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Introduccion:

Salas de ambiente controlado: “Locales en los que se controla la
concentracion de particulas en el aire y que se construyen y utilizan
de manera especifica para reducir al minimo la introduccion,

generacion y retencion de particulas dentro del local”
(UNE EN ISO 14644-1)

Existen recomendaciones para calcular los periodos de caducidad

del material esterilizado relacionados con el tipo de empaquetado y

las condiciones de almacenamiento, manipulacion y transporte.
(Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) 2017)

Objetivo: Describir el procedimiento de validacion

en la central de esterilizacion para cumplir con la
normativa vigente en cuanto a bioseguridad ambiental.
L




Por qué???
UNE 100713:2005.

Instalaciones de acondicionamiento
de aire en hospitales.

-~
RITE. R.D 1027/2007

RITE. R.D 238/2013 4

.
UNE 171330-2:2014.
Procedimientos de inspeccion de calidad
ambiental interior

-
UNE 171340:2012.

Validacion y cualificacion de salas de
ambiente controlado en hospitales.




Por queé 7?? ¢ ~
UNE
171340:2012

3 Niveles de 2 Niveles de
[ filtracion ‘ 1 filtracién
r | ‘ >

Muy Alto
Riesgo

Riesgo
Intermedio

Alto Riesgo

Zona Limpia

Quiréfanos de Esterilizacion.

protesis...
Onco-hematologia.

Sala de limpieza

Almacén material
esterilizado

de material

_/.




Cuando???

Previos

Después de

Controles microbiologicos ambientales

Normativos

Recomendados

Programa BSA

Periédica

Puesta en marcha
(Externa)

Validacién anual
(Externa)

Elaboracion propia segin UNE 100713:2005 y UNE 171340:2012

Reforma y correccién
anomalias

Averia Sistema de
Ventilacion

Cambio filtros HEPA

Limpieza Sist. Ventialacion
Obras en area de ambiente
controlado

Infeccidén por Hongos
Filamentos Oportunistas

Ta>28°C
Humedades y /o goteras

Epidemia de posible origen en
area de ambiente controlado

Indicacion Medicina Preventiva

Cuando se establezca en el
Programa BSA

Quincenal: Zona de Aislamiento
en Onco-Hematologia

Mensual: Quiréfanos de Muy
Alto Riesgo o Tipo A

Trimestral: Pasillos
quirargicos.Almacen de
material estéril. Zona limpia
de esterilizacion. Quréfanos de
alto riesgo o Tipo B

Validacion minima anual




Bioseguridad ambiental en salas de ambiente
Coémo???

No incluido
en la norma

controlado

UNE 171340-2012 y 171330 (2008/2014)

Parametros
Ambientales

|

microorganismos aire

Concentracion

Clasificacion ISO

Temperatura
Humedad Relativa

Ruido

Biocontaminacion
de superficies

Parametros
Diseno
Nivel de contencion:

-Renovaciones/hora
—-Presion diferencial

Integridad
Filtro HEPA

Sentido del flujo
del aire



Parametros Ambientales

Hongos: | MAR — Temperat. =~ 40DB (No -
0 (ufc/m3) ISO 5-6 24-26°C incluido en
(Aspergillus, la norma)

Scedosporium,

Mucor,Rizopus) Controversia

Relati
Bacterias: 1SO 7 clativa Ufc/100cm?
(ufc/m3) 45_55%
<10
RI
10-100

100-200

UFC/placa*100/25,5

o o



Parametros de disero

MAR F. 95% " De zonas
10 pa <5% con mas
F. 95,5% riesgo a
AR AR <0,1% otras de
menos
15 r/h RI F. 99’90% riesgo
6 pa
Q=V,*s*k*3600 <0,01%
R=Q*V

BV



Conclusiones:

El mantenimiento de la BSA dentro de los parametros
establecidos por la normativa ayuda a la conservacion de \a
esterilidad de los materiales sanitarios.

Es necesario actualizar las guias de uso hospitalario para
evitar los riesgos derivados de la omision de la legislacion y
/ normativas vigentes.




B.Q.E

{Obligado

Cumplimiento).
Rf/D 10272007,
del 20 de Julio.
BDE n* 207

RfD 23872013
del 13 de Abril.
BOE n™ 89.

Normas Espanolas , Europeas , ISO.
{Solo de obligado cumplimiento si asi
o indica la reglamentacion).
UNEEN ISC 14644-1:2015.
14644-2:2001.
14644-3:2006.
14644-4:2001.
14644-5:2005.
14644-6:2003.
14644-7:2005
Salas limpias y locales anexos.
Consumo, UNE-EN 13083: 2001
Directrices para la medicidn de m.o y
endotoxinas en suspensidn en el aire.

UNE 100012:2004.
Higienizacion de Sistemas de
Climati zacion

UNE-EN-ISD 14698-1 y 2:2004.

S5alas limpias y ambientes controlados
asociados.
Control de la biocontaminacidn.

'UNE 100713:2005.

Instalaciones de acondicionamiento de
dire en hospitales.

| UNE 100012:2005.

Higienizacidn de sistemas de
climatizacidn

UNE 171330-1:2008.

UNE 171330-2:2016

Sistermas de gestidn de ambientes
interiores.

UNE-EN 1822-1/5:2010

Filtros absolutos [EPA, HEPA v ULPA).

'UNE 1L71340:2012.

Validacidn y cualificacidon de salas de
ambiente controlado en hospitales.

UNE 171330-2:2014
Procedimientos de inspeccidn en
calidad ambiental en interiores.

Notas técnicas.
{INSHT}

Equipos de
muestreoll)
2001. NTP 608

Equipos de
muestreo (Il)
2001. NTP 610.
Planificacidn de la

medicidn.
2003. NTP 608.

Ventilacidn General
en hospitales.
2010. NTP 859.

:Guias v recomendaciones.

|SEMPSPH f INSALUD.

Madrid, 2000.

'Recomendaciones verificacidon de la B5SA
(frente hongos oportunistas

|Gufa buena practica en prevencidn
1Micosis invasoras hosocomiales.
|Consejeria sanidad. C. Madrid . 2003.

'Cul'a de higiene hosptalaria.
|H. clinico San Carlos 2004. Madrid.

Prevencitn y control de la infeccidn
inhosocomial. Comunidad de Madrid. 2007

Recomendaciones sobre la prevencion de
'la infeccidn fdngica invasora por
‘hongos filamentosos(SEIMC)

Enferm Infecc Microbiol Clin. 2010.

|Gufa de buenas practicas parala
|seguridad y la sostenibilidad del drea
|gquirCirgica. Generalitat Catalufna. 2012.

|Recomendaciones de la monitorizacidn de

la calidad microbiolfgica del aire (B5A) en

|zonas hospitalarias de riesgo.
\SAMPSP. 2016.
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Moltes Gracies/Muchas Gracias

Dia. Emiliana Sabuco Tébar.
Dr Francisco Javier Campayo Rojas.
emiliana.sabuco@carm.es




