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RESUMEN

En un laboratorio de fabricacion de productos médicos especiales incluyendo los
farmacos denominados citostaticos, usados en la lucha contra varios tipos de cancer
humano, se necesita definir cuales son las caracteristicas técnicas del equipo a usar, de
tal manera que se garantice que el mismo pueda cumplir con los requerimientos que
impone la norma ISO 14644, referente al control de contaminantes en espacios
acondicionados de aplicacion especial, especificamente los que son clasificados como
las llamadas areas limpias. Con el desarrollo de esta propuesta se espera establecer la
informacion técnico — econdmica que ayude a disponer del conocimiento necesario,
para que se tome la mejor decision en la seleccion de aquel equipo que ofrezca las
mejores ventajas para operar durante el ciclo de vida de la aplicacion. El disefio y
montaje de equipos de acondicionamiento de aire en este tipo de areas es un proceso
complicado, porque ademas de la temperatura, deben controlarse variables como:
presiones, humedad, tasas de renovacion de aire, microorganismos, polvo, gases,
sustancias odoriferas y otros factores. Lo que justifica trabajar en este proyecto, es
asegurar que se cumple con lo que requiere la norma en las areas limpias, lo que
garantiza la seguridad sanitaria, aspecto critico en los laboratorios clinicos, para evitar la
diseminacion de virus, bacterias y otros agentes patégenos, causante de enfermedades
de variada afectacion a la salud humana y animal, entre otros.

La metodologia empleada es de tipo descriptiva — explicativa. Aplicando conceptos de
carga térmica del area de refrigeracion, mas conocimiento tedrico — empirico del tema de
la ventilacion a diferentes presiones, utilizando incluso el concepto de esclusa de aire,
para garantizar que en los espacios controlados no exista bajo ninguna condicién
operativa, la posibilidad de que el aire interno se escape, especialmente para garantizar
la seguridad bioldgica. Finalmente para la seleccion del equipo a implementar, se aplica
una evaluacion del comportamiento funcional del mismo, usando el diagrama
psicrométrico.

Palabras claves: criticidad de operacion, norma ISO 14644, seguridad sanitaria control
ambiental en espacio acondicionado.

ABSTRACT

In a laboratory manufacturing specialty medical products including drugs called
cytostatics used in the fight against various types of human cancer, we need to define
what are the technical characteristics of the equipment to be used, so as to ensure that it
can meet the requirements imposed by the ISO 14644 concerning the control of
pollutants in conditioned spaces Special Application rule, specifically those that are
classified as so-called clean areas. With the development of this proposal is expected to
establish the technical information - economic help to have the knowledge necessary to



take the best decision in selecting the team that offers the best advantages to operate
during the life cycle of the application. The design and installation of air conditioning
equipment in such areas is a complicated process, because not only the temperature
must be controlled. Also be controlled: pressure, humidity, air exchange rates,
microorganisms, dust, gases, odorants and other factors. What justifies work on this
project is to ensure that it meets the required standard in clean areas, ensuring health
security aspect critical to prevent the spread of viruses, bacteria and other pathogens,
causing diseases involvement varied human and animal health, among others.

The methodology used is descriptive - explanatory. Applying concepts of heat load
cooling area, more theoretical knowledge - empirical topic of ventilation at different
pressures, even using the concept of airlock, to ensure that there is no controlled spaces
under any operating condition, the possibility of the internal air to escape, especially to
ensure biosafety. Finally for the selection of the team to implement a functional
behavioral assessment of the same applies, using the psychrometric chart.

Keywords: criticality of operation, ISO 14644, health safety environmental control

conditioned space.

1. Introduccion

Los medicamentos citostaticos, son los
farmacos anticancerosos que se utilizan para
el tratamiento del cancer, el empleo
terapéutico exitoso de estos, al igual que para
las patologias infecciosas, se fundamenta en
las diferencias metabdlicas existentes entre
las células normales y las cancerosas, asi
como en la velocidad vertiginosa de la
multiplicacion celular de estas ultimas. Los
sitios de preparacion de estos medicamentos,
exigen rigurosos parametros para la calidad

del aire, solo posibles de conseguir con
disefios especiales de sistemas de
acondicionamiento de aire. La norma ISO

14644 limita la cantidad de agentes no
deseados en el aire segun diversas
aplicaciones y el sistema de

acondicionamiento debe garantizar el control
de estos limites, para luego de la auditoria
bajo la mencionada norma, pueda el
laboratorio certificarse en el grado de
seguridad y calidad que la norma impone.

2. Metodologia

La metodologia puesta en practica
durante el desarrollo de este trabajo
consta de las fases que son explicadas

a continuacion.

Fase 1

Evaluacion de equipos de aire
acondicionado, que puedan entregar la
capacidad refrigerante que la aplicacion
requiere, incluyendo el disefio de los
sistemas de ducteria, para controlar el
proceso de ventilacion con renovacion
controlada del aire interno. La
evaluacion técnica comprende el tipo de
equipo y su ensamble con los ductos
del sistema de ventilacion. La norma
usada para la realizacion de los calculos
es la ASHRAE del afio 2001.

Fase 2

Se montaran los componentes faltantes
y se realizaran pruebas de cada uno de
los componentes colocados y de los
existentes y asi se garantizara el buen
funcionamiento del banco de
refrigeracion, incluyendo al motor de
combustion interna.

Fase 3

Con la informacion del equipo
seleccionado, desde la dptica técnica,
se procede a realizar un estimado
econdmico, del costo para el ciclo de
vida de 5 anos, que es el periodo de
duracion nominal que los fabricantes
expresan para este tipo de productos.

Fase 4



La parte final del proceso implica la
entrega de un manual de operacion y
mantenimiento preventivo, que | autor
propone, con el propdsito de tener la
mayor disponibilidad posible, en el
supuesto de que las condiciones
operativas se mantenga, durante el
periodo estimado.

3. Resultados

3.1. Requerimientos de la norma ISO
14644 para salas limpias en aplicacion
de laboratorios farmacéuticos.

La norma ISO 14644 de la ASHRAE
define una sala limpia como: “Un cuarto
en el cual la concentracion de particulas
en el aire es controlada, y la cual es
elaborada y utilizada de manera que se
minimice la introduccién, generacion y
retencion de particulas en el interior del
cuarto y en el cual otras particulas y
parametros relevantes, como
temperatura, humedad y presiéon, son
controlados como sea necesario para la
aplicacion”. La tabla 1 identifica los
requerimientos de la aplicacion para
laboratorios, con salas tipo 10.000. Los
numeros correspondiente a esta celda
indican el nUmero maximo de particulas
de determinado tamano, en partes por
millon por cada meto cubico de espacio
acondicionado.

En este proyecto solo se estudiara la
esclusa y el laboratorio biolégico con un
area total de 622 Ft> Los otros espacios
estan climatizados y tienen un nivel de
limpieza clase 100.000. La figura 1,
ilustra con un plano, el area de trabajo a
climatizar.

CONCLUSION

Se ha detallado una propuesta para la
implantacion de un sistema de
acondicionamiento de aire en la empresa
QUIMOSALUD LTDA, que satisface la norma
sanitaria ISO 7. Se ha definido un equipo que
cumple las condiciones de temperatura y
humedad del local, mediante un control del
enfriamiento y la des humectacion, de manera
simultanea. No se ha utilizado la opcion de
usar ruedas desecantes porque el equipo

debe operar de manera continua dia a dia
durante la mayor parte del afio y el
mantenimiento que requiere esta opcién no
brinda la disponibilidad continua requerida.

El costo de la propuesta con valor redondeado
es de unos ochenta millones de pesos, valor
que comparado con una propuesta de una
empresa del area de acondicionamiento con
valor de 120 millones de pesos, evidencia un
ahorro neto de 40 millones de pesos, para
brindar las mismas condiciones operativas,
con un equipo de menor capacidad y menor
consumo energético.

La solucion garantiza que las condiciones de
presion establecidas, impiden la
contaminacion del local mientras el equipo
este encendido, esto mediante tener presion
positiva en la esclusa y negativa en la sala
biologica, con lo que flujo de contaminantes y
toxicos «queda controlado de manera
permanente. Por esta razon el apagado del
equipo debe justificarse y el local usarse solo
cuando se midan las condiciones ambientales
y se cumplan con los estandares requeridos.

El diseio de ducteria fueron realizados con el
ductulador de TRAIN, esta herramienta
permite seleccionar un valor constante de
pérdidas de presion por friccion para todas las
secciones de ducto del sistema y se basa en
la velocidad maxima permisible en el ducto
principal que sale del ventilador para evitar
demasiado ruido. La presion del aire necesaria
para vencer la friccion en un sistema de
ductos es la que determina la pérdida de
presion del ventilador, de esta forma el equipo
que se selecciona se especificaria para la
caida de presion total calculada.

Mantener la presurizacion apropiada es
importante para mantener la limpieza en
el cuarto limpio y como regla practica
estimar el tiempo de recuperacion el
cual se encuentra por debajo del valor
maximo estipulado por la norma, tiempo
de recuperacion del laboratorio
biologico y esclusa de aire es de 2.5
minutos. La mayoria de los cuartos
limpios deben recuperarse desde la
parada, en menos de 10 min si son
disefados apropiadamente. Tomando
como base la norma UNE-EN ISO 14644-
1:2000 y desde un punto de vista
preventivo frente a la contaminacion en
laboratorios.



La ventilacion del local es de flujo de aire
multidireccional, especificado en la norma ISO
14644 - 4 de la ASHRAE, que trata de diluir la
contaminacion del aire, mediante la aportacion
de aire limpio. Esta herramienta permite
mantener unas condiciones de trabajo
seguras y saludables, reduciendo o
eliminando los contaminantes ambientales
generados en el lugar de trabajo. Se debe
disenar un sistema que permita el flujo de aire
sin obstrucciones a su paso, que impidan el
barrido de las particulas en el aire desde el
suministro hasta la salida del mismo.

El mejor lugar para controlar particulas
es el punto donde estas se generan. Del
anadlisis previo, cabe destacar que el
modo mas efectivo de controlar la
calidad del cuarto limpio es minimizar la
generacion interna derivada de equipos
y personas y suplir aire con filtracion
HEPA, para limitar la cuenta real de
particulas al limite especificado por un
particular estandar ISO.
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