
Revisió de la Norma UNE 171340:2020
Validació i qualificació de sales d’ambient controlat a Hospitals.



ORIGEN

 Abril de 2013, hi va haver un canvi normatiu on es va aprovar el RD 238/2013. 
Això va implicar la modificació d’alguns articles i instruccions tècniques del R.D 
1027/2007, de 20 de juliol, pel qual es va aprovar el reglament d’ instal·lacions 
tèrmiques dels edificis (RITE).

 Entre totes aquestes  modificacions que es van incloure ens centrem amb la 
“Revisió Anual de la qualitat d’ Aire Interior Segons la norma UNE 171330 per 
edificis amb instal·lacions tèrmiques amb una potència útil superior a 70Kw.

 “El control de la qualitat ambiental en interiors a sales d’ambient controlat a 
hospitals, i centres sanitaris està dintre l'àmbit d’aplicació de la Norma UNE 
171340:2020”. 



Estructura de la Norma 

 1.- Objectiu i camp d’aplicació:

Per assegurar el correcte funcionament de les sales d'ambient controlat 

que es troben en centres sanitaris.

• Establir uns principis fonamentals de control.

• Que tingui un sistema formalitzat.

• Amb uns criteris d’aplicació.

• Una metodologia d’assaig.

• Periodicitat.



Validació

 Procés mitjançant el qual s'obtenen proves documentals que demostren 

que un procés o activitat manté el nivell de compliment desitjat en totes 

les etapes.  Les etapes del procés de validació d’una instal·lació 

hospitalària han d’incloure com a mínim:

• Documentació dels detalls del disseny.

• Verificació del disseny.

• Verificació de la instal·lació.

• Qualificació de les instal·lacions.



Les diferents fases d’un projecte de disseny i 
execució d’una instal·lació hospitalària



La qualificació 

prèvia a la posada 

en marxa i l’anual, 

s’han de realitzar 

per personal extern, 

amb formació 

específica com a 

tècnic superior de 

qualitat ambiental 

en interiors i amb 

suficient experiència 

provada a  

hospitals.

Periodicitat



Control de qualitat-Acreditacions 
• Acreditació dels tècnics superiors (TSCAI) amb 

especialització hospitalària:

• Disposar d’una titulació universitària de grau mitjà o superior.

• Haver realitzat un curs d’especialització CAI HOSPITALARIA
segons criteris de les normes UNE 171340 y UNE 100713 o
normes de disseny de sistemes de climatització, ventilació i
validació d’hospitals en vigor.

• Experiència demostrable en: validació i qualificació de sales
d’ambient controlat en hospitals. L'experiència s’ha de
demostrar mitjançant:

• Certificat emes per un hospital que acrediti que s’ha realitzat la
validació a les seves instal·lacions

• Certificat de TSCAI amb especialització hospitalària i amb
experiència que acrediti que s’ha realitzar com a mínim 3
validacions com a observador i 1 com a supervisat.



Control de qualitat-Acreditacions 

 Acreditació de les empreses de la revisió de la 
qualitat ambiental en interiors:

 Sistema de gestió de la qualitat que inclogui específicament la 
validació i qualificació de sales d’ambient controlat. 

 Calibració d’equips de mesura:

 Als certificats de cal.libració dels equips, s’ha d'exigir la traçabilitat 
dels patrons, procediments, i que els procediments d’assaig han 
d’estar basats en normes de reconegut prestigi, s’ha de demostrar 
la capacitació del personal que realitza les cal.libracions. 

 Els equips s’han de calibrar anualment amb una desviació màxima 
1mes. 



Classificació de zones d’ambient controlat 

• Risc 1: Lleuger

• Risc 2: Moderat

• Risc 3: Mitjà

• Risc 4: Alt

• Risc 5: Molt Alt

• Ubicació de la incisió

• Dimensió de la incisió

• Distorsió del flux d’aire degut a les il·luminaries ,

equips i instruments
• Temps d’exposició de la incisió

• Número de persones que hi ha al voltant

• Moviment del personal

• Sistema de vestimenta utilitzat

• Número d’instruments utilitzats

• Dimensió de la pròtesis

• Disciplina de la porta

• Prevenció d’entrada de zones menys netes

• Risc de contaminació de zones adjacents
• Pacients amb immunosupressió





PARÁMETRES AMBIENTALS SEGONS NIVELL DE RISC



NIVELL DE RISC PER TIPOLOGIA DE SALA D’AMBIENT CONTROLAT



NIVELL DE RISC PER TIPOLOGIA DE SALA D’AMBIENT CONTROLAT



Flux unidireccional
Flux d’aire filtrat a través d’un 
pla de tall situat a la zona 
crítica d’un ambient controlat, 
ha de tenir una velocitat 
uniforme i una direcció de 
desplaçament quasi paral·lela.

Flux turbulent 

Sistema capaç de purificar l’aire 
mitjançant  la dilució de las partícules 
contaminants en suspensió, introduint i 
barrejant aire net i extraient l’aire 
contaminat.



Zona crítica:

 Espai definit dintre d’una sala d’ambient controlat que presenta una vulnerabilitat 

particular a la contaminació. Ha d’estar construïda de tal forma que s’ha de 

minimitzar l’entrada de contaminació i maximitzar la capacitat de recuperació 

(eliminació de contaminants amb la major rapidesa possible), s’ha de marcar al 

terra els límits de la zona critica.

Zona perifèrica

 Àrea d’ambient controlat al voltant de la zona crítica. 



NIVELL DE RISC PER TIPOLOGIA DE SALA D’AMBIENT CONTROLAT



NIVELL DE RISC PER TIPOLOGIA DE SALA D’AMBIENT CONTROLAT



ASSAIG DE MICROBIOLOGIA AMBIENTAL A QUIROFANS I SALES 
NETES D’AMBIENT CONTROLAT



ASSAIG DE MICROBIOLOGIA AMBIENTAL A QUIROFANS I SALES NETES 

D’AMBIENT CONTROLAT



Periodicitat microbiològica 

 Freqüència específica per la microbiologia:

 Validació mínima anual en condicions d’us.

 Risc 5: Control mínim quinzenal.

 Risc 4: Control mínim mensual.

 Risc 3: Control trimestral.

 Risc 1 i 2: Control anual.

 Control trimestral en cabines de seguretat.

 Control extraordinari en cas

d’obres pròximes o d’infeccions 

nosocomials originades en àrea controlada.



ANEX 1: (Normatiu)

Qualificació de laboratoris d'anatomia patològica i sales 
d'autòpsia

 Els laboratoris d'anatomia patològica, disposen de varies zones amb requisits 

diferents en quant a la qualificació, aquestes són:

• Zona de recepció de mostres

• Zona de magatzem

• Processament (Sala de neteja, pesatge…)

• Taules de tallat

• Espai per cassets

• Magatzem de productes 

• Sales de microscopis

• Sales de necròpsies





Laboratoris d’anatomia patològica i sales d’autòpsies



ANEXO 2: (Normatiu)

Qualificació de laboratoris de reproducció humana assistida 
(LRHA)

Laboratoris d’Andrologia i semen

 Laboratori on s'avaluen i processen les diferents mostres seminals pel seu 

diagnòstic, tractament, banc de semen o altres tècniques de RHA.

Laboratori d'Embriologia (FIV)

 Laboratori on es realitzen els processos propis de manipulació d’ovocits pels 

diferents destinataris previstos i de preenbrions a partir de gametos

Laboratori de Criopreservació o Crioconservació 

 Laboratori on es realitza la conservació criogènica del material biològic (ovocits o 

preembrions) 



Laboratoris de reproducció humana assistida



Laboratoris de reproducció humana assistida



Gràcies per la seva atenció

Departamento.tecnico@segla.net

tecnic@segla.net
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