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1 OBJETIVO DE LA DIRECTRIZ

Esta directriz tiene por objeto definir las condiciones y criterios de disefio de los
sistemas de climatizacion y ventilacion para quir6fanos y bloques quirdrgicos de los
hospitales de Castilla'y Ledn.

El bloque quirdrgico o area quirdrgica de un hospital suele estar constituido por
diferentes dependencias: almacenes de estéril, pasillos, vestibulo, vestuarios, salas de
estar y los quiréfanos con sus salas anexas auxiliares: zona de lavado, exclusa de acceso
y exclusa de sucio.

La finalidad de los sistemas de climatizacion y ventilacion del bloque quirargico es
minimizar la transferencia aérea de gérmenes de las salas menos limpias a las mas
limpias y mantener la calidad del aire y las condiciones de temperatura y humedad
dentro de los niveles aceptables, garantizando a la vez que los propios sistemas de
climatizacion no sean una fuente de contaminacion e infecciones.

Dadas las peculiaridades de los quiréfanos se precisa con mas detalle las funciones que
deben cumplir sus instalaciones de acondicionamiento de aire (véase [30], [36] y [37]):

e Diluir tanto los gérmenes generados por el equipo quirdrgico y los pacientes en
el quiréfano como las posibles fugas de gases de anestesia, mediante un nimero
adecuado de renovaciones hora de aire.

e Evitar que entre el aire de las salas contiguas menos limpias usando diferentes
presiones de aire.

e Crear un patron de flujo que desplace el aire contaminado lejos de la mesa de
operaciones y de la de instrumental.

e Proporcionar un ambiente confortable para el equipo quirdrgico y los pacientes
controlando la temperatura ), humedad y la ventilacion.

En el apartado A.1 se recoge la normativa nacional vigente actualmente sobre el
objetivo de la directriz. También se ha incorporado un resumen con los parametros que
se establecen en la normativa internacional sobre el tema (apartado A.2). Finalmente se
presentan el ese mismo anexo los documentos de organismos publicos que se han
utilizado como referencia (apartado A.3).

W En ciertos tipos de operaciones el cirujano puede demandar una bajada rapida de la temperatura de la
sala anteponiendo las necesidades médicas a las de confort.
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2 CONSIDERACIONES ARQUITECTONICAS Y
CONSTRUCTIVAS

2.1 Quirdfano y sus salas anexas auxiliares (disposicion, estanqueidad,...)

Ni en el quirdfano ni en sus salas anexas auxiliares (lavado, exclusa de acceso, exclusa
de sucio) debe de haber ventanas ni ningun otro tipo de comunicacién con el exterior
del edificio. Se deben cuidar todos los cerramientos, incluido el techo, para conseguir un
recinto estanco.

2.1.1 Accesos al quirofano.

Minimizar el nimero de locales comunicados con el quiréfano facilita la estanqueidad,
reduce el trafico y simplifica las estrategias de control del movimiento del aire.

El quirdfano es una parte del blogue quirargico. Al quiréfano se accede a través de sus
salas anexas auxiliares de uso exclusivo para el quir6fano. Estas salas podrian ser
(apartado 6.18 de [37]):

e Zonas de lavado y cepillado del personal quirdrgico. Pueden ser parte del
quirofano, preferiblemente préxima a la entrada, aunque habitualmente serd una
habitacion separada y de uso exclusivo para lavado y cepillado. En este caso, la
puerta de entrada al quir6fano es un inconveniente para el personal quirdrgico y
podria reemplazarse por una apertura siempre y cuando la otra puerta, la de acceso al
pasillo, sea estanca.

» Exclusa de acceso. Si esta previsto almacenar el instrumental en el quirofano,
entonces la exclusa de acceso se usard simplemente como almacén de productos
estériles y la presion nominal sera inferior a la del quir6fano. Cuando la exclusa de
acceso se utiliza para almacenar instrumental en el sentido tradicional, deberia de
considerarse como de mayor grado de limpieza que el propio quiréfano y su disefio
deberia de minimizar la transferencia de aire desde el quirdfano hacia la exclusa de
acceso.

» Exclusa de sucio donde se prelava el instrumental utilizado en la intervencién y
se coloca en recipientes estancos para su transporte hasta la zona de esterilizacion. Su
presencia se ve justificada si se opta por la configuracion con pasillo Gnico (véase
parrafo 2.1.2). Debe de separarse del quiréfano por una puerta o trampilla estanca y
del pasillo por puerta estanca. Estard en depresion respecto del pasillo y por tanto
respecto del quiréfano.

» Pasillo de sucio. Debe de estar separado del quirdéfano por una puerta estanca y
encontrarse en depresion respecto al mismo. Es aconsejable que no disponga de
ventanas Su finalidad se reduce casi exclusivamente a evacuar el instrumental
utilizado en la intervencién y los desechos, por lo que si existe exclusa de sucio se
puede prescindir del pasillo de sucio.

Excepto el pasillo de sucio, el resto de salas anexas al quir6fano no podrén ser de uso
compartido para dos o mas quiréfanos. Si bien compartir dependencias puede ser
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atractivo desde algunos puntos de vista, dificulta el control del movimiento de aire entre

locales.

La organizacion de las salas anexas al quirdéfano serd de forma que se acceda

progresivamente desde las zonas menos a las mas limpias.

Todas las puertas de acceso al quir6fano seran estancas, de cierre hermético y, al menos
las paso del paciente, correderas. Interesa que la puerta por la que entra y sale el
personal quirdrgico durante la intervencién sea corredera para minimizar las

perturbaciones del flujo, especialmente en el caso laminar.
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Figura 1. Circuitos para la configuracion de: a) pasillo doble y b) pasillo tnico

2.1.2 Configuraciones

La mayoria de los quiréfanos actuales se pueden agrupar en dos configuraciones

generales:

e Con pasillo doble (Figura 1a). Son aquellos que disponen de un pasillo de limpio
y otro de sucio. Por el de limpio entran y salen del quir6fano el paciente y
personal sanitario y también entra el instrumental estéril. Por el de sucio sale el

instrumental utilizado en la intervencién y los desechos.

e Con pasillo unico (Figura 1b). Son aquellos que disponen de un Unico pasillo
por donde entran y salen del quiréfano el paciente y personal sanitario y por
donde entra el instrumental estéril. Ademas disponen de esclusa de sucio donde
se recoge el instrumental utilizado en la intervencion y se saca por el pasillo en

contenedores herméticos.
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En la Figura 1 se muestran los circuitos de personal, paciente e instrumental para las dos
configuraciones.

2.2 Bloque quirurgico

Se recomienda que el nimero de quiréfanos por blogue quirdrgico no sea superior a
ocho, més quir6fanos dificultan el mantenimiento de la disciplina [31] y la
climatizacion.

El bloque quirdrgico o éarea quirdrgica debe independizarse de las circulaciones
generales del hospital. Se recomienda el uso de exclusas de aire™ con puertas
automaticas inter-bloqueadas para el acceso al bloque quirdrgico.

La organizacién de las dependencias del bloque quirdrgico sera de manera que se
acceda progresivamente desde las zonas menos limpias a las méas limpias.

El proyecto incluira planos del blogue quirdrgico con los circuitos previstos de personal,
pacientes y materiales. Se recomienda que estos circuitos estén debidamente sefializados
en el propio bloque quirdrgico.

Debe prestarse especial interés a la situacion y aislamiento de los posibles ascensores o
montacargas del bloque quirargico. Estos elementos dificultan el equilibrado de
presiones y pueden producir infiltraciones de aire contaminado.

En caso de optar por la configuracion de pasillo doble, la comunicacion entre el pasillo
de limpio y el de sucio debe de hacerse con un sistema de doble puerta estanca y de
cierre hermético (exclusa), considerando la posibilidad de enclavamiento. Se pretende
asi garantizar la diferencia de presiones y minimizar los flujos indebidos de personal.

Se aconseja evitar la presencia de ventanas y persianas en todo el blogue quirdrgico,
especialmente en las inmediaciones de los quir6fanos y en los pasillos de sucio y de
limpio. En caso de haber ventanas en alguna dependencia del bloque quirdrgico se
cuidara que no sean practicables y se asegurard la estanqueidad del cerramiento
completo.

El disefio de las instalaciones de climatizacién se hard de manera que para su operacion
y mantenimiento no sea necesario acceder a las areas limpias.

@ La norma UNE 100713:2005 preconiza la instalacién de exclusas de aire entre locales de clase | (todos
los del blogue quirtrgico lo son) y locales de clase Il (los pasillos ajenos al bloque quirdrgico lo son).
Ademas, recomienda evitar la apertura simultanea de la puerta de entrada y la de salida con puertas
automaticas interbloqueadas como Unica manera de asegurar una separacion eficaz.

No obstante, debido el elevado transito de personal en la zona de acceso al bloque quirdrgico, se puede
anular el interbloqueo automéatico manteniendo la apertura y cierre con detectores de presencia. Para que
la exclusa sin interbloqueo automatico tenga un minimo de eficacia, debe haber una separacion entre
puertas y una velocidad de apertura y cierre minimas. La apertura de la segunda puerta sea posterior al
cierre de la primera para la velocidad de paso normal de una persona (alrededor de 1.3 m/s).
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2.3 Sala de climatizadoras

La maquinaria estara situada en un recinto cubierto y cerrado™, de uso especifico, con
acceso independiente y, en la medida de lo posible, préximo al area quirdrgica para
reducir al maximo la longitud de los conductos.

Si las salas que albergan las climatizadoras se encuentran en el exterior es posible que
haya que introducir la maquinaria antes que los techos. Ademas, durante la ejecucion de
las obras es muy importante que las climatizadoras permanezcan selladas, con los filtros
montados y tapadas convenientemente.

Se procurard que la construccién de la sala de climatizadoras se inicie al terminar la
obra gruesa del resto del hospital. Las climatizadoras se llevaran una vez acabada y
pintada la sala. Las climatizadoras deben de llegar a la obra puntualmente, no deben de
almacenarse en el exterior de la sala.

Las aperturas para el paso del aire exterior a la sala de climatizadoras estaran dotadas de
una malla metalica tupida que impida la entrada de papeles, bolsas, plumas, pequefios
animales, etc.

Para evitar una colmatacion prematura del prefiltro se prestara cuidado en mantener la
limpieza de la sala de climatizadoras. Se evitaré el abandono de embalajes en la sala asi
como que sea utilizada para otros fines, como por ejemplo almacén.

3 CLIMATIZADORAS Y CONDUCTOS

3.1 Climatizadoras

Las climatizadoras del blogue quirargico serdn de uso exclusivo e independiente del
resto del hospital pero estaran conectadas al sistema central de produccién de calor y
frio.

3.1.1 Ndmero de climatizadoras

Se utilizaran una climatizadora por quiréfano y un extractor por quiréfano®. Con esta
premisa se puede optar por dos estrategias:

W Los climatizadores 0 UTA’s situados en la intemperie presentan varias desventajas: soportan més
humedad y suciedad, los prefiltros necesitan mantenimiento mas frecuente, las revisiones pueden
coincidir con dias de lluvia o viento, la oxidacion y envejecimiento del climatizador se acelera, se
necesita mas aporte de calor o frio y por tanto aumenta el consumo y, por ultimo, los saltos térmicos
perjudican las estanqueidad de las uniones entre conductos y climatizador y necesitan mayor
mantenimiento [8].

@ Asf el riesgo de contaminacién se acota, se facilita el ajuste de los flujos de aire, se independizan los
ajustes de temperatura humedad y caudal, las averias y el mantenimiento sélo suspenden la actividad de
un quiréfano, se reducen los tiempos de mantenimiento, reparaciones, limpieza, etc., la programacion de
paros es mas sencilla, el nivel sonoro disminuye,...

10
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e Estrategia I: Una climatizadora de uso exclusivo para el quir6fano y sus salas
anexas auxiliares.

e Estrategia II: Una climatizadora de uso exclusivo para cada quir6fano. Otra de
uso compartido para las salas anexas auxiliares (zonas de lavado y cepillado,
exclusa de acceso y exclusa de sucio si la hubiere) de varios quiréfanos.

Como se ha optado por salas anexas auxiliares independientes para cada quir6fano se
recomienda la estrategia I. Se evita que el paro de una climatizadora afecte a varios
quirofanos y se facilita el mantenimiento de presiones diferenciales y caudales cuando
el sistema de climatizacion del quiréfano esté en modo de funcionamiento “en espera”
(véase apartado 6.2.1.).

En cualquier caso las climatizadoras del resto del blogue quirargico no se utilizaran para
climatizar ni quiréfanos ni salas anexas auxiliares.

3.1.2 Tipo de climatizadoras
Climatizadores de tipo higiénico segin la norma UNE 1886:1999.

Acabado interior de paredes lisas, preferiblemente de acero inoxidable y con cantos
romos para evitar la acumulacion de suciedad.

Las carcasas de soporte de filtros seran estancas para evitar by-pass y las puertas y
uniones entre paneles deberan ser de alta estanqueidad para evitar el paso de aire sin
filtrar desde la sala de climatizadoras.

Las climatizadoras seran de impulsion de volumen de aire constante, con el motor
acoplado directamente al ventilador (sin poleas), ventilador directamente acoplado a la
climatizadora. Un variador de frecuencia mantendra el régimen de giro necesario para
que el caudal sea independientemente del estado de colmatacién de los filtros.

Baterias accesibles desde ambos lados para facilitar la limpieza y mantenimiento a cada
una de las secciones de las climatizadoras. Conjuntos de 4 filas, con una seccion de
limpieza cada 4 filas.

Bandeja de condensados de acero inoxidable, con pendiente para evitar el estancamiento
de agua. El desagiie de seccion minima 35 mm con sifén conectado a una bajante
independiente o a la de pluviales, pero nunca a la de saneamiento.

Enclavamiento de emergencia entre el ventilador de extraccion y el de impulsion, de
manera que si falla éste se pare aquél. De no estar enclavado podria funcionar sélo la
extraccion poniendo al quiréfano en depresion.

Las climatizadoras deben de llegar limpias de fabrica, con todos los accesos a su interior
cerrados y precintados. Las protecciones de plastico se mantendran hasta el momento de
proceder a su instalacion.

3.2 Sistema de humectacion

La humectacién se realiza mediante vapor. El agua que se utilice para producir vapor
debe tener, como minimo, calidad de agua potable. Para evitar el crecimiento de

11
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gérmenes se debe de proceder, en caso de ser necesario, a un tratamiento del agua. En
cada momento se debe de garantizar la inocuidad toxicoldgica del aire de impulsion.

El dispositivo de humectacion, lanza de vapor, se coloca delante del segundo nivel de
filtracion y sobre una bandeja de condensacion.

La instalacion de humectacion se disefia para que no se produzcan condensaciones.

Se debe prestar especial atencion a la limpieza sistemética y, cuando proceda, a la
desinfeccion de los humectadores de aire, incluyendo el depdsito de agua, asi como las
baterias de calefaccion o refrigeracion, junto con las bandejas de recogida de agua de
condensacion (Punto 9 de la norma UNE 100713).

3.3 Recuperacion de calor

Debido a la gran cantidad de aire exterior que se precisa para lograr la calidad de aire en
las areas quirurgicas, la recuperacion de calor del tipo “aire-aire” es obligatoria para
reducir el consumo energético [15].

Los sistemas de recuperacion sélo podran ser baterias de recirculacion (con bomba
circuladora) o los sistemas “heat pipe” (por termosifén). Son los Unicos que garantizan
la total independencia entre los flujos de entrada y salida de aire.

Las eficiencias minimas en calor sensible sobre aire exterior (%) y las pérdidas de
presion maximas (Pa) en funcién del caudal del aire exterior (m*/s) deben ser como
minimo las indicadas en la Tabla 1.

Tabla 1. Eficiencias y pérdidas de carga de los recuperadores de calor (RITE).

Caudal de aire exterior Eficiencia mimica Pérdida de presién maxima

(mPs) (%) (Pa)
de0.5al5 50 180
de1.5a3.0 55 200
de3.0a6.0 60 220
de6.0a12 70 240
mas de 12 75 260

3.4 Baterias

La bateria del climatizador es un posible foco de fijacion de polvo y crecimiento de
microorganismos por lo es importante facilitar el acceso para labores de limpieza.

Si son necesarias mas de 4 filas de tubos se recomienda dividir la bateria en secciones
de no més de cuatro tubos, con acceso intermedio para limpieza, ademas de los accesos
al inicio de la primera y detras de la Ultima seccion. El espacio entre secciones sera de al
menos 60 cm.

Para evitar el arrastre de gotas, la velocidad de paso del aire por la bateria no deberia
exceder los 2.5 m/s.

12
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3.5 Tomasy descargas de aire

Para mantener la calidad del aire en el interior del bloque quirargico es primordial la
situacion de la tomas de aire exterior respecto de fuentes de contaminacion (descargas
de aire, humos, terreno, cubiertas, etc.).

Se seguiran las recomendaciones establecidas en el apartado 6.1 de la norma UNE
100713:2005 sobre tomas de aire exterior y salidas de aire de expulsion.

En la Tabla 2 se indican las distancias minimas entre las tomas de aire exterior y
algunas fuentes de contaminacién que se recomiendan en la norma.

Tabla 2. Distancias minimas desde las tomas de aire exterior a fuentes de contaminacion.

Fuente de contaminacion Distancia minima (m)
Lugar de circulacion de vehiculos 10
Cubiertas o tejados 25
Terreno 25

Las descargas de aire seran conducidas hasta el exterior de la sala de climatizadoras.

A efectos de célculo de las distancias entre descargas y tomas de aire exterior se
considerara que las tomas de aire exterior son las rejas que permiten el paso de aire a la
sala de climatizadoras, no las de las climatizadoras.

Para establecer las distancias entre descargas y tomas de aire exterior se usara la
expresion propuesta en UNE 100713:2005:

d :0,04\/6(\/Ti%j

donde d es la distancia minima de separacion en metros, Q es el caudal de descarga en
I/s, se considerara que el aire extraido de los quirofanos es de clase 3, correspondiéndole
un factor de dilucién =15, V es la velocidad de descarga en m/s y se toma el signo “+”
si la toma de aire exterior esta orientada hacia la descarga y “-* en caso contrario. Esta
expresion es valida para caudales entre 75 y 1500 I/s; para caudales superiores o
inferiores se emplea el valor limite correspondiente.

La separacion minima entre descargas de aire procedente de quir6fanos y aberturas,
tales como puertas o ventanas sera de al menos la mitad de la proporcionada por la
formula anterior.

Las distancias indicadas representan valores minimos que, debido tanto a la variabilidad
de las condiciones metereoldgicas como a las estructuras de los edificios colindantes y a
la orografia del terreno, deben ser objeto de andlisis critico.

Las tomas de aire exterior no deben estar al alcance de personas no autorizadas.

Las tomas de aire exterior y las descargas de aire deben estar protegidas de la entrada de
agua de lluvia mediante rejas de lamas inclinadas a 45° hacia abajo y por una malla con
una luz de paso de 5 mm como maximo.
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3.6 Conductos

Se recuerda el cumplimiento del punto 6.2 de la norma UNE 100713:2005 sobre
exigencias técnicas e higiénicas de los conductos de aire.

Se usaran conductos de chapa interior lisa y preferiblemente de seccion circular para
disminuir la acumulacion de suciedad y facilitar su limpieza.

Las paredes de los conductos deben tener la resistencia adecuada a la presion de servicio
y deben ser resistentes a al abrasion.

Nivel de estanqueidad segun la norma UNE EN 1507:2007 en caso de tratarse de
conductos de seccion rectangular.

No se permite el empleo de tramos de conducto flexible.

Los conductos, transformaciones y conexiones se deben realizar de forma aerodindmica,
evitando la acumulacién en su interior de particulas de polvo u otras impurezas. Las
curvas deben tener un radio superior a 1,5 veces el diametro del conducto.

Para evitar ruidos y pérdidas de carga se evitaran las reducciones de la seccion de paso,
incluso cuando se trate de salvar obstaculos arquitectonicos o de instalaciones.

Para evitar el intercambio de aire entre locales, los conductos de impulsion y extraccion
deberan estar provistos de compuertas herméticas. En el caso de la impulsion la
compuerta de cierre se colocard antes del tercer nivel de filtracion. En el caso de la
extraccion, en un tramo de conducto antes de la unién con conductos procedentes de
otros locales, aunque sean del mismo tipo.

Dentro de los conductos no se admiten instalaciones ajenas al ambito de la instalacion
de acondicionamiento de aire.

Se minimizaran los tramos de conducto que van desde la toma de aire hasta el
ventilador de impulsion por estar en depresion.

3.6.1 Registros

Los conductos deben estar provistos de registros para inspeccion y limpieza de acuerdo
con la norma UNE-ENV 12097.

En la zona donde se encuentren elementos instalados dentro de los conductos de
distribucion de aire (compuertas de cierre, reguladores de caudal, baterias, etc.) se deben
colocar registros para su mantenimiento. Su situacién se sefializard de forma bien
visible y, cuando estas instalaciones se encuentren sobre un falso techo, éste debe ser
practicable alli donde exista un registro.

3.6.2 Cuidados especiales durante la instalacion

Se recomienda que estas instalaciones se ejecuten por personal especializado,
concienciado y adecuadamente supervisado.

Independientemente de las labores de limpieza y desinfeccion antes de su puesta en
marcha, y para evitar la entrada de polvo y suciedad mientras duren las obras, se pondra
especial cuidado en que los conductos permanezcan permanentemente sellados.
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Se debe prestar especial atencidn a no ensuciar las paredes interiores de los conductos
durante su transporte, almacenamiento o montaje.

Se minimizard el stock en obra y se almacenaran en lugares limpios. Se desecharan los
tramos sucios. Se evitara que el montaje coincida con tareas que generan polvo. Al
terminar los trabajos diarios de montaje se protegeran con plasticos las bocas de aire. En
definitiva, durante la instalacion se tomaran medidas para evitar la suciedad.

Durante la instalacién de cualquier conducto perteneciente al sistema de climatizacion
de los quir6fanos, se prestard especial cuidado a su montaje para conseguir el mayor
nivel de estanqueidad.

Se retardard la instalacion de los elementos terminales y una vez colocados se
protegeran y se verificara la estanqueidad.
3.7 Rejillas de impulsion y extraccion de aire.

Dimensionar las rejillas de impulsion conforme al caudal que deben impulsar para que
no se superen 1.5 m/s de velocidad a la salida.

La superficie total de las rejillas de extraccion seréd de al menos la mitad de la superficie
total de las de impulsion .

La union entre la rejilla y el conducto se hard de forma gradual, evitando los cambios
bruscos de seccidn especialmente en las de impulsion.

Las lamas de las rejillas de extraccion seran verticales para minimizar las superficies
horizontales susceptibles de acumulacién de polvo [8].

A ser posible las rejillas de extraccion serdn de seccion triangular, se evitara asi que
cualquier tipo de mobiliario las obture [8].

4 MOVIMIENTO DEL AIRE ENTRE LOCALES.
PRESURIZACION

4.1 Quirofano y salas anexas auxiliares

El disefio del sistema debe intentar minimizar el movimiento de aire desde las zonas
menos limpias a las mas limpias.

En la Figura 2 se recoge de manera esquematica el sentido de los flujos de aire que
deben existir entre el quiréfano y sus salas anexas auxiliares para la configuracion de
pasillo doble y pasillo Unico.

) Con esto se pretende evitar que la sobrepresion se consiga a costa de disminuir el caudal.
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Figura 2. Movimiento de aire para la configuracion de: a) dos pasillos y b) un pasillo.

El control del sentido de los flujos de aire se consigue manteniendo un escalonamiento
riguroso de la presion entre las dependencias (Figura 2), de forma que el movimiento
del aire se produzca de la zona mas limpia a la menos limpia.

La sobrepresion deseada se consigue solo si se mantiene la estanqueidad de las salas
involucradas. Cuanto mayor sea la sobrepresion mayor estanqueidad se precisa.

Las presiones relativas entre las diferentes salas anexas auxiliares al quirofano se
recogen en la Figura 2, permitiéndose desviaciones de hasta el 20%.

El sistema debera de incorporar el monitorizado continuo de la presion diferencial entre
el quir6fano, las salas anexas auxiliares y el pasillo de sucio. Los sensores
correspondientes se calibraran periédicamente.

Las diferencias de presion entre locales se pueden lograr mediante dos procedimientos:

» Compuertas de sobrepresion y estabilizadores de presion que trabajan en un Unico
sentido, permiten que el exceso de aire se dirija a la zona deseada y ayudan a
mantener los diferenciales de presion. VVéase apartado 6.12 de [37].

» Controlando la velocidad de giro de los ventiladores de impulsion y extraccion y por
lo tanto los caudales.

Las rejillas de paso o las holguras bajo puertas correctamente dimensionadas permiten
pasar al aire en cualquier direccion entre dos dependencias con los mismos
requerimientos de sobrepresion.
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4.2 Monitorizado de la presién

La diferencia de presion entre quiréfano y todas sus salas anexas debe estar
monitorizada.

Todos los medidores de presion del bloque quirdrgico tomardn como presion de
referencia nula la existente en el pasillo exterior que da acceso al del bloque quirurgico.

Se dotaré al quir6fano de una sefial de alarma luminosa retardada. Esta sefial se activara
cuando con alguno de los locales anexos, disminuyan los niveles de sobrepresion con
respecto a los establecidos en la recepcion, un 25% durante mas de 30 segundos.

4.3 Resto del bloque quirurgico

El resto del blogue quirtrgico se mantendra sobrepresionado con +3 Pa respecto del
resto del hospital. Para conseguirlo se recomienda el uso de exclusas de aire en la zona
de acceso al bloque quirurgico, se evitara la presencia de ventanas y se prestara especial
cuidado a la situacion y aislamiento de ascensores 0 montacargas. También se tendran
en cuenta las ventanas de dispensacion de farmacia y de instrumental, ropa sucia,
evacuacion de basura o cualquier otro elemento que pueda llegar a comunicar con otros
espacios climatizados o no del edificio.

En caso de existir pasillo de sucio, su comunicacion con el de limpio se hard mediante
exclusa (véase apartado 2.2).

5 CLASIFICACION DE LOS QUIROFANOS

No todos los quirdfanos tienen las mismas exigencias ambientales. El riesgo de
infeccion postoperatoria esta presente en todos los procedimientos quirdrgicos, pero
puede ser especialmente serio en ciertos tipos de operaciones. Dada la influencia del
sistema de climatizacion y ventilacién en los factores que condicionan el riesgo de
infeccion durante la intervencion, los quiréfanos se clasificaran en tres tipos.
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Tabla 3. Clasificacion de los quiréfanos &

Tipo  Denominacién Aptos para

. L . Trasplante de 6rganos, cirugia cardiaca,
Quirdfanos de cirugia especial o

A . cirugia vascular con implante, cirugia
de alta tecnologia . S LU=
ortopédica con prdtesis, neurocirugia, ...
. . Cirugias convencionales y de urgencias, resto
B Quiro6fanos convencionales 9 y g

de operaciones quirdrgicas

C Quirdfanos de cirugia ambulatoria  Cirugia ambulatoria y salas de partos

Conforme a esta clasificacion se estableceran las exigencias relativas a la calidad del
aire (apartado 6.1), numero de renovaciones hora (apartado 6.2), tipos de filtros
(apartado 6.4) o la forma de distribucion del aire dentro del quir6fano (apartado 7).

6 CALIDAD DEL AIRE Y CONDICIONES DE CONFORT

6.1 Calidad del aire

El Reglamento de Instalaciones Térmicas en los Edificios (RITE) en su apartado IT
1.1.4.2.2 categoriza la calidad del aire en el interior (IDA) de un hospital como IDA 1,
aire de optima calidad.

El mismo reglamento estable en el apartado IT 1.1.4.2.3 que para el caudal minimo del
aire exterior de ventilacion son validos los valores de la norma UNE 100713:2005.

La norma UNE 100713:2005 clasifica en dos grupos los locales del hospital segun las
exigencias higiénicas respecto a la existencia de gérmenes en el aire impulsado y el
ambiente e incluye a todos los locales del bloque quirdrgico dentro de la clase I, es
decir, con exigencias muy elevadas.

El contenido maximo de particulas de unos determinados diametros sirve para clasificar
las salas. La norma Federal Std. 209E clasificaba las salas en 14 “clases” y su sustituta,
la norma UNE-EN-1SO 14644-1, en 9 “numeros de clasificacion N de 1SO” (ver
apartado B). En la Tabla 4 se indican los requisitos para los tres tipos de quir6fanos
atendiendo a las dos clasificaciones.

@ La norma UNE 100713:2005 clasifica los quiréfanos en Tipo A y Tipo B, clasificacion analoga a la
que sigue la guia del INSALUD [28] y las recomendaciones del Servicio de Salud Vasco [13]. Siguiendo
el criterio de diversas empresas de ingenieria y consultoria como SEGLA [11] y el Grupo JG [15] se ha
afiadido un a tercera categoria, Tipo C, para quir6fanos ambulatorios.
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Tabla 4. Clasificacion de los quiréfanos atendiendo a la pureza del aire .

Tipo de Clasificacion de la sala segiin la norma:
quirofano Federal Std. 209E @ UNE-EN-1SO 14644-1
A M4,5 1.000 6
B M5,5 10.000 7
C M5,5 10.000 7

Es importante destacar que la normativa de clasificacion de pureza del aire solo es
aplicable a quiréfanos como un indice a conseguir cuando el quiréfano esta en reposo, y
que no podra mantenerse constante durante toda la intervencion quirurgica debido al
funcionamiento normal del mismo, donde se abren las puertas del quirofano para el
paso del paciente, o simplemente por la presencia del personal de intervencion. Es por
ello que no puede extenderse el concepto de “sala blanca” al resto de condicionantes
que ello implica [15].

6.2 Caudales del aire

En los quiréfanos tipo A y tipo B se requiere un caudal de aire exterior superior a
2.400 m*/h y a 20 renovaciones/hora.

En los quirdfanos tipo B la totalidad del aire impulsado en el quir6fano serd aire
procedente del exterior.

En los quiréfanos tipo C se debe impulsar un minimo de aire exterior de 1.200 m*h
(333 1/s).

Para facilitar la sobrepresion en el quir6fano con respecto a la exclusa de sucio ésta no
contara con impulsion de aire, sélo extraccion.

Exceptuando el quir6fano, para el resto de dependencias del bloque quirdrgico se
requiere un caudal de aire exterior minimo de 15 m*/(h-m?).

6.2.1 Funcionamiento del quiréfano fuera de horas de servicio

Fuera de las horas de servicio debe de asegurarse el funcionamiento de la instalacion de
acondicionamiento de aire de los quiréfanos. Asi se evitara su contaminacion con aire
procedente de otras zonas.

Por el mismo motivo, cuando los quiréfanos no estén operativos debe mantenerse en
funcionamiento la climatizacién. Sin embargo, para ahorrar energia, debera disminuirse
el caudal de impulsion y de extraccion de forma simultanea al 50% @, garantizando la

@ El grupo SEGLA [11] hace una clasificacién analoga pero menos restrictiva para los quiréfanos Tipo
C, permitiendo un nimero de clasificacion N de 1SO de 8. Aqui se ha optado por N=7, més acorde con las
recomendaciones del grupo JG [15].

@) Norma obsoleta y sustituida por la UNE-EN-1SO 14644-1
®) En [15] se sefiala que ASHRAE admite reducir el caudal hasta el 25%.
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diferencia de presiones con las salas contiguas . Se denominara funcionamiento “en
espera”.

El paso de las condiciones de funcionamiento “en servicio” a las condiciones de “en
espera” y viceversa se hard con un conmutador desde el interior del quir6fano con
indicadores luminosos visibles verde y rojo respectivamente.

Los periodos de limpieza y mantenimiento se consideraran como tiempos operativos. Es
importante que durante estos periodos se mantenga la disciplina en cuanto a
circulaciones de personas y cierre de puertas y exclusas.

El paro completo de las instalaciones es admisible solamente para realizar tareas
urgentes de mantenimiento y reparacion y deben limitarse a un periodo minimo. Cuando
las instalaciones deban permanecer completamente paradas se debe de garantizar que no
se produce circulacion de aire a través de los conductos de impulsién y retorno. Para
ello deben estar cerrados con compuertas herméticas.

6.3 Temperatura

En general, la temperatura de consigna dentro del quir6fano sera de 22°C y existira un
termostato que permita regular la temperatura en un rango +3°C con respecto a la
temperatura de consigna .

El sistema deberd de incorporar el monitorizado continuo de la temperatura del
quirdfano y el sensor se correspondiente se calibrara periédicamente.

6.3.1 Temperaturas de disefio

Dependiendo del tipo de operacién quirurgica las condiciones de temperatura podran
oscilar desde 18 a 26°C [16]. La climatizadora de los quir6fanos tipo A debera
dimensionarse para que en el quiréfano se pueda mantener la temperatura a 18 y a 26°C
independientemente de las condiciones metereoldgicas (con un nivel percentil
NP=99%) y con el grado de carga térmica previsto durante una intervencion tipo.

Para los otros tipos de quiréfanos y el resto bloque quirdrgico el sistema se
dimensionara para ser capaz de mantener las condiciones de temperatura a 22 y a 26°C
independientemente de las condiciones metereolégicas (NP=99%) y con el grado de
carga térmica previsto.

W Si se opta por la estrategia | (véase 3.1), en el modo “en espera” entraran a 50% ademas del quiréfano,
sus las salas anexas auxiliares.

@ Una de las maneras de prevenir la hipotermia en el paciente durante la intervencién quirdrgica es
mantener una temperatura ambiente alta en el quiréfano [42], entre 24°C y 26°C resulta adecuada;
mientras que una temperatura por debajo de 21°C pone al paciente en peligro de entrar en hipotermia [18].
Sin embargo, temperaturas superiores a 23°C normalmente son intolerables por el equipo quirdrgico [19]
y [42]. Como solucién de compromiso se recomienda una temperatura de consigna de 22°C. En [23]
analizan los estudios publicados sobre el confort térmico del personal y el riesgo térmico del paciente en
quiréfanos.
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6.3.2 Temperaturas de impulsion

En los quiréfanos tipo B 'y C y en el resto de dependencias del blogue quirdrgico la
diferencia de temperatura entre el aire impulsado y el del quiréfano no debe superar los
10°C en condiciones de calentamiento (invierno) ni los 7°C en condiciones de
enfriamiento (verano). VVéase apartado 6.7 de [37].

En los quiréfanos tipo A la diferencia de temperaturas se reduce significativamente
debido al gran volumen de aire recirculado. Ademéas el aire impulsado incide
directamente sobre zona la mesa de operaciones por lo que la diferencia de temperaturas
entre el aire de impulsion y el de retorno seré inferior a 2°C.

6.4 Filtrado

Como todos los locales del bloque quirargico son de clase | se precisan tres niveles o
etapas de filtracion de aire. En la Tabla 5 se indica el tipo de filtro utilizado en cada
etapa.

Tabla 5. Clases de filtros

Nivel de filtracion Clase de filtro Norma UNE
1° F5 EN 779
2° F9 EN 779
3° H13 en general y H14 en quir6fanos Tipo A EN 1822-1

Para evitar una colmatacion prematura de los filtros es muy importante no superar el
caudal nominal o velocidad de paso del aire de cada filtro recomendada por el
fabricante, instalando la seccion necesaria.

El estado de los filtros se controlara instalando sondas de presion diferenciales entre
cada nivel de filtracion. Se procederd la sustitucion cuando se alcance la pérdida de
carga maxima recomendada por el fabricante.

La estanqueidad y eficacia de cada uno de los niveles de filtracion debe de mantenerse
en cualquier circunstancia de funcionamiento de la instalacion.

Embolsar los filtros cambiados inmediatamente después de retirarlos para evitar la
dispersion de suciedad durante su transporte.

6.4.1 Primer nivel de filtracion.
Tendra una eficacia F5.

Se colocara dentro de la unidad climatizadora, en la entrada de aire y antes de la seccién
de baterias.

Si el conducto de aspiracion tiene una longitud superior a 10 m se colocara en la toma
de aire exterior. También se puede optar por mantener el filtro F5 a la entrada de la
climatizadora y colocar uno grueso G4 en la toma de aire exterior.
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6.4.2 Segundo nivel de filtracion.
Tendréa una eficacia F9.

Se colocara después de la unidad de tratamiento de aire y al comienzo del conducto de
impulsion, es decir, sera el ultimo elemento de la unidad climatizadora.

Se prefiere el empleo de filtros de tipo rigido frente a los de tipo bolsa. Estos Gltimos se
pliegan si no circula aire a su través, liberando particulas de polvo cuando se procede a
su manipulacion.

La velocidad de paso del aire a través de estos filtros no sera superior a 2,5 m/s 0 a la
especificada por el fabricante.

6.4.3 Tercer nivel de filtracion o filtracion absoluta de alta eficiencia (HEPA)
En general tendra una eficacia H13, pero para quiréfanos Tipo A la eficacia sera H14.

Se colocara lo mas proximo posible a la sala a climatizar y, en el caso de quir6fanos,
seran obligatoriamente filtros terminales.

La velocidad de paso del aire no sera superior a 1,5m/s o a la especificada por el
fabricante.

6.4.4 Filtracion en la descarga de aire

Antes del ventilador de extraccion y del recuperador se colocara un filtro de eficiencia
G4 para proteger a ambos elementos.

6.5 Humectacion

La humectacion tiene por objetivo mantener el porcentaje de humedad relativa en el
quiréfano adecuado ademas de por necesidades asistenciales, para eliminar las cargas
electrostaticas y minimizar la proliferacion de microorganismos.

Se seguiran las recomendaciones de del punto 6.5.5 de la norma UNE 100713:2005.

El sistema debera de incorporar el monitorizado continuo de la humedad en el quir6fano
y el sensor se correspondiente se calibrara periédicamente.

6.5.1 Niveles

La humedad en el quir6fano debera estar comprendida entre 40 y el 60%. En el caso
poco probable de que se utilicen gases anestésicos inflamables, se debe de mantener un
minimo de 50% de humedad dentro del quir6fano, por tanto, el punto de ajuste para el
control de humedad deberia ajustarse a 55% +5%.

El nivel de humedad podra exceder ligeramente el 60% si la temperatura demandada en
el quirdfano se aproxima a los 18°C y las temperaturas exteriores son elevadas.

6.5.2 Dimensionado de la instalacion de humectacion

El humidificador debe de seleccionarse para poder humidificar hasta el 50% de
saturacion a 20°C cuando las condiciones exteriores de disefio son de invierno. El
serpentin de enfriamiento deberia de poder eliminar humedad suficiente como no
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superarse el 60% de saturacion a 20°C cuando la las condiciones exteriores de disefio
son las de verano. (Véase apartado 6.33 de [37])

6.6 Nivel de ruido

El nivel de ruido producido por el aire de impulsion o de extraccion no debe superar 40
dB (A)

Se recuerda el cumplimiento de la normativa local.

6.7 Resumen

En la Tabla 6 se resumen los parametros de la instalacion de climatizacién para los tres
tipos de quirdfanos.

Tabla 6. Resumen de parametros de la instalacion de climatizacion para los quiréfanos

Tipo A Tipo B Tipo C

Flujo de aire Unidire(.:cional Por dilucion Por dilucién

(Laminar) (Turbulento) (Turbulento)
Cavldeaeorerior oy oy cloen
Aire recirculado Sl NO --
Velocidad del aire (m/s) <0.2 02-0.3 0.2-0.3
Temperatura de disefio (°C) 18-26 22-26 22-26
Filtros F5/F9/H14 F5/F9/H13 F5/F9/H13
Particulas ISO5 ISO7 ISO7
Presion +20 a +25 +20 a +25 +20 a +25
Humedad relativa (%) 40-60 40-60 40-60
Nivel sonoro (dBA) 40 40 40

7 DISTRIBUCION DEL AIRE EN EL QUIROFANO

Dentro de un quirdfano se pueden distinguir dos zonas de ocupacion:
e Zona limpia: mesa de operaciones y mesa de instrumental
e Sala limpia: resto del quiréfano

Independientemente del tipo de distribucion de aire dentro del quiréfano la velocidad
del aire sobre la mesa de operaciones sera inferior a 0.15 m/s.

7.1 Distribucién de aire por difusion

También se emplea la denominacion de “distribucién de aire por mezcla” o “quiréfanos
de flujo turbulento”. Serd el sistema a utilizar en quir6fanos tipo B 'y C.
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7.1.1 Tipo de flujo

La filosofia de distribucidn de aire dentro de la sala se basa en la necesidad de diluir los
contaminantes. Para ello es necesaria una buena mezcla del aire aportado y con el aire
del local.

7.1.2 Rejillas de impulsion

Las rejillas de impulsion estaran situadas en el techo o en la parte superior de la pared,
distribuidas uniformemente en el perimetro del quir6fano. Deben permitir la regulacién
del caudal y la orientacion de flujo, ser de fécil limpieza y silenciosas.

7.1.3 Rejillas de extraccion

Las rejillas de extraccion se colocaran obligatoriamente en las proximidades del suelo
repartidas uniformemente en el perimetro del quiréfano y en nimero de al menos
cuatro.

Se pueden colocar rejillas de extraccion adicionales en las proximidades del techo, en
tal caso el caudal de aire extraido en estas Ultimas no sera superior al 30% del caudal
total de extraccion.

Se recomienda que las rejillas de extraccion, al menos las inferiores, tengan forma
triangular y sus lamas sean verticales.

7.2 Distribucién de aire unidireccional

También se emplea la denominacion “quiréfanos de flujo laminar”. Seré el sistema
recomendado en quiréfanos tipo A.

7.2.1 Tipo de flujo

Dadas las particularidades de las intervenciones que se desarrollan en los quir6fanos
tipo A, se pretende proporcionar aire limpio y filtrado en la zona limpia: donde se esta
desarrollando la cirugia y donde se exponen los instrumentos estériles. Por ello, en estos
quirdéfanos se recomienda el sistema de difusion de aire unidireccional.Se prefieren los
sistemas de flujo vertical a los sistemas de flujo horizontal, ya que para mantener estéril
el campo de operaciones en los de flujo horizontal se precisa limitar los movimientos
del equipo quirdrgico alrededor de la mesa de operaciones .

Debera prestarse especial cuidado a cualquier obstaculo existente entre el techo y la
zona de proteccion, en particular la lampara quirargica. Su disefio y fijacion seran tales

@ No se recomienda el uso de sistemas de flujo de aire unidireccionales de tipo horizontal. Se ha
verificado [32] un aumento de la tasa de infecciones en pacientes sometidos a operaciones de cirugia
ortopédica con protesis en quiréfanos con flujo unidireccional horizontal frente a los intervenidos en un
quiréfano de flujo convencional, interpretandose que ello se debia a la posicion del equipo quirtrgico y de
la herida respecto al flujo de aire. Del mismo modo, son humerosos los estudios [24] que avalan el uso de
quiréfanos de flujo laminar vertical frente a los de flujo turbulento.
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que minimicen el efecto de bloqueo sobre el flujo de aire procedente del difusor de
techo [17].

Un factor que afecta al patron de flujo es la diferencia de temperatura entre el aire
impulsado y el de la zona limpia. Cuando se trabaja en modo calefaccidn esta diferencia
no debe ser superior a 1°C para evitar que los efectos de flotabilidad reduzcan el
volumen de aire que llega a la zona limpia.

El caudal de aire recirculado aproximadamente triplicara al caudal de aire exterior.

7.2.2 Unidad terminal

La seccion de salida del aire debe ser suficientemente grande como para cubrir la zona
limpia, al menos de 8 m?.

La velocidad del aire en la salida del difusor estara entre 0,13 y 0,18 m/s. Este valor
junto con el tamafio del difusor imponen el caudal de impulsion, que incluye el caudal
de entrada (aire exterior) y el caudal recirculado.

El tercer nivel de filtracion absoluta de alta eficiencia (HEPA) se colocara en la unidad
terminal, inmediatamente antes de la descarga del aire. Normalmente formara parte del
propio difusor.

Existen dos tipos de unidad terminal: las de tipo compacto y las de retorno conducido.

e En las de tipo compacto las tomas de aire recirculado se disponen en los laterales
de la unidad terminal de impulsion de aire. Contaran con un deflector o pantalla
perimetral de al menos 30 cm de altura que evite el cortocircuito entre la salida
de aire de la unidad y la toma de aire recirculado.

e En las de retorno conducido parte del caudal extraido del quiréfano con las
rejillas de extraccion convencionales se deriva hasta la impulsion,
inmediatamente delante del filtro terminal.

7.2.3 Rejillas de extraccion

Si se opta por unidades terminales de tipo compacto se recomienda colocar las rejillas
de extraccion solo en las proximidades del suelo.

Si se opta por que el aire recirculado proceda de una derivacion en el conducto de
extraccion, se recomienda colocar rejillas de extraccion adicionales en las proximidades
del techo.

El resto de condicionantes permanecen igual que en los quiréfanos con distribucion de
aire por difusion.

7.3 Salas anexas auxiliares del quiréfano

En las salas anexas auxiliares del quir6fano el sistema de distribucién de aire sera por
difusion.

La presencia de extraccion y/o impulsion de aire viene sefialada en la Figura 2.

Las rejillas de impulsion se colocaran el en techo o en la parte superior de las paredes.
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Se recomienda que las rejillas de extraccion de la exclusa de acceso se coloquen en el
techo o en la parte alta de las paredes para evitar su obstruccion por los elementos
auxiliares presentes en esta sala.

8 REGULACION Y PUESTA EN MARCHA

8.1 Trabajos previos a la puesta en marcha

Antes de poner en marcha el sistema de climatizacion y ventilacion se deberan realizar
los siguientes trabajos en las climatizadoras [31]:

e Limpiar la sala de climatizadoras.

e Limpiar la toma de aire exterior y el prefiltro de la climatizadora

e Limpiar interiormente las secciones de la climatizadora.

e Limpiar los filtros de agua previos a las valvulas monitorizadas.

e Comprobar el funcionamiento de las compuertas monitorizadas.

e Verificar el sentido de giro de los ventiladores.

e Comprobar el funcionamiento y limpieza de la bandeja de condensados.

e Comprobar el sistema de humectacion.
Trabajos previos en la red de conductos:

e Comprobar la limpieza interior a través de los registros.

e Comprobar la correcta colocacion de los elementos de medida y control.
Trabajos previos en el quiréfano:

e Comprobar el estado de limpieza interior.

e Comprobar que los elementos principales interiores estan colocados.

e Comprobar el funcionamiento de las puertas automaticas y verificar su
estanqueidad.

e Retirar los plasticos protectores de las unidades terminales de aire.
e Primer soplado sin filtros absolutos.

e Colocacion de filtros absolutos. Puesta en marcha del sistema de humectacion.

8.2 Regulacion y comprobaciones

Una vez realizados con éxito los trabajos previos y puesta en marcha la instalacion se
procederd a la regulacion de la misma realizando todas las comprobaciones y ajustes
necesarios para verificar el cumplimiento de todos los puntos de esta directriz. En
particular en lo referente a:
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Comprobar el caudal impulsado y extraido por la unidad climatizadora.

Comprobar el caudal impulsado en cada una de las unidades terminales,
especialmente en las de quirofano.

Compraobar el caudal en cada una de las rejillas de extraccién, especialmente en
las del quiréfano.

Evaluar el caudal de fugas para comprobar la estanqueidad del quiréfano.
Comprobacion de los flujos de aire dentro del quiréfano.

Comprobaciéon de las medidas efectuadas por las sondas de presion, temperatura
y humedad; precision y tiempos de respuesta.

Comprobacién y ajuste de las diferencias de presion entre salas contiguas. Si se
ha realizado algun tipo de ajuste habra que volver a medir el caudal impulsado y
extraido de las salas hasta conseguir que tanto caudales como diferencias de
presiones se ajusten a lo establecido en esta directriz.

Realizar las mismas comprobaciones y ajustes cuando la climatizacion del
quirdfano esté funcionando en modo de fuera de horas de servicio.

Comprobacién del sistema de gestion centralizado.

Verificar que el sistema es capaz de mantener el quiréfano a las temperaturas
maximas y minimas establecidas independientemente de las condiciones
exteriores y con las fuentes de calor interiores habituales en una intervencion.

Lo mismo del punto anterior para la humectacion.

Todos los trabajos de regulacion y comprobacion deberan de realizarse antes de
proceder a la toma de muestras de aire para controlar la calidad ambiental
microbioldgica en conductos y salas.

9 CERTIFICACION Y RECEPCION DEL QUIROFANO

Se seguira la norma UNE-EN 12599:2001. Ventilacion de edificios. Procedimientos de
ensayo y métodos de medicion para la recepcion de los sistemas de ventilacion y de
climatizacion instalados.

Se verificard el cumplimiento de todas las especificaciones de esta directriz. Ademas,
para los parametros objeto de cuantificacion se realizaran las siguientes pruebas:

9.1 Presion diferencial

Se medira la diferencia de presiones entre:

El bloque quirargico y es resto del hospital

Entre el pasillo de limpio y la sala de lavado, la exclusa de acceso y la exclusa
de sucio.
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- Entre el quirdfano y la sala de lavado, la exclusa de acceso, la exclusa de sucio
y, en su caso, el pasillo de sucio.

Todas las medidas de presion diferencial que involucren al quir6fano y/o sus salas
anexas auxiliares se realizaran con el sistema de climatizacién del quiréfano
funcionando en modo normal (caudales al 100%) y en modo “en espera” (caudales al
50%).

Las medidas se realizaran con las puertas y exclusas cerradas.

9.2 Temperaturas

Se verificara la temperatura ambiente en el quir6fano y la temperatura de impulsion
realizando medidas en:

- Tres puntos a lo largo de la mesa de operaciones y a 20 cm por encima de la
misma.

- En seis puntos alrededor de la mesa de operaciones: uno en la cabecera de la
mesa, otro a los pies y dos en cada uno de los laterales. Las medidas se
realizaran a 150 cm de altura respecto del suelo y a 30 cm de separacion de la
mesa.

- En las impulsiones de aire se realizard una medida por cada 0.25 m® de
superficie y a 30 cm de la rejilla en la direccion del flujo.

- Una medida en cada una de las extracciones de aire, a 10 cm de separacion del
centro de la correspondiente rejilla.

Para comprobar que el sistema de climatizacion puede alcanzar las temperaturas de
disefio fijadas, independientemente de las condiciones metereoldgicas exteriores, seria
conveniente hacer las medidas en dos dias de temperaturas extremas, uno de verano a
mediodia y otro de invierno a primera hora de la mafiana. Por ello la primera
certificacion tendré un carécter provisional y no sera definitiva en tanto en cuanto no se
realice la segunda medida de temperaturas en el periodo estacional opuesto.

Las medidas se realizaran con las puertas cerradas y el sistema de climatizacion del
quiréfano funcionando en modo normal (caudales al 100%).
9.3 Velocidad del aire

La velocidad del aire en al ambiente sobre la mesa de operaciones se medira con sonda
omnidirecional.

En los quirofanos de distribucion de aire unidireccional, la velocidad del aire a la salida
del difusor se medira con anemdmetro de hélice, sonda de hilo caliente o sonda
omnidirecional. Se tomard una medida por cada 0.25m? de difusor y a 20 cm de
distancia.

9.4 Humedad

Se medird la humedad relativa con el quir6fano a maxima y a minima temperatura de
disefio. Para garantizar que el sistema de humectacién alcanza las condiciones
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impuestas en la directriz para las distintas condiciones exteriores se procedera de igual
modo que para la temperatura, se realizan medidas en verano y en invierno y la primera
certificacion tendra caracter provisional..

Las medidas se realizaran con las puertas cerradas y el sistema de climatizacion del
quiréfano funcionando en modo normal (caudales al 100%).

9.5 Caudales de aire

El caudal de aire exterior se medird con la técnica de gases trazadores utilizando el
método de la caida de concentracion.

Para las medidas del caudal en cada una de las rejillas de extraccién se utilizaran conos
de caudal.

Todas las medidas se realizardn con el sistema de climatizacion del quirdfano
funcionando en modo normal (caudales al 100%) y en modo “en espera” (caudales al
50%).

9.6 Clasificacion del quiréfano

Para verificar que el quir6fano se puede clasificar como ISO6 6 ISO 7, segln
corresponda, se utilizara un contador laser dotado de sonda isocinética que cuente el
numero de particulas entre 0.3 y 10 micras, por difraccién directa.

9.7 Control microbiol6gico ambiental

La certificacion del quir6fano se completara con un control microbioldgico,
independientemente de los controles periddicos que se realicen una vez puesto en
servicio.

Dado que el control microbiolégico estd intimamente relacionado con los otros
parametros que se tratan en esta directriz, la toma de muestras se hara una vez
verificado el cumplimiento del resto de aspectos de la directriz, cuantificables o no.

La toma de muestras se realizara como minimo, a la salida de impulsiones de aire y a la
altura de la mesa de operaciones. En caso de impulsiones de gran tamafio se tomara una
muestra por cada metro cuadrado.

El ndmero y tipo de unidades formadoras de colonias por metro cubico de aire
(UFC/m®) lo fijara el servicio de medicina preventiva. Como valores orientativos, se
recomienda la ausencia de hongos y, en cuanto a las bacterias, se considera un ambiente
muy limpio si se miden menos de 10 UFC/m® ambiente limpio si se miden entre 10 y
100 UFC/m® y ambiente aceptable entre 100 y 200 UFC/m?.
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10 ANEXOS

A. NORMATIVA'YY DOCUMENTOS DE REFERENCIA

A.1 Normativa nacional

- UNE 100713:2005. Instalaciones de acondicionamiento de aire en hospitales. El RITE
la contempla en el punto IT 1.1.4.2 Exigencia de calidad del aire interior.

- UNE-EN 1507:2007. Ventilacion de edificios. Conductos de aire de chapa metélica de
seccion rectangular. Requisitos de resistencia y estanquidad.

- UNE-ENV 12097:1998 . Ventilacion de edificios. Conductos. Requisitos relativos a
los componentes destinados a facilitar el mantenimiento de sistemas de conductos.

- UNE-EN 12237:2003. Ventilacién de edificios. Conductos. Resistencia y fugas de
conductos circulares de chapa metalica.

- UNE-EN 13053:2003. Ventilacion de edificios. Unidades de tratamiento de aire.
Clasificacion y prestaciones de unidades, componentes y secciones.

- UNE-EN 12599:2001 y UNE-EN 12599/AC:2002. Ventilacion de edificios.
Procedimientos de ensayo y métodos de medicion para la recepcion de los sistemas de
ventilacion y de climatizacion instalados.

- UNE-EN 1886:1999. Ventilacion de edificios. Unidades de tratamiento de aire.
Rendimiento mecénico.

- UNE 100180:2004. Requisitos minimos exigibles a las unidades de tratamiento de aire
segun la Norma UNE-EN 1886.

- UNE-EN 1SO 14644-1:2000 ®. Salas limpias y locales anexos. Parte 1: Clasificacion
de la limpieza del aire. (ISO 14644-1:1999).

W Habria que afiadir:

- UNE-EN 1505:1999. Ventilacién de edificios. Conductos de aire de chapa metalica y accesorios, de
seccion rectangular. Dimensiones.

- UNE-EN 1506:1999 Ventilacidn de edificios. Conductos de aire de chapa metalica y accesorios, de
seccion circular. Dimensiones.

- UNE-EN 13403:2003. Ventilacién de edificios. Conductos no metalicos. Red de conductos de planchas
de material aislante.

@ Esta norma tiene mas partes, las 6 y 8 estan como proyecto de norma.

- UNE-EN ISO 14644-2:2001. Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 2: Especificaciones para
los ensayos y el control para verificar el cumplimiento continuo con la Norma ISO 14644-1. (1SO 14644-
2:2000)

...continda en la siguiente pagina.

30



Sacyl

CLIVEGESA | Directriz para la climatizacién y ventilacion de blogues quirdrgicos

- UNE-ENV 1631:1997. Tecnologia de salas limpias. Proyecto, construccion y gestion
del funcionamiento de salas limpias y de dispositivos de aire limpio.

- UNE-EN 13779:2005. Ventilacion de edificios no residenciales. Requisitos de
prestaciones de los sistemas de ventilacion y acondicionamiento de recintos. EI RITE la
contempla en los puntos IT 1.1.4.1 Exigencia de calidad térmica del ambiente, IT
1.1.4.2 Exigencia de calidad del aire interior y en el IT 1.3.4.4 Seguridad de utilizacion.

- UNE-EN 779:2003. Filtros de aire utilizados en ventilacion general para eliminacién
de particulas. Determinacidn de las prestaciones de los filtros.

- UNE-EN 1822-1:1999 @, Filtros absolutos (HEPA y ULPA). Parte 1: Clasificacion,
principios generales del ensayo, marcado.

- UNE-ENV 12097:1998. Ventilacion de edificios. Conductos. Requisitos relativos a los
componentes destinados a facilitar el mantenimiento de sistemas de conductos. EI RITE
la contempla en el punto IT 1.3.4.2.10 Conductos de aire.

- UNE 100030:2005 IN. Guia para la prevencion y control de la proliferacion y
diseminacion de legionela en instalaciones. El RITE la contempla en el IT 1.2.4.1.3.4
Maquinaria frigorifica enfriada por agua o condensador evaporativo.

- Reglamento de Instalaciones Termicas en los Edificios. RITE. Real Decreto
1027/2007 de 20 de julio. BOE n° 207 del 29 de agosto de 2007.
A.2 Normativa internacional

En la Tabla 7 se recoge un resumen de los limites que normativas y estandares de
algunos paises europeos y americanos establecen en cuanto a velocidad del aire,
temperatura, humedad relativa, renovaciones hora, posibilidad de recircular el aire,

- UNE-EN ISO 14644-3:2006. Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 3: Métodos de ensayo
(I1SO 14644-3:2005)

- UNE-EN ISO 14644-4:2001. Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 4: Disefio, construccién
y puesta en servicio. (1ISO 14644-4:2001).

- UNE-EN ISO 14644-5:2005. Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 5: Funcionamiento. (ISO
14644-5:2004)

- PNE-prEN ISO 14644-6 . Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 6: VVocabulario.

- UNE-EN ISO 14644-7:2005. Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 7: Dispositivos de
separacion (campanas de aire limpio, cajas de guantes, aisladores, minientornos) (1SO 14644-7:2004)

- PNE-EN ISO 14644-8. Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 8: Clasificacion de la
contaminacion molecular transportada por el aire. (ISO 14644-8:2006)

@) Esta norma tiene 5 partes:

- UNE-EN 1822-2:1999. Filtros absolutos (HEPA y ULPA). Parte 2: Produccion de aerosol, aparatos de
medicién, estadisticas de contaje de particulas.

- UNE-EN 1822-3:19909. Filtros absolutos (HEPA y ULPA). Parte 3: Ensayo de medio filtrante plano.

- UNE-EN 1822-4:2001. Filtros absolutos (HEPA y ULPA). Parte 4: Ensayo de estanquidad de la célula
filtrante (método de exploracion).

- UNE-EN 1822-5:2001. Filtros absolutos (HEPA y ULPA). Parte 5: Medida de la eficacia de la célula
filtrante.
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diferencia de presion entre locales anexos y tipo de filtros. En la ultima fila se afiade lo
que establece la norma UNE 100713:2005 para facilitar la comparacion.

Tabla 7. Resumen de normativa y estandares europeos y americanos sobre climatizacion y
ventilacion en quiréfanos [22].
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| 19-24 4560 15 25 P 75-84/70-89/99.97
. 75-84/70-89 (min.)
I 19-24 4560 15 15 P
Brasil [5] 75-84/70-89/99.97(rec.)
C 22-26 4560 15 15 P
17-27 4555 15 15 Si  P® 25/90/99.97
ASHRAE [2]
17-27 5 25 Opc. P 25/90/99.97
C P 40-50/90-95
ASHRAE [4] B P 40-50/90-95
A 20-239 30-60 4 20 No 45-50/ 99.97
HVAC [2] | 20-239 30-60 5 25 No P
cDc [9] 20-23 30-60 3 15 No P 9997
AIA[1] 20-23 30-60 3 15 No P 9997
Francia [14] 20-25 40-60 70-80 / 80-90 / 99.95
Holanda [10] 21+3 40-60 / 80-90 />95 /99.95
Alemania [12] 18-24y27 50 85/99.95 / 99.995
Alemaniay )
. 0.2 21 30- 50 80-90 / >95 /85 6 95
Suiza [41]
British Medical +25
+ - .
Council [30] 23+3  40-60 10 by 99.97
Singapur y 17-27  50-60 Si 80-90 / 99.97
HTM [35] 15-25  40-60
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A.3 Documentos de referencia

American Society of Heating, Refrigerating and Air-Conditioning Engineers
(ASHRAE) HVAC Design Manual for Hospitals and Clinics. ISBN 1-931862-26-5,
2003.

NHS Estates, Health Technical Memorandum 2025, Design considerations.
Ventilation in healthcare premises, ISBN 0-11-321752-8, London, 1998. (o su
equivalente: Scottish Health Technical Memorandum 2025 Part 2 Design
considerations. Ventilation in healthcare premises v2.0 Junio, 2001)

Ministerio de Sanidad y Consumo. Subdireccion General de Obras, Instalaciones y
Suministros. “Guia practica para el disefio y mantenimiento de la climatizacion en
quiréfanos” ISBN: 84-351-0221-1, INSALUD, Secretaria General, Madrid, 1996

Direccion de Asistencia Sanitaria-Osakidetza. Direccion de Salud Publica.
Departamento de Sanidad. “Recomendaciones para la minimizacion de los riesgos
microbiolégicos  asociados a las infraestructuras  hospitalarias  de
Osakidetza/Servicio Vasco de Salud” Vitoria, 1999.

B. ESTANDARES DE CLASIFICACION DE SALAS LIMPIAS

El Federal Standard 209E (Tabla 8) ha sido durante mucho tiempo la Unica norma que
definia los niveles de clasificacion de las habitaciones limpias por lo que ha sido muy
utilizada a nivel internacional. La norma vigente actualmente y que la sustituye es la
UNE-EN ISO 14644-1 (Tabla 9). Para facilitar la adaptacion a la nueva norma en la
Tabla 10 se muestran las equivalencias entre ambas.

Tabla 8. Clasificacion de salas estériles segun la antigua norma Federal Standard 209E.

Clase NUmero maximo de particulas por m® aire.
N]| Inglés 0,1 pm 0,2 pm 0,3 pm 0,5 pm 5,0 pm
M1 350 75.7 30.9 10.0
M 1.5 1 1.240 265 106 35.3
M 2 3.500 757 309 100
M 2.5 10 12.400 2.650 1060 353
M3 35.000 7.570 3090 1.000
M 3.5 100 - 26.500 10600 3.530
M 4 - 75.700 30900 10.000 -
M 4.5 1000 - - - 35.300 247
M5 - - -- 100.000 618
M 5.5 10000 -- - -- 353.000 2.470
M 6 - - -- 1.000.000 6.180
M 6.5 100000 - - - 3.350.000 24.700
M7 - - -- 10.000.000 61.800

33



Sacyl

CLIVEGESA | Directriz para la climatizacién y ventilacion de blogues quirdrgicos

Tabla 9. Clase de particulas contenidas en el aire para salas limpias segun la norma vigente
UNE-EN ISO 14644-1.

Valor méaximo de particulas por m® de aire.
N° de I1SO P P

0,1 pm 0,2 um 0,3 um 0,5 um 1,0 ym 5,0 um
Clase ISO 1 10 2
Clase I1SO 2 100 24 10 4
Clase ISO 3 1.000 237 102 35 8
Clase ISO 4 10.000 2.370 1.020 352 83
Clase ISO 5 100.000 23.700 10.200 3.520 832 29
Clase I1ISO 6 1.000.000 237.000 102.000 35.200 8.320 293
Clase ISO 7 352.000 83.200 2.930
Clase ISO 8 3.520.000 832.000 29.300
Clase ISO 9 35.200.000 8.320.000 293.000

Tabla 10. Equivalencias entre las normas Federal Standard 209E y UNE-EN ISO 14644-1.

UNE-EN 1SO 14644-1 Federal Standard 209E

Inglés Si

1

2

3 1 M1.5
4 10 M2.5
5 100 M3.5
6 1.000 M4.5
7 10.000 M5.5
8 100.000 M&6.5
9
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