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4. RESUMEN/ABSTRACT

RESUMEN:

Introduccidn: No existe consenso internacional sobre la pertinencia de la monitorizacién
periddica de microorganismos en el aire y en las superficies de salas de ambiente controlado
excepto durante obras o brotes, ni sobre los umbrales adecuados en los Parametros
Ambientales (PA) y de Disefio (PD) para mantener el aire y superficies libre de
microorganismos. La obtencidon de una adecuada bioseguridad ambiental en los centros
sanitarios requiere ademds de un correcto disefio y construccion el mantenimiento

periddico de las instalaciones.

Objetivos: Analizar las asociaciones entre los PA y PD con las Unidades Formadoras de
Colonias (UFC) de hongos y bacterias en el aire y superficies. Determinar la utilidad de los
Programas de Evaluacién Periédica de Bioseguridad Ambiental (PPEBA) para lograr un aire

libre de microorganismos.

Metodologia: Estudio longitudinal de intervencion no controlada con un andlisis
retrospectivo de los datos. Las muestras fueron recogidas como parte de un PPEBA en salas
de ambiente controlado de 12 centros sanitarios, entre 2010 y 2017. Se registraron los PA
(UFC/m3de hongos y bacterias en el aire, UFC/100 cm? de bacterias en superficies y suelos,
temperatura y humedad relativa), y los PD (presidn diferencial, renovaciones hora y posicién
del filtro HEPA en el sistema de climatizacion). La toma de muestras microbiolégicas de aire
se realizd en la salida de impulsién del aire (punto 1), y en el centro de las salas (punto 2),
por personas adiestradas, externas a los centros, con equipos calibrados, en salas limpiadas
previamente, con equipos funcionando y sin personal. Se utilizé una regresién binomial
negativa para la asociacion de PA y los PD con las UFC de bacterias en superficies, una
regresion logistica para la asociacion de PA y los PD con presencia de hongos en el aire y la

Chi-cuadrado para la comparacion de variables continuas.

Resultados: Los modelos multivariantes mostraron que el aumento de temperatura se

asocié con un aumento de bacterias en superficies (IRR=1.224; 1C95%:1.05-1.43) y en suelos
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(IRR=1,259; 1C95%:1,06—1,50) y el aumento de renovaciones hora con una disminucién de
bacterias en superficies (IRR=0.961; 1C95%:0.94-0.99) y en suelos (IRR=0.975; 1C95%:0,95—
1,009). El aumento de presencia de hongos en el aire se asocid con la posicion no terminal
de los filtros HEPA (OR=6,78; 1C95%,3,77-12,20) y (OR= 4,43; I1C 95 %, 2,65-7,40) en el punto
1y 2 respectivamente, la temperatura (OR=1,23; 1C95%,1,06—1,41) en el punto 2 y la
presion diferencial (OR=0,86; 1C95%,0,84—0,90) y (OR=0,88; 1C95%,0,86—0,91) en el punto 1
y 2 respectivamente. A lo largo de la realizacién del PPEBA encontramos una reduccién
significativa (p <,05) del porcentaje de hongos en el aire. Aspergillus spp. fue el hongo

oportunista mas frecuente en salas de ambiente controlado de la zona del levante espafiol.

Conclusiones: Nuestros resultados muestran que el aumento de la temperatura y la
disminucion de las renovaciones hora aumentan el nimero de UFC de bacterias en
superficies. El filtro HEPA en posicién terminal en el sistema de climatizacién reduce la
presencia de hongos en el aire. El PPEBA es herramienta util para mantener y mejorar la
calidad del aire en los hospitales. Aspergillus spp. fue el hongo oportunista mas frecuente en

salas de ambiente controlado en el sureste de Espaia.

Palabras clave: bacterias, hongos, hospitales, aire acondicionado, filtros de aire, parametros
ambientales, recuento de colonia microbiana, monitoreo de ambiente, normas de calidad

ambiental.
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ABSTRACT:

Introduction: There is no international consensus on the relevance of periodic monitoring of
microorganisms in the air on surfaces of controlled environment rooms, except during
construction works or outbreaks, nor on the appropriate thresholds of Environmental
Parameters (EP) and Design Parameters (DP) to maintain the air and surfaces free of
microorganisms. Obtaining adequate environmental biosafety in health centers requires, in

addition to correct design and construction, periodic maintenance of the facilities.

Objective: Analyze the relationship between the EP and DP and the amount of Colony
Forming Units (CFU) of microorganisms in the air and on surfaces. Determine the utility of a
Periodic Environmental Biosecurity Assessment Program (PEBAP) to achieve clean air free of

microorganisms.

Methods: Longitudinal no control intervention study with retrospective data analysis.
Samples were recollected as part of a PEBAP of 12 health centers from 2010 to 2017.
Environmental parameters (CFU/m?3 of fungi and bacteria in the air, CFU/100cm? of bacteria
on surfaces and floors, temperature and relative humidity), and design parameters
(differential pressure, air changes per hour, and position of the HEPA filter) were
recollected. Microbiological air samples were taken: below the air discharge outlet (point 1),
and in the center of the room (point 2), by trained people, external to the centers, with
calibrated equipment, in previously cleaned rooms, with equipment operating and no staff
present. A negative binomial regression was used for the relationship of EP and DP with the
CFU of bacteria on surfaces, a logistic regression was used for the relationship of EP and DP
with the presence of fungi in the air, and the Chi-square test was used and for the

comparison of continuous variables.

Results: In the multivariate models, an increase in temperature was associated with an
increase in bacteria on surfaces (IRR=1.224; 95%Cl:1.05-1.43) and on floors (IRR=1.259;95%
Cl:1.06-1.50) and an increase in renewals per hour with a decrease in bacteria on surfaces
(IRR=0.961; 95%Cl:0.94-0.99) and on floors (IRR=0.975; 95%Cl:0.95-1.009). An increase in
the presence of fungi in the air was associated with a non-terminal position of the HEPA
filters (OR= 6.78; 95% Cl: 3.77-12.20) and (OR=4.43;95%Cl:2.65-7.40) at point 1 and 2,
respectively, with temperature (OR=1.23;95%Cl:1.06-1.41) at point 2, and with differential
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pressure (OR=0.86;95% ClI:0.84-0.90) and (OR=0.88; 95%Cl:0.86-0.91) at points 1 and 2,
respectively. Throughout the PPEBA we found a significant reduction (p < ,05) in the
percentage of air fungi in the air. Aspergillus spp. was the most common opportunistic

fungus in controlled environment rooms in eastern Spain.

Conclusions: Our results show that an increase in temperature and a decrease in renewals
per hour increases the amount of CFU of bacteria on surfaces. The HEPA filter in terminal
position in the air conditioning system reduces the presence of fungi in the air. PPEBAs are a
useful tool to maintain and improve air quality in hospitals. Aspergillus spp. was the most

common opportunistic fungus in controlled environment rooms in southeastern Spain.

Keywords: bacteria, fungi, hospitals, air conditioning, air filters, microbial colony count,

environmental monitoring, environmental quality standards.
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https://doi,org/10,1177/1420326%20938831

Informacion y criterios de calidad:

e Revista: Indoor and Built Environment. ISSN: 1420-326X

e Factor de impacto: (2020, JCR): 3,015.
e Areatematicay posicién: Public, Environmental & Occupational Health; 86/204 (Q2).
e Manuscrito recibido el 27 de enero 2020; aceptado 11 de junio de 2020.

Aportacion de la doctoranda al trabajo:

Busquedas bibliograficas para actualizar la informacidn existente sobre el objetivo
del estudio e interpretar los resultados obtenidos. Realizacién de las tablas y graficos
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manuscrito. Adquisicién de fondos.
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6. INTRODUCCION

6.1 El aire como fuente de infeccion relacionada con la asistencia sanitaria

Hasta bien avanzado el siglo XIX las Infecciones Relacionadas con la Asistencia
Sanitaria (IRAS) han supuesto un quebradero de cabeza, siendo a mediados del siglo XVIII
cuando el estudio de estas empieza a cobrar un mayor protagonismo. Durante la época
ilustrada comienzan a abrirse nuevos hospitales en Europa, por aquel entonces circulaba
la teoria miasmatica que culpaba al aire corrompido de que en determinados lugares de
los hospitales se concentrasen los focos de infeccion. Siguiendo esta teoria se
promovieron diversas innovaciones arquitectdnicas con el fin de que el aire circulara. En
el siglo XVIII John Pringle (1707-1782), médico escoces, al que se le atribuyd el
sobrenombre de “padre de la medicina militar”, sostenia que para combatir las fiebres

putridas era necesario airear los hospitales y fumigar las salas.

En el siglo XIX, con la aplicacion de los anestésicos y por tanto con el aumento de
las intervenciones quirurgicas, el problema de la infeccidon quirdrgica se agrava diversos
cirujanos prestigiosos como Christian Albert Theodor Billroth (1829-1894) o Johann
Nepomuk von Nussbaum (1829-1890) referian una mortalidad en las intervenciones
quirurgicas del 60% y el 80% respectivamente, lo que les obligaba a cerrar servicios
quirurgicos en numerosas ocasiones. Simultdaneamente en San Petersburgo Nikolai
Ivanovich (1811-1870) separd a los pacientes infectados de los recientemente heridos y
operados, decidiendo antes, atender a los heridos de guerra en tiendas de campafia que

exponerlos al aire de los recintos hospitalarios?.

Florence Nightingale (1820-1910), enfermera precursora de la enfermeria
moderna, durante su labor en la Guerra de Crimea, describié la importancia de la
ventilacion como elemento de salubridad en los hospitales, y atribuyo a este, la facil

contaminacién interior. En las Notas sobre los hospitales escribio:

“El primer canon de la enfermeria [...] es mantener el aire que respira tan puro
como el aire externo...”, “la forma de la sala debe ser tal que permita renovar el aire con
la mayor facilidad”, “el primer principio es obtener aire puro dentro y alrededor del

edificio” .
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En San Petersburgo Gustav Adolf Neuber (1850-1932), cirujano aleman, abre en
1885 una clinica quirdrgica en pleno bosque para tener la mayor pureza del aire, y
propuso por primera vez el uso de quirdfanos separados para cirugia séptica y no séptica,
e instald filtros de entrada de aire en los quiréfanos. En 1880 la introduccién de medios
de cultivos sélidos por Robert Koch (1843-1910), hace que cirujanos y bacteriélogos se
lanzaran a la busqueda de gérmenes en el aire de las salas de operaciones, instrumentos

etc. L.

A principios del siglo XX Lister introdujo el rociado de acido fendlico alrededor del
lecho quirudrgico para “destruir la vida de las particulas flotantes” 3. En Estados Unidos
durante la segunda guerra mundial, fue desarrollado el filtro HEPA como parte del
proyecto Manhattan realizado por el cuerpo de ingenieros del ejército, con el fin de
combatir los contaminantes de la bomba atémica . En 1946 Charnley publicé el primer
estudio completo sobre un nuevo sistema de ventilacién que introducia aire filtrado
desde arriba y que por un efecto pistén arrastraba el aire “sucio” hacia abajo, el lamado

Charnley-Howorth °.

A partir de un ensayo aleatorizado realizado entre 1974 y 1979, por el Consejo de
investigacion Médica, en salas de 19 hospitales donde se realizaban protesis de cadera y
de rodilla en el que los resultados obtenidos mostraron una correlacion significativa entre
la presencia de microorganismos en el aire y la contaminacion superficial y profunda del
sitio quirdrgico, se recomendaron quiréfanos ultralimpios para este tipo de
intervenciones en el Reino Unido ®’. En la década de los 80 Whyte et al. sugirieron los

primeros estandares bacterioldgicos para el aire durante la cirugia ultralimpia 8.

A pesar de la evidencia cientifica generada sobre la influencia del aire interior
como fuente de IRAS y como mecanismo de transmisién de diversos patégenos
910,11,12,13,14 ' an ocasiones, el papel de la transmisidn aérea ha sido subestimado >, debido
a otras posibles vias de transmisién que pueden intervenir en la propagacién de agentes
infecciosos presentes en el aire 17 (Figura 1). La calidad del aire interior es un asunto
complejo en el que intervienen multiples factores®. Existe una continua interaccion entre
el aire y las superficies mediante el depdsito de particulas en estas y su posterior

resuspension °-2! (Figura 1).
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Figura 1. Posibles vias de transmisién de los microorganismos por el aire. Fuente: Junwei

etal. V.

Hoy en dia la evidencia cientifica sefiala que el aire de salas de ambiente
controlado de centros sanitarios constituye un vehiculo de transmisién de diferentes
microorganismos 22. Estos microorganismos suponen una fuente de IRAS, especialmente
en pacientes inmunodeprimidos °?3 o sometidos a técnicas invasivas como la cirugia 1924,
Las IRAS repercuten negativamente en los resultados de salud de los pacientes
aumentando las estancias hospitalarias 226 y como consecuencia aumentando los costes

sanitarios 7.

6.2 Normativa sobre bioseguridad ambiental
Los centros hospitalarios disponen de equipamientos cuyo disefo, instalacién,
operacion, y mantenimiento tiene repercusiones importantisimas en la salud y el confort
de sus usuarios. El proceso de cualificacion y de verificacion de la bioseguridad ambiental
consiste en obtener unos valores referenciados en normas vigentes, con el fin de

determinar si las condiciones de las instalaciones cumplen con los criterios normativos.

En relacién a la obtencion de un ambiente interior libre de patégenos en
hospitales existen diversos organismos que han desarrollado Reales Decretos (RD)
normas y guias para adecuar las salas de ambiente controlado a unas necesidades

funcionales minimas.
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A nivel internacional han sido publicadas diferentes guias, como las directrices
para el control de infecciones ambientales de los establecimientos de salud de Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) y el Healthcare Infection Control Practices Advisory
Committee (HICPAC), en la que se realizan diferentes recomendaciones sobre estrategias
de control para prevenir eficazmente la IRAS. Entre estas recomendaciones se encuentran
las normas de ventilacién para entornos de centros sanitarios?®1¢. La ASHRAE (American
Society of Heating, Refrigerating and Air Conditioning Engineers), publicacién de especial
interés para centros sanitarios, que desarrollé el standard ANSI/ASHRAE/ASHE 170-2021
29 sobre ventilacién de instalaciones de atencién médica. Este forma parte de una familia
de documentos que ofrece orientacion, regulacién y mandatos a los disefiadores de
instalaciones de atencién médica. En Europa existen diversas normativas sobre calidad de
ambiente interior segln paises, como en Francia la norma AFNOR NF 90-521/2013 3°, en

Alemania la DIN 1946-4/2008 31, en Reino unido la HTM 03-0132 etc.

En Espafia, el Reglamento de Calefaccién, Climatizacidon y Agua Caliente Sanitaria,
aprobado por el RD 1618/1980, del 4 de Julio3? ha contribuido en gran medida a potenciar
y fomentar un uso mds racional de la energia en las instalaciones térmicas no industriales
de los edificios destinados a atender los requisitos de bienestar térmico y de higiene. La
experiencia que se adquirié en su aplicacidn, los avances tecnoldgicos en este campo, la
nueva distribucion de competencias consecuencia del desarrollo del estado y de las
autonomias, y finalmente, la adhesién de Espafia a la Comunidad Europea hizo necesario
elaborar un nuevo reglamento que sobre la base del anterior continuara avanzando en la
politica de uso racional de la energia establecida en el Plan de Ahorro y Eficiencia

Energética dentro del Plan Energético Nacional 1991-2000.

El primer Reglamento de Instalaciones Térmicas en los Edificios (RITE) se aprueba
por el RD 1751/1998 del 31 de julio 3% junto con una serie de normas anexas
denominadas Instrucciones Técnicas Complementarias (ITC) y se crea la comisidn asesora
para las instalaciones térmicas de los edificios. Posteriormente, con el objetivo de
mejorar la calidad de la edificacién, y de promover la innovacién y la sostenibilidad, se
aprueba el cddigo técnico de la edificacién por el RD 314/2006 3>, del 17 de marzo, como

instrumento normativo que fija las exigencias basicas de calidad de los edificios y sus
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instalaciones. A través de esta normativa se satisfacen ciertos requisitos basicos de la

edificacién relacionados con el bienestar y seguridad de las personas.

Posteriormente ante la necesidad de transponer la Directiva 2002/91/CE, de 16
de diciembre, de eficiencia energética de los edificios, y el consejo del comité Técnico de
la edificacion por el RD 314/2006, se aprueba por el RD 1027/2007 3¢, de 20 de julio. El
nuevo RITE establece las exigencias de eficiencia energética y seguridad que deben
cumplir las instalaciones térmicas en los edificios destinadas a atender la demanda de
bienestar e higiene de las personas, durante su disefio y dimensionado, ejecucién,
mantenimiento y uso, asi como determinar los procedimientos que permitan acreditar su

cumplimiento.

En el afio 2013 se aprueba el RD 238/2013, de 5 de abril 37 en el que se modifican
determinados articulos e instrucciones técnicas del RITE aprobado por RD 1027/2007°°.
La reciente aprobacién de la Directiva (UE) 2018/844 del Parlamento Europeo y del
Consejo del 30 de mayo del 2018, por el que se modifica la directiva 2010/31UE relativa a
la eficiencia energética de los edificios y la Directiva 2012/27/EU relativa a la eficiencia
energética, hace necesaria la trasposicion a nuestro ordenamiento juridico de las
modificaciones que esta directiva introduce, sobre todo en lo relativo a la introduccién de
nuevas definiciones y modificacion de las existentes, las nuevas obligaciones relativas a
los sistemas de automatizacidn y control de estas instalaciones técnicas, la medida vy
evaluacion de la eficiencia energética general en estas instalaciones y la modificacién del
régimen de inspecciones, publicandose la ultima modificacion del RITE en el RD 178/2021,

de 23 de marzo 38.

El RITE es una normativa de obligado cumplimiento, y se aplicard a las
instalaciones térmicas en los edificios de nueva construccidn y a las instalaciones térmicas
en los edificios construidos en lo relativo a su reforma, mantenimiento, uso e inspeccion,

con las limitaciones que en el mismo se determinan.

Las normas Una Norma Espafiola (UNE), estan elaboradas por Comités Técnicos de
Normalizacion (CTN), estos comités estan compuestos por la Asociacidon Espafola de
Normalizacion y Certificacion (AENOR), fabricantes, consumidores, administracion,

laboratorios y centro de investigacién. Las Notas Técnicas de Prevencion (NTP) son guias
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de buenas practicas publicadas por el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el
Trabajo (INSHT). Los CTN son dérganos reconocidos, responsables de elaborar normas

técnicas, los CTN relacionados con la calidad de ambiente interior son los siguientes:

e CTN 100 sobre climatizacion que desarrolla: la normalizacién de
instalaciones, equipos y componentes de climatizacion, incluidas bombas de
calor y ventilacién, en sus aspectos de terminologia, definiciones,
clasificacién, disefio y calculo (incluyendo datos climaticos, zona de
bienestar, etc.), las caracteristicas tanto a la aptitud, a la funcién, como de
seguridad y métodos de ensayo, y las caracteristicas exigibles a los
dispositivos de control y seguridad utilizados 3°.

e CTN 171 sobre calidad ambiental en interiores que desarrolla: las
definiciones, los requisitos, las directrices para la adecuada calidad
ambiental en interiores, los aspectos relacionados con su auditoria,
normalizacién de los métodos de muestreo de los contaminantes en
interiores y de los métodos de inspeccién y control, incluyendo la valoracién
de los niveles de los contaminantes en interiores, la normalizacion de las
buenas practicas, el mantenimiento, uso, limpieza, e higienizacién de los
sistemas en los diversos aspectos que condicionan la calidad ambiental en
interiores, la normalizacién del disefo de edificios de nueva construccién y

de su desmontaje en lo concerniente a la calidad ambiental en interiores “°.

Las Normas Espafiolas (UNE), las International Organization for
Standardization (ISO) y las Normas Europeas (EN), no son de obligado
cumplimiento, salvo que asi lo determine la autoridad competente, mediante la
cita de la norma en un documento de obligado cumplimiento segun la jerarquia

reglamentaria espafiola (Figura 2).
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Figura 2. Estructura jerdrquica reglamentaria. Fuente: SAMPSPGS 4%,

El RITE aprobado por el RD 178/2021 del 23 de marzo 38, modifica el apartado 2

del articulo 5, que queda redactado del siguiente modo:

“ Cuando una instruccion técnica haga referencia a una norma determinada, la
version aparecerd especificada, y serd esta la que deba ser utilizada, aun existiendo una
nueva version, excepto cuando se trate de normas UNE correspondientes a normas EN o
EN ISO cuya referencia haya sido publicada en el Diario Oficial de la Unién Europea en el
marco de la aplicacion del Reglamento (UE) n.2 305/2011 del Parlamento Europeo y del
Consejo, del 9 de marzo de 2011, por el que se establecen condiciones armonizadas para
la comercializacion de productos de construccién y se deroga la Directiva 89/106/CEE del

Consejo, en cuyo caso la cita debe relacionarse con la version de dicha referencia”

En lo referente a los hospitales y centros sanitarios, el RITE 38 cita la norma UNE
100012:2005 “2 sobre higienizacién de sistemas de climatizacién y la norma UNE 171330:
2014 % sobre calidad ambiental en interiores, como normas de referencia para el
mantenimiento de la calidad de ambiente interior y por lo tanto hace estas normas de
obligado cumplimiento (Figura 2). A su vez la UNE 171330: 2014 %3 remite a la norma UNE
171340: 2012 ** como norma de referencia para la validacion y cualificacién de salas de
ambiente controlado en centros sanitarios. Esta Ultima norma nos proporciona la
metodologia y el método de ensayo, para la realizacidén de la validacién y cualificacidon de
salas de ambiente controlado en centros sanitarios, definiendo los parametros a valorar y
la frecuencia de los diferentes ensayos para asegurar una correcta bioseguridad

ambiental.
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El RITE del 2013 37 en el apartado 5 del articulo 25 especifica que el titular de la

instalacion serd responsable de que se realicen las siguientes acciones:

e El mantenimiento de la instalacion térmica por una empresa mantenedora
habilitada.

e Las inspecciones obligatorias.

e La conservacion de la documentacidn de todas las actuaciones, ya sean de
mantenimiento, reparacion, reforma o inspecciones realizadas en la instalacién

térmica o sus equipos.

Por lo mencionado anteriormente, los hospitales y centros sanitarios como
titulares de las instalaciones serdn los responsables de la validacion y mantenimiento de

estas.

6.3 Clasificacion de las salas de ambiente controlado de centros sanitarios.

La norma UNE 171340:2012 ** define ambiente controlado como “zonas donde
estdn controladas las fuentes de contaminacion, con ayuda de medios especificos”. La
clasificacién de este tipo de salas ha ido variando con las actualizaciones de diferentes

normas y también existen diferentes clasificaciones en diferentes normas espafiolas.

La primera version de UNE 171340:2012 4, clasifica las salas de ambiente
controlado en tres categorias en funcidén de las exigencias que en ellas son requeridas
respecto a la limpieza del aire interior y segun el riesgo que supone para los pacientes los

procedimientos y que en ellas se realizan:

e Salas de Muy Alto Riesgo (MAR): quiréfanos de trasplantes, cardiovascular,
protesis, oftalmologia, onco-hematologia etc.

e Salas de Alto Riesgo (AR): quiréfanos de cirugia convencional, almacén estéril de
esterilizacién, radiologia intervencionista etc.

e Salas de Riesgo Intermedio (RI): resto de areas del bloque quirdrgico, partos,

cuidados intensivos, reanimacion etc.

La uUltima actualizacién norma UNE 171340:2020 “°, clasifica las salas de ambiente

controlado teniendo en cuenta ademas del riesgo que supone para el paciente los
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procedimientos que en ellas se realizan, el tipo de ventilacidon/filtracién asociada a las

salas, ampliando esta clasificacién a cinco categorias:

e Salas de MAR: quiréfanos con flujo de aire unidireccional, en el que se realizan
intervenciones de alto riesgo como trasplantes, cirugia cardiaca, ortopédica con
implantes etc.

e Salas de AR: quiréfanos con flujo de aire turbulento, en el que se realizan
intervenciones de alto riesgo como trasplantes, cirugia cardiaca etc.

e Salas de RI: quiréfanos convencionales, paritorios, salas de aislamiento protector
etc.

e Salas de Riesgo Moderado (RM): salas de aislamiento de infecciosos, salas de pre y
post operatorio, endoscopia, etc.

e Salas de Riesgo Ligero (RL): pasillos sucios de quiréfanos, dilatacién y postparto etc.

La norma UNE 100713:2005 “¢ determina los requisitos de las instalaciones de
acondicionamiento de aire de centros sanitarios y clasifica las salas de ambiente
controlado en dos tipos de locales, dependiendo del tipo de exigencia con respecto a la

presencia de gérmenes en el aire impulsado y en el ambiente:

e Local clase |, con exigencias muy elevadas (cirugia de trasplante de érganos,
cardiaca, neurocirugia etc.).

e Locales clase Il con exigencias habituales (cirugia convencional y de urgencias).

Segln la clasificacion de riesgo de las salas, estas deberan cumplir diferentes
especificaciones en cuanto a filtracién, pardmetros ambientales (temperatura, humedad
relativa, UFC/m3 de hongos y bacterias en el aire, clasificacion 1SO) y pardmetros de
disefio (renovaciones/hora, presion diferencial, sentido del flujo del aire, validacion de la

colocacidn del filtro absoluto).
6.4 Validacidn y cualificacidn de salas de ambiente controlado de hospitales en
Espaia

El concepto de ambiente controlado implica la adopcidon de una serie de
mecanismos que nos permitan garantizar un adecuado nivel de bioseguridad ambiental y

corregir sus desviaciones cuando estas se produzcan. No podemos definir una sala como
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de ambiente controlado si no disponemos de los medios adecuados para poder ejercer el
control de las fuentes de contaminacién. El concepto de entorno total es absolutamente
esencial para reducir el riesgo de transmisién de IRAS por via aérea al nivel mds bajo
posible en el que el disefio, construccion, mantenimiento y limpieza se realicen
conjuntamente como estrategias preventivas para una adecuada gestion de la calidad

ambiental®’. La norma UNE 171340:2020 %°, define validacién y cualificacién como:

Validacién: “El proceso mediante el cual se obtienen pruebas documentales que
demuestran que un proceso o actividad mantienen un nivel de cumplimiento deseado en
todas sus etapas”. Las etapas de validacion de una instalacién hospitalaria deben incluir

como minimo:

e Documentos de los detalles del disefo
e Verificacion del disefio
e Verificacion de la instalacion

e Cualificacion de la instalacion

Cualificacién: “El proceso mediante el cual se demuestra que una instalacion es

capaz de cumplir unas determinadas especificaciones” *°.

La (Tabla 1) indica la periodicidad y los pardmetros a tener en cuenta en la

validacién y cualificacién de salas de ambiente controlado segin la UNE 171340:2012 44,

Parametros | Previa puesta en marcha Post-mantenimiento Anual “en reposo”
-Temperaturay HR -Temperaturay HR -Temperaturay HR
Parametros = -Microbiologia -Microbiologia -Microbiologia
ambientales | ¢ ificacisn I1SO ~Clasificacién 1SO ~Clasificacién 1SO
-Ruido
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-Presion diferencial

-Validacion de colocacién
del filtro

Parametros -Renovaciones/hora
de diseio | -Sentido del flujo del aire

-Ensayo de recuperacion
de la sala

-Presion diferencial

- Validacién de colocacion
del filtro absoluto

- Renovaciones/hora

- Sentido del flujo del aire

-Presion diferencial

-Validaciéon de
colocacion de filtro
absoluto

- Renovaciones/hora

-Sentido del flujo del
aire

- Ensayo de
recuperacion de la sala

Tabla 1. Periodicidad y pardmetros ambientales y de disefio a muestrear para la

validacién y cualificacién de salas de ambiente controlado. Fuente: UNE 171340:2012 4.

HR: Humedad relativa.

Durante la elaboracion de la tesis en el afio 2020 se publicé la nueva versién de

esta norma. Al igual que en la clasificacion de las salas de ambiente controlado, existe

algunas modificaciones entre las dos versiones de la norma en cuanto a la frecuencia de

las verificaciones y los parametros a determinar. La (Tabla 3) muestra la frecuencia

establecida en la norma para los controles microbiolégicos del aire, seglin el nivel de

riesgo de las salas de ambiente controlado.

Validacion minima anual en condiciones de uso

Mensual en zonas de MAR

UNE 171340: 2012

Trimestral en zonas de AR

Semestral en zonas de Rl

Validacién minima anual en condiciones de uso

Minimo quincenal en zonas de MAR

UNE 171340: 2020 Mensual en zonas de AR

Trimestral en zonas de Rl

Anual en zonas de riesgo ligero (RL) o moderado (RM)
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Tabla 2. Comparacién de la frecuencia de muestreo segun nivel de riesgo de las salas,
entre la UNE 171340:2012 * y la UNE 171340:2020 “. Fuente: elaboracion propia a partir
de la version de la norma UNE 171340: 2012% y la del 2020*. T2: Temperatura; HR:

Humedad Relativa.

Existen diferentes estados en las salas de ambiente controlado, respecto a las

condiciones de funcionamiento #:

e Instalacion en actividad: Estado en el cual la instalacion estd en funcionamiento en
la manera especificada, con el nimero de personas especificado presente vy
trabajando de la manera establecida.

e [nstalacidn completa en reposo: Instalacion completa, con equipamiento instalado
y en funcionamiento sin personal presente, pero con la instalacién ajustada al
minimo para asegurar un grado aceptable de bioseguridad, minimizando el

consumo energético.

Los Sistemas de ventilacidon/climatizacion deben estar especialmente disefiados,
validados y deben ser inspeccionados y mantenidos periédicamente mediante estandares
reconocidos de buenas practicas 4#%%4° para evitar que se conviertan en reservorios de
microorganismos que supongan un peligro para pacientes susceptibles 12°0:2351,5253 | og
hospitales y centros sanitarios como titulares de las instalaciones son los responsables de
la validaciéon y mantenimiento de estas 3. Los Programas periédicos de evaluacién de la
bioseguridad ambiental permiten obtener un flujo continuo de datos a lo largo del

tiempo, lo que ofrece una vision mas detallada del funcionamiento de las instalaciénes >*

55

6.5 PARAMETROS AMBIENTALES

6.5.1 UFC/m3 de bacterias y hongos en el aire.

La mayor parte de microorganismos presentes en el aire de los centros sanitarios
son hongos, y bacterias Gram positivas que provienen de la descamacion de la piel de
pacientes y trabajadores 22. Estos suponen una de las principales causas de infecciones
del sitio quirurgico >®°7°8, En los centros sanitarios podemos encontrar diferentes tipos de
microorganismos implicados en la presencia de IRAS que utilizan el aire como ruta de

transmision 2816 (Tabla 3).
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Evidencia de

transmision aérea

Hongos

Bacterias

Virus

Numerosos casos reportados de
transmision nosocomial aérea

Atipica, pero con transmision
nosocomial aérea documentada

Transmision aérea en la naturaleza
pero sin casos nosocomiales

conocidos

Bajo investigacion

Aspergillus spp.
Mucorales
(Rhizopus)
Acremonium spp.
Fusarium spp.

Pseudoallescheria
boydii

Scedosporiun spp.

Sporothrix
cyanescens

Coccidiooides
immitis

Cryptococus spp.

Histoplasma
capsulatum

Pneumocystis
carinii

Mycobacterium
tuberculosis

Acitenobacter spp.
Bacillus spp.
Brucella spp.

Staphylococcus
aureus

Streptococcus
Grupo A

Coxiella burnetii
(Fiebre Q)

Rubéola
Varicela-
z0ster
Varicela
Gripe

Sincitial
respiratorio

Adenovius

Tipo Norwalk

Hantavirus
Lassa
Marburgo
Ebola

Crimea-congo

Tabla 3. Evidencia de la transmisidon aérea de diferentes tipos de microorganismos.

Fuente: Guidelines for environmental infection control in health-care facilities, CDC 2816,

El habitat natural de los hongos es el suelo, el agua y la materia orgdnica en

descomposicion y aunque su puerta de entrada habitual es la via inhalatoria, no son

infrecuentes las infecciones debidas a contaminacion de heridas por conidias o esporas

ambientales que penetran en el aire de salas de ambiente controlado provenientes de

diversas fuentes de contaminacion (Tabla 4).
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Hongos Vehiculo ambiental implicado

Filtros de aire, mal funcionamiento del HVAC, falsos techos, obras,
Aspergillus spp. | ascensores, plantas, abrir ventanas, contaminacidn de conductos de
impulsién del aire
Mucorales spp. Filtros de aire, falsos techos, helipuertos
Rizopus spp.
Scedosporium Obras
spp.
Tabla 4: Fuentes de patdégenos flungicos ambientales en centros sanitarios. Fuente:

Guidelines for Environmental Infection control in health-care facilities, CDC 1°.

Segun la NTP 313 °, los principales focos de contaminacién biolégica relacionado

con los sistemas de ventilacién/climatizacion son:

e El aire exterior, este transporta hongos, bacterias y polen tanto sus formas
vegetativas como sus formas resistentes (esporas).

e Los sistemas de filtracién, en ellos quedan retenido buena parte del material
particulado que lleva el aire y al que pueden ir asociados microorganismos.

e El sistema de refrigeracion, durante la estacién calida el vapor de agua que
contiene el aire se condensa sobre los serpentines de refrigeraciéon, esa agua puede
guedar estancada en el suelo del equipo que junto a la suciedad que alli esté
acumulada crea las condiciones adecuadas para el desarrollo de agentes bioldgicos.

e Los humidificadores, que pueden convertirse en reservorio de microorganismos,
especialmente en aquellos en el que el agua es reciclada.

e Los materiales porosos, que pueden estar presentes en los sistemas de
ventilacion/climatizacidon normalmente como aislantes acusticos o como material
de construccion de conductos. En ellos se pueden dar las circunstancias que
favorecen

e El aire interior de los locales, el aire recoge la contaminacién producida en

diferentes focos.

25



INTRODUCCION

Aunque existe evidencia de que aire interior es un mecanismo de transmisién de
diferentes patégenos que pueden producir IRAS 21011121314 ng existe consenso
internacional sobre el umbral recomendado de UFC de hongos y bacterias en el aire de
salas de ambiente controlado, encontrando diferentes umbrales segin la normativa
vigente en cada pais #>%%6, En Espafia, la norma UNE 171340:2012 % sobre validacion y
cualificaciéon de salas de ambiente controlado, establecia como aceptable 0 UFC/m3 de
hongos oportunistas (Aspergillus spp., Mucor spp., Scedosporium spp. y Rizopus spp.) en
el aire de todas las salas de ambiente controlado, independiente de la clasificacién de
nivel de riesgo de las salas. En cuanto a las bacterias meséfilas, la norma establecia unos
limites de: <10 UFC/m?3en salas de MAR, entre 10-100 UFC/m?3 en salas de AR y entre 101
- 200 UFC/m? en salas de RI.

La ultima actualizacion de la norma UNE 171340:2020 #* establece los mismos
umbrales respecto a hongos oportunistas que la versién anterior, pero como novedad
introduce limites para las UFC de hongos no oportunistas en el aire de salas de ambiente
controlado, que deben ser 0 UFC/m3 en salas de MAR, AR y RI, en salas de RM <10
UFC/m3y en salas de RL <25 UFC/m3. En cuanto a UFC de bacterias en el aire establece
<10 UFC/m3 en MAR y AR, <100 UFC/m3 en Rl y RM, y <200 UFC/m3 en RL, con la
instalacidon en modo operacional. Esta norma establece como punto de toma de muestras
de aire la zona de proteccién del paciente, excepto en quiréfanos que no dispongan de
filtro HEPA terminal que se tomara una muestra adicional en la salida de impulsién del

aire.

Tampoco existe consenso internacional respecto a la utilidad de Ia
monitorizacidon periédica de los microorganismos en el aire de salas de ambiente
controlado, excepto en situaciones de brote, cambio de filtros u obras en zonas de
ambiente controlado ©4%61, Cabo Verde et al.® concluyen que la monitorizacién
periddica del aire es esencial para evaluar la eficiencia del sistema de climatizacién,
ademas los datos microbioldgicos deben usarse para definir pautas especificas a seguir
para asegurar la calidad del aire en entornos controlados de hospitales. En la misma linea
Pasquarella et al. 4° concluyen que el control microbiolégico periddico es una herramienta
util para la evaluacién de la contaminacidon de quiréfanos y para mejorar la calidad del

aire.
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A pesar de la normativa vigente en muchos paises y de los estudios publicados en
esa linea sobre controles periédicos de la bioseguridad ambiental en salas de ambiente
controlado de centros sanitarios 624%5%61 |3 utilidad de la monitorizacién periddica de

microorganismos sigue siendo un tema controvertido.

6.5.2 UFC/100 cm? de bacterias meséfilas en suelos y superficies de contacto con

las manos

La bibliografia cientifica ha demostrado la influencia de la biocontaminacién de las
superficies y de los suelos de centros sanitarios como mecanismo de trasmision de IRAS
63,6466 | 0s esfuerzos de los hospitales por mantener una adecuada limpieza de las
superficies a menudo no son suficientes 676, Algunos estudios demuestran la utilidad de
la toma de muestras periddicas en superficies para evaluar la calidad de la limpieza, que
junto con la retroalimentaciéon a los trabajadores supone una herramienta util para
mejorar y mantener la limpieza de las superficies en centros sanitarios %79, Sin embargo,
a pesar de la evidencia y de que sabemos que algunos microorganismos pueden
permanecer viables en superficies durante dias e incluso meses 7!, no existe una
normativa especifica para el control de la biocontaminaciéon de superficies y suelos de

salas de ambiente controlado de centros sanitarios 727> .

Existe normativa europea que regula los métodos horizontales para toma de
muestras de superficies destinadas a la cadena alimentaria UNE EN-ISO 18593:2019 7%,y a
nivel nacional la guia del Ministerio de Sanidad de buenas practicas de preparacion de

medicamentos en servicios de farmacia recomienda que:

“la eficacia de la limpieza debe demostrarse sistemdticamente mediante muestreo

microbioldgico de las superficies” ””.

Diferentes estdndares han sido sugeridos por la literatura cientifica basandose en
los establecidos en la industria alimentaria para discriminar entre superficies
contaminadas y no contaminadas #7378, Los limites recomendados por la literatura
cientifica sugieren < 1 UFC/cm? de un organismo indicador como el Staphylococcus

aureus, Clostridium difficile etc... y entre 2,5 - 5 UFC/cm? de bacterias en superficies 3.
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Aunque al no existir una normativa establecida es dificil comparar diferentes estudios,

debido a las diferentes metodologias aplicadas para el muestreo de superficies 77°.

Existe una continua interaccion entre el aire y las superficies mediante el depdsito
de particulas en estas y su posterior resuspension %2 (Figura 1). Aunque algunos
estudios han relacionado los pardmetros ambientales y de disefio con la presencia de
microorganismos en el aire 82! sin embargo, la relacién de estos pardmetros con el
numero de UFC de bacterias en superficies de salas de ambiente controlado no ha sido

estudiado mds alla de experimentos de laboratorio para microorganismos especificos .

6.5.3 Temperatura y Humedad Relativa

A nivel internacional existen diferentes recomendaciones respecto a la
temperatura y la humedad relativa en salas de ambiente controlado %2, La norma UNE
171340:2012 “* remite como documento de referencia para establecer los limites de
temperatura y de humedad relativa en salas de ambiente controlado de centros
sanitarios a la norma UNE 100713:2005 ¢ sobre instalaciones de acondicionamiento de

aire en hospitales (Tabla 5).

UNE 100713:2005 ASHRAE

Local Temperatura Humedad Relativa Temperatura Humedad Relativa

Maxima | Minima | Maxima | Minima | Maxima | Minima | Maxima | Minima

En todo el
centro 26°C 24°C 24°C 21°C
sanitario 55% 45% 60% 30%
Quiréfanos 26°C 22°C 24°C 20°C

Tabla 5. Condiciones termo-higrométricas en centros sanitarios. NTP 859 83,

Los sistemas de climatizacién en centros sanitarios se utilizan para crear
ambientes saludables y confortables térmicamente 84. Los pardmetros ambientales como

la temperatura y la humedad relativa tienen una gran influencia en la presencia de
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microorganismos en el aire de salas de ambiente controlado, existiendo diferentes

umbrales en cuanto a la supervivencia dependiendo de los microorganismos estudiados

80,85

La dltima actualizacién de la norma UNE 171340:2020 # establece los umbrales de
humedad relativa entre 40-60% en todas las salas de ambiente controlado
independientemente de su nivel de riesgo. Una humedad superior proporciona un
ambiente himedo no confortable y una humedad inferior en el ambiente puede
ocasionar cefaleas, sequedad de boca etc.... y cuando disminuye por debajo del 30%
puede aumentar el riesgo de descargas electroestaticas. Mousavi et al. 8 concluyen que
la humedad relativa entre 40% y el 60% es la condicion mas desfavorable para la

supervivencia de los microorganismos.

A su vez la norma UNE 171340:2020 > establece los umbrales de temperatura
entre 20-26°C (con cierta flexibilidad segln requerimientos médicos) en todas las salas de
ambiente controlado. Tang JW. 8 concluyd que la temperatura por encima de 24°C
disminuye la supervivencia en el aire de las bacterias Gram positivas, negativas e
intracelulares, mientras que los hongos son mas resistentes a las condiciones ambientales
y sobreviven a temperaturas mas altas encontrando una correlacién entre los niveles de

esporas de hongos y temperaturas mas altas.

Lo mencionado anteriormente hace referencia a las temperaturas respecto a los
microorganismos en el aire, no hemos encontrado estudio de cdmo afectan estos

parametros a los microorganismos en superficies.

6.6 PARAMETROS DE DISENO

6.6.1 Renovaciones/hora

Se puede definir la renovacidon/hora de un local como la cantidad de aire necesaria
para cambiar por completo el aire que ocupa el volumen de dicho local en una hora. El
calculo de las renovaciones hora en las salas proviene del célculo del caudal de aire por el

volumen de las salas #°.

La norma UNE 171340:2020 ** fija como umbrales aceptables 15 renovaciones

hora en salas de MAR, AR y RI, 10 renovaciones hora en salas de RB, y 5 renovaciones
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hora en salas de RM. La UNE-EN 1S014644-3:2019 & describe los procedimientos de
ensayo para medir la uniformidad y velocidad del flujo de aire y caudal de aire impulsado,
en instalaciones con flujo de aire unidireccional y no unidireccional. En horas fuera de
actividad, se recomienda una velocidad minima de impulsién de 2m/s cuando el tercer
nivel de filtracién no se encuentra en la unidad terminal de impulsién del aire, y cuando el
filtro se encuentra en la unidad terminal solo serd necesario impulsar y aspirar el caudal

necesario para mantener la circulacion de aire y evitar la contaminacion de otras zonas “°.

6.6.2 Presion diferencial

La presidon es un parametro muy critico, por norma general y por razones
higiénicas, la circulacion de aire entre locales es admisible Unicamente cuando se realiza
desde locales con requisitos mas elevados, con respecto a la presencia de gérmenes,
hacia locales con requisitos menores. La presién diferencial positiva evita la entrada de
microorganismos desde zonas anexas al interior de las salas de ambiente controlado y la
presidén negativa evita la salida de microorganismos desde salas con pacientes infecciosos
a locales anexos '©. El CDC ¢ establece unos valores de *+ 2,5 Pascales (Pa) para
determinar que una sala de ambiente controlado se encuentra tanto en depresién como

en sobrepresién.

Las instalaciones de acondicionamiento de aire deben asegurar la direccionalidad
del aire mediante la regulaciéon de los caudales impulsados y aspirados, por lo que en una
sala de ambiente controlado cuyo ambiente se pretenda proteger frente a las salas
anexas, se debe impulsar un caudal de aire mayor que el caudal de aire extraido. Por lo
tanto, la escala de presiones se logra mediante la relacion del aire impulsado en las salas
a través de los filtros HEPA y el aire que es extraido mediante los conductos de retorno
(ademas de las posibles pérdidas de la instalacién, por ejemplo, mediante fugas

producidas en puertas o ventanas).

La norma UNE 171340:2012 ** remite a la Tabla 5 de la norma UNE 100713:2005
46 como documento de referencia para el establecimiento de presiones diferenciales en
salas de ambiente controlado, pero estd tabla no especifica las presiones segun la
clasificacion de riesgo de las salas. La ultima versién de la norma UNE 171340:2020 *° es

mas explicita en cuanto a los requerimientos de presiones y tiene en cuenta la
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clasificacién de riesgo de las salas de ambiente controlado, quedando establecido de la
siguiente forma: 20 Pa en salas de MAR y AR, 15 Pa en salas de RI, 10 Pa en salas de RM y
6 Pa en RL en relacion con los locales anexos. A nivel internacional existen diferentes
recomendaciones respecto a los niveles de renovaciones hora en salas de ambiente
controlado, estando entre 15 y 20 renovaciones hora para lograr un aire libre de

microorganismos 1646,

6.6.3 Filtracion en el sistema de ventilacién/climatizacion
La norma UNE 100713:2005 “® establece dos niveles de filtracién para locales de

clase Il y tres niveles de filtracién para locales de clase | (Tabla 6).

Nivel de filtracion

Clase de Norma de ...
X . Localizacion
(clase de local) filtro referencia
F5 UNE-EN 779 En la toma de aire exterior, si la longitud
del conducto es > 10m, sino en la entrada
1(1, 1) ) .
de aire de la central de tratamiento o
después de la eventual seccion de mezcla.
F9 UNE-EN 779 Después de la unidad de tratamiento de
2(1,m aire y al comienzo del conducto de
impulsion.
H13 UNE-EN 1822-1 | Lo mas cerca posible del local a tratar, En
3(N locales de clase I, en la propia unidad

terminal de impulsién de aire.

Tabla 6. Filtros requeridos en salas de ambiente controlado segin la norma UNE

100713:2005. Fuente: Ventilacion general en hospitales, NTP 859 &,

La norma UNE-EN 779:2013 28 sobre filtros de aire utilizados en ventilacion general
para eliminacion de particulas, fue derogada en el 2017 por la nueva serie de normas
UNE-EN ISO 16890:2017 partes 1-4 8909192  Estas normas definen la clasificacion y los

procedimientos de ensayo de los filtros de aire utilizados en los sistemas de ventilacién
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general. La norma UNE-EN 779:2013 %8 solo utilizaba un tamafio de particula para
determinar la eficiencia del filtro, mientras que la UNE-EN I1SO 16890:2017 partes 1-4
89,90,91,92 " establece los ensayos para la eficiencia de filtracion de los filtros con varios

tamafios de particulas.

En los hospitales, uno de los cometidos de la instalacién de acondicionamiento de
aire es la reduccion de la concentracion de substancias contaminantes como
microorganismos, esporas, polvo y otras substancias contenidas en el ambiente. El uso de
filtros HEPA es una opcidn efectiva para disminuir los microorganismos en el aire 23°4%,
Estos pueden eliminar al menos el 99,95% de particulas en el aire de un tamafio de 0,3
um (el tamafio tedrico de particula mas penetrante) o superiores %°. Las particulas de
tamafio de 0,3 u corresponden al tamafio de particulas mas dificiles de filtrar, por
ejemplo, como referencia, las esporas de Aspergillus miden entre 2,5y 3,0 m de didmetro
%, La norma UNE 100713:2005 “¢ especifica que el filtro HEPA debe estar instalado lo més
cerca posible del local a tratar y en locales de clase | en la propia unidad terminal de

impulsion de aire.

Varios autores han descrito la importancia de la colocaciéon de filtros HEPA
absolutos directamente en la salida de impulsién del aire para obtener una mayor calidad
en la filtracidn y prevenir que la contaminacion de los conductos aguas abajo de los filtros
terminales pueda causar una contaminacién en el aire de las salas de ambiente
controlado 23°%%7. A pesar de la evidencia cientifica y los estandares, aunque se ha
estudiado la influencia del filtro HEPA en la limpieza del aire *3°*°> no hemos encontrado
estudios sobre la relacion de la posicidn del filtro HEPA los sistemas de climatizacion con
la presencia de hongos en el aire. Eckmanns et al ° realizaron una revisidon sistematica
con el objetivo de comparar la efectividad de la filtracion del aire con y sin filtros HEPA en
la reduccién de la mortalidad y las tasas de infeccion por hongos en los pacientes, los
autores no pudieron obtener una conclusién definitiva de los datos disponibles vy
propusieron como una de las limitaciones que los articulos revisados no reflejaban la

posicion del filtro HEPA.
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JUSTIFICACION

8. JUSTIFICACION

A pesar de la evidencia disponible sobre la influencia del aire y las superficies como
mecanismos de trasmisién de IRAS, existe controversia respecto a la monitorizacién
periddica de microorganismos en el aire y superficies de salas de ambiente controlado. La
mayoria de la literatura solo contempla la realizaciéon de controles microbiolégicos en caso

de brotes, durante la realizacion de obras o en la cualificacién anual de las salas.

Los pardmetros ambientales y de disefio desempefian un papel fundamental en el
mantenimiento de la calidad de ambiente interior. El concepto de ambiente controlado
implica la adopciéon de medidas que nos permita garantizar una adecuada bioseguridad
ambiental y corregir las desviaciones de la norma relacionadas con los parametros
ambientales y de disefio. Existen muy pocos estudios sobre la influencia de estos
pardmetros en la presencia de microorganismos en el aire realizados en condiciones reales
de funcionamiento en salas dedicadas a la atencién de pacientes, y no hemos encontrado
ningun estudio sobre la relacién de estos pardmetros con la presencia de UFC de bacterias

en superficies.

Todo lo expuesto anteriormente muestra la oportunidad de realizar este conjunto de
estudios para profundizar en el conocimiento de la gestidon y control de la calidad de

ambiente interior en salas de ambiente controlado de centros sanitarios.
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OBJETIVOS

9. OBJETIVOS:

10.1 Objetivos generales:

e Analizar las asociaciones entre los pardametros ambientales (temperatura, humedad
relativa) y de disefio (presion diferencial, renovaciones/hora y posicion del filtro
HEPA en el sistema de climatizacién) con las UFC de hongos y bacterias en el aire y
superficies de centros sanitarios.

e Valorar la utilidad de los programas peridédicos de evaluacion de la bioseguridad
ambiental en la calidad del ambiente interior de salas de ambiente controlado de

centros sanitarios.

10.2 Objetivos especificos:

1. Analizar la relaciéon entre los pardmetros ambientales (temperatura, humedad
relativa y UFC/m3de hongos y bacterias en el aire) y de disefio (presion diferencial,
renovaciones/hora y posicién del filtro HEPA respecto al sistema de climatizacién) y

la contaminacién de suelos y superficies de contacto con las manos.

2.  Determinar la utilidad de la aplicacién de un programa periédico de evaluacion de
la bioseguridad ambiental en la disminucién del nimero de UFC/m3 de hongos y

bacterias presentes en el aire de salas de ambiente controlado.
3. Analizar la influencia de la posicion terminal o no terminal del filtro HEPA en el

sistema de climatizacion con la presencia de UFC/m?3 de hongos en el aire de salas de

ambiente controlado.
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10. CONCLUSIONES

Los resultados de esta tesis se deben valorar dentro del contexto de un programa
periddico de evaluacién de la bioseguridad ambiental en salas de ambiente controlado de
centros sanitarios. La toma de muestras se ha realizado periédicamente en las mismas salas
a lo largo de los anos de estudio, llevando a cabo intervenciones correctivas no controladas
sobre los parametros ambientales y de disefio, el anadlisis de los datos se ha realizado
retrospectivamente. Esta tesis ofrece unos resultados basados en el analisis de salas
destinadas a la atencidn a los pacientes. Las conclusiones son detalladas a continuacién para

cada uno de los objetivos de esta tesis:

1. Analizar la relacidon entre los parametros ambientales (temperatura (° C), humedad
relativa (%) y UFC/m3 de hongos y bacterias en el aire) y de disefio (presién diferencial,
renovaciones/hora y posicion del filtro HEPA respecto al sistema de climatizacion) y la

contaminacion de suelos y superficies de contacto con las manos.

Existe una asociacién positiva entre la temperatura y las UFC de bacterias en
superficies y suelos, por cada aumento unitario de temperatura aumentd en un 25,9% el
nimero de UFC/100 cm?de bacterias mesdfilas en suelos y en un 22,4% en superficies de
contacto con las manos. Por cada aumento de una unidad de renovaciones hora disminuyd
un 3,9% de UFC/100 cm? de bacterias en superficies de contacto con las manos y un 2,5% en
suelos. Por lo que la temperatura y las renovaciones/hora se muestran como parametros

influyentes en la contaminacion bacteriana de superficies y suelos.

Aunque encontramos diferencias significativas entre la posicion del filtro HEPA en el
sistema de climatizacion, y un menor niumero de UFC/100 cm?de bacterias en superficies y
suelos de salas con el filtro HEPA en posicidn terminal, es necesario realizar mas estudios
para poder establecer la relacion de la posicion del filtro HEPA con la presencia de

microorganismos en superficies.

Los altos porcentajes de ausencia (0 UFC/100 cm?) de bacterias encontrados en las

superficies (63,6%) y en los suelos (44,0%), junto a que cuando se aislaron UFCde bacterias,
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un 44% de los suelos tenfan menos de 12 o 39 UFC/100 cm?y un 75% de las superficies
menos de 2 o 6 UFC/100 cm? de bacterias en salas con y sin filtro HEPA terminal
respectivamente, nos hace concluir que el establecimiento de protocolos de monitorizacién
periddica de superficies supone una herramienta Uutil en la mejora de la limpieza de

superficies y suelos.

2. Determinar la utilidad de la aplicacion de un programa periodico de evaluacion de la
bioseguridad ambiental para obtener un aire limpio medido por el nimero de

UFC/m?3 de hongos y bacterias presentes en el aire de salas de ambiente controlado.

Los PPEBA son una herramienta util para mejorar y mantener la calidad del aire en
los centros sanitarios, mediante la adopcién continua de medidas correctoras y la

retroalimentacioén con el personal.

Las salas con mayor clasificacién de riesgo en las que los pardmetros ambientales y
de disefio son mads exigentes presentan un menor niumero de bacterias y hongos en el aire.
Es necesario realizar mas estudios sobre la relacidon entre los microorganismos en el aire de

las salas de ambiente controlado y los pardmetros ambientales y de disefio.

El aspergillus spp. es el hongo oportunista mds frecuente en salas de ambiente

controlado de la zona del levante espafiol.

3. Analizar la influencia de la posicién terminal o no terminal del filtro HEPA en el sistema
de climatizacién con la presencia de UFC/m3 de hongos en el aire de salas de ambiente

controlado.

El analisis multivariante muestra una asociacién positiva significativa entre la
posicidon no terminal del filtro HEPA y la presencia de hongos en el aire. La posibilidad de
presencia de hongos es 6,78 veces mayor en la salida de impulsion del aire y 4,46 veces
mayor en el centro de la sala cuando el filtro HEPA se encuentra en posicién no terminal.
Por lo que podemos concluir que la colocacién del filtro HEPA en posicién terminal respecto
al sistema de climatizacién (salida de impulsién del aire), reduce la presencia de hongos en

el aire de salas de ambiente controlado.
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Ademas de la posicion terminal del filtro HEPA, el mantenimiento de los pardmetros
ambientales y de disefio dentro de los estandares marcados por la norma contribuyen a

mantener el aire libre de hongos.
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Abstract:

This research aims to evaluate the relationship between the environmental and
design parameters of the air conditioning system, and the presence of colony-forming units
(CFUs) of bacteria on surfaces, This retrospective study was carried out in controlled
environment rooms in 12 hospitals in Spain, as part of a periodic environmental biosecurity
assessment programme, Between 2010 and 2017, a total amount of 1027 samples were
collected from floors and 861 from hand contact surfaces (HCSs), and the environmental
parameters (temperature, relative humidity, fungal and bacterial CFUs present in the air)
and design parameters (air changes per hour (ACH), differential pressure and position of the
high efficiency particulate air filter) were monitored, The multivariate analysis concluded
that, for each increased degree Celsius of temperature, the bacterial CFUs increased by
22,4% (incidence rate ratio (IRR): 1,224, 1,05-1,43) and by 25,9% (IRR: 1,259, 1,06—1,50) on
HCSs and floors, respectively, and for each increase in ACH, the CFUs decreased 3,9% (IRR:
0,961, 0,94-0,99) and 2,5% (IRR: 0,975, 0,95-1,00) on HCSs and floors, respectively, Our
results show the influence of the environmental and design parameters of air conditioning

on the number of CFUs on surfaces and floors,
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Revista: HERD: Health Environments Research & Design Journal.
Abstract:

Aim: Determine the utility of the Periodic Environmental Biosecurity Assessment
Program (PEBAP) in achieving clean air as measured by the number of colony-forming units
(CFU) of fungi and bacteria in the air. Background: There is no international consensus on
the sampling frequency, the recommended limits for microorganisms in the air, nor on the
usefulness of routine microbiological air monitoring of hospitals. Methods: During the
PEBAP, data was recollected between 2010 - 2017 in eight hospitals in southeast Spain. Air
samples were collected in very high risk rooms (VHRR) and high risk rooms (HRR),
unoccupied, using active sampling methods. Temperature, relative humidity, air changes per
hour (ACH), and differential pressure were measured. When limits of CFU of opportunistic
fungi and bacteria established in the PEBAP were exceeded, corrective measures were
adopted. Results: We found a reduction (p < 0.01) of percentage of air samples with fungi
growth throughout the years of PEBAP in all rooms. Aspergillus was the most frequent
opportunistic fungus. We found a high compliance of the standards of CFU of bacteria in
HRR, and the percentage of compliance in VHRR was lower than in HRR, in all years.
Differences in environmental and design parameters were statistically significant (p < 0.05)
between rooms, except for ACH. Conclusions: PEBAP resulted in a useful tool to maintain
and improve air quality in hospitals. The control of environmental biosecurity requires a
multidisciplinary approach from preventive medicine, engineering, and cleaning services.

Aspergillus is the most frequent opportunistic fungus in southeast Spain.
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Abstract:

Aim: Establish the influence of the terminal or non-terminal position of High
Efficiency Particulate Air (HEPA) filters in the Heating, Ventilation, and Air Conditioning
(HVAC) system on the presence of airborne fungi in controlled environment rooms.
Background: Fungal infections are an important cause of morbidity and mortality in
hospitalized patients. Methods: This study was realized from 2010 to 2017, in rooms with
terminal and non-terminal HEPA filters, in eight Spanish hospitals. In rooms with terminal
HEPA filters, 2053 and 2049 samples, and in rooms with non-terminal HEPA filters, 430 and
428 samples were recollected, in the air discharge outlet (point 1), and in the center of the
room (point 2), respectively. Temperature, relative humidity, air changes per hour, and
differential pressure were recollected. Results: Multivariable analysis showed higher odds
ratio (OR) of airborne fungi presence when HEPA filters were in non-terminal position (OR:
6.78; 95% Cl, 3.77-12.20) in point 1, and (OR: 4.43; 95% Cl, 2.65-7.40) in point 2. Other
parameters influenced airborne fungi presence, such as temperature (OR: 1.23; 95% Cl,
1.06-1.41) in point 2, differential pressure (OR: 0.86; 95% Cl, 0.84—0.90) and (OR: 0.88; 95%
Cl, 0.86-0.91) in point 1 and 2, respectively. Conclusions: HEPA filter in terminal position of
the HVAC system reduces the presence of airborne fungi. To decrease the presence of
airborne fungi, adequate maintenance of the environmental and design parameters is

necessary in addition to the terminal position of the HEPA filter.
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12. FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

Se ha demostrado que los PPEBA son una herramienta util para mantener el aire de
las salas de ambiente controlado libre de microorganismos. Es interesante ampliar este
campo de investigacion para poder relacionar la aplicacién de estos programas con la
disminucion de infecciones relacionadas con la asistencia (IRAS) sanitaria en salas de

ambiente controlado.

Con base en nuestros hallazgos, consideramos interesante realizar mas estudios
sobre la interaccidon entre las renovaciones hora, la presion diferencial y la posicién del filtro

HEPA en el sistema de climatizacién, para lograr un aire limpio al menor coste posible.

Asi como ampliar el estudio de la influencia de la posicion del filtro HEPA en el
sistema de climatizacién con la presencia de bacterias en el aire y superficies de salas de

ambiente controlado.

El abordaje de la bioseguridad ambiental tiene un alto componente multidisciplinar,
por lo que para realizar estudios de calidad consideramos fundamental la creacidon de
grupos multidisplinares en el que sanitarios, ingenieros y arquitectos realicen proyectos
para un abordaje integral de la calidad del aire interior en salas de ambiente controlado de

centros sanitarios.

53



ANEXOS
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Anexo 1. Difusién de resultados en congresos:

Titulo del trabajo: Estudio longitudinal y multicentrico sobre bioseguridad ambiental
en salas de ambiente controlado. Autores: Emiliana Sabuco Tébar; Francisco Javier Campayo
Rojas; Miriam Moiiino Garcia. Nombre del congreso: Il Jornadas de Doctorales, Universidad
de Murcia, Escuela Internacional de doctorado. Tipo de participacion: Poster. Fecha y lugar

de celebraciéon: 18/06/2017 al 20/06/2017. Murcia.

Titulo del trabajo: Normativa sobre bioseguridad ambiental en salas de ambiente
controlado. Autores: Emiliana Sabuco Tébar; Francisco Javier Campayo Rojas; Miriam
Mofino Garcia. Nombre del congreso: XIX Congreso Nacional de la Sociedad Espafiola de
Medicina Preventiva Salud Publica e Higiene. Tipo de participacion: Péster. Fecha y lugar de

celebracion: 14/07 al 16/07/2017. Valencia.

Titulo del trabajo: Bioseguridad ambiental en el area quirdrgica: Que dice la
normativa. Autores: Emiliana Sabuco Tébar; Francisco Javier Campayo Rojas; Miriam
Moiiino Garcia; Antonio Salmerdn Gracia. Nombre del congreso: XIll Congreso Nacional de
Enfermeria Quirargica. Tipo de participacion: Comunicacion oral. ISBN 978-84-697-8935-3.
Fecha y lugar de celebracién: 13/04/2018. Valencia.

Titulo del trabajo: ¢Es necesario establecer un protocolo sobre Bioseguridad
ambiental en las centrales de esterilizacion?. Autores: Emiliana Sabuco Tébar; Antonio
Salmerén Gracia; Francisco Javier Campayo Rojas. Nombre del congreso: XXIV internacional
del congreso (CEDEST). Tipo de participacion: Comunicacién oral. ISBN 978-84-697-8935-3.
Fecha y lugar de celebracién: 11/10 al 19/10/2018. Malaga.

Titulo del trabajo: Legislacion de referencia en bioseguridad ambiental Autores:
Sabuco Tébar, E.A; Arense Gonzalo, J.J; Campayo Rojas, F.J. Nombre del congreso: IV
Jornadas Doctorales Universidad de Murcia. Tipo de participacion: Péster. Fecha y lugar de

celebracion: 30/05 al 31/05/2018. Murcia.
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Titulo del trabajo: Validaciéon de la bioseguridad ambiental en centrales de
esterilizacion. Autores: Sabuco Tébar, E. A; Arense Gonzalo, J.J; Campayo Rojas, F.J. Nombre
del congreso: Jornada de esterilizacién del colegio Oficial de enfermeria de Barcelona
(COIB). Tipo de participacion: Comunicacion oral. Fecha y lugar de celebracion: 30/05 al

31/05/2019. Barcelona.

Titulo del trabajo: éInfluye la clasificacion del riesgo de las salas y el tipo de
superficie en la calidad de su limpieza? Autores: Sabuco Tébar, E.A; Arense Gonzalo, J.J;
Campayo Rojas, F.J. Nombre del congreso: XX Congreso Nacional y IX Internacional de la
sociedad Espafiola de Medicina Preventiva Salud Publica e higiene. Tipo de participacion:

Comunicacion oral, Fecha y lugar de celebraciéon: 16/10 al 18/10/2019. Madrid.

Titulo del trabajo: Consumo de desinfectantes en el Servicio Murciano de Salud,
Autores: Emiliana Sabuco Tébar; Victor Ros Garcia; Maria Teresa Ballesteros Juan; Juan
Antonio Sdnchez Pérez; Félix Pefialver Hernandez; Maria dngeles Olmos Molero. Nombre
del congreso: XX Congreso Nacional y IX Internacional de la sociedad Espanola de Medicina
Preventiva Salud Publica e higiene. Tipo de participacion: Comunicacion oral. Fecha y lugar

de celebracién: 16/10 al 18/10/2019. Madrid.

Titulo del trabajo: Biocontaminacién de suelos en unidades de cuidados intensivos.
Autores: Sabuco Tébar, E.A.; Arense Gonzalo, J.J.; Campayo Rojas, F. Nombre del congreso:
XX Congreso Nacional y IX Internacional de la sociedad Espafiola de Medicina Preventiva
Salud Publica e higiene. Tipo de participacion: Pdster. Fecha y lugar de celebracién: 16/10

al 18/10/2019. Madrid.

Titulo del trabajo: ¢ Influye la estacidn del afio en el nimero de UFC/m3 de bacterias
y hongos en el aire de salas de ambiente controlado? Autores: Sabuco Tébar, E.A.; Arense
Gonzalo, J.J.; Campayo Rojas, F.J. Nombre del congreso: XVII Jornadas cientificas de la
Sociedad valenciana de Medicina Preventiva y Salud Publica. Tipo de participacion:

comunicacion oral. Fecha y lugar de celebracién: 14/11 al 15/11/2019. Elche (Alicante).

Titulo del trabajo: Verificacidon del cumplimiento de la informaciéon minima requerida
en las fichas técnicas de los desinfectantes de productos sanitarios no invasivos segun la
UNE-EN 14885, en el catdlogo del SMS. Autores: Sabuco Tébar, E.A. Nombre del congreso:

XXI Congreso Nacional X Congreso Internacional Sociedad Espanola de Medicina Preventiva
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Salud Publica e Higiene. Tipo de participacion: Pdster. Fecha y lugar de celebracion: 22/09

al 24/09/2021. Santander.

Titulo del trabajo: Relacién entre los pardmetros ambientales y de disefo del
sistema de climatizacion y el nimero de UFC/100 cm? de bacterias en suelos y superficies
Autores: Sabuco Tébar, E.A.; Arense Gonzalo, J.J.; Campayo Rojas, F.J. Nombre del
congreso: XXI Congreso Nacional X Congreso Internacional Sociedad Espafiola de Medicina
Preventiva Salud Publica e Higiene. Tipo de participacion: comunicaciéon oral. Fecha y lugar

de celebraciéon: 22/09 al 24/09/2021. Santander.

Titulo del trabajo: Monitorizacion del nivel de higienizacion del sistema de
climatizacién en salas de ambiente controlado: UNE 100012. Autores: Sabuco Tébar, E.A,;
Arense Gonzalo, J.J.; Campayo Rojas, F.J. Nombre del congreso: XXI Congreso Nacional X
Congreso Internacional Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva Salud Publica e Higiene.
Tipo de participacidon: Poéster. Fecha y lugar de celebraciéon: 22/09 al 24/09/2021.

Santander.

Titulo del trabajo: Experiencia de monitorizacidn de la bioseguridad ambiental en al
almacén de material esterilizado del Hospital reina Sofia de Murcia. Autores: Sabuco Tébar,
E.A.; Culiafiez Alenda, M.; Podio Martinez, M.; Pérez Romero, S.B; Campayo Rojas, F.J.
Nombre del congreso: Jornada de esterilizacion del Colegio Oficial de Enfermeria de
Barcelona (COIB). Tipo de participacidon: Comunicacién oral. Fecha y lugar de celebracion:

20/10 al 21/10/2022. Barcelona. PREMIO A LA MEJOR COMUNICACION ORAL.

Anexo 2. Otras actividades cientificas:

Nombre del congreso: |l congreso nacional de jovenes investigadores en enfermeria.
Tipo de participacion: Miembro del comité cientifico. Fecha y lugar de celebracion:
27/09/2016. Escuela de Practica Enfermeras, Facultad de Enfermeria, Universidad de

Murcia.

Nombre del congreso: Il congreso nacional de jovenes investigadores en

enfermeria. Tipo de participacion: Miembro del comité cientifico. Fecha y lugar de
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celebracion: 12/12/2017. Escuela de Practica Enfermeras, Facultad de Enfermeria,

Universidad de Murcia.

Nombre del congreso: IV congreso internacional de jévenes investigadores en
enfermeria. Tipo de participacion: Miembro del comité cientifico. Fecha y lugar de
celebraciéon: 02/10/2019, Escuela de Practica Enfermeras, Facultad de Enfermeria,

Universidad de Murcia, diciembre 2017 en Murcia.

Nombre del congreso: |V Jornada de Limpieza, Desinfeccién y Esterilizacién. Tipo de
participacion: Presidenta del comité cientifico. Fecha y lugar de celebracién: 07/10/2020,
Online. Organizadas por la Sociedad de Medicina Preventiva Hospitalaria y Asistencia

Sanitaria de la Regién de Murcia (SOMPRHAS). https://somprhas,org/iviornadas/index,php

Nombre del curso: Manejo de la infeccién nosocomial en el entorno del paciente
(primera edicién). Tipo de participacion: Docente y coordinadora. Fecha y lugar de
celebracién: 17/06 al 18/06/2021. Organizadas por el area VI de salud, dentro del plan de
formacién continuada de la Regidon de Murcia, Hospital universitario Morales Meseguer,

Murcia.

Nombre del curso: Manejo de la infeccién nosocomial en el entorno del paciente
(segunda edicién). Tipo de participacion: Docente y coordinadora. Fecha y lugar de
celebracién: 03/06 al 04/06/2020. Organizadas por Area VI de salud dentro del plan de
formacidn continuada de la Regién de Murcia. Hospital universitario Morales Meseguer.

Murcia.

Nombre del congreso: Seminario online, Reprocesado de materiales sanitarios fuera
de la central de esterilizacidon. Tipo de participacion: Ponente invitado “Reprocesado de
materiales en atencién primaria: de la realidad a la excelencia”. Fecha y lugar de
celebracién: 16/06/2021, Online. Organizadas por la Sociedad de Medicina Preventiva
Hospitalaria y Asistencia sanitaria de la Regién de Murcia (SOMPRHAS).

https://somprhas,org/16junio/programa,php

Nombre del congreso: V Jornada de Limpieza, Desinfeccion y Esterilizacion. Tipo de
participacion: Presidenta del comité organizador. Fecha y lugar de celebracion:

20/10/2021, Online. Organizadas por la Sociedad de Medicina Preventiva Hospitalaria y
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Asistencia Sanitaria de la Region de Murcia (SOMPRHAS).

https://somprhas,org/viornadas/index,php

Nombre del congreso: VI Jornada de Limpieza, Desinfeccion y Esterilizacion. Tipo de
participacion: Ponente invitado “bioseguridad ambiental en salas de ambiente controlado:
una combinacién de normativa y disciplina profesional. Fecha y lugar de celebracidn:
27/06/2022, Online y presenciales. Organizadas por la Sociedad de Medicina Preventiva
Hospitalaria y Asistencia sanitaria de la Regién de Murcia (SOMPRHAS), Murcia.

https://somprhas,org/vijornadas/

Nombre del congreso: Jornada Intercongreso de la Sociedad Espafiola de Medicina
Preventiva, Salud Publica y Gestién Sanitaria (SEMPSPGS). Tipo de participacion: Ponente
invitado en la mesa 7- Desinfeccién, esterilizacion y seguridad del paciente, con la ponencia
" Disefio y seguridad de la Central de Esterilizacion". Fecha y lugar de celebracion:

27/06/2022. Gerona.

Nombre del congreso: VIl Jornada de Limpieza, Desinfeccion y Esterilizacion. Tipo de
participacidon: Presidenta del comité organizador. Fecha y lugar de celebracion:
29/03/2023. HGU Reina Sofia de Murcia. Organizadas por la Sociedad de Medicina
Preventiva Hospitalaria y Asistencia Sanitaria de la Regién de Murcia (SOMPRHAS).

https://somprhas,org/iviornadas/index,php

Nombre del congreso: VIl Jornada de limpieza, Desinfeccidn y Esterilizacion, Tipo de
participacion: Ponente invitado “Reprocesado de materiales sanitarios en atencidn primaria
y unidades hospitalarias: ¢estamos preparados? Fecha y lugar de celebracién: 29/03/2023,
HGU Reina Sofia de Murcia, Organizadas por la Sociedad de Medicina Preventiva
Hospitalaria y Asistencia sanitaria de la Regién de Murcia (SOMPRHAS).

https://somprhas,org/iviornadas/index,php

Nombre del documento: Guia de Reprocesado de dispositivos Médicos y quirurgicos
SEDE. Tipo de participacion: coautor del capitulo 18: “La esterilizacién en atencién
primaria”. Editor: Vicente Zandn Viger. Soporte digital. Depdsito legal: © V_2136_2023.

https://elautoclave.wordpress.com/2023/06/03/guia-de-reprocesado-de-dispositivos-

medicos-y-quirurgicos-sede-2023/
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