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Objecte

Establir l'estratégia per mantenir la Bioseguretat Ambiental (BSA) a I'lCO-Hospitalet, definint els parametres
que cal controlar i el procediment de mostratge microbioldgic, identificant i avaluant el risc en relacié a la
seguretat del pacient i establint les mesures correctores adients en cada cas.

Establir els ambits d’actuacio i responsabilitats de les diferents parts implicades.

Establir els circuits de comunicacié entre les parts implicades, tant de manera regular com en situacions
d’alerta.

Camp d’aplicacio

Qualsevol de les arees d'ambient controlat on es realitzi atencid a pacients o arees on es preparen productes
que s'administraran ¢ estaran en contacte amb pacients.

S'entén per area d'ambient controlat aquella que disposa de les estructures i instal-lacions especifiques per
a controlar la biocontaminacid i els parametres ambientals adequats.

Descripcié

Els fongs ambientals presenten una amplia distribucié en I'entorn, amb una gran supervivéncia en l'aire en
determinades condicions principalment gracies a la produccié d’espores.

Els fongs filamentosos sén aquells que, en gran mesura, estan implicats en la micosi oportunista en pacients
amb immunosupressié. Es considera com a principal factor de -risc per a I'aspergil-losi invasiva la
granulocitopénia severa i perllongada {<500 neutrdfils/mm® dues setmanes o <100 neutrdfils/mm?® una
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setmana). Per tant, els pacients sotmesos a transplantament de cél-lules hematopoétiques son de molt alt risc,
i també presenten un risc elevat els pacients amb neoplasies hematoldgiques i els sotmesos a tractaments
quimioterapics. La mortalitat de I'aspergil-losi en pacient amb transplantament al-logénic pot arribar al 95%.

Cal recordar com a reservori d’espores i fonts de contaminacié fungica els sistemes de ventilacio contaminats
per pols, humitats i conductes contaminats amb excrements d'ocells entre d'altres.

Classificacio de les arees d’ambient controlat de I'ICO

Una area d’ambient conirolat implica adoptar un seguit de mesures que permetin garantir la qualitat interior de
I'aire i fer les correccions que es requereixin segons els parametres establerts. Es recomana, entre d'altres,
que les sales amb ambient controlat disposin de filtre terminal HEPA (High Efficiency Particulate Air) amb una
eficiéncia del 99.97% per a particules de 0.3 um de diametre.

La UNE 171340 de gener 2012 classifica les arees hospitalaries segons el risc i el tipus de ventilacio i filtracié

associats:

1. Arees de molt al risc: tres nivells de filtracié (NF) que inclou HEPA i flux unidireccional.
2. Arees d'alt risc: tres nivells de filtracié que inclou HEPA, com les sales en sobrepressié i sales en
depressio.

3. Arees de risc intermedi: amb requisits mig de filtracio (sense HEPA terminal)

Segons aquesta normativa, les sales d'ambient controlat objecte d’aquest procediment es classifiquen en:

Moit alt risc Alt risc 3 NF (HEPA) Risc intermedi
3 NF(HEPA)
Ralesten Sales en sobrepressi¢ Sales en depressio Requisits de
_Sobrepressio._ J} o o P P filtracié mitjans |
) ‘ _ | Resta drees del
Quirdfan - Braquiterapia bloc quirargic

Unitats i ferapies Onco-hematologia

especials

Hospitalitzacié i Habitacions 'I'r“?ggt"‘;‘t"sTspgﬁap‘fg:';‘es

Consultes d'immunodeprimits gérmens transmissibles
4 = . f

Farmacia Preparacié de mescles J Preparaci6 de citostatics

intravenoses estérils

Bancs de teixits o
similars UTIP

Adaptat d" UNE 171340 de gener 2012
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Manteniment de les instal-lacions

La filtraci6 és una barrera fisica per obtenir un aire de qualitat acceptable. El sistema d'aire controlat del nostre

centre consisteix en 3 nivells de filtracio:

Tipus de filtre Localilzacio Classe filtrant’ || Eficiéncia
Totes les &rees d’ambient controlat excepte UTI F7 80-90%
Filtres intermedis uTl F8 90-95%
Totes les arees d’ambient controlat F9 95%
Filtres HEPA Totes les arees d’ambient controlat H14 99,995%

Aquest sistema de filtracio progressiva permet allargar |a vida del filtre HEPA fins a 10 anys, sempre que els

prefiltres tinguin una eficiéncia del 90%3

1. Calendari i responsables

Responsable Responsable Periodicitat

execulor SUpEIVISIO

[antoniment Ceifilrs Empresa adjudicataria SGlI Segons localitzacio |
Canvi de filtres HEPA Empresa adjudicatéria SGl 10 a./si s’obstrueixen
Canvi altres filtres Empresa adjudicataria SGl En funcio de la pérdua de
carrega
Neteja reixes aire condicionat | Empresa neteja SGli MPR Setmanal/Alta |
Revisid segellat finestres Responsable area, MPR, MPR Semestral |
empresa de manteniment Creixement fngic

Validacio filtres HEPA Empresa adjudicataria SGI Anual [

2. Manteniment de filtres
L'empresa adjudicataria dura a terme les tasques de manteniment dels filtres segons els segiient calendari:

Localitzacid Frequéncia
Hematologia clinica Trimestral
[ Quir;fan | '}Emestral
“-_Farmécia Trimestral
UTIP Trimestral
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Aquestes tasques hauran d'incloure:

e Confirmaci6 que e! sistema de filtracié terminal esta correctament instal-lat.
« \Verificacio de I'abséncia de fuites.

« Confirmacié que el filtre i el marc que el suporta estan lliures de danys i de fuites.

3. Canvide filtres HEPA

L'area on es faci el canvi haura d’estar buida durant tot el procés. _

Un cop acabat el canvi I'area es clausurard durant 6 h per tal que es produeixi sedimentacié de la pols.
Posteriorment es faran un minim de 3 neteges, amb un interval no menora 6 h.

Un cop acaba la neteja es prendran mostres ambientals per al control de fongs, segons el procediment que
s'especifica més endavant i mostres d'ATP per comprovar la neteja de superficies segons el procediment
Monitoratge de la neleja mitjangant una técnica luminoméltrica a I'lCO-Hospitalet (PR-15-PR-H-001).

- 4. Neteja de conductes i reixes

Per dur a terme la neteja de conductes, que ha de realitzar una empresa especialitzada, les sales han d'estar
buides de persones i un cop s’hagi acabat I'actuacio s’haura de fer un mostratge per a cultiu microbiologic. Les
arees afectades no es podran ocupar fins tenir els resultats dels cultius. Es per aixd que s’haura de programar
amb antelacié i amb l'acord i col-laboracié de totes les parts implicades. Es recomana una periodicitat no
superior a cinc anys.

La neteja de les reixes d'aire la dura a terme I'empresa de neteja, sempre després de l'alta del pacient i
setmanalment en aquells casos en qué l'estada del pacient sigui superior a 7 d. Un cop cada 6 mesos es
desmuntaran per tal de fer-ne una neteja exhaustiva.

5. Revisio del segellat de les finestres

Semestralment, es dura a terme una revisio del segellat de les finestres de les arees d'ambient controlat.
L'equip que dura a terme aquesta tasca estara format per: un responsable de I'drea, un responsable de MPR i
un responsable de 'empresa de manteniment. Es realitzara també una revisié del segellat de les finestres en
¢l cas que els cultius mostrin un creixement fangic.

Quan es detecti una alteracio en el segellat de les finestres, manteniment realitzara les accions necessaries
per corregir-la.

6. Raegistre i tramesa d’informacio

L'empresa adjudicataria elaborara un informe per cadascuna de les actuacions que remetra a SGI | MPR del
centre.

SGI s’encarregara d'arxivar aquests informes de manera centralitzada.
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7. Actuacié en cas d’incidéncia
Quan es detecti alguna alteracid s'actuara d’acord amb I'algoritme 1.

Vigilancia d’altres parametres centralitzats

1. Calendari i responsables

Responsable Responsable Perindicital

exacutor supervisio
Cabals d'impulsio SGI SGli MPR Diaria
Pressions_d_iferencials SGi SGli MPR Diaria
Temperatura SGl- SGli MPR Diaria
Humitat relativa (quirdfan i citostatics) SGl SGli MPR Diaria
Cultius microbioldgics MPR MPR Mensual/Ocasional

2. Valors admesos

‘aramelre

Localitzacit

Cabals d'impulsié

| Arees Pressi6 +

Arees Pressio —

> 12 renovacions/hora.

2 12 renovacions/hora.

Quirdfan z 15-20 renovacions/hora.
uTl 8-5Pa
Pressions diferencials | N'" 80 Fa
Arees Pressio + 2-3Pa
Arees Pressié - 5-8Pa
Temperatura Quirdfan 22°C-26°C
Citostatics 20°C-24°C
NTP < 22°C
Farmacia 22°C-24°C
uTIP 18°C-20°C
Habitaclons d'hospitalitzacié 24°C-26°C
Habitacions UTI 27°C-28°C
Humitat relativa Quirdfan 45-55%
Citostatics 45-55%
Habitacicns d'hospitalitzacié 45-55%
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3. Registre i tramesa d’'informacié

SGl s'encarregara d'arxivar els registres d’aquests valors per tal que es puguin revisar en cas d'incidéncia.

Controls microbiolégics ambientals

Tot i que no hi ha una demostracio d'eficacia clarament demostrada en habitacions de pacients hospitalitzats,
les caracteristiques dels pacients ingressats a l'lCO, el seu emplagament i les obres freqlients, s'aconsella la
realitzacio de controls periddics. D'altra banda, la normativa si que estableix una periodicitat de confrols en
zones de preparacio de citostatics i nutricié parenterals aixi com dels quirdfans, segons la seva tipologia.

Segons la UNE 17340 s’ha de realitzar mostreig en les condicions segients:

+ Validaci6 prévia a la posada en marxa

¢ Validacio després de reformes

e Validacio després de correccié d'anomalies

e Validacié després de canvi de filtres absoluts

¢ Validacio anual en condicions d'ls

o després de neteja de conductes

¢ després de temperatures mantingudes més de 28°C
* després d’humitats a les parets

s Després de resultats microbiolégics no acceptables
¢ Després d’aparicid d'infeccid nosocomial

Es recomana tambeé:

» En cas d'epidémia de possible origen en zona controlada

¢ Obres en zona proxima

s Quan medicina preventiva ho consideri necessari

+ Dins d'un pla de bioseguretat ambiental, amb les freqiéncies:
s Validacié minima anual en condicions d'os

+» Quinzenal en zones d'aillament onco-hematoldgic

¢ Validacid mensual quirdfans molt alt risc (tipus A)

¢ Validaci6 trimestral quirdfans alt risc (tipus B)

s Validacio prévia a la posada en marxa

¢ Validaci6 després de les reformes

» Validacio després de mesures correctores

¢ Validacio després de validacié de filtres absoluts

s Control extraordinari en casos d'obres properes o epidémia d'origen area controlada
» Control trimestral en campana de preparacio de citostatics
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A I'lCO-L'Hospitalet s’estableixen els controls segiients.

Punts de mosireig | Periodicitat
Habitacions hematologia Reixes impulsié i voltant Mensual*
Area quirirgica Reixes impulsié i voltant Trimestral
Farmacia Reixes impulsio i voltant Trimestral
UTIP Reixes impulsio i voltant Trimestral

*‘mensuaiment, segons calendari, es mostregen trimestralment totes les habitacions.

Es faran mostrejos addicionals en les segiients circumstancies:

Abans de posar en marxa una nova instal-lacié.

Quan es realitzen obres en zones adjacents a les arees d’ambient controlat.
Avaria, anomalies o canvis en el sistema de climatitzacio.

En la investigacid d'un cas d'infeccié nosocomial per un fong oportunista.

A criteri de Medicina Preventiva

2. Material necessari

Dispositiu de mostreig volumétric, MAS-100 NT Microbial Air Sampler.
Plagues de Petri amb medi d'agar Saboureaud dextrosa.
Talla esteéril.

Gases estérils.

Alcohol 70%.

Pal de sérum adaptat (vegeu fotografia).

Taula o carret.

Tisores.

Retolador per a superficies de vidre, plastic, metall.
Cinta Parafilm®.

Peticions per al laboratori.

Equips de proteccid individual segons |'area a mostrejar.

3. Estabilitzacio

Area quirdrgica, Farmacia i UTIP: la sala ha d'estar buida sense cap tipus d'activitat.

Habitacions d’hematologia: només amb la preséncia del pacient, no hi haura personal sanitari ni
familiars.

En tots els casos el sistema de climatitzacié6 haura d'estar en marxa, com a minim des d’una hora
abans de la presa de les mostres.
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4. Controls previs
e Comprovar que el volum de mostratge seleccionat és de 500 1.
+ Verificar que les plaques de Petri no presenten creixements previs.
» Comprovar la carrega de la bateria.

s Comprovar que el capgal esta net i desinfectat.

5. Técnilca per a la recollida de mostres (vegeu Annex I)
+ Higiene de mans.
* Preparar un camp estéril a la tauta o carret.
¢ Col-locar tot el material en el camp estéril.
e Treure el capgal perforat i desinfectar-lo amb una gassa mullada amb alcohol.
* Posar la placa de Petri en el seu suport.
¢ Tornar a posar €l capgal.
s Situar lfaparell en el punt de mostreig i posar-lo en marxa. -
¢ Uncop acabat el cicle, treure el capg¢al i tapar la placa de Petri, segellant-la amb parafilm.
e Retolar |la placa de Petri amb la identificacié del punt de mostreig.
» Desinfectar el capgal amb alcohol.

+ Repetir el procés tantes vegades com mostres calgui prendre,

6. Processament de les mostres i obtencié de resultats

Un cop preses les mostres, les plaques es duran al Servei de Microbiologia on s'incubaran durant 5 d a 35-
37°C.

A les 48 h es realitzara una lectura preliminar i als 5 dies, la definitiva.

Quan hi hagi creixement, s'estimaran les Unitats Formadores de Colonies (UFC)m® segons la férmula

segient:
N° de coldnies que creixen a la placa x 1000

Volum d'aire aspirat

7. Criteris d’interpretacio dels resultats segons norma UNE 1713040

parametre | Classificacio
Ambient molt net <10 UFC/m®
Aerobis mesofils totals | Ambient net | 10-100 UFC/m*
| Ambie;t acceptable 100-200 UFC/m’®
Fongs Admissible Abséncia = 0 UFC/m®




@)
ICO

Institut Catald d'Oncologla

8. Registre | tramesa d'informacié

Medicina Preventiva avaluara els resultats i determinara les mesures correctores en cas que es requereixin.
Es tramitara un informe signat electronicament de cada zona on es realitza el mostreig, amb els resultats i les
mesures correctores en cas que sigui necessari, que s'inclourd en I'expedient de Gestiona creat per a
cadascuna de les unitats, on consten els responsables de |a unitat, direccié assistencial | Serveis Generals.

9. Actuacioé en cas d’incidéncia en els controls microbiologics
Quan es detecti alguna alteracid s'actuara d'acord amb I'algoritme 2.

10. Actuacié quan es diagnostiqui un cas d'infeccid per fongs filamentosos en un pacient ingressat

Quan es diagnostiqui un cas d'infeccié fungica en un malalt ingressat i aquesta infeccié sigui d’adquisicié
hospitalaria, el metge responsable d'aquest pacient o bé la cap d'infermeria de la planta ho hauran de
comunicar a Medicina Preventiva-ICO.

Medicina Preventiva dura a terme les seglients accions:

Relacié de les habitacions on ha estat el pacient des del moment del seu ingrés al centre,
Revisid dels parametres fisics de I'habitacid

Avaluacié epidemioldgica per determinar el possible moment de I'adquisicio del fong.
Determinacio de les habitacions que cal mostrejar.

Mostreig ambiental de les habitacions que correspongui.

;LM BN

Seguir el procés segons l'algoritme 3.

Indicadors associats

¢ Nombre d'habitacions amb creixement f(ingic i identificaci6.

¢ Mapeig de la zona segons afectacié de creixement flngic.

+ Percentatge sales mostrejades amb cultius negatius (es considera cadascuna dels moments en qué
s'ha realitzat un mostreig):

N° sales sense creixement flngic

x100
N° sales mostrejades

10
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Algoritme 1 — Actuacid en cas d'incidéncia en el control de filtres HEPA
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Algoritme 2 — Actuacid en cas d'incidéncia en els controls microbioldgics
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Algoritme 3 — Actuacid en cas de diagndstic d'una infeccié flngica
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Annex | - Técnica per la recollida de mostres

1. Abans d'iniciar tot el procés, renteu-vos les mans amb
aigua i sabé o feu higiene de mans amb solucié
hidroalcoholica

2. Prepareu un camp esteéril

3. Apliqueu-vos solucid alcohdlica entre cadascun dels
passos de tot el procés

4. Poseu sobre el camp tot el material necessari:

m Aparell MAS-100 NT Microbial Air Sampler
m Gases esterils

m Solucid alcohdlica

m Plagques amb medi de Saboureaud

5. Amb una gassa impregnada amb alcohol netegeu tot
I'aparell

| 6. Amb un gassa seca, eixugu'ea be tot I’apé}ell

m Cal assegurar-se que els forats del capg¢al no
queden plens d’alcohol

m Mireu a contrallum el capgal per verificar que el
forats estiguin lliures

7. Retoleu clarament les plaques amb les etiquetes, de
forma que s'identifiqui on ha estat presa la mostra

15
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8. Col-loqueu la placa amb medi de Saboureaud en el
seu lloc, destapeu la placa i immediatament tapeu
| 'aparell amb el capgal

9. Enceneu l'aparell i seleccioneu el temps de mostreig

10. Situeu l'aparell en el lloc on es vol prendre la mostra i |
poseu-lo en marxa

11. Espereu el temps necessari per que s’acompleixi el
cicle de mostreig

12. Recolliu 'aparell
13. Desenrosqueu el capgal
| 14. Tapeu immediatament la placa de Saboureaud

15. Comproveu que la placa tingui els senyals
d'impactacio del flux d’aire. Si no hi ha aquestes senyals
la presa de la mostra és incorrecta i cal repetir-la.

16. Precinteu la placa amb para-film

17. Repetiu tot el procés des del pas 2 per cadascuna de |
les mostres que calgui prendre

18. Un cop s’han pres totes les mostres, s’han de dur les
plagues, al més aviat millor, al servei de Microbiologia on
s'incubaran a 37°C durant 7-10 d

16



li

ar

i

w

[
vl
W
»i
¥
-
i

.

!l:-‘i

.

]

..l :h e
o
y
&
"
- 51
1] { o
n
.
-
“p i
¥
»i .
il
w
|'_- B
[ R

i

b



