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Resumen

Objetivo: Validar un sistema de medicion fotométrica de particulas en aire para realizar los controles de biose-
guridad ambiental de quir6fanos y otras salas de ambiente controlado en los hospitales.

Material y métodos: Se realizaron un total de 144 mediciones pareadas de aire, 88 en ocho quiréfanos con sis-
temas de ventilacion convencional y tres niveles de filtracion y 56 en nueve habitaciones sin instalaciones de
ventilacion. Se midieron particulas de entre 0,1 a 10 pm en mg/m’® por método fotométrico. Simultaneamente,
en cada sala se realizé impacto de aire en placas de Petri con medio de cultivo mediante aparato aspirador de
cabezal perforado, obteniendo tras cinco dias de incubacion recuento de unidades formadoras de colonias
(UFC)/1000L. Finalmente se realiz6 el cdlculo de los puntos de corte dptimos para la medicion de particulas
mediante Curvas ROC para discriminar tres niveles de contaminacion.

Resultados: El coeficiente de correlacion entre las dos mediciones fue 0,779 (p<0,001). Los puntos de corte
fueron para 0 UFC. 0,015, para >10 UFC, 0,037, y para >100 UFC, 0,053. La sensibilidad para estos puntos
fue de 95,83%,100% y 100%, y los indices Kappa registraron 0,51, 0,88 y 0,75 respectivamente.
Conclusion: En nuestro estudio la correlacion entre las medidas es notable; la medicion fotométrica de parti-
culas puede ser una alternativa para llevar a cabo alguno de los controles rutinarios de bioseguridad.
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Abstract

Objective: Validate a photometric on-air particle measurement system in order to perform ambient bio-secu-
rity checks in operating rooms and other clean rooms within hospitals.

Material and methods: A total of 144 coupled air samples were performed, 88 in 8 different operating rooms
with conventional ventilation systems and 3-level filtering and 56 in 9 different rooms without specific ventilation
systems. Particles were measured in size between 0,1 to 10 pm with the photometric system in mg/m’. Simultane-
ously in the rooms are performed the sampling air method with impact on culture media. Incubation period is 5
days and count is performed in colony-forming units (CFU/1000L). Finally, optimal cut-points in particles mea-
sure were calculated using ROC curves in order to discriminate the three different contamination levels.

Results: Spearman’s correlation coefficient was 0,779 p<0,001. Sensitivity for cut-points in particle counting
for the different contamination levels was 95,83% ,100% and 100% respectively, and the corresponding Kap-
pa indexes were 0,51; 0,88 and 0,75.

Conclusion: Correlation among measurements is notable. Particle measurement can be a worthy alternative
for some of the routine bio-security checks.

Key words:

Air microbiology, environmental monitoring/methods, infection control/methods, operating room/standards,
particulate matter/analysis.
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I Introduccion

En los hospitales existen determinadas areas que, por el
tipo de actividad que en ellas se realiza (quir6fanos de ciru-
gia cardiaca, de implantes o trasplantes) o por el tipo de pa-
cientes que acogen (habitaciones de inmunodeprimidos o
grandes quemados), requieren un aire especialmente limpio
de hongos y bacterias para evitar infecciones graves en los
pacientes [1][2].

Estas salas requieren disefios e instalaciones de aire con
caracteristicas especiales cuyos parametros de buen funcio-
namiento deben ser verificados.

Ademas de estas comprobaciones de parametros de fun-
cionamiento en las instalaciones de ventilacion (presiones,
flujos, renovaciones de aire, filtros, etc.), se pueden realizar
controles del aire para garantizar la ausencia de contamina-
ci6n microbiana.

Si bien no existe una norma legal en nuestro pais que es-
tablezca la obligatoriedad de los controles microbiolégicos
del aire, la mayoria de los hospitales realizan controles
mensuales en quir6fanos de cirugia cardiaca, trasplantes,
traumatologia, neurocirugia, oftalmologia y en habitacio-
nes de pacientes neutropénicos, asi como en algunas salas
de quemados [3-6], de acuerdo con las recomendaciones de
la Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publi-
ca e Higiene (SEMPSPH) [5]. Recientemente se ha publica-
do una norma UNE 171340 de validacién y cualificacion
de salas de ambiente controlado en hospitales [7]. En otros
paises estos controles microbiologicos no son recomenda-
dos de forma rutinaria [8].

El método generalmente recomendado es el muestreo vo-
lumétrico con aparatos de cabezal perforado e impacto en
placas de cultivo, realizindose cuatro muestras de 1000 L
por sala, dos de ellas con medio de cultivo especifico para
bacterias y dos con medio selectivo para hongos. Las placas
son procesadas microbioldgicamente y tras una incubacion
minima de cinco dias a 37°C, se recuentan las unidades for-
madoras de colonias (UFC) por cada 1000 L, identificando-
se ciertos tipos de hongos considerados de mayor patogeni-
cidad en caso de recuentos positivos.

El presente estudio trata de responder a la pregunta de si
serfa posible sustituir el método de medicion del cultivo mi-
crobiolégico por un recuento de particulas fotométrico,
mucho mas rapido y menos costoso para los controles de
bioseguridad rutinarios, reservando el cultivo solo para de-
terminadas circunstancias.

Se pretende validar un sistema de recuento fotométrico de
particulas en aire para los controles de bioseguridad ambien-
tal utilizando como patrén de referencia el método de mues-
treo con impacto en placa y cultivo, estableciendo la correla-

cién cuantitativa entre ambos métodos de medicion y los va-
lores de corte mds adecuados para estimar distintos niveles de
contaminacién microbiana, asi como la sensibilidad, especifi-
cidad, valor predictivo negativo y valor predictivo positivo
para estos valores, con objeto de estimar la concordancia de
las mediciones aplicando los puntos de corte establecidos.

I Material y metodologia

Entre marzo y diciembre de 2011 se realizaron un total
de 144 muestras pareadas de aire (72 con cada método): 44
pares en ocho quiréfanos con sistemas de ventilacion de di-
seflo convencional y tres niveles de filtracion y 28 pares en
nueve habitaciones sin instalaciones especiales de ventila-
cion; estas ultimas se llevaron a cabo para observar el com-
portamiento de la medicion en situacion parecida al de un
fallo de los sistemas de filtrado y sobrepresion.

Utilizamos como aparatos de medida el DusktTrak aero-
sol monitor modelo 8520: Flujo de aire 1,7 | /min. Filtro de
tamafio de particulas 0,1 a 10 pm, que realiza una medicién
cada segundo en mg/m?, y el MAS-100 (Merck), que utiliza
el método de impacto de los microorganismos sobre la placa
de Petri con medio de cultivo. Flujo de aire 100 L/minuto.

Las mediciones se realizaron simultineamente con los
aparatos ubicados en el centro de la sala. Con el MAS-100
se impactaron dos placas con medio de cultivo Poly Vitex
Chocolat para bacterias y dos placas con medio sabouraud,
cloranphenicol y gentamicina para hongos; cada una de
ellas se impacté con 1000 L de aire. Las unidades de medida
fueron el recuento de UFC de bacterias, de hongos y micro-
organismos totales/1000L tras cinco dias de incubacion.
Con el contador de particulas se obtuvieron las mediciones
correspondientes a 10 minutos de funcionamiento. Aunque
por cada sala se obtuvieron la media, el minimo y el maxi-
mo de cada medicion, en todos los analisis se utiliza la de-
terminacion maxima, por ser el valor mas conservador.

Se realiz6 un andlisis descriptivo de los datos. Las varia-
bles continuas se muestran como media, desviacion tipica
mediana, media geométrica, minimo y maximo, y las varia-
bles categbricas se muestran como frecuencias y porcenta-
jes. Para determinar la normalidad de las variables conti-
nuas se realiz6 la prueba de Kolmogorov-Smirnov. Para
medir el grado de asociacion entre las determinaciones del
contador de particulas y el nimero de colonias se calcul6 el
coeficiente de correlacion de Spearman.

Posteriormente, se establecieron cuatro subgrupos segun el
namero total de UFC obtenidas (UFC =0, UFC mayores de 0
y menores de 10, UFC mayores o iguales de 10 y menor de
100, UFC mayor o igual de 100) para determinar la relacion
entre los niveles de microorganismos categorizados y las me-
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Tabla 1. Analisis descriptivo de las mediciones segun el tipo de sala

Media geométrica

QUIROFANOS
UFC bacterias 1,341 0,000 0,000 6,000 0,000 1,711
UFC hongos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Total UFC 1,341 0,000 0,000 6,000 0,000 1,711
Particulas 0,016 0,007 0,000 0,135 0,000 0,027
HABITACIONES
UFC bacterias 153,357 128,000 29,000 439,000 118,885 106,197
UFC hongos 2,179 2,000 0,000 8,000 0,000 2,091
Total UFC 155,536 129,500 30,000 439,000 212,349 106,033
Particulas 0,200 0,138 0,038 1,018 0,144 0,201

(UFC: Unidades formadoras de colonias /1000L de aire).

Tabla 2. Analisis descriptivo de las mediciones de particulas segin niveles de UFC/1000L en los cultivos

Cultivos (UFC/1000L) (p<0,001) N Media DE Minimo Miéximo
UFC=0 24 0,015 0,031 0,000 0,135
0 <UFC < 10 20 0,017 0,023 0,000 0,107
10 < UFC < 100 7 0,105 0,072 0,038 0,215
UFC > 100 21 0,232 0,221 0,065 1,018

(DE: desviacion estandar).

diciones del contador de particulas. Para ello se realiz6 la
prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis. Finalmente se rea-
liz6 el calculo de los puntos de corte dptimos de la medida de
particulas mediante Curvas ROC (Receiver Operating Cha-
racteristic) para discriminar los tres niveles de contamina-
cién: (UFC=0, UFC<10, UFC<100). La determinacién de la
concordancia entre ambas pruebas se estimé mediante el in-
dice Kappa. El nivel de confianza establecido en todos los
andlisis y para los intervalos de confianza fue del 99%.

I Resultados

De las 144 mediciones realizadas, se observo que las de-
terminaciones en los quiréfanos mostraron poca variabili-
dad, siendo siempre las medianas de los hongos y bacterias
igual a 0. Las mediciones en las habitaciones de ambiente
no controlado siempre fueron superiores y su variabilidad
también fue superior (Tabla 1). Aunque por cada sala se
obtuvieron mediciones de particulas cada segundo, en to-
dos los analisis se utilizé la determinacion maxima obteni-
da por tratarse del valor mas conservador. En la figura 1 se
describe la matriz de correlacion entre las dos medidas.

Ademas de la elevada correlacion entre ambas medidas (r
= 0,779) (p< 0,001), se encontrd que los resultados de las
mediciones del contador de particulas aumentan significati-

vamente a medida que aumentan las UFC obtenidas, inclu-
so cuando estos resultados son categorizados en cuatro
subgrupos, segtn el recuento de microorganismos (UFC=0,
0<UFC<10, 10<UFC<100, UFCs 100) (Tabla 2)(Figura 2).
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Fig. 1. Grafico de dispersion entre la medicién de particulas y las
UFC /1000L.
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Fig. 2. Media de particulas segtin niveles de UFC/1000L.

Los puntos de corte 6ptimos para la medicion de particu-
las obtenidos mediante curvas ROC para discriminar los
tres niveles de contaminacién microbioldgica UFC=0,

UFC<10 y UFC<100 fueron 0,015, 0,037 y 0,053 respecti-
vamente (Figura 3). La sensibilidad, especificidad, valores
predictivos y la concordancia entre los resultados se mues-
tran en la tabla 3. Se observd que el drea bajo la curva
(AUC=0,97) y el indice de concordancia (Kappa=0,88), asi
como la sensibilidad y especificidad, eran mayores para el
subgrupo que discrimina valores UFC<10 frente a UFC
>10, que se corresponde con el punto de corte 0.037 mg/m’
particulas. A pesar de que la menor sensibilidad y especifi-
cidad se obtienen para el punto de corte 0,015 mg/m® de
particulas (punto que discrimina UFC=0 frente a mayores
de 0), cabe destacar que de los 13 falsos negativos obteni-
dos en nuestras mediciones aplicando ese punto de corte,
en ningun caso se superaron las seis UFC de bacterias por
1000 L ni se obtuvieron resultados positivos para hongos
en los cultivos microbioldgicos.

I Discusion

En nuestro estudio encontramos una notable correlacion
entre los resultados obtenidos con el cultivo microbiol6gi-
co (UFC) y los resultados obtenidos con el medidor de par-
ticulas (mg/m’. de particulas). La bibliografia ofrece resul-

Tabla 3. Puntos de corte 6ptimos de la medicion de particulas para los distintos niveles de contaminacion

Mdicita paricalas

UFC total /1000L = Punto corte mg/m’ Se (IC99%) Sp (IC99%) VPP (%) VPN (%) KAPPA P

UFC =0 0,015 95,8% (81,35-99,18)  25% (9,55-51,28) 71,88 75 0,51 <0,001
UFC< 10 0,037 100% (80,84-100) 90,91% (73,88-97,25) 87,50 100 0,88 <0,001
UFC < 100 0,053 100% (75,99-100) 84,31% (67,4-93,32) 72,41 100 0,75 <0,001

(Se: sensibilidad, Sp: especificidad, VPP: valor predictivo positivo, VPN: valor predictivo negativo, IC: intervalo de confianza,

UFC: unidades formadoras de colonias/1000L).
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Fig. 3. Curva ROC de medicién de particulas para los distintos niveles de contaminacién.
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tados contradictorios en este aspecto: en el estudio de Lan-
drin et al. [9] no se encuentra correlacion para particulas
pequenas, mientras que el trabajo de Stocks ef al. [10] si la
encuentra para particulas a partir de 10pm de tamaifio. La
interpretacion de estos resultados resulta dificultosa debi-
do a que la metodologia utilizada en las investigaciones no
es comparable.

De cara a obtener conclusiones practicas, a pesar de los
buenos resultados obtenidos en nuestro estudio, hay que
ser prudente a la hora plantear la sustitucion de una meto-
dologia de medicion por otra, puesto que hay que tener en
cuenta limitaciones inherentes a la interpretacion de los re-
sultados obtenidos con el medidor de particulas: no todas
las particulas contienen microorganismos ni el recuento to-
tal de particulas aporta informacion cualitativa, muchas ve-
ces fundamental. Esta consideracion tiene especial impor-
tancia, por ejemplo, en quir6fanos donde existe alto riesgo
de infeccion por hongos oportunistas y donde, por lo tanto,
hay que garantizar la ausencia de este tipo de microorganis-
mos. De todas formas, seria una alternativa a considerar
para determinados controles de bioseguridad en las salas de
ambiente controlado en el hospital, asi como en todos
aquellos quirdfanos en los que no se realice cirugia cardiaca
y/o trasplantes. En estas salas los controles de bioseguridad
mensuales podrian constar de verificacion de los parame-
tros de funcionamiento de las instalaciones de ventilacion,
inspeccion de condiciones de higiene y medicion con conta-
dor de particulas. Como complemento, los cultivos micro-
biol6gicos se realizarian de forma rutinaria una vez cada
seis meses, y siempre que el resultado de medicién de parti-
culas superase los 0,015 mg/m°.

Por las razones mencionadas anteriormente, no recomen-
dariamos sustituir el cultivo microbiol6gico por la medi-
ci6on de particulas en los controles no rutinarios (puesta en
marcha de la instalacion, realizacion de obras o después de
averias en el sistema de ventilacion...), ni cuando se precise
para la investigacion epidemioldgica de un brote de infec-
cion. Por otro lado, aunque la mayoria de los cultivos son
afortunadamente negativos, el tiempo y recursos destinados
a obtener estos resultados son considerables. En nuestra
muestra, si aplicasemos el punto de corte de 0.015 mg/m’,
hubiésemos realizado un 75% menos de las mediciones me-
diante cultivo, con un ahorro importante de recursos dedi-
cados a los controles rutinarios. Consideramos prudente
validar localmente el sistema de medicion previamente a su
sustitucion, ya que podrian existir variaciones asociadas a
los sistemas de ventilacion, aparatos utilizados, metodolo-
gia de las mediciones, etc. |
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