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PROLOGO

Revista “Industrial 4.0”

Frente a la volatilidad social y econémica
actual, la 132 edicion de la Revista Cientifica
INDUSTRIAL 4.0 demuestra como la
ingenieria industrial actia como un flujo
sinérgico que transfiere innovacion integral
a las organizaciones. Este ecosistema
unificado inicia en la transformacion digital,
donde el Control basado en eventos para
la eficiencia energética optimiza el flujo de
datos industriales en procesos complejos.
Dicha eficiencia se traslada al ambito de la
salud con el Monitoreo inteligente mediante
IoT en Farmacéutica, asegurando estricta
trazabilidad térmica regulatoria, y se
acopla a las decisiones comerciales y
de inventarios con el Pronédstico de la
demanda mediante el modelo Prophet,
reduciendo drasticamente la incertidumbre
logistica.

Esta resiliencia operativa converge directamente con la sustentabilidad y el
aprovechamiento de recursos. La autonomia energética industrial se impulsa con
el Generador asincrono en generacion distribuida, mientras que el modelo de
Inventario de Gases de Efecto Invernadero aplicado en la Facultad de Ingenieria de
la UMSA audita consumos para viabilizar la reduccion de costos operativos, mismo
que puede ser replicado en cualquier tipo de organizacién. Asimismo, la Modelacién
matematica de los niveles de presion sonora vehicular redefine el disefio de centros
logisticos urbanos. En ingenieria de procesos y economia circular, el modelado
térmico de Liofilizacion del Copoazu y de la Liofilizacion del Mango afade alto valor
comercial a recursos amazonicos con bajo consumo energético, sincronizandose
con el uso estratégico de Chamota en pastas ceramicas estructurales para reducir
costos de materias primas en la construccion.

Finalmente, se abarcan temas de la gobernanza del entorno donde se consolidan
estos analizando la Dinamica de exportaciones no tradicionales, los riesgos del Ciclo
inmobiliario y las estructuras para Emprendimientos industriales. Para garantizar la



confiabilidad operativa en planta, el estudio contra el P-hacking previene decisiones
erréneas por falsos positivos en el control de calidad. Este despliegue de valor es
articulado y sostenido por el talento humano validado por la Acreditacion ARCU-
SUR en la Carrera de Ingenieria Industrial de la UMSA. Asi, esta edicion reafirma
que la frontera cientifica no es un esfuerzo aislado, sino un engranaje integrado de
alta eficiencia y productividad que potencia la sostenibilidad socioecondémica de las
organizaciones, empresas, actores normativos a nivel local y regional.

Mg. Aldo Felipe Vargas Pacheco
DIRECTOR DE LA CARRERA DE INGENIERIA INDUSTRIAL
UNIVERSIDAD MAYOR DE SAN ANDRES
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RESUMEN

El presente articulo describe el disefio, implementacion y evaluacion de un
sistema de monitoreo inteligente de temperatura y humedad aplicado a ambientes
productivos en la industria farmacéutica boliviana, especificamente en Laboratorios
Farmacéuticos LAFAR. Se empledé el microcontrolador ESP32 integrado con
el sensor DHT11 para la captacién de variables ambientales en tiempo real,
transmitiendo los datos mediante el protocolo MQTT hacia la plataforma loT
ThingsBoard, donde se procesan, visualizan y se generan alarmas automaticas
ante desviaciones de los parametros establecidos por las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM). El sistema fue desplegado en cuatro areas de produccion de
una empresa farmacéutica (PREPARADO 1, TABLETEADO II, ENCAPSULADO |
y BLISTEADO IlI), reemplazando el registro manual que implicaba hasta 40-60
minutos por turno por area, ademas de ser propenso a la pérdida y manipulacion
de datos. Los resultados demuestran que la solucion [oT propuesta garantiza
trazabilidad completa, disponibilidad continua de datos (24/7) y alertas en tiempo
real, contribuyendo al cumplimiento normativo con las Normas BPM establecidas
por la AGEMED vy a la digitalizaciéon de la industria farmacéutica bajo los principios
de la Industria 4.0.
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Palabras Clave: loT, ThingsBoard, temperatura, humedad, BPM, Industria 4.0,
monitoreo en tiempo real.

ABSTRACT

This article describes the design, implementation, and evaluation of an intelligent
temperature and humidity monitoring system applied to production environments
in the Bolivian pharmaceutical industry, specifically at LAFAR Pharmaceutical
Laboratories. An ESP32 microcontroller integrated with a DHT11 sensor was used
to capture environmental variables in real time, transmitting data via the MQTT
protocol to the ThingsBoard loT platform, where data are processed, visualized, and
automatic alerts are triggered when parameters established by Good Manufacturing
Practices (GMP) are exceeded. The system was deployed across four production
areas (PREPARADO 1, TABLETEADO II, ENCAPSULADO I, and BLISTEADO lll),
replacing manual recording that consumed up to 40—60 minutes per shift per area
and was prone to data loss and manipulation. Results demonstrate that the proposed
IoT solution ensures full traceability, continuous data availability (24/7), and real-
time alerts, contributing to regulatory compliance with AGEMED-established GMP
standards and the digitalization of the pharmaceutical industry under Industry 4.0
principles.

Keywords: |oT, ThingsBoard, temperature, humidity, GMP, Industry 4.0, real-time
monitoring.

1. INTRODUCCION.

La cuarta revolucion industrial, conocida como Industria 4.0, ha transformado
los paradigmas productivos en numerosos sectores, integrando tecnologias
digitales como el Internet de las Cosas (loT), la inteligencia artificial, el big data
y la computacion en la nube en los procesos manufactureros. En la industria
farmacéutica, esta transformacion cobra especial relevancia dado que los productos
medicinales requieren condiciones ambientales estrictamente controladas para
garantizar su eficacia, seguridad y calidad.

En Bolivia, el marco regulatorio farmacéutico se sustenta en la Ley N° 1737 del
Medicamento (1996), reglamentada mediante el Decreto Supremo N° 25235 (1998),
que establece que los laboratorios industriales farmacéuticos deben cumplir con las
Normas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de la Organizaciéon Mundial
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de la Salud (OMS). La Agencia Estatal de Medicamentos y Tecnologias en Salud
(AGEMED), creada mediante Decreto Supremo N° 2905 de 2016, es la entidad
competente responsable de regular, auditar e inspeccionar el cumplimiento de estas
normas en todos los laboratorios del pais. Conforme al Articulo 29° del D.S. N°
25235, las Normas BPM de la OMS se declaran aplicables con preferencia sobre
las normas ISO 9000 en el territorio boliviano.

Las Normas BPM, aprobadas mediante Resolucion Ministerial N° 0296 de fecha
18 de junio de 1997, y complementadas por la Guia de Inspecciéon de BPM para
la Industria Farmacéutica (RM N° 0972 de 2005), establecen que las areas de
produccion farmacéutica deben mantenerse bajo condiciones de temperatura
y humedad relativa definidas, las cuales deben ser monitoreadas, registradas y
trazables.

El incumplimiento de estos parametros puede comprometer la estabilidad de los
productos intermedios y terminados, lo que representa un riesgo directo para la
salud publica y expone al laboratorio a sanciones regulatorias por parte de AGEMED,
incluyendo la suspension del Certificado BPM.

Sin embargo, en numerosos laboratorios farmacéuticos bolivianos, incluyendo
Laboratorios LAFAR, el control de estas variables ambientales se realiza mediante
registros manuales en papel, utilizando higrotermémetros convencionales. Este
método presenta multiples deficiencias: registros infrecuentes (cada 40 a 60 minutos
por turno), alta probabilidad de pérdida o extravio de documentos, posibilidad de
manipulacion del dato, ausencia de alertas ante desviaciones y limitada trazabilidad
histérica.

Frente a esta problematica, el presente trabajo propone e implementa un sistema
de monitoreo inteligente basado en loT, utilizando el microcontrolador ESP32 con el
sensor DHT11 y la plataforma en la nube ThingsBoard. El objetivo es automatizar el
registro de temperatura y humedad en las areas productivas de LAFAR, garantizando
datos en tiempo real, alertas automaticas y cumplimiento normativo BPM exigido
por AGEMED.

La relevancia de esta propuesta reside en que constituye una solucion de bajo costo, escalable
y replicable para laboratorios farmacéuticos de pequefia y mediana escala en Bolivia, alineada
con los principios de la Industria 4.0 y la transformacién digital del sector salud.
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2. DESARROLLO
2.1. Marco normativo boliviano y diagnéstico inicial

Laboratorios Farmacéuticos LAFAR es una empresa boliviana dedicada a la
fabricacion de medicamentos sélidos orales (tabletas, capsulas, blisteados). Sus
areas de produccion operan bajo los requerimientos BPM que exigen el control
continuo de temperatura (entre 15 °C y 25 °C) y humedad relativa (entre 40% y 60%
HR) en las zonas de manufactura.

El marco normativo aplicable en Bolivia que sustenta los requerimientos de monitoreo
ambiental en la industria farmacéutica comprende:

a) Ley N° 1737 del Medicamento (1996): Establece que los laboratorios
industriales farmacéuticos deben cumplir con las BPM y estar sujetos a
inspecciones y auditorias técnicas periddicas por parte de la autoridad
competente.

b) Decreto Supremo N° 25235 (1998): En su Articulo 29° declara aplicables
para Bolivia las Normas BPM de la OMS. Los Articulos 37° y 38° establecen la
obligatoriedad de inspeccién anual de los laboratorios por parte del Ministerio de
Salud como requisito de reinscripcion.

c) RM N° 0296/1997 — Normas BPM de Medicamentos: Norma que regula
las condiciones de manufactura, incluyendo los parametros ambientales de
temperatura y humedad en areas de produccion.

d) RM N° 0972/2005 — Guia de Inspecciéon de BPM, Industria Farmacéutica:
Define los criterios técnicos de inspeccion, incluidos los sistemas de monitoreo y
registro de condiciones ambientales.

e) Decreto Supremo N° 2905/2016 — Creacién de AGEMED: La Agencia Estatal
de Medicamentos y Tecnologias en Salud es la entidad regulatoria responsable
de emitir los Certificados BPM y BPA, realizar auditorias periédicas y sancionar
el incumplimiento normativo.

El diagnéstico previo a la implementacion, evidencié las siguientes problematicas
en el sistema de registro manual vigente en LAFAR:

Carrera de Ingenieria Industrial
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Un operador dedica entre 40 y 60 minutos por turno al registro de temperatura

y humedad en todas las secciones productivas, debiendo suspender sus tareas
principales para efectuar el monitoreo.

Losregistros en papel son susceptibles a pérdida, deterioro o extravio, habiéndose

presentado casos documentados de datos faltantes durante auditorias internas.

— No existe ningun sistema de alerta que notifique al personal cuando los valores
de temperatura o humedad se aproximan o superan los limites establecidos, lo
que implica riesgo de productos fabricados fuera de especificacion.

— Los datos histéricos son de dificil acceso y analisis, limitando la capacidad
de toma de decisiones basada en tendencias, situacion incompatible con los
requisitos de trazabilidad de AGEMED.

— La manipulacion involuntaria o intencional del registro representa un riesgo
para la integridad del dato y el cumplimiento regulatorio, aspecto critico en las

auditorias BPM.

Tabla 1: Comparacién entre el sistema de registro manual y el sistema loT

propuesto

Criterio

Registro Manual

Sistema loT (ESP32 + DHT11 +
ThingsBoard)

Frecuencia de registro

Cada 1 hora por
operador

Cada 2 segundos (continuo)

Riesgo de pérdida de datos

Alto (papel, olvido,
deterioro)

Bajo (almacenamiento en nube)

Posibilidad de manipulacién

Alta (registro manual)

Baja (datos automaticos)

Alertas en tiempo real

No disponible

Si, mediante alarmas ThingsBoard

Costo de personal

Alto (tiempo dedicado)

Reducido (automatizado)

Trazabilidad histérica

Dificil y limitada

Completa y accesible

Cumplimiento normativo
BPM (AGEMED)

Parcial

Total (registro con timestamp)

Fuente: Elaboracion propia
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2.2 Arquitectura del sistema loT

El sistema loT disefado e implementado se estructura en tres capas principales,
siguiendo la arquitectura clasica de Internet de las Cosas:

a) Capa de percepcion: conformada por el sensor DHT11 integrado al
microcontrolador ESP32, encargado de capturar las variables fisicas de
temperatura y humedad del entorno.

b) Capaderedy transmision: el ESP32 se conecta a la red WiFi local del laboratorio
y transmite los datos mediante el protocolo MQTT (Message Queuing Telemetry
Transport) al servidor ThingsBoard en la nube. MQTT es un protocolo ligero
de publicacién/suscripcion, especialmente disefiado para dispositivos 10T con
recursos limitados.

c) Capa de aplicacion: ThingsBoard recibe, almacena y procesa los datos,
permitiendo la visualizacion en tiempo real mediante dashboards interactivos,
el registro histérico con timestamps automaticos y la configuracion de alertas
ante desviaciones de parametros.

La Figura 1 muestra los dispositivos ESP32+DHT11 ensamblados para las cuatro
areas de produccion de LAFAR.

Figura 1. Dispositivos ESP32+DHT11 ensamblados para las 4 areas de produccion
de LAFAR

Carrera de Ingenieria Industrial
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2.3 Componentes de hardware
2.3.1 Sensor DHT11

EIDHT11 es un sensor digital de temperatura y humedad relativa de bajo costo y alta
disponibilidad. Utiliza un elemento resistivo para medir la humedad y un termistor
NTC para la temperatura, comunicandose a través de una interfaz serial de un solo
hilo (1-wire). Sus principales caracteristicas se detallan en la Tabla 2.

Tabla 2: Especificaciones técnicas del sensor DHT11

Parametro Valor / Especificacion
Tipo de sensor Digital capacitivo/resistivo
Rango de temperatura 0°Cab0-°C

Precision de temperatura +2 °C

Rango de humedad relativa 20% HR a 90% HR
Precision de humedad 5% HR

Voltaje de operacion 3.3V-5VDC
Frecuencia de muestreo 1 muestra por segundo
Interfaz de comunicacion Digital (1-wire)

Pin de datos GPIO 4 del ESP32

Fuente: Datasheet DHT11 — Aosong Electronics

2.3.2 Microcontrolador ESP32

El ESP32 es un microcontrolador de la empresa Espressif Systems, ampliamente
utilizado en aplicaciones IoT por su integracion nativa de WiFi y Bluetooth, su alto
rendimiento de procesamiento y su bajo consumo energético. Las especificaciones
técnicas relevantes para este proyecto se presentan en la Tabla 3.
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Tabla 3: Especificaciones técnicas del microcontrolador ESP32

Parametro Valor / Especificacion
Procesador Xtensa LX6 dual-core, 240 MHz
Memoria RAM 520 KB SRAM

Memoria Flash 4 MB (tipico)

Conectividad WiFi 802.11 b/g/n (2.4 GHz)
Conectividad Bluetooth BT 4.2/BLE

Pines GPIO 34 programables

Voltaje de operacion 3.3 V (alimentacién 5 V via USB)
Protocolo de comunicacion MQTT (Puerto 1883)

Plataforma de destino ThingsBoard

Fuente: Espressif Systems — ESP32 Datasheet
2.4 Plataforma loT: ThingsBoard

ThingsBoard es una plataforma loT de codigo abierto orientada a aplicaciones
industriales y educativas, que permite la recepcion, almacenamiento, visualizacion
y analisis de datos provenientes de dispositivos conectados. Para este proyecto se
utilizaron las siguientes funcionalidades de ThingsBoard:

Registro de 4 dispositivos (uno por area de produccion): PREPARADO 1,
TABLETEADO Il, ENCAPSULADO |y BLISTEADO lIl, todos bajo el perfil “onek”.

— Dashboard interactivo con widgets tipo velocimetro (gauge) para visualizacién
en tiempo real de temperatura y humedad, y graficos de rango (range chart)
para el historial.

— Timeseries table que registra automaticamente cada lectura con su timestamp,
garantizando la trazabilidad exigida por BPM vy las auditorias de AGEMED.

— Sistema de alertas configurables que notifica al responsable de calidad cuando
la temperatura o humedad supera los limites establecidos.

— Acceso remoto desde cualquier dispositivo con conexién a internet, incluyendo
smartphones y tablets.
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La Figura 2 muestra el panel de gestion de dispositivos en ThingsBoard con las
cuatro areas registradas en LAFAR.

Figura 2. Panel de dispositivos en ThingsBoard con las 4 areas registradas en

LAFAR
Devices | = Device Filter

[ createdtime & Name Deviceprofile ~ Label  State Customer  Public Isgateway
(] 2025010821325  BUSTEADOM  onek MAC inactive  Public O

(] 2ces010821:3209 FNCAPSU:*DU onek CAPS nactive  Public U

[ 2050108202529  TABLETEADON  onek Master nactive  Public l

[ 01216222842 PREPARADOI  onek Ganut  Inactive  Puble 0

2.5 Areas de produccion monitoreadas

Tabla 4. Areas de producciéon monitoreadas en Laboratorios LAFAR

Area / Seccién Temp. Requerida (°C) Dispositivo Asignado

PREPARADO 1 15°C-25°C ESP32 #1 — Granulit
TABLETEADO I 15°C-25°C ESP32 #2 — Master
ENCAPSULADO | 15°C-25°C ESP32 #3 - CAP B

BLISTEADO I 15°C-25°C ESP32 #4 — MAC

Fuente: Elaboracion propia — Laboratorios LAFAR (2025)
2.6 Implementacién del firmware en ESP32

El firmware del ESP32 fue desarrollado en el entorno Arduino IDE utilizando el
lenguaje C++. El cédigo implementa la conexién WiFi, la lectura del sensor DHT11
y el envio de datos mediante el protocolo MQTT hacia el servidor ThingsBoard. A
continuacion se presenta la estructura principal del programa:
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// — LIBRERIAS UTILIZADAS —

#include <WiFi.h> // Conexidén WiFi
#include <PubSubClient.h> // Protocolo MQTT
#include <DHT.h> // Libreria sensor DHT11
// — CONFIGURACION —

#define WIFI SSID "RED LABORATORIO"

#define WIFI PASSWORD "PASSWORD SEGURA"

#define TOKEN "TOKEN_THINGSBOARD"
#define THINGSBOARD SERVER "demo.thingsboard.io"
#define DHTPIN 4 // GPIO 4 del ESP32

#define DHTTYPE DHT11

DHT dht (DHTPIN, DHTTYPE);
WiFiClient espClient;
PubSubClient client (espClient);

// — SETUP —
void setup() {
Serial.begin(115200);
dht.begin () ;
conectarWiFi();
client.setServer (THINGSBOARD SERVER, 1883);

// — LOOP PRINCIPAL —
void loop () {
if (!client.connected()) reconnect();
client.loop();
float temperatura = dht.readTemperature();
float humedad = dht.readHumidity () ;
if (isnan(temperatura) || isnan (humedad)) {
Serial.println("Error leyendo DHT11"); return;
}
// — PAYLOAD JSON —
String payload = "{\"temperatura\":" + String(temperatura)
+ ",\"humedad\":" + String(humedad) + "}";
client.publish("vl/devices/me/telemetry"”, payload.c_str());
delay (2000); // Transmisidén cada 2 segundos

Carrera de Ingenieria Industrial
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El diagrama de flujo del firmware contempla tres etapas secuenciales: (1)
inicializacion del sistema (WiFi, MQTT, sensor), (2) lectura periddica de temperatura
y humedad, y (3) validacién y transmisién de los datos a ThingsBoard. En caso de
lectura invalida (valor NaN), el sistema emite una alerta en el puerto serie y reintenta
la lectura en el siguiente ciclo de 2 segundos.

3. ANALISIS Y EVALUACION DE LOS RESULTADOS
3.1. Funcionamiento del sistema de telemetria

El sistema demostré operar correctamente de manera continua, enviando lecturas
de temperatura y humedad cada 2 segundos desde cada uno de los 4 dispositivos
ESP32 hacia la plataforma ThingsBoard. La tabla de series temporales (Timeseries
table) registr6 automaticamente cada dato con su timestamp correspondiente,
cumpliendo con el requisito de trazabilidad documental exigido por las BPM y
verificable ante inspecciones de AGEMED.

Durante las pruebas iniciales realizadas en el area de ENCAPSULADO |, se
registraron valores de temperatura de 18 °C y humedad relativa de 58-59% HR,
dentro de los parametros admisibles para esa area. El sistema ThingsBoard
almacend estos datos con timestamps del 2025-01-09, confirmando el correcto
funcionamiento de la telemetria MQTT. La Figura 3 muestra el dashboard interactivo
con gauges de temperatura y humedad en tiempo real para dos areas simultaneas.
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Figura 3. Dashboard interactivo en ThingsBoard con gauges de temperatura y
humedad en tiempo real (panel LAFAR)

Range chart -

W W -
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La Figura 4 presenta la tabla de series temporales con los registros automaticos de
temperatura y humedad con timestamps, evidenciando la trazabilidad continua del
sistema.
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Figura 4. Timeseries table en ThingsBoard con registro automatico de temperatura
(18 °C) y humedad (58-59% HR) con timestamps

Timeseries table am I3
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59 18
23:09:53
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3.2 Visualizaciéon en dashboard

El dashboard configurado en ThingsBoard bajo el nombre “LAFAR” integré para
cada area: un gauge de temperatura (°C), un speedometer de humedad relativa
(%), y un range chart que categoriza los valores por rangos de color, permitiendo
identificar visualmente de forma inmediata si los parametros se encuentran dentro o
fuera de especificacion BPM.

La visualizacion en tiempo real permiti6 al supervisor de area monitorear
simultaneamente las condiciones de las 4 secciones productivas desde un unico
panel, accesible también desde dispositivos moviles, eliminando la necesidad de
recorridos fisicos para el registro de datos. Este acceso remoto resulta especialmente
valioso durante turnos nocturnos o en situaciones de contingencia.

3.3 Impacto en la operaciéon y cumplimiento BPM-AGEMED

La implementacién del sistema loT generé impactos medibles y positivos en la
operacionde LAFAR, resumidos enlaTabla5. Desde el punto de vistadel cumplimiento
normativo, el sistema fortalece la posicién de LAFAR ante las auditorias periddicas
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de AGEMED al proveer registros completos, automaticos e integros con timestamp
para todas las areas productivas, eliminando las observaciones recurrentes por
datos faltantes o ilegibles en los registros manuales.

Tabla 5. Comparacién de indicadores operacionales antes y después de la
implementacion

Indicador Antes del sistema Después del sistema
Tiempo de registro por area 40-60 min/turno 0 min (automatico)
Pérdida de registros Frecuente Eliminada
Disponibilidad de datos histéricos Limitada (papel) 100% (nube)
Alertas ante desviaciones No existian Inmediatas (ThingsBoard)
Confiabilidad del dato Baja (manual) Alta (sensor digital)
Cobertura de monitoreo Parcial y discontinua Continua 24/7
Trazabilidad para AGEMED Parcial Completa con timestamp
Cumplimiento BPM Parcial Reforzado

Fuente: Elaboracion propia — Laboratorios LAFAR (2025)
3.4 Sistema de alertas

ThingsBoard permitié configurar alertas automaticas que se activan cuando los
valores de temperatura o humedad superan los umbrales definidos por BPM. Estas
alertas pueden enviarse por correo electronico, SMS o notificacion push, permitiendo
al responsable de calidad tomar acciones correctivas de forma inmediata, antes de
que las condiciones fuera de especificacion puedan afectar la calidad del producto
en proceso. Esta funcionalidad representa una mejora cualitativa sustancial respecto
al sistema manual, donde la deteccion de desviaciones dependia exclusivamente
de la presencia fisica del operador y de la frecuencia de sus rondas de registro.

En el contexto normativo boliviano, contar con evidencia documentada de la
deteccion temprana de desviaciones y las acciones correctivas implementadas es
un requisito clave valorado en las auditorias BPM de AGEMED.

3.5 Escalabilidad y costo de implementacion

Uno de los aspectos mas relevantes de la solucién propuesta es su accesibilidad
econdmica. El costo unitario de cada nodo de monitoreo (ESP32 + DHT11) es
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inferior a USD 15, mientras que la plataforma ThingsBoard ofrece una versién de
comunidad gratuita y de codigo abierto apta para instalaciones industriales. Esto hace
que la solucion sea perfectamente replicable en otros laboratorios farmacéuticos
bolivianos de pequefia y mediana escala que deban cumplir con los requerimientos
de AGEMED.

El sistema también es escalable, permitiendo agregar nuevos nodos de sensores
para monitorear variables adicionales (presion diferencial, particulas en aire,
C0O2) mediante la misma arquitectura ESP32-MQTT-ThingsBoard, sin requerir
modificaciones sustanciales en la infraestructura existente.

4. CONCLUSIONES

El sistema IoT de monitoreo inteligente de temperatura y humedad implementado
en Laboratorios Farmacéuticos LAFAR demostrd ser una solucion técnica viable,
eficiente y de bajo costo para la digitalizacion del control ambiental en ambientes
productivos farmacéuticos, alineada con los principios de la Industria 4.0 y los
requerimientos normativos de la AGEMED Bolivia.

La integracion del microcontrolador ESP32 con el sensor DHT11 y la plataforma
ThingsBoard permitié reemplazar exitosamente el sistema de registro manual,
eliminando sus principales deficiencias: pérdida de datos, falta de alertas en
tiempo real, elevado tiempo operativo de registro y limitada trazabilidad. Los
datos se almacenan automaticamente con timestamp en la nube, cumpliendo con
los requisitos de integridad documental de las BPM establecidas por la OMS y
adoptadas por Bolivia mediante la Ley N° 1737 y el D.S. N° 25235, bajo supervision
de AGEMED.

Los resultados obtenidos evidencian que la implementacién del sistema loT generé
un ahorro de 40 a 60 minutos por turno en actividades de registro, eliminé la pérdida
de registros historicos y habilitd el monitoreo continuo 24/7 de las cuatro areas
productivas con acceso remoto desde cualquier dispositivo.

El sistema de alertas configurado en ThingsBoard representa una mejora cualitativa
fundamental, ya que permite la deteccion y respuesta temprana ante desviaciones de
parametros, reduciendo el riesgo de productos fabricados fuera de las condiciones
BPM establecidas y fortaleciendo la posicion del laboratorio ante las auditorias
periddicas de AGEMED.
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Se recomienda extender la implementacién a otras areas de produccion de LAFAR
y a otros laboratorios farmacéuticos bolivianos, asi como explorar la integracion con
sensores de mayor precision (DHT22, SHT31) para aplicaciones que requieran mayor
exactitud en la medicién de humedad. Asimismo, se recomienda la incorporacion de
variables adicionales como presién diferencial de aire para areas clasificadas, y la
evaluacion de soluciones de backup de conectividad para garantizar la continuidad
del monitoreo ante cortes de red.
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