
La calidad del aire en la 
unidad de reprocesamiento 

de los instrumentos 
médicos y lo que debe 

hacerse ante         
resultados imprevistos

Marc Dangel, MPH
Responsable consejo en prevención de las infecciones

Hospital universitario de Basilea
SUIZA17 / 20 NOVEMBER 2021

CICG, GENEVA, 
SWITZERLAND



• No lo hay

• Miembro de los grupos de trabajo
• Swissmedic
• Office fédéral de l’environnement (Departamento federal suizo del 

medioambiente)

• Miembro del comité de la Société Suisse d’Hygiène Hospitalière
(SSHH)

2

CONFLICTO DE INTERESES

2



3

Abreviaturas
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MGA: Recuento de gérmenes en el aire
STER: Central de esterilización
BP: Buenas prácticas en el reprocesamiento de los dispositivos médicos
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Base jurídica para las mediciones de 
gérmenes y partículas de aire
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“Buenas prácticas en el reprocesamiento                                                                     
de los dispositivos médicos estériles “

• Versión 2016 en fase de revisión
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Medición de partículas y gérmenes de aire
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La limpieza del aire debe respetar al mínimo las características de la clase ISO 8 de la norma 
SN EN ISO 14644-1 en reposo en todas las zonas de riesgo, en particular las zonas de 
acondicionamiento y et de descarga de los esterilizadores. 

Versión 2016

Se recomienda realizar al menos dos veces al año un control medioambiental en actividad, de 
acuerdo con la norma SN EN ISO 14644:
- Vigilancia de las partículas (control de las partículas)
- Número de microrganismos en suspensión en el aire (controle microbiológico).
En caso de resultados no conformes, se debe realizar un análisis de riesgo. 

Versión 2016
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Medición de partículas y gérmenes de aire
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Versión 2016

Límites de la clase ISO 8 de la norma SN EN ISO 14644-1 en reposo
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Recuento de partículas y gérmenes en el aire
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Se debería realizar un estudio cualitativo de los microorganismos 
encontrados en cada control, para confirmar la ausencia (≤ 1UFC/m3) 
de los microrganismos indicadores siguientes:
- bacterias gram negativas (Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter
spp.),
- champiñones filamentosos (Aspergillus spp.).

Posible	formulación	2021

Texto sin aprobar aún
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Aparatos de medición de partículas y de gérmenes en el aire

8

Aparato de medición de los gérmenes en el aire
MAS-100 NT 

Aparato de medición de las partículas
LASAIR III
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Laboratorio
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• Medición de gérmenes en agar con sangre, 
incubación 3 días a 36°C, a continuación 
incubación a 5% CO2  a temperatura 
ambiental durante 8 días más
• En agar Sabouraud (con cloranfenicol y 

gentamicina para  champiñones), 
incubación 10 días a 28°C y control si 
proliferación moho
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Situación de partida
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• Durante el control rutinario de la calidad del aire en una de las 
unidades de esterilización de nuestro centro, hemos computado 
reiteradas veces cantidades bacterianas elevadas, en un contexto de 
recuento no elevado de las partículas en el aire.
• Nuestro objetivo es dar a conocer estos resultados discrepantes y 

reflexionar sobre sus posibles implicaciones.
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Recuento de partículas y gérmenes en el aire
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• Los puntos de mediciones eran estandarizados
• 40 puntos en la unidad A y 24 puntos en la unidad B

• Cada unidad de esterilización se divide en un emplazamiento de 
producción y en un emplazamiento de almacenamiento
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Recuento de gérmenes en el aire
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Unidad A/EST

Unidad B/OUEST

200 UFC/m3

Almacén ESTE Almacén OESTE Acondicionamiento 
OESTE

Acondiciona-
miento ESTE

Unidad A/EST

Unidad B/Ouest
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Recuento de partículas y gérmenes en el aire
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• A lo largo del período de estudio, 472 muestras de aire fueron tomadas (14 
mediciones rutinarias y 2 mediciones de seguimiento) en 64 sitios de muestreo.

• Las exigencias en materia de temperatura, de humedad (entre 32,1 y 38,4 %) y del 
número de partículas fueron respetadas durante todo el período de estudio, 
mientras que los umbrales de numeración bacteriana fueron sobrepasados en un 
13,3% en todas los muestras.

• Les exigencias en materia de calidad del aire fueron cumplidas más frecuentemente 
en la unidad B, con promedio del 98,4 % [media de 42 UFC/m3], en comparación 
con la unidad A, con un 79,2 % [media de 132 UFC/m3].
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STER EST (A)
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1 acondicionamiento

3 2 existencias
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Resultados de medición de 2018

1511.04.2018 Informe, Biocarga completa 200 UFC/m3
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Mediciones ulteriores de mayo de 2018

1623.05.2018 Informe, Biocarga completa 200 UFC/m3
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Resultados de medición de octubre de 2018

179.10.2018 Informe, Biocarga completa 200 UFC/m3

Resultados de las mediciones 
siguen irreprochables
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Resultados de medición de 2019
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16.04.2019

16.04.2019, Evaluación cualitativa de las mediciones de 
gérmenes en el aire del STER EST / zona de 
acondicionamiento y almacenaje estéril irreprochable

15.10.2019
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A pesar de todo, ¿sigo teniendo un problema?

19Obtención del certificado sala blanca Pues sí, es un problema…

El almacenaje 
es elemento 
clave de esta 
presentación
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Moho y humedad ambientales
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• Demasiados resultados sobrepasan el valor límite.

• La humedad ambiental oscila dentro de los márgenes deseados, o sea un 45,3% en 
la zona de almacenamiento y un 41.1% en la zona de acondicionamiento, y sin 
embargo hemos podido comprobar la presencia de moho.

• Los valores en la zona de almacenamiento indican la presencia de moho en todas 
las muestras, lo cual requiere un detenido monitoreo de la ventilación.

• Medida inmediata : desinfección por UVC de toda la unidad de esterilización antes 
de llevar a cabo la próxima medición.
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Desinfección UVC
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Patógeno
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Mediciones adicionales y  su funcionamiento operativo

22Durabilidad 29.4.2020Durabilidad 13.11.2019
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Mediciones adicionales y  su funcionamiento operativo

23Durabilidad 13.10.2020
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Mediciones adicionales y  su funcionamiento operativo
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Durabilidad 11.05.2021



• Prueba de los flujos de aire

• Visitas y debates sobre el procedimiento 
con el fin de hallar las posibles fuentes 
del problema

• Medición en vacío y medición en pleno 
el mismo día (seguimos aguardando los 
resultados a finales de octubre)
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Epílogo
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STER Oeste (B)
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• Valores de mediciones de los pasados años irreprochables 
• Sin embargo esta unidad de esterilización es más antigua
• No siempre fue así. No hace tantos años …
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STER Oeste (B), constataciones adicionales
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• Antiguas MAG han demostrado que la cantidad de bacterias eran más 
elevada del lado de las ventanas que del lado del edificio

ventanas

edificio

Puntos de muestras con altos recuentos bacterianos (p=0.049)

Puntos de muestras con bajos recuentos bacterianos
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Resultados de mediciones
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Total sample n = 209
mean 

cfu/m3 in 
idle state

n pos. 
sample

mean 
cfu/m3 

in 
work

n pos. 
sample

2
P value

Overall 38.9 81 167.6 115 0.0001
Coagulase-negative staphylococci 21.5 76 120 113 0.0001
Non-fermenter 0.4 5 2.6 25 0.001

Gram Negative Bacilli 0.1 2 2.1 18 0.001

Staphylococcus aureus 0 0 0.5 10 0.003
Aspergillus ssp 0.9 9 2.5 24 0.03
Corynebacterium 4 22 28 43 0.037
Molds other than Aspergillus or 
penicillium

6.7 32 6.4 49 0.248

Other (e.g.Paecilomyces, Gram 
positive Bacilli, Molds other than 
Aspergillus/penicillium, Cladosporium 
ssp, Penicillium ssp, Bacillus, 
Micrococcus ssp )

11.38 44 11.59 62 0.406

Penicillium ssp 1.6 14 1.1 17 0.936
Cladosporium ssp 2.8 26 3.5 33 0.937
Micrococcus ssp 0.4 1 0.1 1 1
Bacillus 0.3 5 0.4 7 1



29

Investigación del origen
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Ancho de ventana

https://www.baunetzwissen.de/glossar/b/blower-door-test-4323587
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¿Qué defectos se ha constatado?
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Constatación de los siguientes defectos al investigar el origen:
• Falta de estanqueidad de las ventanas  
• Infiltración de agua subterránea en el edificio hasta la altura de las 

tomas cerca del suelo (sobre todo en invierno en el momento del 
deshielo)
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¿Qué medidas se ha tomado?
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• Las medidas sobre la construcción (estanqueidad y  saneamiento) 
parecen haber resuelto el problema
• (aprox. >850’000 CHF) 
• Mejora notable de las mediciones tras el saneamiento (0/14 muestras 

positivas)
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Conclusión STER Oeste
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• Cuando se ha tomado muestras en STER durante horas laborables 
se ha hallado que había bacterias patógenas y moho que impactaban 
el aire acondicionado en mayores cantidades que en horario de 
descanso.
• Nuestras mediciones muestran un aumento notable de la carga 

biológica del aire con un incremento significativo de las bacterias en 
el agua.
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Conclusión STER Oeste
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• Nuestros resultados demuestran que con mediciones rutinarias se 
puede detectar fuentes desconocidas de contaminación del aire, 
por ejemplo un fallo del intercambiador térmico o la infiltración de 
agua en el sótano y en el suelo.
• Determinados controles rutinarios de la calidad del aire pueden 

resultar efectivos para detectar una contaminación del aire.  



• Nuestros resultados de medición demuestran que no hay que fiarse 
únicamente y para nada del número de gérmenes de aire
• La valuación cualitativa  es igualmente importante
• La desinfección UVC puede servir para la desinfección en STER cuando 

surgen problemas especialmente serios (recuento bacteriano elevado 
o gérmenes no deseados - moho)
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Resumen

34



Agradecimientos

Marc.Dangel@usb.ch

35

Conclusiones

35

Prof. Sarah Tschudin Sutter
Médecin-chef adjoint, Responsable d‘hygiène
hospitalière, Cheffe du groupe de recherche

Dr. Matthias von Rotz
Chef de clinique adjoint

mailto:Marc.Dangel@usb.ch

