma-
céutico, la validacion de los procedimientos
de limpieza no es un trémite, sino una obli-

-

gacion documental y técnica. Las practicas
actuales exigen demostrar, mediante evi-
dencia cientifica, que cada proceso es eficaz,
reproducible y trazable.

La combinacién de métodos tradicionales
—como placas de contacto o hisopos para
el control microbiolégico— con tecnologias
rapidas de verificacion (ATP-bioluminiscen-
cia o cromatografia de residuos) ofrece una
vision mas completa del estado higiénico del
entorno.

Los registros se integran en plataformas di-
gitales, garantizando la trazabilidad completa
y la seguridad de los datos. Esta digitalizacién
no solo facilita las auditorias, sino que fortalece
la cultura de calidad dentro de la organizacién.

Formacion y cultura técnica: el factor
humano sigue siendo clave

La sofisticacion tecnoldgica no sustituye la
necesidad de personal cualificado. La lim-
pieza de salas blancas requiere formacion
continua en procedimientos de limpieza mi-

FARMESPANAINDUSTRIAL - NOV/DIC25



SALAS BLANCAS

Las empresas
que logren equilibrar
tecnologia,
conocimiento
y compromiso
ambiental seran
las que marquen la
diferencia

crobiologia bésica, normas GMP, gestién de
riesgos y manipulacion de productos estéri-
les. Los operadores deben entender el por-
qué de cada paso, no solo el como.

La capacitacion continua, junto con simu-
lacros y auditorias internas, garantiza que los
equipos mantengan el mismo nivel de rigor
que las herramientas que emplean. De este
modo, el factor humano se transforma en un
eslabon de control y mejora continua, no en
una fuente de variabilidad.

Hacia el futuro: integracion, trazabilidad
y sostenibilidad

La tendencia para los proximos afios apun-
ta a la integracién y digitalizacién de los
procesos de limpieza. Esto incluye la co-
nexion directa entre los sistemas de control
ambiental, los registros de mantenimiento y
los reportes de calidad, configurando un mo-
delo de “sala blanca inteligente”.

Asu vez, la presion regulatoria y ambiental
impulsard la adopcion de estandares glo-
bales de sostenibilidad, donde la limpieza
y desinfeccion deberdn demostrar no solo
eficacia, sino también optimizacion de las
materias primeras, eficiencia energética vy
minimo impacto ambiental.

Las empresas que logren equilibrar tecno-
logia, conocimiento y compromiso ambien-
tal seran las que marquen la diferencia en un
sector cada vez mas exigente y competitivo.

La limpieza y desinfeccion de salas blancas
ha pasado de ser una rutina operativa a con-
vertirse en un proceso estratégico. La incorpo-
racion de tecnologia, la validacion cientifica y
la sostenibilidad configuran un nuevo para-
digma donde la excelencia técnica y el cum-
plimiento normativo avanzan de la mano.

En este contexto, las compafiias especiali-
zadas con experiencia, capacidad de adap-
tacion y vision innovadora juegan un papel
esencial para garantizar que la industria far-
macéutica siga operando en entornos segu-
ros, eficientes y sostenibles @
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