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7.- APLICACIONES PRACTICAS.

Existen una serie de industrias que por su actividad requieren de un
equipamiento especifico. Este equipamiento, en muchas ocasiones, requiere
de una limpieza exhaustiva del entorno de trabajo, alguno mas exhaustivo, y
otro menos. Pongamos por ejemplo la industria nanotecnoldgica y la
optométrica. Estas industrias requieren un grado de limpieza exhaustivo en
sus equipos, una de ellas porque trabaja en una escala nanométrica, y una
mota de polvo puede causar un estropicio en un nanochip, y la otra porque
su trabajo se basa en la precisién, y una ligera desviaciéon en un laser, por
una pequena mota de polvo puede echar a perder una valiosisima lente.
Pues bien, dependiendo del tipo de actividad y necesidad, se requerira un
grado de limpieza, y por tanto un tipo de sala limpia. En las siguientes
tablas, mostramos genéricamente algunas clases de salas limpias, y la
industria a la que suelen prestar servicio, asi como los productos que suelen

producir cada una de ellas.

Clase Industria

ISO clase 3 Nanotecnoldgica.

ISO clase 4 Semiconductor y circuitos integrados.
Electrdnica.

ISO clase 5 Médica y farmacéutica. Dispositivos médicos.
Biotecnoldgica. Alimentaria.

ISO clase 6 Optométrica.

ISO clase 7 Ensamblaje de precisién de sistemas
hidraulicos o neumaticos, valvulas, relojes y
basculas de precisién.

ISO clase8 Ensamblaje de productos electrdnicos,
sistemas hidraulicos y neumaticos.

Tabla : Clase de sala limpia e industria a la que suele estar dedicada.

Industria Producto

Electrénica Ordenadores, pantallas...
Semiconductores Circuitos electronicos complejos
Nanotecnoldgica Nanochips, nanorobots...

Optométrica Lentes de precision, equipamiento laser...
Biotecnoldgica Ingenieria genética

Farmacéutica Farmacos y desechables estériles
Dispositivos médicos Valvulas cardiacas, implantes...

Alimentaria Comida y bebida esterilizadas
Tabla : Industria y producto o productos que fabrica.
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En el mundo de las salas limpias, las dedicadas a la industria
microelectronica son las que mas restricciones presentan. Esto es debido a
que requieran una limpieza extrema para conseguir eliminar del ambiente
de trabajo las particulas que pueden interferir en los diferentes procesos que
en ellas se realizan. En consecuencia, tanto su instalacién de aire, sus
materiales, y sus soluciones constructivas son las mas exigentes en
comparacion con otras industrias. Por ello, vamos a centrarnos mas en el
apartado practico en estas salas, que en las dedicadas a la industria médica
y farmacolégica, y razonaremos porqué en estas ultimas la exigencia es

menos restrictiva.

7.1.-Las salas limpias en la industria microelectrénica.

El caso practico de la utilizacion de un forjado de placas alveolares con

muelles anti vibratorios.

En el presente proyecto no hemos tratado los elementos de
sustentacion estructural que deben de existir previamente a la creacion de
una sala limpia. Esto es debido a que normalmente estos elementos son
comunes al resto de edificaciones, pudiendo ser forjados unidireccionales,
forjados bidireccionales, forjados de placas alveolares, losas armadas, etc.
Por norma general estos elementos no requieren ninguna caracteristica
especial para desempenar su funcién como elemento estructural de una sala
limpia. No obstante, siempre existen excepciones, y del caso de una sala
limpia destinada a la industria nanotecnoldgica, situada en una zona con
una afluencia de trafico rodado muy fuerte y préximo, resulta ser una de

estas excepciones.

En el presente ejemplo (sala limpia en el Instituto de Nanofoténica en
la Universidad Politécnica de Valencia), se llevaron a cabo una serie de
medidas y soluciones estructurales para amortiguar el impacto que tenia la
cercania de la Avenida dels Tarongers, con su circulaciéon de automoéviles,
camiones y tranvias. Aclarar que estas medidas se llevaron a cabo debido a
la maquinaria de precisiéon con la que se trabaja en la sala, y la cual puede

ser desviada por cualquier vibracion externa.
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Los pasos que se dieron fueron para la creaciéon de este forjado

horizontal con muelles amortiguadores de vibraciones fueron los siguientes:

1. Creacién del forjado de placas pretensadas apovado en unos enanos

metalicos.

Este forjado de placas alveolares es el que sustentara los cerramientos,
suelos, etc., de la sala limpia, y esta apoyado en sendas vigas de hormigén
armado en forma de “L”. Se dio esta solucién por la facilidad y rapidez de

montaje al tratarse de elementos prefabricados.

Foto: Vista de una viga en “L” donde apoyan las placas alveolares del forjado

Las vigas son las encargadas de soportar el peso de las placas y
transmitir dichas cargas a los pilares. Para ello, se han colocado unos
enanos metalicos, de unos 460 kg cada uno, que soportan el peso de las vigas

en un encuentro apoyado simple.
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Foto: Vista del forjado desde abajo con los enanos y los pilares pasantes del resto del edificio

Como se puede observar en la fotografia el forjado presenta algunos
pilares pasantes. Esto es debido a que la sala limpia esta ubicada en el
interior de un edificio con varias plantas por encima de esta. Ya que
debemos de amortiguar las vibraciones que se pueden transmitir a la sala

por medio del terreno, debemos de diferenciarla estructuralmente del resto

del edificio.

Si observamos el detalle de la
fotografia, comprobaremos como el
hueco creado se sitila entre placas, y
nunca en medio de estas, pues las

afectariamos mucho mas

\ estructuralmente.
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Foto: Vista del forjado desde arriba con los pilares pasantes del resto del edificio

Como se puede observar en la fotografia el forjado de placas que
sustentara la sala queda a una cota inferior al forjado del resto del edificio.
Esto es debido a que posteriormente se debe de colocar el suelo técnico. Por
ello, se aprovecha esta solucion para igualar ambas cotas una vez

terminados sus respectivos pavimentos.

En algunas salas limpias que se construyen posteriormente al edificio,
existe una diferencia de cota que debe de ser salvada mediante, escaleras,

rampas, etc. de acceso a la sala limpia.

2. Colocacién de apeos para prevenir la caida de las placas alveolares.

Estos apeos serviran tanto para prevenir el colapso de la estructura en
las sucesivas maniobras, como para proteger a los operarios que estén

trabajando por debajo de la misma.
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Foto: Vista de los apeos para prevenir la caida de las placas alveolares.

Ademas, los operarios deberan estar constantemente observando
posibles movimientos tanto de las placas como de las vigas en el izado de la
estructura, ya que al estar toda la estructura simplemente apoyada, los
movimientos horizontales pueden surgir con facilidad y provocar el
derrumbe o desplazamiento no deseado de alguna placa, o de las vigas de

hormigén.
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Foto: Vista de los apeos para prevenir |la caida de las placas alveolares.

3. Colocacién de estructura auxiliar de soporte de los pistones para el reparto

de las cargas al terreno

Foto: Vista de las estructuras auxiliares que transmitiran las cargas del forjado cuando se eleve.
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Estas estructuras auxiliares se han creado “ex profeso”, ya que tanto la
altura como las cargas son diferentes segin se trate de elevar una
estructura u otra. Estas estructuras, deben momentaneamente resistir las
cargas que antes resistian los pilares de hormigéon armado. Por tanto, no

pueden ser reutilizadas para otros casos.
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Foto: Vista de las estructuras auxiliares que transmitiran las cargas del forjado cuando se eleve.
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Ademas, puede que existan algunos casos en los que las vigas pasen
pegadas a un paramento o estructura destinada a otro fin, por lo que debera
de adaptarse su forma para que contintden resistiendo las cargas sin
problemas de estabilidad.

Su funcién principal radicara en servir de apoyo y de elemento de
transmision de cargas de los pistones hidraulicos que posteriormente se
colocaran para elevar la estructura.

4. Colocaciéon de pistones hidraulicos.

¥

Foto: Vista de un pistdn que elevara la estructura situado en una viga en “L”.

La colocaciéon de los pistones es un momento importante, ya que estos
serviran para elevar la estructura de los enanos metalicos para poder
colocar posteriormente los muelles definitivos.

Se debe de colocar una chapa de acero en la cabeza del pistén, para
evitar el punzonamiento debido a la carga puntual que ejerce el piston sobre

la viga.
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Foto: Varios pistones repartidos a la misma distancia para la elevacidn correcta de la estructura.

Los pistones se deberan colocar en el centro de inercia de la viga
pretensada, que no en el centro de simetria de la cara de la viga, ya que si

esta no es simétrica no tiene porqué coincidir.
£

Foto: Vista de la cabeza de un pistdn con una placa de reparto.
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En el caso de la viga en forma de “L”, la linea de color azul indica el eje
de simetria de la base de la viga. Si observamos la fotografia, podemos
observar que el piston no esta situado sobre esta, sino que se sitia a unos
centimetros de la misma, esto es debido a la forma de la viga, y a la
situaciéon de su eje de inercia, el cual se ha calculado previamente a la
colocacion de los pistones.

Este ultimo punto es importante, ya que queremos que la viga, y por
tanto el resto de las estructura se eleve en equilibrio, y que no existan,
fuerzas ni momentos que la hagan trabajar de una forma para la que no esta
prevista.

5. Colocacién de plomos v de micrometros para registrar los

desplazamientos tanto horizontales como verticales de las vigas.

Foto: Vista de la colocacién de plomos en el eje de simetria de la viga.

En las caras de las viga hay colocados unos plomos. El desplazamiento
de estos plomos, se registrara en unos micréometros que indicaran el
desplazamiento de la viga en su izado, tanto en sentido vertical como

horizontal en cada punto de la viga.
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Foto: Un micrémetro y un plomo colgado de la viga para registrar sus movimientos

En cada crujia se han colocado ocho micréometros para poder registrar
fielmente el movimiento de la viga. Es importante controlar el
desplazamiento horizontal, ya que este podria provocar un esfuerzo torsor
que podria hacer volcar la viga, con el consiguiente colapso del resto de la

estructura apoyada en ella.
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Foto: Perfiles colocados para evitar el vuelco de la viga.

Aunque para controlar posibles desplazamientos utilizaremos los
micréometros, se han colocado unos perfiles metalicos que impediran el
vuelque de la viga hacia la zona donde no estan las placas, estos elementos
estan separados entre 10 y 20 mm de la viga. De esta forma, y junto con las
cimbras inferiores que hemos explicado anteriormente, podemos tener
controlada y asegurada toda la estructura durante su izado.

6. Elevacién de las vigas (v en consecuencia las placas), con respecto a

los enanos metdlicos.

Ahora los pistones deberan levantar al unisono las vigas, para ello, se han
conectado todos ellos mediante un sistema informatico, que ayudara a que la
viga se eleve lo mismo en toda su longitud, evitando asi posibles
desplazamientos no deseados. De lo contrario, se corre el riesgo de crear
tensiones no previstas en la estructura, con la consecuente aparicion de
fisuras o microfisuras que pondrian en peligro la seguridad estructural de la
misma. Se debera por tanto, ahora mas que nunca, comprobar las diferentes

lecturas de los micrometros en los diferentes vanos.
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Foto: Separacion de los enanos del forjado.

Una vez se ha elevado la estructura unos 15 o 20 mm respecto de los
enanos se deben de parar los pistones hidraulicos. Una vez detenidos estos,
se deberan volver a comprobar las lecturas en los micrémetros, para
comprobar que la estructura se mantiene estable soportada por los pistones
Unicamente.

7. Retirada de enanos metdalicos.

Los enanos metalicos poseen unas alas soldadas previamente a su
colocacion para facilitar su retirada. Como se puede observar en la
fotografia, con una simple transpaleta, se puede proceder a su retirada
enganchando las palas de la misma a las alas del enano. Al estar
simplemente apoyado sobre el soporte no requiere de ningin desmontaje

previo.
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Foto: Enanos ya retirados.
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Ahora se puede observar claramente, las laminas de neopreno que se
habian colocado previamente, para evitar la transmisiéon de vibraciones de

baja frecuencia, que no pudieran absorber los muelles.

8. Colocacién de los muelles en los soportes.

Los muelles poseen unas dimensiones menores a los enanos, pero un
mayor peso propio. Gracias a sus menores dimensiones pueden ser mas
facilmente colocados en el espacio que han dejado los enanos.

No todos los muelles seran iguales. Estos iran en funcién de las cargas
que deben de soportar. Como norma general podemos decir que los muelles
situados en los extremos de los forjados seran mas pequenos, y los situados

en el centro seran mas grandes.

I
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Foto: Colocaciéon de muelles.

Con el mismo tipo de transpaleta con la que se han retirado los enanos

se procedera a colocar los muelles.
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Foto: Muelle ya colocado.

Una vez colocados se deberan ajustar perfectamente para que queden
en el centro de inercia del pilar, para evitar asi posibles excentricidades de

cargas.

9. Bajada de la estructura.

El descenso de la estructura es un punto critico, ya que todos los
pistones de cada crujia deberan descender a la misma velocidad. Este
procedimiento es similar al del levantamiento de la misma, y se realiza de
igual forma pero en proceso inverso. El descenso estara controlodo por un
programa informatico que controlara que todos los pistones desciendan a la
vez. En los puntos en que los muelles compartan dos vigas, ocurrira de igual

manera. De no hacerlo asi los muelles pueden sufrir dafios o vuelcos.
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Foto: Muelle ya colocado y soportando peso

La placa de reparto situada debajo de los muelles ayudara a repartir
mejor las cargas al pilar. Esta placa mide entre 1 y 2 cm de espesor, y posee

unas dimensiones iguales a las caras del pilar.
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Foto: Muelle de mayor tamafio situado en medio del forjado.

Foto: Pistones sin carga.
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Se debe de prestar especial atenciéon en la bajada a que ningin pistéon
se balancee o quede suelto, pues esto seria senal de que los demas estaran
soportando su peso, y por tanto la estructura estaria trabajando de forma
diferente a la indicada.

10. Comprobaciones finales de estabilidad v retirada de cimbras v

elementos de seguridad.

Una vez la estructura ya descansa sobre los soportes-amortiguadores,
se deberan de realizar durante los 2-3 primeros dias comprobaciones diarias
para comprobar que la estructura asienta correctamente y no presenta
asientos diferenciales. Ya que estos podrian desestabilizar el conjunto del
forjado. Durante 2-3 semanas siguientes se deberan volver a realizar estas

comprobaciones por si existiera algin soporte defectuoso.
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La construccidon interior de la sala.

Paredes exteriores.

En el apartado 5 (Caracteristicas constructivas), ya hemos explicado
como es el proceso constructivo de una sala limpia. No obstante, nos
quedaba por ver como se realiza este en la practica, incluimos pues ahora

una serie de fotografias y comentarios de forma que ayuden a comprender

mejor la metodologia utilizada.

{ .

i i i i .
Foto: Paneles del cerramiento exterior de la sala en proceso de montaje.

En la fotografia anterior podemos observar un panel de cerramiento
exterior de la sala con las ventanas que dan a una zona no clasificada, para
que se pueda observar lo que ocurre en el interior de la sala sin tener que

entrar a su interior.
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Fotos: Secuencia de montaje de un panel de

cerramiento exterior.

En esta secuencia de fotografias se observa como se prepara y se acaba
de retocar en obra el panel sandwich de cerramiento exterior. Como se
requiere la ayuda de varios operarios pues el panel hay que montarlo entero,
para evitar asi juntas innecesarias que puedan producir pérdidas de

presion, entradas de aire, suciedad, etc.
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Estructura de techo auxiliar.
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Foto: Estructura de techo que soportaré postériormente los filtros, paneles y luminarias de la sala.

En esta fotografia se observa la reticula que forman los perfiles de
aluminio colgado, que dejan espacio para que se puedan ubicar los conductos
de aire por la parte superior sin problemas, y que establece la ubicacién de
los filtros, y luminarias de la sala. En este caso, la creacién del cerramiento
exterior y de la estructura de techo se ha llevado casi al unisono por

problemas de plazos.
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Conductos de la instalacién de aire

Foto: Sitema de conductos de aire que bajan de la parte superior al sétano.

Los conductos de aire circulan por el techo de la sala, y bajan pegados a
lo que sera posteriormente un paramento de la sala. Como se puede
observar, el cerramiento exterior de la misma ya se ha realizado, faltaria
pues dejar ocultos estos conductos con otro tabique de panel sandwich por la

cara interior de la sala limpia.

En este caso los conductos se dirijen al sétano porque es alli donde se

ha ubicado la maquinaria de la instalacion de filtrado de aire.
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Cerramientos interiores

Foto: Colocacidn de un panel sdndwich de cerramiento interior.

En la presente fotografia se puede observar el montaje de un panel de
cerramiento del sistema modular. Lo ideal de este sistema, es que se puede
desmontar en caso de ser necesario para por ejemplo, idear nuevas
distribuciones en funcién de las necesidades (siempre y cuando se
mantengan los ambientes. Con otro tipo de soluciones convencionales esto

no seria posible.

Resaltar la vestimenta que poseen los operarios. Esto es debido a lo ya
comentado anteriormente como “construcciéon limpia”. La cual trata de
perjudicar lo menos posible el entorno de la sala durante su proceso

constructivo.
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Suelos

Foto: Vista inferior del suelo técnico.

En la solucién que se observa en la fotografia el suelo ha sido revestido
con una lamina de PVC previa a la colocacion de los pies derechos del suelo
técnico. Ademas, el arriostramiento de los mismos se ha realizado de forma
horizontal mediante una cuadricula, y no de forma triangular como hemos

visto en los detalles constructivos aportados en el punto 5.

Se observa ademas la posibilidad de utilizar el espacio creado para el

paso de cableado y conductos de las diferentes instalaciones de la sala.
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Techos

Foto: Sala limpia en construccidn

En esta zona de la sala limpia se puede observar que existen ciertos
paneles de techo que estan cubiertos por un plastico y otros no. Esto es
debido a que los que estan cubiertos por un plastico son los que van a
ubicarse en ellos los filtros de alta eficacia, y en consecuencia los plenum, los
cuales ya estan ubicados. Por lo que estos ultimos deben de estar aislados
para evitar que puedan acumular suciedad, que pueda posteriormente ser

transmitida a los filtros.
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En esta fotografia podemos observar como en comparacién con la otra,
como el techo esta completamente recubierto en la parte derecha, quedando
la parte izquierda al descubierto con todos los conductos de filtrado de aire.
Esto se debe a que en la parte derecha ya se han colocado los plenum’s, a la

espera de la colocaciéon de los filtros de aire.

Queda clara la diferencia con la anterior, en que esta sala sera mucho
mas restrictiva y de una mayor clasificaciéon ISO, ya que el flujo de aire que

se va a crear con todos los paneles sera laminar.
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7.2.-Las salas limpias en la industria farmacéutica y/o de
laboratorio.

Las salas limpias dedicadas a albergar una sala limpia para la
industria farmacéutica requiere de una instalacién de filtrado de aire para
evitar que microbios y deméas organismos no deseados puedan contaminar
las muestras y procesos que en ella se desarrollan. La limpieza, en estas
salas limpias es importante, pero no tan extrema como en la industria
microelectronica, y esto es debido a que los gérmenes y bacterias son mucho
mayores que las pequenas nano-particulas que pueden cortocircuitar un

nano circuito.

No obstante, los materiales a utilizar en la sala son igualmente
exigibles, aunque su solucidén constructiva puede variar en funcién de la
exigencia de clase ISO. Esto es debido precisamente al comentario anterior
sobre el tamano de las particulas, que no hace necesario una instalacion con

un flujo de aire laminar.

En una instalaciéon farmacéutica deben considerarse tres aspectos
principales: la proteccion del producto, la protecciéon del personal y la
proteccion del medio ambiente. La sala limpia debe de ser disefiada teniendo

en cuenta estos tres aspectos:

a) la proteccién del producto,
b) la proteccién del operador, y

¢) la proteccién del medioambiente.
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a) la proteccién del producto,

Proteccién del producto

Contaminacién de
la superficie
interna

Contaminacién
desde el exterior

Control de la
contaminacién
debida al operador
y de otras fuentes
contaminantes
internas

Contaminacién
debida al producto
en el proceso
(contaminacién
cruzada) (2)

Control de flujo de
aire (evitar
cualquier
retroceso de
caudal de aire
desde el suelo al
techo o por las
paredes en
vertical debida a,
por ejemplo,
corrientes de aire
caliente de tipo
convectivo.

Control de la
presion de la sala

Control de la
configuracion del
flujo de aire (1).
LAF (Laminar Air
Flow), Flujo de Aire
Unidireccional a
0,45 m/s.

Control del modelo
de flujo de aire

Disefio del sistema
de filtracién
(prefiltracién y
filtracion final,
HEPA)

Control de las
condiciones
termohigrométricas,
temperatura y %
humedad relativa.

Disefio y situacién
del punto de
aspiracion

Situacién de la
toma de admisién
de aire,
considerando la
direcciéon del
viento y el punto
de evacuacién

Evacuacion local
cuando se identifica
la fuente de
contaminacién

Tipo de planta
(recirculada o
directa)

(1) El control del modelo del flujo de aire implica la seleccién del difusor
correcto y la colocacion de la rejilla de retorno en el lugar adecuado para
evitar que el aire contaminado no sea filtrado correctamente.

(2) La contaminacién cruzada ocurre cuando un elemento limpio de
contaminacién entra en contacto con otro contaminado, y debido a ello, el
primero de ellos se contamina también.

La proteccion de los productos se hace necesaria pues la contaminaciéon

de los mismos puede poner en peligro la vida de los paciente a los cuales les

sea suministrado.
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b) la proteccion del operador

Proteccién del operador

Evitar cualquier

Contaminacién debida al

Contaminacién debida al

concentracién peligrosa producto producto (desde el punto
de gases que pudiera de vista del
causar graves problemas mantenimiento)

para la salud del
operador

Prever un sistema de
seguridad para cambiar
los componentes del
sistema.

Control de la direccién del
flujo de aire

Tipo de planta
(recirculaciéon o directa)

Céalculo de dilucién del
contaminante en la sala
para mantener una

concentracién inferior a
TLV-TWA

Control de la fuente de
contaminacién local
posicionando la campana
de aspiracién conectada
al sistema de evacuacién
de polvo

Barrera fisica entre el
operador y el lugar de
trabajo: los aisladores.

En muchas ocasiones, los productos con los que se trabaja en esta
industria son peligrosos o nocivos para la salud. Por ello, el operador debe de
estar constantemente protegido, y por ello se deben de tomar las medidas

oportunas. Ya sea en cuanto a instalaciones de seguridad.

c) la proteccion del medioambiente.

Proteccién del medioambiente
Evitar la descarga de cualquier contaminante
que pudiera perjudicar el medioambiente
Prever la adecuada eficacia del filtro del
sistema de evacuacion de aire
Si es necesario, prever un filtro de carbon
activo.

Igual que se proteje al operador se debe de proteger el medioambiente,

pues estos productos pueden expandirse rapidamente por la instalacién de

filtrado de aire, juntas, etc. contaminando de forma muy grave a su entorno.

Ademas de estas consideraciones, otro aspecto importante a considerar
son las normas, internacionales o europeas, que regulan el proceso
farmacéutico. Las cuales, s6lo las vamos a nombrar en el presente proyecto,

pues son muy extensas y varian en funcion de la especialidad, las
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nombramos porque deben de ser tenidas en cuenta a la hora de disenar la

sala.

Normativa especifica que regula el disefio v las caracteristicas de las salas

limpias destinadas a uso farmacéutico.

- Directiva 2003/94/CE de la Comisién, de 8 de octubre. Establece
principios y directrices de las practicas correctas de fabricacién de los
medicamentos de uso humano y de los medicamentos en investigacion
de uso humano GMP actualizacion marzo 2008.

- Guia de Normas de Correcta fabricacion de Medicamentos de Uso
Humano y Veterinario Directivas 2004/27/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, que modifica la
Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un cédigo comunitario
sobre medicamentos de uso humano RD 175/2001 sobre las normas de
correcta elaboracion y control de calidad de féormulas magistrales Ley
29/2006, de 26 de julio garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

- Real Decreto 1338/2006, de 21 de noviembre por el que se desarrollan
determinados aspectos del articulo 93 de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios en el marco del sistema de precios de referencia.

- Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo por el que se regula el
procedimiento para el establecimiento, mediante visado, de reservas
singulares a las condiciones de prescripcion y dispensacién de los
medicamentos.

- Real Decreto 1344/2007 de 11 de octubre , por el que se regula la
farmacovigilancia de medicamentos de uso humano Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre por el que se regula el procedimiento de
autorizaciéon, registro y condiciones de dispensaciéon de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente

- Orden de 23 de mayo de 1994 sobre modelos oficiales de receta médica

para la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

U.P.V. — Escuela Técnica Superior de Ingenieria de Edificacion 253



Las salas limpias. Caracteristicas constructivas, materiales ¢ instalaciones. 7. Aplicaciones practicas

Programacion de los trabajos

A continuacién adjuntamos un diagrama de Gantt real, para explicar,
las diferentes unidades de obra, los tiempos, holguras e hitos, que acontecen
en la programacion de la construccién una sala limpia farmacéutica. En este
caso concreto, esta basado en la construcciéon de la sala blanca para

farmacologia de la Nueva Fe, en Valencia.

Como se puede observar en el diagrama, el camino critico queda

definido principalmente por las tareas de:

- Suelo (en este caso convencional, un pavimento de terrazo recubierto
de una ldmina de PVC).
- Canalizaciones de la instalacion eléctrica.
- Puesta a tierra.
- Red de conductos de la instalacién de filtrado de aire (en este caso
denominida por normalizacién de climatizacién y ventilacién).
- Paneles de cerramientos (DAGARD SP).
- Falsos techos.
- Estructura de falso techo técnico.
- Carpinteria interior.
- Equipamiento especifico.
Si analizamos el listado previo, podemos comprobar que la mayoria de
estas tareas han sido tratadas en el presente proyecto, a excepcion del
equipamiento especifico, y en menor medida la instalacion eléctrica, debido

obviamente a su especializacion.
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7.83.-Las salas limpias en la industria médica.

El objetivo mas evidente en el proceso de construccion en un ambiente
hospitalario es el de mantener condiciones limpias y sanitarias. Si las
operaciones médicas se van a llevar a cabo en un lugar fijo determinado,
como por ejemplo un quiréfano, el motivo es obvio: no contaminar estas
operaciones. Una sala limpia se compone de muchas superficies, y la
deposicién de contaminantes puede tener lugar en estas superficies. Estos
contaminantes pueden, de forma directa o indirecta (contaminacién
cruzada) afectar a las operaciones, los pacientes o productos que en ella se

albergan o transcurren.

No obstante, el motivo principal que rige el ambito hospitalario es el de
prevenir que las bacterias presentes en el aire puedan infectar a los
pacientes, y esto se debe de hacer mas patente en las zonas donde las
bacterias pueden obtener acceso inmediato dentro del cuerpo del paciente,
como en un quiréfano. Los filtros HEPA, proporciona una contencién de las
bacterias del aire de suministro, pero la construcciéon en el ambiente
hospitalario puede provocar la liberacién de muchas mas particulas en el

aire y de cuerpos extranos que contaminen la zona.

En la mayoria de salas limpias destinadas a la industria médica la
mstalacion de filtrado de aire, no cobra tanta importancia como en la
microelectronica o en la farmacéutica. En algunas ocasiones los filtros de
aire se sitian justo después de la climatizadora, y el aire ya circula filtrado
por los conductos hasta los difusores. Esto no quiere decir que no se le deba
de prestar una especial atencién, ya que no son instalaciones comunes de
aire, sino que al igual que sus homonimas, deben de filtrar el aire para

dejarlo limpio de impurezas, eso si, de una manera menos minuciosa.

De igual forma que ocurria con las dos anteriores, los materiales y

soluciones constructivas toman una importancia relevante.

A excepcion de los preceptos comentados en los parrafos anteriores, las

salas limpias destinadas a la industria médica presentan necesidades y
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caracteristicas bastante similares a las dedicadas a la industria de
laboratorio o farmacolégica. Esto es debido a que comparten las mismas
necesidades, ya que ambas tratan de evitar la contaminacién bioldgica y/o

microbiana.
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