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Se llama la atencién sobre la posibilidad de que algunos elementos de este documento puedan
ser objeto de derechos de patente. UNE no es responsable de la identificacién de dichos derechos
de patente.

1 Objeto y campo de aplicacion:

Esta norma UNE tiene como objeto establecer unos principios fundamentales de control, con un sistema
formalizado, con unos criterios de aplicaciéon y una metodologia de ensayo, incluida su periodicidad,
para asegurar el correcto funcionamiento de las salas de ambiente controlado que se encuentran en
centros sanitarios.

2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacién, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacion de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicidn citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicién (incluida cualquier modificacion
de esta).

UNE 100705, Climatizacién. Medicion del caudal de aire en rejillas o difusores. Método de compensacion
de la presion.

UNE 100713:2005, Instalaciones de acondicionamiento de aire en hospitales.

UNE-EN ISO 14644-1:2000, Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 1: Clasificacién de la limpieza
del aire mediante la concentraciéon de particulas (1SO 14644-1:2015).

UNE-EN ISO 14644-2:2001, Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 2: Seguimiento para
proporcionar evidencias del desempenio en relacion con la limpieza del aire mediante la concentracién de
particulas (ISO 14644-2:2015).

UNE-EN ISO 14644-3:2006, Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 3: Métodos de ensayo
(1SO 14644-3:2005).

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

UNE-EN ISO 14644-5:2005, Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 5: Funcionamiento
(IS0 14644-5:2004).

UNE-EN ISO 14644-6:2008, Cleanrooms and associated controlled environments. Part 6: Vocabulary
(150 14644-6:2007).

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

UNE-EN ISO 14644-8:2007, Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 7: Dispositivos de separacion
(campanas de aire limpio, cajas de guantes, aisladores, minientornos) (1SO 14644-7:2004).
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UNE-EN ISO 14698-1:2004, Salas limpias y ambientes controlados asociados. Control de la bioconta-
minacién. Parte 1: Principios y métodos generales (ISO 14698-1:2003).

UNE-EN ISO 14698-2:2004, Salas limpias y ambientes controlados asociados. Control de la bioconta-
minacién. Parte 2: Evaluacién e interpretacion de los datos de biocontaminacion (ISO 14698-2:2003).

3 Términos y definiciones:

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones siguientes:

3.1 accidn correctiva:
Accion que se emprende cuando los resultados del control de un parametro determinado indican que se
han sobrepasado los valores limite establecidos en la norma.

3.2 bioaérosol:
Agentes biol6gicos en suspensién en un medio gaseoso.

3.3 biocontaminacién:
Es la contaminacién de una materia, de un aparato, de un individuo, de una superficie, de un gas o del
aire por contaminantes de origen biologico.

3.4 ambiente controlado:
Zona donde estan controladas las fuentes de contaminacidn, con la ayuda de medios especificos.

3.5 punto de control:
Punto en el interior de un ambiente controlado donde se aplica una accién de control.

3.6 cualificacion:
Proceso mediante el cual se demuestra que una instalacidon es capaz de cumplir unas determinadas
especificaciones.

3.7 validacion:

Proceso mediante el cual se obtienen pruebas documentales que demuestran que un proceso o actividad
mantiene un nivel de cumplimiento deseado e todas las etapas. Las etapas del proceso de validacion de
una instalacién hospitalaria deben incluir como minimo:

Documentacion de los detalles de diserio.

Verificacion del diseno.

Verificacion de la instalacion.

Cualificacion de la instalacion.
3.8 zonas e instalaciones

3.8.1 sala de ambiente controlado en hospitales:
Sala con las estructuras e instalaciones especificas para controlar la contaminacién y los parametros
ambientales adecuados.
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3.8.2 esclusa:

Local o zona intermedia que se utiliza para entrar desde o hacia las salas de ambiente controlado y se
utiliza para mantener la transferencia de aire contaminada de una zona a otra y que debe disponer de
puertas de abertura no simultanea.

3.8.3 unidad de tratamiento de aire:

Equipo ensamblado en fabrica que consiste en diversas secciones que contienen uno o varios ventila-
dores y los elementos necesarios para cumplir una o mas de las siguientes funciones: mover, filtrar,
purificar, calentar, enfriar, recuperar energia, humidificar, deshumidificar y/o mezclar aire.

3.8.4 flujo unidireccional:
Flujo de aire filtrado a través de un plano de corte de la zona critica de un ambiente controlado con una
velocidad casi uniforme y direccion de desplazamiento casi paralela.

3.8.5 flujo mezcla:
Sistema capaz de purificar el aire por medio de la dilucién de las particulas contaminantes en suspension
introduciendo y mezclando aire limpio y extrayendo el aire contaminado.

3.8.6 zona critica:

Espacio definido dentro de una sala de ambiente controlado que presenta una vulnerabilidad particular
a la contaminacion. Debe estar construido de tal forma que se minimice la entrada de contaminacién y
que se maximice la capacidad de recuperacién (eliminaciéon de contaminantes con la mayor rapidez),
cuando disponga de medios especificos de control (por ejemplo flujo unidireccional). Se deben marcar
en el suelo los limites de la zona critica.

3.8.7 zona periférica:
Area en un ambiente controlado alrededor de la zona critica.

3.8.8 bloque quirurgico:
Conjunto de salas que incluye entre otras, area de preparacion, sala de operaciones (quiréfano), pasillos
de limpio y sucio, salas de descanso y lavado, y esclusas.

3.8.9 sala de operaciones (quiréfano):

Sala especialmente equipada para la realizacién de operaciones quirtrgicas, construida de tal modo que
se minimice la introduccién de la contaminacién desde el exterior y que se maximice la capacidad de
eliminacién de la contaminacion generada en el interior.

3.8.10 sala de aislamiento protector:
Sala especialmente equipada con medios técnicos destinados a cuidar pacientes con elevado riesgo de
infeccién.

3.8.11 sala de aislamiento de focos infecciosos:
Sala especialmente equipada con medios técnicos destinados a cuidar pacientes con infecciones trans-
misibles.

3.9 contaminantesy riesgos

3.9.1 contaminantes:
Toda entidad quimica, fisica o bioldgica susceptible de producir un efecto indeseable sobre el producto
0 método.
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3.9.2 particula:
Partes sélidas o liquidas para la clasificacion de la limpieza del aire que en un conjunto de distribucién
se mueven entre el tamafio critico de la particula (limite inferior) de 0,1 micras y 5 micras.

3.10 elementos técnicos

3.10.1 tasa de renovacion del aire o nimero de renovaciones/hora del aire:
Cociente entre el caudal de aire exterior en m3/h introducido en la sala y el volumen de la sala de
ambiente controlado en m3.

3.11 estados de las salas

3.11.1 instalacion en modo reposo:
La instalacion en reposo puede estar en modo operacional o en modo stand by.

- Instalacién en modo reposo operacional: Instalacién completa, con equipamiento instalado y en
funcionamiento pero sin personal presente.

- Instalacién en modo reposo stand by: Instalacién completa, con equipamiento instalado y en funcio-
namiento, sin personal presente, pero ajustada al minimo para asegurar un grado aceptable de biose-
guridad, minimizando el consumo energético.

3.11.2 instalacion en funcionamiento:
Estado en el cual la instalacién esta funcionando en la manera especificada, con el nimero de personas
especificado presente y trabajando de la manera establecida.

3.12 ensayos

3.12.1 Muestreo microbioldgico activo:
Muestreo del aire por medio de un equipo de aspiraciéon que impacta sobre un medio de cultivo (agar)
para determinar la carga microbiol6gica ambiental (UFC/m3).

3.12.2 UFC Unidad formadora de colonias:
Particula que transporta un microorganismo viable capaz de formar una colonia en un medio de cultivo.

3.13 proceso de cualificacion/validacion

3.13.1 especificaciones de requisitos de usuarios (User Requirement Specifications URS):

Documento que describe las necesidades del usuario y que servira de base para desarrollar los detalles
de disefio de la instalacion. Podra incluir aspectos tales como nivel de riesgo de la sala, caracteristicas
estructurales, dimensiones, ubicaciones, circuitos de movimientos de pacientes, personal y material, etc.

3.13.2 detalles de disefio (detail design DD):
Planos, datos, calculos y especificaciones a partir de los cuales se pueden construir las instalaciones.

3.13.3 verificacion del diseiio (design verification DQ):
Evidencia documentada de que el disefio de las instalaciones y sistemas propuestos es adecuado al uso
previsto.
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3.13.4 verificacion de la instalacién (instalation verification 1Q):
Proceso mediante el cual se obtienen y documentan evidencias de que los equipamientos se han sumi-
nistrado e instalado de acuerdo a las especificaciones.

4 Proceso de validacion y cualificacion de instalaciones hospitalarias

Las instalaciones hospitalarias son equipamientos cuyo diseno, instalacion, operacién y mantenimiento
tiene repercusiones importantisimas en la salud y el confort de los usuarios de los centros sanitarios. La
tasa de infeccion nosocomial en los hospitales espafioles se encuentra en un rango entre el 7% y el 10%.
De 7 a 10 de cada 100 pacientes ingresados en el hospital desarrollard una enfermedad que no tenia
previamente a su ingreso y por tanto asociada a su estancia. Los origenes de estas infecciones son
diversos y no solo tienen que ver con cuestiones ambientales pero no hay duda que este es uno de los
factores mas relevantes para el control de las infecciones hospitalarias.

Con estas premisas, el proceso desde la concepcidn de una instalacién hospitalaria hasta su puesta en
marcha y posteriormente su operacién y mantenimiento deben ser tratados con el maximo rigor y
cuidado. La industria de las salas limpias ha desarrollado metodologias aplicables a este campo descritas
en la serie de Normas UNE-EN ISO 14644, el proceso descrito en este documento se basa en dicha serie
normativa.

Uno de los aspectos mas importantes y tradicionalmente menos desarrollado es la documentacion
asociada a las instalaciones es muy importante disponer de documentaciéon que permita conocer las
especificaciones que se usaron en la construccion de una determinada instalacidon, ya que las cualifica-
ciones y re-cualificaciones se basan en la comparacién de valores de parametros medidos en una
instalacion concreta contra valores de diseno, independientemente de que los valores de disefo fueran
correctos o no.
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Tabla 1 - Las diferentes fases de un proyecto de disefio y ejecucién de una instalacion
hospitalaria son las siguientes

FASE DE -
PROYECTO DOCUMENTACION OBJETIVO RESPONSABLE
Especificacion de s .
L . . Definicion de todos los aspectos técnicos, .
Disefio Requisitos de Usuario . . Usuario
funcionales y operacionales del proyecto
(URS)
Memoria técnica incluyendo planos y célculos,
L Disefio de Detalle con la informacion necesaria para realizar la L
Disefio A . Ingenieria
(DD) construccion e instalaciones de todos los
elementos.
Disefio Verificaciéon del Confirmar, previo a la instalacion, que el disefio Consultor
Disefio (DQ) se ajusta a los URS. verificador
Verificar que el equipamiento se ha
. Verificacién de la suministrado e instalado de acuerdo al DD y Consultor
Construccién . . . . o
instalacion (1Q) teniendo en cuenta las recomendaciones del verificador
fabricante
Programa de
< . . . Constructora
Operaciény operacion y Programa de actividades de mantenimiento y Jinstaladora
mantenimiento mantenimiento protocolos de funcionamiento operativo.
/consultor
(POM)
Operaciény Registros de Formacién del personal de mantenimiento y de Consultor
mantenimiento formacion limpieza formador
- e Confirmar que las instalaciones trabajan de
Operaciony Cualificacién y e g Consultor
o . . acuerdo a las especificaciones de partida URS a o
mantenimiento recualificaciéon . verificador
lo largo del tiempo.

5 Tiposy periodicidades de cualificacion

En la tabla 2 se muestran los tipos de cualificaciones de las salas de ambiente controlado, los organismos
que las realizan y los parametros a tener en cuenta.
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Tabla 2 - Cualificaciones de las salas de ambiente controlado, organismos que las realizan, y
parametros a tener en cuenta

- Clasificacién por
conteo de particulas

- Clasificacion por conteo de
particulas

Salas de ambiente | Cualificacion previa a Cualificacion post Cualificacién anual
controlado puesta en marcha mantenimiento (incluidos Modo
Modo Operacional cambios de filtros) Operacional /Funciona-
(Obligatorio) Modo miento
Modo Stand By Operacional /Funciona- (Obligatorio)
(Obligatorio-solo miento Modo Stand By (Obligatorio
presion diferencial) (Obligatorio) -solo presion diferencial)
Organismo de EXTERNO EXTERNO o INTERNO EXTERNO
validacion
Parametros - T°y HR% - T°y HR% - T°yHR%
ambientales - Microbiologia (*) - Microbiologia (*) - Microbiologia (*)

- Clasificaciéon por conteo de
particulas

Parametros de
instalacion

- Presién diferencial

- Validacién colocaciéon
filtro absoluto

- Caudales y renova-
ciones/h

- Sentido del flujo aire

- Recuperacion de la
sala (solo aplicable a
quirofanos riesgo 5)

- Presién diferencial

- Validacion colocacién filtro
absoluto

- Caudales y renovaciones/h

- Sentido del flujo aire

- Presion diferencial

- Validacién colocacion filtro
absoluto

- Caudales y renovaciones/h

- Sentido del flujo aire

Frecuencia especifica
para microbiologia

)

Validacién minima anual de condiciones de uso:

Se debe realizar con la mayor frecuencia posible, minimo control quincenal en zonas
Riesgo 5: Muy Alto riesgo para el paciente, por la propia intervencién o por la gravedad
de su estado

Control mensual en zonas de Riesgo 4: Alto riesgo para el paciente, por la propia
intervencioén o por la gravedad de su estado.

Control trimestral en zonas de Riesgo 3: Riesgo moderado para el paciente, por la propia
intervencion o por la gravedad de su estado.

Control anual en zonas de Riesgo 1/2: Riesgo ligero a moderado para el paciente, por la
propia intervencion o por la gravedad de su estado.

Control extraordinario en caso de obras cercanas, o de infecciones nosocomiales
originadas en area controlada.

Control trimestral en cabinas de seguridad bioldgica y en cabinas de flujo laminar.

La validacién previa a la puesta en marcha y la anual se debe realizar por personal externo, con
formacién especifica como Técnico Superior de Calidad Ambiental en Interiores y con experiencia
probada en hospitales.

5.5

5.5.1

Control de calidad

Acreditacion de Técnicos Superiores (TSCAI) con especializacion hospitalaria

Los Técnicos Superiores acreditados (TSCAI) para declarar la conformidad en cuanto validacién y cuali-
ficacion de salas de ambiente controlado en hospitales, deben ser personas fisicas que deben cumplir
los siguientes requisitos:

- Disponer de una titulacién universitaria de grado medio o superior.
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- Haber realizado un curso de especializacion CAI HOSPITALARIA segun criterios de las Normas
UNE 171340 y UNE 100713 o normas de disefio de sistemas de climatizacién y ventilacién y vali-
dacién de hospitales en vigor.

- Experiencia demostrable en validacién y cualificacién de salas de ambiente controlado en hospitales.
La experiencia se demuestra mediante:

- Certificado emitido por un hospital o centro clinico especializado, que acredite haber realizado
cualificaciones en sus instalaciones.

- Certificado de un TSCAI con especializacion hospitalaria y con experiencia que acredite que se han
realizado al menos 3 cualificaciones como observador y 1 supervisado.

5.5.2  Acreditacion de las empresas de Revision de la calidad ambiental en interiores

Las empresas que realicen validaciones y cualificaciones de salas de ambiente controlado en hospitales
deben tener implantado un Sistema de Gestion de Calidad cuyo alcance incluya la validacién y
cualificacion de salas de ambiente controlado, por ejemplo, basado en alguna de las siguientes Normas
UNE-EN ISO 9001, UNE-EN 17020 o UNE-EN ISO 17025.

Los laboratorios deben demostrar su conformidad con los requerimientos de la Norma ISO 17025 o
tener procedimientos documentados que aseguren la calidad de sus ensayos.

5.5.3  Calibracion de equipos de medida

En los certificados de calibracion de los equipos debe exigirse la trazabilidad de los patrones, los proce-
dimientos de ensayo deben estar basados en normas de reconocido prestigio, y se debe demostrar la
capacitacion del personal.

Los equipos deben calibrase anualmente con una desviaciéon maxima de 1 mes.

6 Clasificacion de zonas de ambiente controlado

Las salas de ambiente controlado se clasifican en cinco tipos en funciéon del posible riesgo de infeccion
para el paciente, bien sea por la propia intervencion o por la gravedad de su estado.

Riesgo 1: Ligero
Riesgo 2: Moderado
Riesgo 3: Medio
Riesgo 4: Alto
Riesgo 5: Muy Alto

Algunos factores de riesgo que pueden influir:
Ubicacion de incision
Dimensio6n de la incision
Distorsion de los flujos de aire por ldmparas, equipos e instrumentos
Tiempo de exposicion de la incision

Numero de personas alrededor
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Movimiento de personal

Sistema de vestimenta utilizado

Nuimero de instrumentos utilizados

Dimension de la prétesis.

Disciplina de la puerta

Prevencion de entrada de zonas menos limpias
Riesgo de contaminacion de zonas adyacentes

Pacientes con inmunosupresion
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La siguiente tabla incluye los niveles de riesgo para las areas hospitalarias criticas mas comunes

Tabla 4 - Niveles de riesgo por tipologia de sala de ambiente controlado

ZONA 'RIESGO

HOSPITALIZACION
Sala de aislamiento de infecciosos (deben mantener presioén negativa, solo cualificar renovaciones 2
y presion)
Sala de aislamiento de infecciosos con inmunodepresion (deben mantener presion negativa, pero
con esclusa de aire filtrado HEPA) 3
Esclusa de infecciosos (deben mantener presién negativa, solo cualificar renovaciones y presion) 2
Pasillo de infecciosos (deben mantener presiéon negativa, solo cualificar renovaciones y presion) 1
Sala de aislamiento protector (inmunodeprimidos u otros) 3
Esclusa de aislamiento protector 2
OBSTETRICIA
Paritorios 3
Dilatacién y postparto 1
AREA QUIRURGICA

Area protegida 5
Quirofanos de alto riesgo: Flujo Unidireccional

Periferia 4
Quirofanos de alto riesgo: Flujo Mezcla 4
Quiré6fanos convencionales 3
Quiro6fanos ambulatorio alto riesgo (cirugia oftalmologia, etc.) 4
Quir6fanos ambulatorio convencional 3
Pasillo Limpio y esclusas de area quirdrgica 2
Pasillo Sucio de area quirurgica 1
Pre y Postoperatorio (salas de despertar) 2
UNIDADES ESPECIALES DE TRATAMIENTO
Unidades de cuidados intensivos (UCI) 2
Unidades de cuidados intensivos para neonatos 3
Unidades de quemados (temperatura y humedad relativa flexibles segin requisitos médicos y 3
segln evolucion de los tratamientos)
DIAGNOSTICO
Unidades de diagnéstico por imagenes con requisitos de ambiente controlado (hemodindmica, 3
artroscopia, etc.)
Unidades de diagnoéstico por imagenes con requisitos convencionales (endoscopia, etc.) 2
Zona de lavado de equipamiento endoscépico (solo cualificar renovaciones y presion) 1
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ZONA "RIESGO

OTRAS AREAS

Esterilizacion: Sucio (solo cualificar renovaciones y presion) 1
Esterilizacion: Proceso y empaquetado 3
Almacén de productos estériles 3
Sala de preparacion de citostaticos (deben mantener presidn negativa) 3
Sala de preparacion de alimentacién parenteral 2
Esclusas de alimentacion parenteral y citostaticos 2
Sala de farmacotecnia 1
Laboratorios de microbiolégica (Hasta agentes bioldgicos Nivel 2- No aplica el pardmetro 1
microbiologia ni clase de sala-solo renovaciones y presiones pasar a tabla)

Boxes de urgencias 1
Areas de dialisis 1

7 Parametrosy métodos de ensayo

Los parametros ambientales y de instalacién a tener en cuenta en la validacion y cualificacion de las
salas de ambiente controlado en hospitales deben ser los siguientes:

a) Parametros ambientales:

1 Temperatura seca y humedad relativa.

2 Microbiologia ambiental.

3 Clasificacion salas ambiente controlado por conteo de particulas.
b) Pardametros de instalacion:

1  Presién diferencial.

2 Validacién del grado de estanqueidad al paso de particulas del filtro de alta eficacia (HEPA o
superior) instalado.

— Mediante contador de particulas.

— Mediante ensayo de estanqueidad de particulas.
3  Caudales y renovaciones/hora.

— Mediante balometro.

— Mediante anemoémetro de aspas/hélice.
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4  Sentido del flujo aire.
5 Ensayo cinética de descontaminacién.
En las tablas siguientes 5 a 14 se describen los ensayos que se deben hacer en funcién de los parametros

a evaluar, los resultados de los ensayos a registrar, la presentacion de los resultados obtenidos mediante
informes, asi como los criterios de valoracién de los resultados (véanse 6.1 y 6.2).
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Anexo A (Normativo)

Cualificacion de laboratorios de anatomia patoldgica y salas de autopsias

Los laboratorios de anatomia patolégica, disponen de varias zonas con requisitos diferentes en cuanto
a la validacién, que son:

- Zonade recepcion de muestras.

- Zonade almacenaje.

- Procesamiento (sala de lavado, pesaje...).
- Mesas de tallado.
- Espacio para casetes.

- Almacén de productos.

- Salas de microscopios.

- Salas de necropsias.

Los parametros a determinar en las cualificaciones y los criterios de validaciéon a aplicar serian los

siguientes:
Sala de recepcion Procesamiento/Tallado .
a . Almacenamiento
Parametros Zona almacenaje Sala de .
. . . . Espacio casetes
Sala de microscopios necropsias/autopsias
Renovaciones por hora 10 R/h 15R/h 10 R/h

(100% aire exterior)

Diferencial presion

D > 10 Pa respecto exterior

D > 15 Pa respecto exterior

D > 10 Pa respecto exterior

Temperatura

20-26 °C

20-26 °C

20-26°C

Humedad relativa

40a 60%

40 a 60%

40 a 60%

La clasificacion de sala por concentracién particulas y la contaminaciéon microbiana, no son objeto de

validacion.

Parametros

Campana de extraccion

Mesas de tallado

Referencia

Velocidad de captura en extraccion [ 0,6 a 0,7 m/s 0,7m/s NTP 672: Extraccion localizada
en el laboratorio
a p Limite Limite .
Parametros Método de muestreo VLA/ED VLA/EC Referencia

Formaldehido |La toma de muestras y el andlisis se realizara|0,3 ppm 0,6 ppm Reglamento

siguiendo el siguiente método: 0,37 mg/m3 [0,74 mg/m3 |(CE)
NO

INSHT/ MTA/MA-062/A08: Determinaciéon de 1272/2008
formaldehido en aire - método de captacién en INSSBT
silica gel impregnada con 2,4.dinitrofenilhidra-
cina/cromatografia liquida de alta resolucion.

La cualificacién se debe realizar con periodicidad minima anual.
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Anexo B (Normativo)

UNE 171340:2020

Cualificacion de laboratorios de reproducciéon humana asistida (LRHA)

Los LRHA son laboratorios en los que se realizan actividades relacionadas con gametos o preembriones
con finalidad de reproducciéon humana asistida, ya sea para uso propio o para donaciones. Podemos

subdividirlos en los siguientes:

- Laboratorios de Andrologia

Laboratorio donde se evaliian y procesan las distintas muestras seminales para su diagnostico,
tratamiento, banco de semen u otras técnicas de RHA.

- Laboratorio de Embriologia (FIV)
Laboratorio donde se realizan los procesos propios de manipulaciéon de ovocitos para los diferentes
destinos previstos y de preembriones a partir de gametos.

- Laboratorio de Criopreservacién o Crioconservacion
Laboratorio donde se realiza la conservacion criogénica del material biolégico (ovocitos o preem-

briones).

La fecundacion in Vitro, FIV, es el proceso por el cual se pretende la fecundacion de los ovocitos por
espermatozoides en el LRHA, con posterior desarrollo embrionario, transferencia al utero o criopre-

servacion de los mismos.

En este tipo de sala es critico el control de los compuestos organicos volatiles (COVs), puesto que se trata
de compuestos muy vaporables a temperatura ambiente y que pueden tener efectos embriotoxicos

(hidrocarburos, alcoholes, aldehidos, cetonas, esteres, halogenados, etc.).

Las prestaciones del sistema deben ser:

Parimetros Laboratorios Andrologia, Semeny Laboratorio
Criopreservacion Embriologia (FIV)
Renovaciones por hora 5R/h 5R/h
Diferencial presion > 6 Pa >15 Pa
Temperatura 20-26°C 20-26°C
Humedad relativa 402 60% 45a55%

Clasificacion ISO de la sala segtin la
Norma ISO 14644-1

<1S0O 7 (en reposo)
<1S0 8 (operacional)

<1ISO 7 (en reposo)
<1SO 8 (operacional)

Recuento ambiental de
Aerobios mesoéfilos (ufc/m3)

<100 (en reposo)
<150 (operacional)

<100 (en reposo)
< 150 (operacional)

Recuento ambiental
Mohos y Levaduras (ufc/m3)

<10
Ausencia de especies patogenas

Ausencia
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3.- Sobre los soportes de captacién pasiva se realizar
un Barrido cuantitativo de COV’s mediante desorcion
térmica y cromatografia de gases/masas (CG/MS).

como patrén el
Isobutileno)

Parametros Método de muestreo Limite Referencia
Compuestos |La toma de muestras y el andlisis se realizara Limites de
organicos siguiendo alguno de los siguientes métodos: [VOCS]int < 1% VLA exposiciéon
volatiles Ly profesional para
[VOCS] é.-.Captaaon sobre tubo f;\bsorbente con bombaT de [VOCS]int < [VOCS]ext |agentes
ajo caudal y cromatografia de gases en laboratorio. o
quimicos.
2.-Detectores de gases FID-PID o método equivalente COV'S Totales: Instituto
con limite inferior de detecci6n de10 ugr/ma3. Ot:‘ €s: Nacional de
200 pg/m3 (tomando Seguridad e

Higiene en el
Trabajo (INSHT)

<5 pg/m3 en aldehidos

La cualificacién se debe realizar con periodicidad minima anual.
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