MANUALES

MANUALES

ESTERILIZACION

en
CENTROS SANITARIOS

Coordinadores:

Juan José Criado Alvarez
Beatriz Peldez Ros

José Fereres Castiel

J.J. Criado, B. Pelaez, J. Fereres

“ 1

Caja :
CCM ..., Castilla-La Mancha

- Fiscam

Fundacion para la Investigacion Sanitaria en Castilla-La Mancha










ESTERILIZACION
eén

CENTROS SANITARIOS

Juan José Criado Alvarez
Beatriz Pelaez Ros
José Fereres Castiel
(Coordinadores)




No esta permitida la reproduccion total o parcial de ninguna parte de este libro, incluida la
cubierta, ni su almacenamiento en sistemas de recuperacion, ni su transmision por cualquier
medio electronico o mecéanico, de fotocopia, grabacién o cualquier otro, sin el permiso previo y
por escrito del Autor y del Editor.

Edita: Fiscam (Fundacion para la Investigacion Sanitaria en Castilla la Mancha)
ISBN: 84-7788-419-6
Depésito legal:
Disefio e impresion:
bl
L]
TS

SEUE

= I T =
Paseo del Pintor Rosales, 26
28008 Madrid (Espafia)
Teléf.: 91 542 09 55 - Fax: 91 559 51 72
www.grupoaulamedica.com
www.libreriasaulamedica.com



PROLOGO

En el afo 1998, a instancias del Club Espanol de Esterilizacién, el Instituto Nacional
de la Salud publicé un Manual de Gestién de los Procesos de Esterilizacién y
Desinfeccion del Material Sanitario. Dicha publicacién marcé un hito en nuestra espe-
cialidad y desde entonces ha transcurrido demasiado tiempo sin ninguna publicacion
similar.

El libro que hoy presentamos se viene gestando desde hace mds de cinco afios. En
efecto, después del éxito del Manual de 1998, y en vista de la escasez de publicaciones en
espafiol sobre Esterilizacién y Desinfeccion en medio hospitalario, el CEDEST solicité
a varios autores de prestigio la preparacién de diversos capitulos para un libro que debe-
ria publicarse en poco tiempo.

La editorial, comprometida inicialmente y una sociedad cientifica que actuaba como
promotora, renunciaron después de mucho tiempo a la publicacién del libro y a todos
los derechos que pudiesen tener sobre el proyecto. Desde entonces la Dra. Beatriz
Peliez y yo mismo hemos mantenido el compromiso de publicar un libro sobre
Esterilizacién, por ser una necesidad claramente percibida.

Gracias al tesén de la Dra. Beatriz Peldez y del Dr. Juan José Criado el libro —en una
version totalmente nueva y actualizada— ve finalmente la luz. Sin el patrocinio de la FIS-
CAM y de la Junta de Castilla-La Mancha, no se hubiese culminado esta obra y por ello
les estamos profundamente agradecidos.

No quisiera terminar sin hacer una especial mencién a Diia. Begona Solares
Martinez, enfermera del Hospital del Nalén (Asturias), que con tanta dedicacién y pro-
fesionalidad escribi6 un capitulo para aquella primera versién del libro nunca publicada.

Estamos seguros de que el libro serd de gran utilidad a todos los profesionales médi-
cos, de enfermeria, técnicos y empresas del sector de la Esterilizacién ~Desinfeccién de
productos sanitarios.

DR. JOSE FERERES CASTIEL
Presidente del CEDEST






PROLOGO

Las centrales de esterilizacién como proveedoras de servicios constituyen servicios
de gran importancia en el dmbito sanitario por estar directamente relacionadas con la
actividad quirdrgica y el control de la infeccién nosocomial, convirtiéndose en un ele-
mento basico del control de calidad del centro sanitario. Su posicion estratégica las con-
vierte en unidades con una doble orientacién de servicio, por un lado deben asegurar y
conseguir una atencién de salud adecuada para los pacientes, y por otro lado deben ser
capaces de responder a las necesidades de sus clientes (el hospital).

La aparicién de nuevas enfermedades (nueva variante de la enfermedad de
Creutzfeld- Jakob), brotes nosocomiales de VHC por material médico, avances en des-
infectantes, nuevas formas de esterilizacién en frio, externalizacién en esterilizacion, y
la nueva legislacion (Real Decreto 414/1996 sobre productos sanitarios); obligan a editar
una monografia sobre el tema. La seguridad de los productos sanitarios es responsabili-
dad de las centrales de esterilizacién y de los profesionales que estdn al frente de ellas.
La seguridad, la mejora continua de la calidad y el control de la infeccién nosocomial
pasa por un control estricto de la asepsia de los dispositivos médicos; tareas en las que
estan implicados los sanitarios dedicados a la medicina preventiva.

La SCMMPSP cree que esta publicacién redundara en una mejora de la practica asis-
tencial de los hospitales del SESCAM vy del Sistema Nacional de Salud, convirtiéndose
en un documento de referencia para el trabajo diario. La colaboracién del CEDEST
(Club Espariol de Esterilizacién) y de la FISCAM suponen un aval de calidad cientifico
y técnico al proyecto.

DrA. ENRIQUETA MUNOZ PLATON
Presidenta Sociedad Castellanomanchega de Medicina Preventiva y Salud Piblica
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Procedimientos de esterilizacion.
Conceptos basicos

Dra. Beatriz Peliez Ros






xisten numerosos factores que influyen en la prevalencia de las infecciones nosocomia-

les. Las medidas preventivas de eficacia demostrada estan dirigidas a la reduccion del
numero de microorganismos presentes en el paciente, en el personal sanitario asi como en
el ambiente. El empleo de desinfectantes y antisépticos debe ser adecuado y en funcién del
riesgo que supone para el paciente. Una de las medidas de eficacia demostrada en el control
de la infecci6én hospitalaria es la esterilizacion del material que rompe la barrera cutineo-
mucosa o entra en contacto con cavidades estériles de los pacientes y se considera, por tanto,
material critico. Una inadecuada practica de la esterilizacién conlleva riesgos no sélo en
cuanto a la infeccién nosocomial, que deriva en el aumento de costes por estancias hospita-
larias mas prolongadas, sino repercusiones econdmicas por el posible deterioro de los ins-
trumentos y equipos, sin olvidarnos de los aspectos legales (Ayliffe y cols., 1993).

1. ASPECTOS MICROBIOLOGICOS BASICOS
1.1. Definiciones
La esterilizacidon se define como:

El proceso mediante el cual se destruyen todos los microorganismos viables presentes en un
objeto o superficie incluidas las esporas bacterianas.

Si lo definimos de este modo, el concepto de esterilizacién expresa una condicién
absoluta. Es decir, un determinado objeto o superficie esta estéril o no estd estéril. Sin
embargo, la destruccion de los microorganismos sigue una ley exponencial y, por tanto,
siempre existe una probabilidad finita de que un microorganismo pueda sobrevivir a
pesar del alcance del proceso aplicado. Este hecho significa que s6lo lograriamos obte-
ner un producto estéril mediante un proceso de duracion infinita. ¢Cémo podemos
garantizar entonces la esterilidad de un producto sanitario?

Debemos apoyarnos en la probabilidad matematica para definir mds correctamente
el término Estérs. Un producto se considera estéril cuando existe una probabilidad de
uno entre un millén de que contenga microorganismos viables. Se puede expresar tam-
bién, como la probabilidad de encontrar un producto no estéril entre un millén de arti-
culos esterilizados. La norma europea EN-556 (1995), apoydndose en la Comisién de la
Farmacopea Europea, establece como requisito esencial que para etiquetar un producto
sanitario como “ESTERII? se debe cumplir lo siguiente:

La probabilidad teorica de que exista un microorganismo viable presente en el producto,
debera ser igual o menor que 1 x 10°.

15
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Esta expresion es lo que internacionalmente se conoce como Nivel SAL (Security
Assurance Level) de 1076.

1.2. Reduccion de la carga microbiana

Es importante tener presente que para garantizar la esterilidad de un producto no
s6lo debemos utilizar un sistema validado y controlado adecuadamente, sino que dicha
garantia depende de mas factores entre los que se encuentran la carga microbiana inicial,
el almacenamiento previo y posterior, las condiciones higiénicas ambientales en la cen-
tral de esterilizacion, etc.

Los métodos que se utilizan para reducir la carga microbiana previa a la esterilizacién
de productos son la limpieza y la desinfeccién (alto, intermedio y bajo nivel). Aunque
estos procesos de descontaminacién sean variables en cuanto a la efectividad antimicro-
biana, no son mutuamente excluyentes. Siempre que se desee realizar un proceso de
esterilizacién debe llevarse a cabo primero una correcta limpieza del equipo, de forma
que se reduzca considerablemente la carga microbiana inicial del producto.

1.3. Resistencia de los microorganismos a los procesos de esterilizacion

La susceptibilidad de los distintos microorganismos a los procesos de inactivacién
estd en funcién de numerosos factores (pH, temperatura, presencia de materia organica,
caracteristicas del crecimiento, etc.). Sin embargo, el factor mds importante a tener en
cuenta es la resistencia intrinseca o innata que poseen los microorganismos frente a los
procesos de esterilizacion, cuya naturaleza en la mayoria de los casos reside en la dife-
rente composicion de la pared celular que regula la penetrabilidad de los agentes desin-
fectantes y esterilizantes. (Figura 1).

Los virus con envuelta, son los microorganismos mds sensibles a los procesos de
esterilizacién, debido probablemente a la mayor susceptibilidad que presenta la envuelta
lipidica a los agentes quimicos (Mc Donnell y Russell, 1999). El siguiente grupo de micro-
organismos en la escala de resistencia son las bacterias vegetativas junto a los hongos
y las levaduras (Baird, 2004). Aunque existen diferencias de sensibilidad entre las bacte-
rias gram-positivas y gram-negativas, debido a la diferente estructura y composicién de
la pared bacteriana, carece de relevancia en el campo de la esterilizacién, siendo mas
importante en el campo de la desinfeccion. Los hongos filamentosos son en general mas
resistentes que las levaduras y las bacterias vegetativas, debido al grosor y a la diferente
composicion de la pared celular. Las esporas fingicas presentan una resistencia mayor
que las formas vegetativas fungicas y las levaduras, pero menor que las esporas bacteria-
nas. Los virus no envueltos presentan una mayor resistencia debido a la ausencia de
cubierta lipidica. S6lo aquellos agentes que destruyan las proteinas de la capside, pueden
penetrar y destruir estos microorganismos. Ademds, parece ser que la formacién de agre-
gados virales es otro mecanismo frecuentemente asociado a la resistencia de estos
microorganismos a la desinfeccion y esterilizacidn, ya que se dificulta el contacto de los
agentes con todos los microorganismos viables (Harakeh, 1987). En la practica de la este-
rilizacién industrial, los virus presentan un problema cuando se trata de esterilizar un
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PRIONES
ESPORAS BACTERIANAS

MICOBACTERIAS
(Mycobacterium tuberculosis, M. avium, M. chelonae)

PROTOZOOS (Quistes)
(Giardia, Criptosporidium)

VIRUS PEQUENOS SIN ENVUELTA
(Picornavirus, Parvovirus, y algunos Rotavirus, Hepatitis A y E, Norwalk) RESISTENCIA

VIRUS GRANDES SIN ENVUELTA
(Adenovirus)

ESPORAS FUNGICAS
(Aspergillus, Absidia)

FORMAS VEGETATIVAS BACTERIANAS Y FUNGICAS

VIRUS GRANDES CON ENVUELTA LIPIDICA _
(VIH, VHC, VHB, Herpes, Varicela, Rubeola)

Figura 1. Esquema de susceptibilidad de los microorganismos a los procesos de esterilizacion
(Maillard, 2004).

medio gaseoso o liquido mediante filtracién, debido a que el tamafio de poro de los fil-
tros no es capaz de retener particulas tan pequenas (Denyer y Hodges, 1999). Las mico-
bacterias poseen una pared bacteriana especial, cuya composicion tiene un alto conte-
nido en lipidos complejos y ceras que impiden la penetrabilidad de ciertos agentes como
la clorhexidina, los compuestos de amonio cuaternario y el glutaraldehido. Sin embargo,
estos microorganismos no suponen un reto frente a los procesos de esterilizacion
(Russell, 1996).

Hasta principios de los noventa, las esporas bacterianas eran las formas de vida mds
resistentes a la esterilizacién que se conocian. Actualmente, los priones (agentes infec-
ciosos causantes de encefalopatias degenerativas transmisibles, entre ellos el mds cono-
cido es el sindrome de Creutzfeldt-Jacobs, CJD) parecen ser las formas mds resistentes a
estos procesos, exceptuando la resistencia que presenta Deznococcus radiodurans a la esteri-
lizacién por radiacién, que por otro lado no presenta ningtn problema en la practica. La
estructura de los priones todavia no se conoce. Hasta 1999, la teoria mas aceptada
(Hipétesis de “virino”) establecia que estdn constituidos de una proteina hidrofébica
unido a un pequefio fragmento de acido nucleico (Taylor, 1999). Sin embargo, solamente
se ha conseguido purificar la proteina y no se ha detectado hasta el momento ningin frag-
mento de dcido nucleico. Posteriormente se han propuesto otras teorias, pero hasta la
actualidad ninguna ha demostrado la composicién exacta y propiedades especificas de los
priones (Taylor, 2004). En ausencia del conocimiento de la estructura y composicién de
estos agentes, resulta dificil establecer si el mecanismo de resistencia es intrinseco o se
debe al efecto protector de los tejidos del huésped a los que estd unido. El mecanismo de
resistencia que se asocia a los priones es similar al de los virus y por tanto parece estar
relacionado con la formacién de agregados en los homogenizados tisulares. El procedi-
miento més utilizado consiste en un tratamiento previo de descontaminacién del instru-
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mental (NaOH 1M, 1 hora) y un ciclo especial de esterilizacién por vapor de agua (134-138 °C,
18 min) (Bertram y cols., 2004; Ruef, 2004; Goullet, 2004). Hasta el momento no existe un
consenso internacional respecto a este hecho. No se dispone de un método que asegure la
completa eliminacion de éstas particulas infectivas.

Sin embargo, las esporas bacterianas son los microorganismos mds resistentes que
conocemos y su completa destruccion asegura la muerte del resto de los microorganismos
viables. Por esta razén, estos microorganismos son utilizadas como controles biolégicos
en la monitorizacién de los procesos de esterilizacién. La naturaleza de la resistencia de
las formas esporuladas reside en su estructura (Bayliss y cols., 1981). (Figura 2).

La relacién entre la estructura de las esporas y la resistencia a los diferentes agentes
esterilizantes y desinfectantes ha sido estudiada por varios autores y revisada reciente-
mente (Russell, 1991*; Mc Donnell y Russell, 1999; Lambert, 2004). Aunque intrinseca-
mente sean las formas de vida mds resistentes que conocemos hasta el momento, los
mecanismos de resistencia tradicionalmente han sido asociadas a la presencia de las
cubiertas externas. Sin embargo, diversos estudios (Bloomfield y Arthur, 1992, 1994, y
Waites, 1985) han puesto en evidencia el importante papel del cértex y el estadio de
esporulacién en el que se encuentren las bacterias. El papel que juega la cubierta externa,
como primera barrera a la penetracion de algunos agentes quimicos protegiendo el cor-
tex y el protoplasto, es el mecanismo mejor entendido y conocido. El cértex mantiene
la deshidratacién y viscosidad dentro del protoplasto, constituyendo un mecanismo tan
importante como la barrera externa impuesta por la cubierta. La deshidratacién es un
factor clave en la resistencia al calor, ya que la penetracién del vapor a alta temperatura
y por tanto la transmision de calor, se ve dificultada por la ausencia de agua. La desesta-
bilizacién del cértex trae consigo la penetracién de los agentes al protoplasto, inhi-

Cubierta externa Protoplasma

Cubierta interna
Exosporio

e

Pared
Cortex

Membrana

Figura 2. Estructura de la espora bacteriana.
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biendo la rehidratacién y la germinacién desencadenando la muerte bacteriana. Como
se puede deducir, la fase de esporulacién en la que se encuentran las bacterias influird en
su resistencia, ya que las distintas etapas del proceso se diferencian entre si en la madu-
racion sucesiva de las diferentes cubiertas (Bloomfield, 1999).

1.4. Cinética de muerte microbiana. Terminologia.

La inactivacién de los microorganismos es un proceso cinético, en el que la viabili-
dad de los organismos expuestos a un agente antimicrobiano, varia en funcién del
tiempo. La velocidad de la muerte microbiana depende no sélo de la naturaleza de los
microorganismos, sino de la concentracién y tipo del agente microbicida, y en ciertos
casos, de las condiciones ambientales, temperatura y del pH. El proceso de muerte
microbiana es complejo, y necesita el apoyo de leyes matematicas y curvas modelo, para
predecir la inactivacién de una poblacién determinada frente a un agente esterili-
zante/desinfectante (Wickramanayake, 1991).

La construccién de curvas de inactivacion, en las que se represente el nimero de
microorganismos viables a lo largo del tiempo, resulta de gran ayuda a la hora de enten-
der el proceso de muerte. La manera de observar y controlar la muerte microbiana con-
siste, en determinar la reduccién del nimero de microorganismos antes y después de un
determinado tratamiento esterilizante.

Bajo condiciones letales, no todos los microorganismos de una poblacién mueren sin-
crénicamente. Estd establecido que el nimero de microorganismos que son eliminados por
unidad de tiempo, es un porcentaje fijo del nimero de microorganismos vivos al comienzo
de cada nueva unidad de tiempo, es decir, la poblacién muere exponencialmente (Quesnel,
1991). Por ejemplo: en caso de exposicién de una determinada poblacién de microorganis-
mos a una temperatura de 120 °C, 9/10 (90%) de los microorganismos vivos seran elimina-
dos cada minuto. En general, si suponemos que existe una diana tnica para el agente este-
rilizante, y que por tanto el microorganismo muere por una sola causa, la cinética se
considera de primer orden. La férmula matematica que describe el proceso es la siguiente:

dN (t)/dt = -KN

donde N es el nimero de microorganismos al inicio del proceso, t es el tiempo de expo-
sicién y k es la constante de inactivacién.

Si se representa grificamente la inactivacién de los microorganismos frente al
tiempo (escala lineal), se muestra que la poblacién disminuye rdpidamente y parece que
al final el nimero de microorganismos que sobreviven es cero (Figura 3).

Pero si representamos el nimero de microorganismos viables a cualquier tiempo,
frente a la duracién del tratamiento (tiempo) en escala logaritmica, obtendremos una
linea recta (Figura 4). Integrando la ecuacion anteriormente descrita, obtenemos la
siguiente ecuacién que describe la curva logaritmica:

N@®)=N,xe kt

siendo N, = carga microbiana inicial y N = carga microbiana final.
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Figura 3. Reduccion del niimero de microorganismos viables por unidad de tiempo (escala lineal).

1000000

10000
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Figura 4. Reduccion del niimero de microorganismos viables por unidad de tiempo (escala logaritmica).
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Otro modo de expresar la velocidad de destruccién, es determinando el tiempo nece-
sario para destruir el 9o% de los organismos. Transcurrido dicho tiempo el nimero de
microorganismos viables serd 1/10 de la poblacion inicial. A esta medida de tiempo se le
conoce como Tiempo de reduccién decimal o Valor D. Este valor es aplicable en
todos los sistemas de esterilizacion.

Valor D: tiempo en minutos que se requiere a una determinada temperatura para reducir el
niimero de microorganismos viables en un factor de 10.

El valor D se obtiene interpolando el tiempo transcurrido durante cualquier unidad
de reduccién logaritmica de los microorganismos supervivientes, sobre la parte recta de
la grafica (Figura 4). Cada tipo de microorganismo tiene su propio valor D, y este valor
depende de las condiciones de letalidad (temperatura, pH, agente esterilizante, tiempo)
a las que haya sido sometida la poblacién (Huys, 1999).

En el caso de la esterilizacién por radiacidn, se han descrito curvas de muerte micro-
biana que muestran al principio del proceso una disminucién no constante en el nimero
de microorganismos viables (la curva muestra un hombro). No se conocen bien las razo-
nes de este hecho, pero se relacionan con la aparicion de mutantes resistentes a la radia-
cién, o a la presencia de una poblacién con una resistencia heterogénea. El valor D, en
este caso, se puede calcular a partir de la siguiente férmula:

Valor D = dosis de radiacion/log N,-LogN

donde la diferencia logaritmica del nimero de microorganismos, representa lo que se
denomina Factor de inactivacion (IF). Este término es aplicable a todos los procesos
de esterilizacién, ya que expresa la reduccién en la carga microbiana durante la aplica-
cién de un proceso de inactivacion.

La influencia del cambio de letalidad que es causado por un cambio en temperatura,
se expresa mediante el Valor z. Este valor, también depende del tipo de poblacién micro-
biana de la que se trate y es s6lo aplicable en los procesos de esterilizacién por calor.

Valor z: el niimero de grados centigrados necesarios para reducir el valor D en un factor de 10.

Escogiendo el microorganismo mads resistente a la esterilizacién por vapor (B. stearo-
thermophillus) se observa como a temperaturas mds altas, la reduccion logaritmica de micro-
organismos viables es mdas rapida (valor D mds pequefio) (Figura 5) El valor z representa-
ria el nimero de grados centigrados necesarios para que el valor D disminuya en un factor
de 10, 0 lo que es lo mismo, la temperatura necesaria para reducir en 1 logaritmo la pobla-
cién microbiana en un tiempo 10 veces menor. El clculo del valor z, ayuda a establecer los
parametros de esterilizaciéon equivalentes a otras temperaturas (Huys, 1999; Block 1991).

1.4.1. Influencia de la carga microbiana inicial

La dosis de esterilizacién que se requiere depende de la carga microbiana inicial que
presenten los productos a esterilizar. Si se conoce el nivel de contaminacién inicial, es
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Figura §. Reduccion de la poblacion microbiana a distintas temperaturas.

facil realizar los calculos necesarios de las condiciones de un proceso, para llevar a cabo
la esterilizacién del producto con un nivel de seguridad de 107% (SAL). No es lo mismo
esterilizar un producto que estd bien limpio (carga microbiana baja) que esterilizar un
producto que no ha sido descontaminado previamente (nivel de contaminacién elevado)
(Figura 6). La seguridad con la que se va a realizar el proceso de esterilizaciéon no
resulta la misma.

1.4.2. Dosis de esterilizacion: Unidad de letalidad.

Para conseguir la esterilizacién de un producto o carga, es necesario aplicar una
determinada cantidad del agente esterilizante (dosis) a una poblacién microbiana. La
dosis esterilizante depende de la naturaleza del agente esterilizante, del tiempo de con-
tacto o exposicion, de la resistencia de los microorganismos al agente y de la carga
microbiana inicial presente en el producto.

Para poder comparar la capacidad de esterilizacién de distintos procesos, se requiere
definir una unidad de letalidad. El tiempo que se requiere para alcanzar la esterilidad se
denomina Valor F y se define de la siguiente forma:

Valor F: tiempo (en minutos) necesario para conseguir la esterilidad de un producto por
medio de la exposicion a un agente esterilizante a una temperatura determinada.

Los valores F se calculan a partir de la siguiente férmula matematica:

F=tx 10 (T120/z
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Figura 6. Influencia de la carga microbiana iniciall.

donde t = tiempo de aplicacién del tratamiento letal, T = temperatura en °Cy z = tem-
peratura (°C) requerido para disminuir el valor D en un factor de 10.

En la practica de la esterilizacion por vapor, puesto que la resistencia de los micro-
organismos varia a diferentes temperaturas, deberia ser empleado el valor z del micro-
organismo mds resistente a la temperatura. Las esporas mds resistentes al calor (Bacillus
stearothermophilus), tienen un valor z de 10 °C. Utilizando un valor z de 10 °C, el valor F
se denomina F a la temperatura de 121 °C.

La aplicacién prictica de los valores D, Z, F y F expresados anteriormente es sen-
cilla. A temperaturas bajas, el valor D de un microorganismo serd mas alto, es decir,
se necesitard mds tiempo de contacto del agente (en este caso calor) para destruir una
poblacién determinada de dicho microorganismo. La velocidad de muerte micro-
biana serd, por tanto, mds lenta a temperaturas mds bajas. El valor Z estd relacionado
con el valor D, de modo que si aumentamos la temperatura un cierto numero de gra-
dos centigrados, el valor D serd mids pequefo. El valor Z también depende del micro-
organismo y del agente destructor del que se trate. Si el valor F a 121 °C para una
poblacién de esporas de Bacillus stearothermophilus es de 12 minutos, sabemos que el
tiempo minimo de exposicién de los productos a esa temperatura debe ser de al
menos dicho tiempo, con el fin de obtener la seguridad de que el producto va ha ser
esterilizado. Valores F obtenidos para otros microorganismos a 121 °C deben ser
menores de 12 minutos. Ademds, conociendo la poblacién inicial de microorganismos
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en un producto y el valor D de dicha poblacién podemos conocer el tiempo esperado
de muerte (Fs):

F; =D (logy,No-log,,N)

siendo N, = carga microbiana inicial y N = carga microbiana final.

Existen unas tablas elaboradas a partir de la estimacion del tiempo de muerte nece-
sario para la esterilizacién de cargas contaminadas con un microorganismo imaginario
(MOD), supuestamente mds resistente que las esporas del género Bacillus. Las combina-
ciones de tiempo de exposicion (valores F) y temperatura basadas en el MOI, se utilizan
para disefar los procesos de esterilizacion por vapor de agua a alta temperatura. Los
requisitos de temperatura y tiempo para la esterilizacién por vapor himedo, estableci-
dos por las normas ISO y CEN (en base a la Farmacopea Europea) son los siguientes:

Las normas de tiempo 'y temperatura para la esterilizacion con vapor hiimedo son: 15 minutos
a 121 °C y 3 minutos a 134 °C

En el caso de la radiacién ionizante, se estima que una dosis de radiacién de 25 kGy
es suficiente para alcanzar el nivel de seguridad en esterilizacién (SAL). En cuanto a la
esterilizacién por radiacién ultravioleta, dosis menores de 5 x 103 J/m? no son suficien-
tes para inactivar al virus VIH siendo la longitud de onda con mayor efectividad anti-
microbiana a 2§3,7 nm (Russell y cols., 1999).

Para aplicacién en la esterilizacién por agentes quimicos, los célculos anteriormente
descritos se complican, ya que el efecto letal de dichos agentes, varia no sélo en funcién
de la temperatura, sino de la concentracion del agente y de la humedad relativa.

1.5. Mecanismos de accion de los agentes esterilizantes

Se considera que un microorganismo esta muerto cuando es incapaz de multiplicarse.
Los mecanismos de accidén los agentes desinfectantes/esterilizantes estan dirigidos, por
un lado, a la destruccién de las estructuras implicadas en la proteccién de la célula o en
el proceso de crecimiento (pared o membranas celulares) y por otro, a la inactivacion de
la funcién de los componentes relacionados con la funcién vital mediante la alteracién
de su estructura molecular (proteinas, enzimas y acidos nucleicos). En los apartados
siguientes, se describirdn de forma mds detallada los mecanismos de accién de los prin-
cipales agentes esterilizantes.

1.5.1. Muerte por calor

Existen dos mecanismos de muerte provocados por el calor: coagulacién y oxidacién.
La coagulacion es el proceso mediante el cual las proteinas se desnaturalizan y destru-
yen. Este proceso se da a una temperatura de 52 °C. La resistencia de las proteinas al calor
es una funcién de su hidratacién, de forma que cuanto mayor sea la cantidad de agua
presente en el medio, mas facilmente penetrara el calor en las moléculas de las protei-
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nas, causando un cambio irreversible en su conformacién. Por esta razdn, la ausencia de
humedad en las esporas bacterianas hace que sean los microorganismos mds resistentes
a los procesos de esterilizacién por vapor.

La oxidacidn es el mecanismo de muerte mediante el cual el calor es transferido
muy lentamente, reduciendo mds el nivel de hidratacién, destruyéndose las proteinas y
componentes celulares porque literalmente se “queman”. Este proceso se da a tempera-
turas mucho mds altas que la coagulacion. Se necesitan aproximadamente 160 °C. Al
reducir el nivel de hidratacion, las proteinas de las esporas estdn protegidas, hecho por
lo que son considerablemente mads resistentes al calor seco que al calor himedo.

1.5.2. Muerte por agentes quimicos

Los agentes quimicos pueden actuar mediante dos mecanismos: oxidacién o alquila-
cién. La muerte por oxidacién quimica la llevan a cabo agentes antimicrobianos como
los peréxidos, que actiian introduciendo grupos —OH en la estructura molecular de las
proteinas, desestabilizando su conformacion y alterando la funcién de los enzimas. En el
caso del dcido peracético se sugiere ademds un mecanismo de ruptura de enlaces S-Sy
-SH de las proteinas y enzimas asi como la desestabilizacién de la membrana y pared
celular por interrupcién del transporte de moléculas a través de las mismas. El gas-
plasma de perdxido de hidrégeno, destruye los microorganismos mediante la formacién
de iones y radicales libres muy reactivos, que actian no sélo frente a las proteinas y enzi-
mas, sino frente a los lipidos de las membranas celulares y acidos nucleicos (Jacobs, 1989).

El mecanismo de muerte por alquilacién consiste en alteracién estructural de las
proteinas y de los dcidos nucleicos, mediante la sustitucién de un hidrégeno por un
grupo alquilo (-CHj, en el caso del formaldehido o grupos -CH,-CH; en el caso del
o6xido de etileno). Este cambio causa la muerte celular ya que altera la estructura y como
consecuencia la funcién de las proteinas y dcidos nucleicos (Russell, 1991b).

1.5.3. Muerte por radiacion

La radiacién que puede causar la muerte celular puede ser de dos tipos: electromagné-
ticay particulada. Dentro de la radiacién electromagnética encontramos: los rayos-X, rayos-
Y, microondas, rayos infrarrojos y la radiacién ultravioleta (UV). La radiacién particulada,
comprende el tipo de radiacién menos penetrante como los rayos-0 y -B3. En la practica de
la esterilizacion solamente se usa la radiacién-y y los electrones acelerados (rayos-f) para
esterilizar a nivel industrial material termosensible a gran escala (Russell et al. 1999).

Luz ultravioleta

La esterilizaciéon mediante la luz UV, tiene una eficacia muy reducida, debido a su
bajo poder de penetracién.

El mecanismo de accién de la luz UV consiste en la excitacién de los dtomos y no en
la ionizacién de las moléculas, razén por la que no se considera radiacion ionizante.
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Debe incidir directamente en el microorganismo contaminante para causar su muerte.
Ademds, muchos microorganismos poseen mecanismos para neutralizar la mutagénesis
producida por la luz UV, de forma que para garantizar la esterilizacién por este método
se necesitan largos tiempos de exposicion.

Radiacion ionizante

La radiacion ionizante mediante rayos-Y causa la muerte celular mediante la ruptura
de las cadenas sencilla y doble del ADN, y la generacién de radicales altamente reacti-
vos como perdxidos y radicales libres que alteran los grupos —SH de los enzimas. Tiene
un alto poder de penetracién.

La esterilizacién mediante rayos-[ (electrones), tiene un bajo poder de penetracién
pero gracias a la aceleracién que se les aplica mediante un equipo especial (acelerador de
particulas), este poder se ve considerablemente aumentado. El impacto de dichos elec-
trones en las estructuras celulares hace que se altere las estructuras de las células a nivel
molecular, causando la muerte celular.
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1. ESTERILIZACION MEDIANTE CALOR SECO

1.1. Método

El uso de aire seco y caliente es un método comun en la esterilizacién de determina-
dos materiales. En una atmésfera seca, los gérmenes se comportan mostrando mayor re-
sistencia que en un medio himedo. La razén es la diferente forma de actuacién de am-
bos mecanismos:

— Mientras que en la esterilizacién mediante calor seco se produce una oxidacioén (los
microorganismos se queman), en la esterilizacién por calor himedo tiene lugar una
coagulacion de las proteinas que provoca su desnaturalizacién por hidrélisis.

Por esta razén, los microorganismos son capaces de resistir el calor mucho mejor en
un ambiente seco que en un ambiente himedo.

Temperatura (°C)
220
Temp. Tiempo
200 (°C) (hrs: mins)
120 32.05
180 . . - 140 8:00
Aire caliente estéril 160 2:00
170 1.00
160 180 0:30
Temp. Tiempo
°C mins
140 Q ¥ Curva de mortalidad
121 15 para aire caliente
126 78
120 134 3 Vapor saturado: estéril
147 06 Aire caliente: no estéril
100
Curva de mortalidad
para el vapor saturado
80
0 1 2 & 4 5| 6 7 8
—_—
Tiempo (hrs)
Figura 1.
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En esta grafica, se muestra de manera comparativa las curvas de destruccién del ca-
lor seco y el calor himedo mediante vapor. Si se utiliza el vapor, el tiempo de exposicién
quedara reducido y la temperatura sera inferior a la requerida en el caso de la esteriliza-
cién por aire caliente y seco. Si tomdramos como ejemplo 130 °C, el tiempo de exposi-
cién tendria que prolongarse unas cinco horas. En cambio, con el vapor, todas las bacte-
rias serian eliminadas en tan sélo cuatro minutos.

Por tanto, para conseguir una esterilizacién efectiva, el proceso de esterilizacion en
seco tardard mds tiempo y debera ser ejecutado a una temperatura mas alta que cuando
se utiliza vapor. La mayor dificultad en la esterilizacién por aire caliente es la consecu-
cién de la temperatura necesaria en las zonas de mas dificil acceso de la carga y durante
el tiempo requerido.

Se ha demostrado que las esporas secas de Bacillus stearothermophilus, organismo que pre-
senta gran resistencia a elevadas temperaturas, pueden sobrevivir a temperaturas de 121 °C
durante 2 horas, pero son totalmente destruidas si alcanzamos una temperatura de 160 °C
en el interior de la carga durante 120 minutos. De esta forma, el tiempo total de un ciclo, in-
cluyendo el calentamiento y el posterior enfriamiento hasta 8o °C, puede durar unas 9 6 10
horas. Si se usa un enfriamiento forzado, este intervalo podra reducirse a 4 horas.

1.2. Equipos de esterilizacion por calor seco

Los equipos empleados en la esterilizacién por calor seco son principalmente las es-
tufas u hornos de calor seco y aire circulante y a escala industrial, los taneles de
secado de aire circulante, en los cuales, el material es depositado sobre una cinta
transportadora durante todo el proceso de esterilizacion.

Los dos sistemas comparten mecanismos similares de funcionamiento:

— Existencia de un mecanismo generador de calor necesario para proporcionar la
temperatura suficiente de esterilizacion.

— Mecanismo de reparto eficiente de calor a través de ventiladores u otros sistemas
que permitan una uniformidad de temperaturas en la cimara.

— Controles de temperatura y tiempo.

— Registro alfanumérico o mediante grafica del ciclo de esterilizacién.

A continuacién, presentamos la imagen de una estufa u horno de calor seco, también
conocidas como estufas Poupinell.

1.3. Aplicaciones

La esterilizacién mediante aire caliente se utiliza con materiales que no pueden ser
esterilizados por vapor de manera efectiva (ya sea porque puedan quedar alterados por
la humedad o por las altas presiones), pero que tienen la capacidad de soportar las ele-
vadas temperaturas que se adquieren durante este proceso.

Por otra parte, no causa la erosion de superficies curvadas de vidrios, botellas, agujas
o jeringas.
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De igual forma, existen
preparados farmacéuticos en
suspensién que deben man-
tenerse secos y; por tanto, no
pueden ser esterilizados me-
diante vapor.

Otros compuestos indus-
triales que no contienen
agua, como es el caso del pe-
trolatum (vaselina), algunos
aceites y también grasas, im-
piden la penetracién adecua-  Figura 2. Estufa de esterilizacion por aire caliente.
da del vapor debido a su
composicién anhidra, por lo que podrian quedar incorrectamente esterilizados mediante
vapor. Por esta razén, el calor seco es el método utilizado para dichas sustancias.

Por ultimo, una propiedad muy importante de este tipo de esterilizacién es la capa-
cidad de inactivar las reactivos pirégenos, fenémeno que puede ser conseguido cuando
la temperatura excede los 250 °C.

TABLA 1
Proceso fisico de reduccion Inactivacion de las células mediante oxidacion por
microbiana transferencia de calor
Intervalo de temperaturas en el proceso 160 — 280 °C
Condiciones de esterilizacion 160 °C durante 120 minutos

170 °C durante 65 minutos
180 °C durante 35 minutos

Duracién del ciclo De 4 a 10 horas

Aplicaciones Instrumentos metalicos que no soportan el vapor
Objetos de vidrio y ceramicos
Polvos en suspension
Aceites libres de agua, grasas, ceras, parafinas, petrolatum.
Vidrios Pirex

Ventajas Inactivacion de pirégenos a temperaturas superiores a los 250 °C
No es corrosivo
Sencilla instalacion
Bajo coste

Inconvenientes Larga duracion del proceso
Apto para un grupo limitado de materiales
Limitados materiales de embalaje.
No apto para:
« Vendas, textiles.
« Caucho
 Productos sanitarios dpticos sensibles.
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2. ESTERILIZACION POR CALOR HUMEDO O VAPOR
2.1. Introduccioén

La esterilizacién por calor himedo o por vapor, como también es denominada, es
uno de los procesos letales de obtencion de esterilidad mas ampliamente utilizados gra-
cias a su amplio abanico de ventajas:

— Su elevada accién microbicida en periodos cortos de tiempo.
— Su gran poder de penetracion.

— La ausencia de posibles residuos téxicos.

— La facilidad de control de los procesos efectuados.

— Su coste relativamente bajo.

Todos estos aspectos convierten al método de esterilizacién por vapor de agua en el
procedimiento mds utilizado para la esterilizacién de material hospitalario.

2.2. Método

Cuando aplicamos calor himedo, el mecanismo de destruccién microbiana se pro-
duce a través de la coagulacion de las proteinas de las células, originindose una desna-
turalizacién de estas moléculas que sucumben con la hidrélisis de las mismas. (Es muy
probable que también tenga lugar una fusién de los lipidos de la membrana plasmatica
que activen esta degeneracién.) En presencia de humedad este proceso se produce a
temperaturas mds bajas y con menor tiempo. Las mas habituales son 121 °C, con un tiem-
po de exposicién de 15 minutos y 134 °C, con un minimo de 3 minutos. Para reafirmar es-
tos datos, observemos el grafico donde se nos muestra la tasa de destruccion para el ca-
lor hiimedo.
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La linea curva delimita el tiempo minimo de esterilizacién para cualquier tempera-
tura dada (sobre — letalidad). Los materiales estardn estériles si son expuestos al calor hu-
medo, mediante una combinacién de temperatura y tiempo, dentro de las dreas som-
breadas del diagrama. Por ejemplo, si un instrumento es expuesto a una temperatura de
121 °C, estara estéril después de 15 minutos.

El vapor como agente esterilizante se comporta de la siguiente forma:

— Aporta la humedad necesaria para la destruccién de los microorganismos.
— Aporta la temperatura necesaria para que esa destruccion se realice mas rapidamente.

Por todas estas razones, la calidad del vapor generado es un factor decisivo a tener
en cuenta para el éxito de este proceso.

2.3. Caracteristicas fisicas del vapor como agente esterilizante

Pasamos a enumerar las propiedades fisicas mas importantes que el vapor debe cum-
plir para este método de esterilizacién.

I. Elvapor utilizado debe ser saturado, es decir, debe estar en equilibrio con el agua
a una determinada temperatura. Se trata de una cantidad de vapor concreta y a una de-
terminada presién que invade toda la cimara de esterilizacién, sin que exista presencia
de aire. Cuando el vapor saturado se pone en contacto con cualquier material mds frio,
se condensara inmediatamente y transferird su energia calorifica al material, calentan-
dolo rapidamente.

Las caracteristicas mds importantes del vapor saturado son:

— El vapor saturado es un tipo de vapor himedo. La presencia de una cierta hume-
dad es importante para el efecto de eliminacién de microorganismos.

— Tan pronto como se enfria, aunque sea poco, el vapor se condensa y forma agua,
liberando su enorme energia de condensacién en forma de calor sobre los mate-
riales a esterilizar.

— Tiene la capacidad de penetrar objetos con suma facilidad, debido al cambio de
volumen durante la condensacién.

— Existe una relacion fija entre la temperatura y la presion del vapor saturado, lo que
facilita la regulacion y por consiguiente, el control del proceso.

Problemas relacionados con la calidad del vapor:

— Un vapor recalentado (seco) o sobresaturado (demasiado himedo) puede in-
terferir en el proceso de esterilizacién e impedir que se cumplan las condiciones
para que ésta se produzca de la manera adecuada. En el primer caso, un vapor re-
calentado, estard mds “seco”, por lo que la necesaria condensacién sobre los ma-
teriales, su capacidad de penetracién y, por consiguiente, la transferencia de calor
se veran dificultadas.

— Por lo que respecta a un vapor sobresaturado (aquel vapor que por efecto de un
enfriamiento previo contenga mds cantidad de agua de la correcta), habra perdido
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buena parte de su calor original, por lo que es menos efectivo en la transferencia de
energia. El vapor sobresaturado puede provocar otro tipo de problema: si llega a
estar en contacto con los objetos que deben ser esterilizados (especialmente texti-
les u objetos porosos), las capas exteriores de dichos objetos se mojaran. Esta agua
accidental evitard que el vapor pueda penetrar en el resto del material, actuando a
modo de escudo.

II. El vapor debe ser, ademads, puro, es decir, exento de particulas extranas o gases
no condensables. Por esta razon, la calidad del agua es un parametro fundamental a te-
ner en cuenta y a controlar. La Norma EN 285: Esterilizacion. Esterilizadores de vapor. Es-
terilizadores de vapor de gran capacidad. Requisitos y ensayos, define en su anexo B, en la ta-
bla B.1, las caracteristicas del agua y el vapor admisibles para el correcto funcionamiento
del esterilizador.

III. Otro condicionante esencial para que el vapor actie de forma correcta, es la au-
sencia de aire dentro de la cdmara del esterilizador y en el interior de los paquetes que
pretendamos esterilizar:

— El vapor no se mezcla con el aire, por lo que si éste no es eliminado completa-
mente, el vapor de agua no podrd llegar a todos los puntos de la carga y conse-
cuentemente la esterilizacion no tendrd lugar de forma idénea.

La eliminacion del aire de la cimara y de la carga se consigue combinando tres as-
pectos fundamentales:

a) Elementos técnicos incorporados en el esterilizador para esta finalidad.

b) Mediante un disefio adecuado de los ciclos de esterilizacidn.

¢) Y muy importante, con el cumplimiento, por parte del usuario, de una serie de re-
quisitos referentes a la preparacion de los embalajes, el uso de materiales de en-
voltorio, la adecuacién de la carga dentro de la cdmara del esterilizador, etc.

IV. Por ultimo, existen otros condicionantes que pueden impedirnos la penetracion
del agente esterilizante. Entre estos, podemos destacar los embalajes inadecuados como:
las cajas cerradas sin filtro, las cajas semiabiertas, tubos ocluidos, etc.

2.4. Equipo requerido e instalacion para la esterilizacion por vapor

El proceso de esterilizacién con vapor debe ser realizado en unos equipos especificos
y que cumplan con una serie de requisitos constructivos y técnicos concretos.

Los esterilizadores de vapor fueron desarrollados en el siglo XIX. Inicialmente, eran
utilizados para la esterilizacién de fluidos, pero evoluciones posteriores han permitido
que los esterilizadores sean utilizados para multitud de aplicaciones.

En referencia a la capacidad de los diferentes esterilizadores existentes en el mer-
cado, es necesario referirnos al ya mencionado estandar europeo EN 285 que especifi-
ca los requisitos a cumplir por los esterilizadores de vapor de gran tamafo y que esta-
blece sus capacidades en Mddulos de esterilizacion. Este concepto corresponde a un
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“paralelepipedo de 600 x
300 x 300 mm”. Las cdma-
ras de los esterilizadores es-
tan disefiadas para albergar
un Modulo de Esteriliza-
cién o miuiltiplos del mis-
mo. De esta forma, la ter-
minologia en litros ya no es
aplicable en Europa.

Como valor aproximado,
el médulo de esterilizacion
se corresponderia con un
volumen de 54 litros.

Por tanto, debemos dis-
tinguir entre aquellos esteri-
lizadores de pequena capa-
cidad o miniclaves, los
cuales no estdn capacitados
para alojar un médulo de es-
terilizacién, y se rigen por la
Norma Europea EN 13060:
Pequefios esterilizadores de va-
por, y los grandes esteriliza-
dores, que tienen la capaci-
dad suficiente para contener
un médulo de esterilizacién
o multiplos y submultiplos
del mismo.

Como posteriormente
comprobaremos, las aplica-
ciones actuales de los pe-
quenos esterilizadores se
han visto incrementadas
enormemente, gracias a la
incorporacién de bombas
de vacio y los requerimien-
tos impuestos por las nor-
mativas internacionales.

Por lo que respecta a los

grandes esterilizadores, los perfiles basicos de construccién establecen la presencia
de un recipiente de forma ctbica que dispone de una cdmara y una recimara que evitan
pérdidas de calor y facilitan la rapidez en el inicio del ciclo. Los aparatos mds modernos
son totalmente automaticos, soportan altas presiones de vacio, altas temperaturas de va-
por de esterilizacién con las que pueden ser esterilizadas cargas porosas (textiles) y todo
aquel instrumental quirdrgico que no quede afectado negativamente por el calor y la

humedad.

300 mm

Figura 5. Esterilizador de gran capacidad, segiin EN 285.
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En la actualidad, la Normas Europeas sobre la utilizacion de este tipo de aparatos es-
tablecen una distincién entre sus diferentes aplicaciones. Los destinados a uso hospita-
lario son considerados como Producto Sanitario desde junio de 1998, lo que obliga a las
empresas fabricantes a la obtencién del certificado de producto sanitario para el correspon-
diente marcado CE.

Asimismo, la publicacién de los estdndares europeos para los esterilizadores de va-
por, tales como la Norma Europea EN 285 y la Norma EN 13060, han repercutido so-
bre el proceso de fabricacién de estos equipos y sobre sus especificaciones técnicas, do-
tandolos de gran complejidad.

2.4.1. Componentes de un autoclave basico

De forma sencilla, un esterilizador estandarizado se compone de los siguientes ele-
mentos basicos:

1. Un RECIPIENTE DE PRESION, constituido por un conjunto de cimara y
recidmara, fabricados en acero inoxidable de alta calidad. El vapor circula por la re-
camara que envuelve la cimara principal para mantener estas paredes calientes y
asi prevenir una excesiva condensacién durante el secado de la carga.

Un SISTEMA DE VACIO.

PUERTAS de acceso. Los esterilizadores de doble puerta constituyen una ba-
rrera sanitaria que permite la organizacion de la central de esterilizacién en dife-
rentes areas, con lo que queda claramente diferenciada una zona limpia para los
materiales antes de tratar y una zona estéril una vez han sido procesados. De es-
ta manera, se minimizan posibles equivocaciones en el tratamiento del material y
se evitan factores contaminantes de riesgo.

4. Un GENERADOR DE VAPOR, incorporado en el propio autoclave, o una co-
nexién con un sistema de red de vapor centralizado. Dadas las caracteristicas
de calidad del vapor requeridas por las reglamentaciones, el hecho de que el esteri-
lizador incluya su propio generador supone toda una serie de ventajas adicionales:

— El autoclave es totalmente auténomo.
— Obtenemos un mejor control de la produccién y calidad del vapor de forma
constante.

5. Un microprocesador totalmente automatico que gestione los procesos y
que garantice la reproducibilidad de los ciclos.

6. Manémetros de presion.

7. Registradores graficos y/o impresoras y, mds recientemente, conexiones a sistemas
informdticos de supervision.

2.5. Fases en un ciclo de esterilizacion por vapor

Con la finalidad de asimilar de forma mas sencilla el desarrollo de un ciclo de esteri-
lizacién por vapor, observemos la siguiente figura:
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Figura 6. Perfil de un ciclo habitual de esterilizacion por vapor de agua.

Los procesos de esterilizacion se dividen en tres etapas fundamentales:

I. Pretratamiento: En esta fase se realizan todas las operaciones dirigidas a la
eliminacion del aire de la cdmara y de la carga, asi como el acondicionamiento
de la carga para pasar a la siguiente fase de elevacion y sostenimiento de tem-
peratura (Tramos 1 — 4 )

II. Esterilizacion: En esta fase, la carga se somete al proceso de esterilizacién
propiamente dicho, alcanzada ya la temperatura necesaria para la misma y man-
teniéndose en estos valores segtn el programa requerido. (Tramo 5)

III. Postratamiento: En esta fase, se evacua el vapor de la cimara y de la carga, y
se realiza el secado de la misma, alcanzando de nuevo los valores de presion ini-
ciales. (Tramos 6 — 9)

El ciclo finaliza después de la igualacion de la presion de la cdmara, lo que permitira
la apertura de la puerta y la extraccién de la carga.

Los esterilizadores por vapor de agua de uso hospitalario estin dotados de un menu
de programas preconfigurados que se adaptan a la mayoria de requerimientos exigidos
por los materiales existentes en un hospital.

2.6. Programas habituales en la esterilizacion por vapor
La esterilizacién por vapor sélo serd adecuada para aquellos instrumentos que sean ca-

paces de resistir las condiciones de presion y temperatura que el vapor requiere para ac-
tuar. Por esta razén, casi la totalidad de los autoclaves existentes en el mercado poseen
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una serie de ciclos estandar que se ajustan a la mayoria del material hospitalario existen-
te. Estos son los mas habituales:

— Programa para material poroso a 134 °C.
— Programa para instrumental en contenedores a 134 °C : Ideal para instrumentos

no embalados preparados dentro de contenedores de gran tamafio.

— Programa para material termosensible: Especialmente indicado para la esteriliza-
cién de materiales que no puedan soportar temperaturas superiores a 121 °C, co-
mo el instrumental fabricado en caucho, litex, siliconas, etc.

— Programa RAPID: Ciclo de trabajo que transcurre a 134 °C, adecuado para mate-
rial no poroso, como material de endoscopia rigida o instrumental sencillo.

— Programas especiales para el tratamiento de agentes infecciosos no convencionales:
La enfermedad de Creutzfeld Jakob también ha repercutido en el 4mbito de la este-
rilizacién. La deteccién de las proteinas priénicas como agentes causantes de esta en-
fermedad, ha provocado que la mayor parte de los autoclaves incorporen un ciclo es-
pecifico para la inactivacién de estos agentes infecciosos. La Organizacion
Mundial de la Salud (OMYS) en su documento referente a las recomendaciones so-
bre el tratamiento para las encefalopatias espongiformes transmisibles, (WHO Infec-
tion Control Guidelines for Transmisible Spongiform Encepbalopathies. Report of a WHO
Consultation. Geneva, Switzerland, 23 —26 March 1999), recomienda una temperatura y
un tiempo de exposicién no inferior a 134 °C y 18 minutos. En Espafa, el organismo
encargado de marcar las directrices sobre este tema es el Instituto Nacional de la Sa-
lud a través del Instituto Carlos 11T de Madrid. Por tanto, en estos momentos, un gran
nimero de los esterilizadores que se comercializan en nuestro pais incluyen este ciclo
especifico para la esterilizacién de estos agentes infecciosos no convencionales.

A parte de este menu habitual de programas, la mayoria de esterilizadores de vapor
tienen la posibilidad de incorporar ciclos con pardmetros concretos para actuaciones es-
pecificas, como es el caso
de la esterilizacién de liqui-
dos abiertos.

2.7. Aplicaciones de la
esterilizacion por vapor

Con todo lo explicado,
constatamos que la esteriliza-
cién por vapor es el procedi-
miento de esterilizaciéon mas
utilizado actualmente en los
hospitales. Con este sistema,
podemos esterilizar cualquier
tipo de material sanitario que
Figura 7. Contenedor de instrumental preparado para su este- pueda soportar las condicio-
rilizacion por vapor. nes de presion, temperatura y
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grado de humedad que cons-
tituyen los parimetros habi-
tuales de este método. Las
Unicas restricciones se pre-
sentan para material termo-
sensible o que sea sensible a
la humedad. Para estos pro-
ductos, se utilizan métodos
complementarios de esterili-
zacién a baja temperatura.
Otras aplicaciones:

— Aplicaciones indus-
triales, como la este-
rilizacién de liquidos
abiertos y envasados.
Este proceso requiere
esterilizadores y ci-
clos adecuados a este
fin y mds complejos
que los habitualmente
utilizados en la esteri-
lizacién hospitalaria.

— Otra aplicacién im-
portante es la de la
esterilizacién y des-
contaminacién  de
residuos biosani-
tarios especiales
(RBE), utilizados en
laboratorios 'y en
plantas de tratamien-
to de residuos.

Por tltimo, los esteriliza-
dores de pequefio tamafo,
tradicionalmente denomina-
dos miniclaves, también
han experimentado un gran
avance y sus aplicaciones se
han visto enormemente am-

Figura 8. Esterilizador de gran tamafio con carga a nivel de
suelo, utilizado en grandes hospitales o para aplicaciones de ti-
po industrial.

Figura 9. Miniclave con ciclos de clase B y sus diferentes ac-
cesorios de carga.

pliadas. En un principio, fueron disefados para procesos de esterilizacion de instrumental
no embalado, ya que utilizaban un sistema de extraccién de aire gravitacional. Este méto-
do no era el apropiado para el material acondicionado en bolsas o materiales porosos (tex-
tiles). Actualmente, los miniclaves estin equipados con bombas de vacio, con lo que pue-
den ofrecer las mismas prestaciones que un autoclave de tamafo superior. La nueva
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generacion de miniclaves debe ser conforme con la Norma EN 13060, norma europea pa-
ra esterilizadores de vapor de pequefio tamafo. La clasificacién de ciclos establecida en ese
documento en ciclos tipo N, Sy B, especifica que los miniclaves con ciclos tipo B, cum-
plen las exigencias mds elevadas en cuanto a seguridad y funcionamiento para los esterili-
zadores de vapor de capacidad inferior a 1 médulo de esterilizacion.

La aplicacién fundamental de este tipo de esterilizadores se encuentra en los centros de
asistencia primaria, en clinicas dentales, clinicas ginecoldgicas, centros de oftalmologia, o
nuevos profesionales de la estética, como es el caso de los tatuadores y los profesionales del
piercing. Por lo que respecta a un hospital, son equipos extremadamente ttiles en un ser-
vicio de urgencias o en el propio quiréfano, para la esterilizacién de material de alta rota-
cién o que necesite ser esterilizado de nuevo en el transcurso de una intervencion, de for-
ma rapida y segura.

TABLA 2

Resumen de la esterilizacion por medio de vapor, bajo presion y alta temperatura

Proceso fisico de reduccion Inactivacion de células como consecuencia de la

microbiana coagulacion de las proteinas, causada por la
transferencia de calor a través de vapor a alta presion
y temperatura.

Condiciones de esterilizacion 121 °C durante 15 minutos
134 °C durante 3 minutos

Duracion del ciclo 25 - 60 minutos

Aplicaciones La mayoria de los productos sanitarios, instrumentos
quirdrgicos, bandejas de operacién
» Gasas, textiles
* Vidrios, ceramica
» Objetos de caucho
* Soluciones acuosas

Ventajas Seguro
Tiempo de procesamiento relativamente corto
No toxico
El proceso puede ser controlado y confirmado facilmente.
Puede ser usado para la mayoria de los productos sanitarios.

Inconvenientes No es apropiado para materiales termosensibles
Materiales sensibles a la humedad
Aceites libres de agua, grasas, parafina, polvos cosméticos
o farmacéuticos.
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Esterilizacion por gases: Oxido de etileno,
gas plasma y vapor a baja temperatura y
formaldehido
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1. INTRODUCCION

El empleo de procesos de esterilizacién por agentes fisicos siempre que sea posible,
es preferible, ya que las condiciones que se requieren para asegurar la esterilizaciéon de
los productos, son mas ficilmente controlables y las medidas de los distintos pardmetros
se realizan de forma directa. Los métodos de eleccion mds habituales en la esterilizacién
hospitalaria son el vapor hiimedo a altas temperaturas y el calor seco. Sin embargo, di-
chos procesos, no son aplicables a la amplia gama de productos hospitalarios. No todos
los equipos soportan temperaturas mayores de 60 °C. La esterilizacién hospitalaria de
productos termosensibles se realiza mediante procesos por agentes quimicos gaseosos
(6xido de etileno, gas-plasma o vapor y formaldehido a baja temperatura) o se reciben ya
estériles mediante radiacién ionizante, sistema que exclusivamente es de aplicacién in-
dustrial.

Los sistemas de esterilizacion a baja temperatura presentan una serie de desventajas
frente a los sistemas convencionales de vapor. En la esterilizacién por agentes quimicos
no sélo se deben controlar las condiciones fisicas, como la temperatura y la presion, si-
no que depende de una serie de variables quimicas que se deben tener en cuenta y que
resultan muchas veces dificiles de monitorizar (ej: alcanzar la concentraciéon adecuada,
difusién de gas en la cdmara y penetracion en el interior de los paquetes). Las medidas
de estos pardmetros no se pueden realizar siempre mediante medidas directas. La vali-
dacién de los procesos de esterilizacion por gases requiere la utilizacién de estudios rea-
lizados con controles biolégicos expuestos a fracciones del proceso de esterilizacién de-
finido. Asimismo, los controles de rutina también incluyen la utilizacién de controles
bioldgicos que deben ir unidos a la monitorizacién de las variables fisicas del proceso, al
contrario de lo que ocurre con la esterilizacién por vapor, en la que se acepta la libera-
cién paramétrica de la carga estéril, sin tener que esperar al resultado del control biols-
gico (Grupo de trabajo del Insalud, 1997).

Debido a su naturaleza, muchos gases pueden ser téxicos (como el 6xido de etileno
y formaldehido), requiriéndose ciertas condiciones de seguridad en su utilizacién. Ade-
mads, la alteracion de ciertos parimetros durante el proceso, pueden favorecer que la ab-
sorcion diferencial del gas por parte de ciertos materiales plasticos, de lugar a la forma-
cién de subproductos. Estos son resultantes de la polimerizacién de los agentes en
presencia de agua condensada, generdndose residuos en los materiales esterilizados, que
pueden resultar téxicos para el usuario final del producto.

Aunque la esterilizacién por gases tenga sus limitaciones, resulta de gran utilidad en
el campo hospitalario para la esterilizacién de material termosensible, siendo el xido de
etileno el proceso mis conocido y documentado. Sin embargo, la extensa duracién del
proceso de aireacién y la toxicidad de este gas, ha hecho que en los dltimos anos, se ha-
yan desarrollado nuevos métodos de esterilizacion a baja temperatura como el vapor y
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formaldehido a baja temperatura y el gas-plasma, que poseen tiempos de proceso mas
cortos, con el fin de poder dar una mayor rotacién a los equipos termosensibles y una
mayor seguridad tanto para el personal sanitario como para el paciente. En la Tabla 1 se
muestra un resumen de las ventajas e inconvenientes de los diferentes sistemas de este-
rilizacién a baja temperatura.

1.1. Caracteristicas del gas esterilizante ideal

Las caracteristicas que debe reunir un sistema ideal de esterilizacién por gas son las
siguientes:

— Amplio espectro antimicrobiano que incluya desde las formas vegetativas bacte-
rianas, hongos, virus y esporas bacterianas.

— Fiécil extrapolacion de la cinética de inactivaciéon microbiana para predecir el ni-
vel de seguridad de la esterilizacion (SAL) para un proceso definido.

— Temperatura de actuacién menor de 6o °C.

— Capacidad de penetracién dentro de los paquetes.

— Tiempo corto de procesamiento.

— Capacidad de control y monitorizacién de todas las variables del proceso de este-
rilizacion.

— Compatibilidad con una amplia variedad de productos y materiales.

— Ausencia de residuos en los productos esterilizados.

— Ausencia de toxicidad para el personal que manipula el proceso.

— Costes bajos de instalacién, mantenimiento y proceso.

— Existencia de normas de regulacién del proceso.

Ninguno de los procesos disponibles actualmente cumplen los requisitos especifica-
dos anteriormente. La seleccién de un determinado proceso requiere la evaluacién de las
ventajas e inconvenientes de cada sistema disponible, en funcién de las necesidades par-
ticulares de cada caso.

2. ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO
2.1. Perspectiva histoérica

El 6xido de etileno (OE) fue descrito por primera vez en 1859 por Wortz. Las pro-
piedades insecticidas del OE fueron demostradas y documentadas en 1928 (Cotton y
Roack, 1928). Los primeros estudios referentes al uso de agentes quimicos gaseosos para
la esterilizacién datan de los afios 30 y son relativos a la utilizacién del OE en la esteri-
lizacién de algoddén y otros compuestos (Gross y Dixon, 1937). Sin embargo, a finales de
los afios 30, la principal aplicacién del OE era su utilizacién como pesticida en la agricul-
tura de cereales y especias. En 1940 se otorgd la primera patente de un proceso para di-
cha aplicacién, con OE al 100% en un entorno de vacio (Griffith y Hall, 1940). La eva-
luacion de la efectividad antimicrobiana del OE en el ambito de la esterilizacion de
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productos sanitarios, fue realizada por Phillips y Kaye a finales de los afios cuarenta (Phi-
llips y Kaye, 1949). Posteriormente, se aplicaron los principios bdsicos para desarrollar
un sistema de esterilizacién de aplicacion industrial y hospitalaria. La capacidad del OE
para esterilizar instrumental y equipos termosensibles, aceleré el desarrollo de materia-
les plasticos desechables en la industria sanitaria. Durante los afios sesenta, el OE 100%
y las mezclas con clorofluorocarbonos (CFC), que disminuian el riesgo de explosividad,
comienzan a ser las formas de eleccién para la esterilizacion hospitalaria. La patente del
sistemas de esterilizaciéon con la mezcla 12/88 OE/CFC se otorgé en 1962 (McDonald,
1962). Diferentes procesos y aplicaciones han sido posteriormente validados (Burgess y
Reich, 1997).

En el ambito hospitalario, el OE se aplica a la esterilizacién de material reutilizable
como los endoscopios e instrumental que sean sensibles a la humedad, al calor o a la ra-
diacién.

2.1.1. Problematica de las mezclas

La mezcla mis utilizada hasta hace relativamente poco tiempo es conocida como
12/88 compuesta de 12% de OE y 88% de CFC (fre6n). Sin embargo, debido al impac-
to ambiental que los CFC tienen sobre la capa de ozono, se desarrollaron mezclas alter-
nativas con hidroclorofluorocarbonos (HCFC) o con diéxido de carbono (CO,). La com-
posicién de dichas mezclas es la siguiente:

— La primera que se comercializé fue la que utiliza 8,6% OE y 91,4% HCFC-124.

— La mezcla de diéxido de carbono contiene 90% CO, y 10% OE.

— La mas recientemente comercializada tiene la siguiente composicion: 10% OE,
63% HCFC-124 y 27% HCFC-22.

Sin embargo, dichas mezclas tienen también sus inconvenientes. Los HCFC no es-
tan libres de ejercer un cierto impacto ambiental. En 1987, el Programa para la Protec-
ci6én del Medioambiente reunié a las Naciones Unidas para redactar el Protocolo de
Montreal (UNEP 2000). Las conclusiones de dicho protocolo en cuanto a la esteriliza-
cién por 6xido de etileno fueron las siguientes:

— Dejar de producir CFC en todo el mundo el 31 de diciembre de 1995.
— La produccién de las mezclas alternativas con HCFC estd garantizada hasta el afio
2030 en los EE.UU. y hasta el ano 2015 en la Comunidad Europea.

La expansion de la mezcla OE/CO, en el ambito hospitalario, se ha visto reducida por
diversas razones. Requiere trabajar a muy altas presiones para obtener una concentracién
de OE en la cimara que sea efectiva. La posibilidad de trabajar a presiones menores re-
ducia la concentracién del OE y obligaba a alargar ain mds la duracién de los ciclos. Ade-
mas, hay que acomodar los esterilizadores al uso de dicha mezcla, ya que las condiciones
de seguridad son mas estrictas debido a alta presién que se ejerce en la camara y al riesgo
de que se genere algun tipo de fuga. Por otro lado, la estabilidad de la mezcla es muy pe-
quefia, pudiéndose estratificar durante el almacenamiento, como resultado de las dife-
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rentes presiones de vapor entre los dos gases. La alteracion de la proporcién OE/CO,
puede resultar inflamable y explosiva. Otro inconveniente que presenta el uso de esta
mezcla, es que se crea un ambiente dcido en la cdmara, favoreciéndose procesos de co-
rrosion en instrumental metalico y/o catalizacién de reacciones de polimerizacion.

2.2. Propiedades fisico-quimicas

El éxido de etileno es un gas inodoro a presién y temperatura ambiente; sin embargo, a
concentraciones muy altas (430 ppm) se percibe olor similar al éter (Amoore y Hauttala,
1983). Condensa por debajo de los 10,5 °C, es soluble en agua y en la mayoria de los solven-
tes orgdnicos y dos veces mds pesado que el aire. Es inflamable a temperaturas superiores a
30 °Cy explosivo en contacto con el aire desde concentraciones del 3% hasta el 100% v/v.

Puede ser utilizado como agente esterilizante a concentraciones del 100% en bote-
llas que contienen el gas a presion, con instrucciones precisas de seguridad durante su
instalacion. También puede suministrarse formando mezclas con un gas inerte que dis-
minuye el riesgo de explosividad y lo hacen no inflamable (CFC o HCFC).

2.3. Factores que afectan a la eficacia antimicrobiana
2.3.1. Temperatura

La eficacia antimicrobiana del OE estd influida principalmente por la temperatura.
Un incremento en la temperatura ejerce una accion positiva en la eficacia de forma que
ésta se ve aumentada. Un incremento de 10 °C duplica el grado de inactivaciéon del OE
a la misma concentracién (Hoxey y Thomas, 1999). La relacién inversa también se da, de
forma que si disminuye la temperatura, disminuye la eficacia del OE con el mismo fac-
tor. La temperatura en el interior de la cimara debe ser muy homogénea, de forma que
el gas llegue a todos los paquetes en las mismas condiciones y la eficacia en la esteriliza-
cién no se vea disminuida.

2.3.2. Concentracion

Del mismo modo que la temperatura, a mayor concentracién de OE se obtiene un
mayor grado de inactivacién microbiana. Sin embargo, esta relacién no es exponencial.
La eficacia antimicrobiana muestra una curva de saturacién, de forma que por encima
de una determinada concentracién no se ve aumentada la capacidad esterilizante del gas
y por el contrario aumenta la cantidad de gas residual en los materiales. Para una hume-
dad relativa entre el 30-50% se han establecido unas concentraciones 6ptimas de OE di-
ferentes para cada tipo de ciclo. A una temperatura de 30 °C es suficiente una concen-
traciéon de 8oo mg/l y a 54 °C se requiere una concentracién minima de 500 mg/l. Los
ciclos mds utilizados en los hospitales funcionan a una temperatura de 55 °C y utilizan
concentraciones entre 600 y 9oo mg/l. Concentraciones superiores a 1.200 mg/l no pro-
ducen un aumento significativo en la eficacia del proceso (Burgess y Reich, 1997).
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2.3.3. Humedad relativa

La presencia de agua es un factor critico en las reacciones de alquilacién, por tanto
la humedad relativa constituye un factor importante en la eficacia del OE. La humidifi-
cacion de la carga se consigue inyectando vapor a baja temperatura en el interior de la
camara durante la fase de acondicionamiento.

La humedad 6ptima para obtener un efecto microbicida es del 35%, lo que implica
que en el interior de la cimara se ha de alcanzar una humedad relativa entre el 40-80%
para conseguir superar la barrera del empaquetado y obtener el nivel de esterilizacion de-
seado (Hoxey y Thomas, 1999).

Por el contrario, si la humedad es excesiva, puede dar lugar a condensaciones de
agua en el interior de la cdmara que reducen la concentracion efectiva del gas y pue-
den actuar de barrera protectora en los paquetes, impidiendo el contacto del gas con
todas las superficies a esterilizar. Ademads, se pueden generar subproductos téxicos
como el etilenglicol o etilenclorhidrina, resultante de la polimerizacién del OE con
el agua de condensacién. Los residuos quedan retenidos en el material y no se elimi-
nan con la misma eficacia que el gas durante los procesos de aireacién (Dadd y cols.,

1985).

2.3.4. Tiempo de exposicion

Aunque en teoria existe una relacién directa entre los tres parimetros descritos an-
teriormente (humedad relativa, temperatura, y concentraciéon del gas) y el tiempo de
exposicion, no se puede establecer un tiempo ideal para la correcta esterilizacién por
OE (Burgess y Reich 1997). Son muchos los factores que en la practica influyen en el
proceso (disefio del equipo, tipo de carga, empaquetamiento, condiciones de airea-
cién). Los tiempos de exposicion varian entre 2-10 horas en la industria y entre 1-5 ho-
ras en hospitales.

2.4. Proceso de esterilizacion

Los procesos de esterilizacion por OE, independientemente del uso en forma pura o
en mezcla, poseen las siguientes etapas comunes:

— Preacondicionamiento inicial
— Proceso de esterilizacion

* Vacio

¢ Acondicionamiento

* Exposiciéon

* Extraccion del gas
— Aireacidn final

Las principales caracteristicas de los ciclos mas utilizados en el medio hospitalario se
resumen en la Tabla 2.
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TABLA 2

Principales caracteristicas de los ciclos de esterilizacion por 6xido de etileno

Tipo de agente esterilizante
Caracteristica 12/88 OE/HCFC  OE/CO, OE 100%

Composicion del
agente esterilizante

EO 12 10 8,6 100
CFC-12 88 0 0 0
HCFC-124 0 63 0 0
HCFC-22 0 27 0 0
CO, 0 0 91,4 0
Concentracion en camara
del OE (mg/l) 650 600 450 725
Presién durante la exposicion
(bares) 1,67 1,81 3,35 <1,02
Tiempo desde el acondicionamiento hasta
la entrada del gas en la cdmara (horas) 1,0 12 1,0 17
Tiempo de exposicion a 55 °C (horas) 1,8 2,0 3,0 1,0
Tiempo de aireacion a 55 °C (horas) 12 12 12 11,3

Quizd el pardmetro que mads establece las diferencias entre los distintos ciclos es la
presion. Mientras los ciclos que utilizan mezclas trabajan a presiones positivas (Figu-
ra 1), los autoclaves que utilizan OE puro, han de trabajar a presiones subatmosféricas
para reducir la explosividad del OE, de forma que no supere una concentracion del 3%
v/v en el aire (Figura 2).

2.4.1. Preacondicionamiento

La etapa de preacondicionamiento se lleva a cabo a presion atmosférica y en una sa-
la acondicionada con este fin. Durante la misma, la carga se calienta hasta alcanzar la
temperatura y humedad requeridas para la esterilizacién. La consecucién de esta fase re-
duce el tiempo del ciclo. Esta etapa sélo se utiliza en el campo industrial, es especifica
de cada tipo de carga y su duracion puede llegar a las 12 horas.

2.4.2. Fases del ciclo de esterilizacion
2.4.2.1. Extraccion de aire

El ciclo se inicia con la extracciéon de aire de la cimara y de la carga mediante la
realizacién de un vacio. Una vez alcanzada la presién suficiente, la bomba de vacio se

desconecta y se mantiene la presion durante un tiempo con el fin de verificar la es-
tanqueidad de la cimara (Test de fugas).
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Esterilizacion

Inyeccion gas

Presion (bares)
=

Vacio
Extraccion gas

Acondicionamiento

Aireacion

Tiempo

Figura 1. Esquema de un ciclo de esterilizacion por OE mezcla.

038
Esterilizacién

06
Inyeccién gas

Presion (bares)

04 Extraccion gas

Acondicionamiento

02

Inyeccion vapor Aireacién —

Tiempo

Figura 2. Esquema de un ciclo de esterilizacion por OE puro.

2.4.2.2. Acondicionamiento

En esta etapa se produce la entrada de vapor a la cimara, que entra directamente por
la diferencia de presién obtenida durante el vacio. El objetivo de esta fase es alcanzar la
humedad 6ptima requerida en la cimara y en la carga, de forma que se reduzca la con-
centracién efectiva de gas necesaria para la esterilizacion. El sistema ideal es el acondi-
cionamiento dindmico, controlado automaticamente que ajusta el nivel de humedad ne-
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cesario segun la carga, introduciendo vapor y calor (mediante pequefios pulsos), hasta
que la carga haya alcanzado un nivel de humedad y temperatura adecuado para la conse-
cucién de las siguientes etapas del proceso.

2.4.2.3. Carga del gas

Se produce la entrada del gas vaporizado en la cdmara, una vez alcanzada la presién
necesaria. Dicha presion, estd en funcién de la concentracién éptima requerida, que es
distinta segtn se utilice OE puro (presién negativa) o mezcla (presion positiva). El co-
rrecto funcionamiento de la vaporizacién es monitorizado automditicamente midiendo
la temperatura del gas segtin entra en la cdmara.

2.4.2.4. Exposicién al gas esterilizante

Una vez alcanzadas la presién, temperatura y concentracién del gas adecuadas, se
mantienen dichas condiciones durante un tiempo de exposicién determinado. La per-
manencia del gas en el interior de la cimara (tiempo de meseta) tiene una duracion dis-
tinta dependiendo de la concentracién utilizada de OE. Si se utilizan mezclas con
HCFC al existir una concentracién menor de OE el tiempo de meseta serd mds largo.
Durante esta etapa, a medida que el OE es absorbido por la carga, la presién y la con-
centracion en la cdmara van disminuyendo, de forma que se inyecta mds gas para man-
tener dichos pardmetros en el nivel 6ptimo. En general el tiempo de meseta a 55 °C va-
ria entre 2-3 horas.

2.4.2.5. Extraccion del gas

Se produce la desgasificacion o salida del gas de la cimara. Para extraer el gas se reali-
za un vacio seguido de una serie de pulsos de extraccién y entrada de aire consecutivos
hasta que se alcanza la presion atmosférica. Sin embargo, es necesaria una etapa mas de
aireacién que asegure que no quedan residuos de OE o subproductos téxicos retenidos en
los paquetes, ya que la desorcién del gas retenido en la carga es un proceso muy lento.

2.4.3. Aireacion

Durante la etapa de aireacidn, se producen pulsos de vacio y entrada de vapor con el
fin de retirar el agente esterilizante residual en los materiales. Durante la etapa de ex-
posicion, el gas es absorbido por los materiales y durante la aireacién, se produce una
desorcion del mismo. El proceso de desorcion esta influido por numerosos factores que
serdn descritos en el apartado 2.5.2.

La temperatura que se utiliza durante el proceso es la misma que la de esteriliza-
cién, requiriéndose aproximadamente 12 horas a 50 °C. A menor temperatura, mayor
es el tiempo de aireacién que se requiere. En autoclaves antiguos, la fase de aireacion
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se realizaba en una camara independiente del esterilizador, realizindose automatica-
mente el traslado de la carga al aireador. Actualmente, los autoclaves modernos reali-
zan esta etapa en la misma camara.

2.5. Toxicidad del 6xido de etileno
2.5.1. Riesgos para la salud

La toxicidad del 6xido de etileno se basa en la irritabilidad local de los ojos y la piel y
en los efectos producidos por la exposiciéon aguda provocada por la inhalacién que pue-
den dar lugar a fenémenos de irritabilidad de vias respiratorias (disnea, cianosis o incluso
edema pulmonar), y trastornos neuroldgicos (cefaleas, somnolencia o falta de coordina-
cién). A altas concentraciones puede llegar a producir cataratas. Su posible efecto muta-
génico y cancerigeno no es solamente presuntivo. Se dispone de suficientes elementos pa-
ra suponer que la exposicion del hombre a dicha sustancia puede producir céncer,
clasificindose por tanto como categoria C2 y puede tener efecto mutagénico incluyéndo-
se en la categoria M2 segtin el RD 665/97. La Agencia Internacional para la Investigacion
del Cancer (IARC) lo incluye dentro del grupo 1 (carcinogénico para humanos).

En Europa, estd clasificado en la categoria R-45 (puede producir cancer), segtn las de-
finiciones recogidas en la Directiva 88/490/CEE relativa a la “Declaracién de sustancias
nuevas y clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas”. La Directiva quedé
incorporada a la legislacién espafiola mediante el RD 2216/85 y posteriores actualizaciones,
siendo la tltima la Orden de 29 de noviembre de 1990. La Asociacién de Higienistas Ame-
ricanos (ACGIH) lo incluye en la categoria A2 (sustancia sospechosa de producir cdncer).

Para regular la exposicion laboral, se utilizan unos indices conocidos como valores TLV
(Threshold Level Value). En la actualidad, la legislacion espafola relativa a valores limite de
exposicion profesional se encuentra recogida en el Reglamento de actividades molestas, in-
salubres, nocivas y peligrosas, aprobado por el RD 2414/1961 de 30 de noviembre. El Insti-
tuto Nacional para la Seguridad e Higiene en el Trabajo IINSHT) se remitia hasta el afio
1999 a los valores emitidos por la ACGIH, segiin la cual se diferencian tres tipos de valores:

« Indice TLV.-TWA o PEL: Limite permitido de exposicién durante 8 horas de 1 ppm.

« Indice TLV-STEL o STEL: Limite en cortos periodos de exposicién de 15 minutos
de 5 ppm.

» Indice TLV-C: Valor limite umbral de techo en un momento determinado medido
en tiempo real. Valor sin determinar. Solamente la Occupational Safety and Health
Administration (OSHA) da unos valores orientativos de 10-20 ppm en situaciones
de emergencia.

A finales de 1999 se publica el documento “Limites de exposicién profesional para
agentes quimicos en Espafia“ INSHT, 1999) por el que se adoptan unos valores con ca-
racter de recomendacién, constituyendo solamente una referencia técnica. No son valo-
res legales nacionales, que solamente pueden ser establecidos por las autoridades com-
petentes. En dicho documento, se consideran como Limites de Exposicién Profesional,
los Valores Limite Ambientales (VLA) y se tienen en cuenta ademds como complemen-
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to indicador de la exposicién los Valores Limite Biologicos (VLB) para aquellos agentes
en los que se pueda establecer una absorcién dérmica y/o gastrointestinal.

Los Valores Limite Ambientales son valores de referencia para las concentraciones
de los agentes quimicos a los que la mayoria de los trabajadores pueden estar expuestos
8 horas diarias y 40 semanales, durante toda su vida laboral, sin sufrir efectos adversos
para su salud. En consecuencia, se definen dos tipos de exposicién, ED (exposicién dia-
ria) y EC (exposicion de corta duracion). En este dltimo caso, dicho valor constituye un
complemento para aquellos agentes quimicos que tienen efectos agudos reconocidos pe-
ro cuyos efectos téxicos son de naturaleza crénica. Aquellos cuyos efectos son princi-
palmente agudos, como los gases irritantes, sélo se les asignara el valor VLA-EC.

Para los agentes quimicos que tienen asignado VLA-ED pero no VLA-EC se esta-
blece el producto de 3 x VLA-ED como valor que no debe superarse durante mds de 30
minutos en total a lo largo de la jornada de trabajo, no debiéndose sobrepasar en ningtin
momento el valor de § x VLA-ED.

Asi, en el caso del 6xido de etileno se establecen los siguientes valores:

* VLA-ED: Valor limite ambiental de exposicién diaria referida a una jornada labo-
ral de 8 horas de 1 ppm.

* VLA-EC: Valor limite ambiental de exposicién de corta duracién calculada para
cualquier periodo de 15 minutos, no especificada. Segiin se define en el apartado
anterior, al no tener definido el valor VLA-EC, no se deberian sobrepasar 3 ppm
durante 30 minutos y no sobrepasar en ningin momento 5 ppm.

Un resumen de los limites de exposicion para el éxido de etileno se muestra en la
Tabla 3.

Es importante que la instalacién de los esterilizadores de 6xido de etileno lleven aco-
plados sistemas de monitorizacién ambiental. Estos autoclaves deben instalarse en una
sala independiente con un sistema de ventilacién sin recirculacién. El nimero minimo
de renovaciones por aire/hora es de 10 y debe mantenerse una presién negativa con res-
pecto al resto de salas adyacentes. La extraccién de aire debe ser al exterior y no estar
cercana a ninguna toma de aire de otros climatizadores, ni cerca del paso de personas o
bien mediante un sistema de destruccién catalitica de OE 100% (Young, 1997). Los tra-
bajadores deben llevar detectores corporales, de forma que se controlen las concentra-
ciones a las que se someten, con el fin de evitar riesgos por exposicion.

TABLA 3

Resumen de los valores limite de exposicion a 6xido de etileno

QOrganismo Exposiciéon de Exposicion de Valor
corta duracion larga duracion techo
INSHT (Espafia) VLA-EC VLA-ED
3 ppm 1 ppm 5 ppm
ACGIH, OSHA (EE.UU.) TLV-STEL TLV-TWA TLV-C
5 ppm 1 ppm 10-20 ppm
(Emergencia)
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2.5.2. Residuos en los materiales

Durante la esterilizacién por OE, los materiales absorben en mayor o menor medida
agente esterilizante residual. Los residuos que pueden quedar retenidos son de OE en su
forma pura, y si la humedad relativa en el interior de la cimara es superior al 80% éste
puede reaccionar formando polimeros denominados etilenglicol, o etilenclorhidrina (si
ademds capta iones cloro).

El proceso de desorcion del gas del interior de los paquetes se ve favorecido por la
temperatura, de modo que a mayor temperatura menor tiempo se requiere para la reti-
rada del OE. Sin embargo, al procesarse material termoldbil, este proceso se ve limitado.
Por otro lado, a mayor concentracién del gas mayor retencién de agente esterilizante y
viceversa. El proceso de absorcién se ve incrementado con el tiempo de exposicién y con
la alta humedad, en cuyo caso se favorece la presencia de las formas polimerizadas del
OE. La introduccién de vapor a baja temperatura mediante los pulsos de extraccién
del gas, muestra una efectiva y rapida reduccion en los niveles de residuos (Whitbourne
y cols., 1997).

Se deben utilizar empaquetamientos muy porosos de forma que el gas sea permeable
en los dos sentidos (absorcién y desorcion del gas durante las fases de exposicion y aire-
acion respectivamente). Se ha demostrado que empaquetamiento a base de un film plas-
tico con papel (papel mixto) o Tyvek®, constituyen las mejores combinaciones para la co-
rrecta esterilizacion.

La desorcion también se ve afectada, entre otros factores, por la naturaleza y carac-
teristicas fisicas del material a esterilizar. En cuanto a la naturaleza, los materiales com-
puestos de PVC o el poliuretano absorben mucha cantidad de OE y por tanto el tiem-
po de aireaciéon que necesitan es mayor, al contrario que el polietileno y el polipropileno.
Sin embargo, el Teflon® y el nylon aunque absorben poca cantidad, se producen enlaces
muy fuertes entre el gas y el material, dificultando la extraccién del OE de los mismos.
En cuanto a las caracteristicas fisicas, el grosor impide la penetracién del agente, una
mayor superficie de contacto, aumenta la eficacia en la esterilizacién y ademas se favo-
rece el proceso de desorcién del OE retenido en los materiales. Y por tltimo, la densi-
dad del material es un factor que afecta al proceso de absorcién y desorcién, de forma
que los materiales mas densos absorben poca cantidad de OE pero requieren largos
tiempo de aireacion (ej: Teflon®) (Whitbourne y cols., 1997).

3. ESTERILIZACION POR GAS PLASMA DE PEROXIDO DE
HIDROGENO

3.1. Perspectiva historica

La capacidad microbicida del peréxido de hidrégeno se conoce desde hace mucho
tiempo, aplicindose en una amplia variedad de campos, que incluyen desde la preserva-
cion y desinfeccion en la industria alimentaria, hasta su uso en antisepsia y desinfeccion
de superficies inanimadas en el ambiente hospitalario (Block, 1991). Las guias APIC pa-
ra la prevencién y control de la infeccién en endoscopia flexible (Alvarado y Reichel-
derfer, 2000) recomiendan el uso de una solucién de 7,5% peréxido de hidrégeno y
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0,85% de 4cido fosférico para la desinfeccion de alto nivel de instrumental no endosc6-
pico, debido a su alto poder corrosivo.

Ademas de tener una aplicacién en medio liquido, numerosas investigaciones se
han llevado a cabo utilizindolo en fase de vapor para llevar a cabo procesos de des-
contaminacién (Johnson y cols., 1992). Sin embargo, la aplicacién que ha tenido mayor
impacto es la generacién de gas plasma a partir de vapor peréxido de hidrégeno. En
1968 se patentd el primer proceso de esterilizacion por gas plasma, aplicando fre-
cuencia de alto voltaje para esterilizar soluciones parenterales (Menashi, 1968). Mas
tarde, en 1981, se desarrollé otro sistema obteniendo el gas plasma mediante la apli-
cacién de microondas. Sin embargo, la vida media del gas plasma seguia siendo muy
corta (Tensmeyer y cols., 1981). El uso del vapor de peréxido de hidrégeno como pre-
cursor de gas-plasma en una cdmara fue descrito por Addy (Addy, 1991) y constituyé la
base para la creacién de esterilizadores de gas plasma a baja temperatura. En los afios
siguientes, surgi6 un sistema de esterilizacién de equipos e instrumental médico que
trabajaba con gas plasma y acido peracético a baja temperatura (Caputo y cols., 1993).
Este sistema, llamado Abtox-Plazlyte®, no presentaba una suficiente eficacia antimi-
crobiana en estudios experimentales (Alfa y cols., 1998; Gaspar y cols., 1995) y fue reti-
rado posteriormente por la FDA debido a problemas de compatibilidad con ciertas
aleaciones de cobre. Simultineamente, se estaba desarrollando el sistema Sterrad
100%4, que utiliza gas plasma de peréxido de hidrégeno y que mostraba una buena efi-
cacia de esterilizacién (Kyi y Ridway 1995). Este sistema se comercializé en EE.UU. a
comienzos de los afios noventa y llegé a Espana en 1995. El tiempo del proceso com-
pleto era de 74 minutos. Posteriormente, en 1997 los equipos se reconvirtieron a una
nueva versiéon (Sterrad 100S®) que reduce el tiempo del ciclo en materiales que no po-
seen limenes internos, mediante un ciclo corto con un tiempo de proceso de 54 mi-
nutos. Ademads posee un ciclo largo para endoscopia y otro material con limenes in-
ternos (tiempo de proceso de 74 minutos).

El uso del sistema Sterrad 100S® estd muy extendido en el ambito hospitalario, ya
que posee ciertas ventajas frente al 6xido de etileno no sélo debido al corto tiempo del
proceso, sino a que no se requiere un proceso de aireacién ya que el gas plasma no deja
residuos toxicos ni en el material, ni resulta peligroso para el personal que lo maneja.

3.2. Propiedades fisico-quimicas

El plasma se define como el cuarto estado de la materia, distinguible del resto de es-
tados (sélido, liquido y gaseoso). Existen dos categorias de plasma, aquellos que son pro-
ducidos por la accién de altas temperaturas (plasmas de alta temperatura) o bien de fuer-
tes campos eléctricos o magnéticos (plasma de baja temperatura). Normalmente, el
plasma se compone de una nube de iones, electrones y especies neutras, siendo igual la
concentracion de cargas negativas y positivas (Addy, 1991).

El gas plasma de baja temperatura se caracteriza por las siguientes propiedades:

— La media de energia de los electrones es de 1-10 eV.
— La densidad de electrones varia entre 109-10% cm3.
— La temperatura del plasma es menor que la del ambiente.
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El fundamento de la esterilizacién por gas plasma, se basa en vaporizacién de un
agente quimico y en la generacién de plasma a baja presion y temperatura. La base qui-
mica de las reacciones a las que da lugar el gas plasma de perdxido de hidrégeno, se apo-
ya en descomposicién del peréxido de hidrégeno en las siguientes especies reactivas:

H,0, . HO + HO
HO+H,O, - H,O + H,O

H,0, - H,0,* (molécula excitada)
H,0,* - H,0, + Radiacién UV
HO + HO - HO + O:

HO+O - H + O,
HO+H,O - H,0 + O,

Durante la fase de plasma, las reacciones descritas tienen mayor o menor continui-
dad, dependiendo de la intensidad de la energia de radiofrecuencia. Al terminar la fase
de plasma, ninguna especie reactiva continda formandose, recombindndose espontdne-
amente en oxigeno y agua.

A la capacidad biocida del plasma de peréxido de hidrégeno, hay que sumarle la que
posee su vapor, que difundido previamente en la cdmara, y durante el tiempo durante el
cual se distribuye homogéneamente en ella, ejerce una actividad antimicrobiana impor-
tante.

3.3. Factores que afectan a la esterilizacion por gas plasma
3.3.1. Agente precursor

La seleccién del agente quimico precursor del gas plasma es critica si se pretende ob-
tener una eficacia antimicrobiana aceptable. Diversos estudios demuestran que el peré-
xido de hidrégeno es el mas activo frente al oxigeno, hidrégeno, diéxido de nitrégeno,
helio, argén y dcido peracético, ya que en las mismas condiciones se genera una mezcla
reactiva mas amplia (Addy 1991, Bryce y cols., 1997).

3.3.2. Fuente generadora de gas plasma

Sin embargo, también es importante la seleccién de la fuente generadora de plasma,
siendo las ondas de radiofrecuencia (RF) las que dan lugar a un mayor espectro de radi-
cales y otras particulas altamente reactivas, en comparacién con las microondas (Addy,
1991). Ademds, en la cimara, se distingue entre plasma primario y secundario. El primero
se genera cercano a la fuente de RF, entre los dos electrodos, y se caracteriza por tener al-
ta temperatura, no se distribuye uniformemente y puede causar danos en el material de-
bido al alto poder energético. Mientras que el plasma secundario, se genera en la cimara
y se caracteriza por ser mds homogéneo, y poseer menor temperatura e intensidad.

Un mayor voltaje en la energia de radiofrecuencia no conduce a un aumento en la efi-
cacia de la esterilizacion, ya que conlleva un aumento en la temperatura de generacién
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que podria tener un efecto adverso en los materiales. Se considera adecuada una poten-
cia entre 375-425 vatios.

3.3.3. Temperatura

La eficacia esporicida del gas plasma se afecta por la temperatura, de forma que en-
sayos realizados a temperatura ambiente y a 60 °C, demuestran que la eficacia de los ra-
dicales mas reactivos es mayor cuando la temperatura es de 60 °C (Addy, 1991). Sin em-
bargo, no debe exceder dicho valor por las razones expuestas en el apartado anterior.
Todos los modelos del sistema Sterrad® trabajan a una temperatura entre 45-50 °C.

3.3.4. Humedad

La gran solubilidad de peréxido de hidrégeno en el agua, es un factor negativo en es-
ta tecnologia (al revés que en la esterilizacién por OE y formaldehido), ya que disminu-
ye la concentracién del peréxido de hidrégeno en la camara, diluyéndolo, y reduciendo
por tanto la eficacia antimicrobiana del plasma. El material ha de estar seco, porque si-
no la presién de vacio tarda mds tiempo en alcanzarse y el sistema aborta automatica-
mente. En el modelo Sterrad 100%, el equipo cancelaba el ciclo si el tiempo de esta fase
se alargaba mas de 20 minutos. En los modelos Sterrad 100S® y 50®, el problema de la
humedad en los materiales que tantas cancelaciones suponian en el sistema Sterrad 100,
se ha solventado generando un plasma a baja temperatura a partir del aire residual de la
camara, que facilita la desorcién de los restos de humedad presentes en los materiales
(Jacobs y Smith, 1998).

3.3.5. Concentracion del agente precursor

El agente esterilizante se presenta en un casete con 10 ampollas que contienen cada una
una solucién de perdxido de hidrégeno (1800 pl + 0,5 pl) concentrada al §8%. Se perfo-
ran automdticamente de 2 en 2 para un total de cinco ciclos. La concentracién minima
que se requiere en la cimara, para obtener una correcta eficacia en la esterilizacion, es
de 6 mg/l de perdxido de hidrégeno, pudiendo llegar a una concentracién maxima de 30
mg/l. La concentracién estd limitada por la presién requerida para una generacion efi-
ciente de plasmay el tiempo de mantenimiento del mismo. El entorno ha de ser de muy
baja presion, de forma que cuando el vapor se difunde en el interior de la cimara la pre-
sion aumenta y antes de generar el plasma, la presién ha de reducirse hasta o,3 Torr.

3.3.6. Difusioén y tiempo de exposicion al gas plasma
A diferencia del OE, el peréxido de hidrégeno tiene menor penetrabilidad en los ma-

teriales, y el efecto se consigue por difusion en el caso de los limenes y por contacto di-
recto con las superficies.
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Por tanto, se ha de tener en cuenta tanto el tiempo de exposicién al plasma como al
vapor de per6xido de hidrégeno. La duracién de las fases de difusién de vapor en el ci-
clo corto del Sterrad 100S® es de 2 minutos cada una, y en el ciclo largo indicado para la
esterilizacién de material con limen, son de 1o minutos. Este hecho significa que para
obtener el mismo efecto esterilizante en equipos clinicos con luces internas, es necesa-
rio alargar el tiempo de la etapa de difusion del gas en la cimara.

3.3.7. Empaquetamiento

Los primeros estudios realizados con material empaquetado, arrojaron resultados
desesperanzadores, ya que la “barrera” impuesta por el empaquetado disminuia la efica-
cia de la esterilizacién. La adicién de una etapa de difusién del precursor en la cimara,
de modo que la fase de generacion del plasma se produjera una vez que el agente hubie-
ra penetrado en los paquetes, mejoré significativamente los resultados. Estos ensayos
fueron llevados a cabo con distintos tipos de material de empaquetado, resultando el
mas adecuado el papel Tyvek®. Los empaquetados a base de papel reducen la eficacia al
absorber vapor de peréxido de hidrégeno, y disminuir la concentracién del plasma en la
camara (Hoxey y Thomas, 1999). Del mismo modo, las bandejas han de cubrirse con en-
voltura de polipropileno y nunca se deben utilizar materiales que contengan celulosa o

algodén.

3.3.8. Tipos de material y equipos a esterilizar

Todo material que contenga celulosa, como algodoén, papel o cartén, telas, toallas ab-
sorbentes, esponjas o material que contenga pulpa de madera no debe ser procesado por
este sistema. No se recomienda procesar aquel material que no pueda estar totalmente
expuesto al agente esterilizante (superficies que se superpongan y que no puedan man-
tenerse separadas). La penetrabilidad del peréxido de hidrégeno es baja y cuanto mayor
superficie de contacto exista entre el gas y el material, mayor es la seguridad del proce-
so de esterilizacién. Tampoco deben someterse a la esterilizacién por gas plasma, ins-
trumentos o dispositivos que no soporten el vacio y en los que esté recomendada la es-
terilizacién por ciclos de vapor gravitatorios (ej: liquidos).

En el caso de cierto material con limenes (endoscopios), es necesario un aporte de
agente esterilizante. En funcién de que dicho material sea metalico o pldstico y de las di-
mensiones de los limenes, se requerirad colocar un adaptador unido a un acelerador que
contiene 1,8 ml de la solucidn esterilizante. El fundamento de la utilizacién de estos dis-
positivos se basa en que cuando el equipo realiza el vacio inicial, la solucién esterilizan-
te contenida en el acelerador recorre por diferencia de presiones, la longitud del limen.
De esta forma, cuando se genera el plasma, éste entra en contacto con toda la superficie
interna del equipo. Un resumen de los requerimientos del uso de adaptadores se pre-
senta en la Tabla 4.

Aunque existe cierta controversia en la literatura en cuanto a la indicacién de la es-
terilizacién de limenes estrechos por gas plasma, diversos autores aportan estudios ex-
perimentales en los que se demuestra la eficacia de los sistemas Sterrad 100S® y Sterrad
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100% en la esterilizacion de este tipo de equipos (Alfa y cols., 1996, Borneff y cols., 1997,
Rutala y cols., 1998). Krebs (Krebs y cols., 1998) ha discutido la eficacia esterilizante de
la etapa de plasma, sefialando la importancia de la fase de difusién del vapor en la este-
rilizaciéon por gas plasma de perdxido de hidrégeno, concluyendo que la generacion de
plasma constituye més un proceso de detoxificacién de los materiales y eliminacién de
residuos mas que de esterilizacién. Estudios comparativos entre los sistemas Sterrad
100® y 1008® han evidenciado una reduccién en la eficacia de la esterilizacién de equi-
pos con limen en el caso del Sterrad 100S®, probablemente relacionada con una reduc-
cién en el tiempo de difusién del vapor de peréxido de hidrégeno con respecto al siste-
ma Sterrad 100® (Peldez y cols., 1999).

TABLA 4

Resumen de los requerimientos de uso de adaptadores/aceleradores (Booster®)

en la esterilizacion por gas plasma de peréxido de hidrégeno

Tipo y dimensiones del limen

Metélicos Plasticos
Requerimiento Longitud DI* Longitud DI*
Booster® > 40 <50 cm <1mm 1-2m <1mm
NO Booster® <40cm >3 mm <1m >1mm

* DI: Didmetro interno

3.4. Proceso de esterilizacion por gas plasma de peréxido de hidrégeno:
Sistema Sterrad®.

Actualmente existen disponibles en el mercado dos tipos de equipos esterilizadores
por gas plasma. El Sterrad 100S® y Sterrad 50®. Ambos sistemas operan entre 45-50 °C.
El Sterrad 100S® posee dos modalidades de ciclo: un ciclo corto para la esterilizaciéon de
instrumental y equipos que no contengan limenes internos y un ciclo largo especifico
para la esterilizaciéon de equipos y materiales que si los contengan. La duracién de los ci-
clos es de §4 minutos y 74 minutos, respectivamente. La capacidad de la cimara es de 132
litros, siendo utiles 97 litros. El Sterrad 50® esta disefiado para zonas quirdrgicas, es mas
pequeiio y se puede desplazar ficilmente. El volumen de la cimara es de 52 litros (tiles
38 litros) y el tiempo total del ciclo es de 45 minutos.

En el desarrollo del ciclo de esterilizacién por gas plasma de perdxido de hidrégeno,
se distinguen las siguientes etapas:

— Pretratamiento:

— Proceso de esterilizacion:
* Inyeccién
* Difusién
* Plasma

— Ventilacion.
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El proceso de esterilizacion propiamente dicho incluye etapas de inyeccién, de difu-
sién y de plasma que se repiten consecutivamente y en las que solamente varia la dura-
cién de las etapas de preplasma y difusioén en funcién de la modalidad del equipo o del
ciclo seleccionado en el caso del Sterrad 100S® (ver Tabla 5). Un esquema del desarro-
llo del ciclo corto refleja en la Figura 3.

TABLA b5

Duracion de las distintas fases de esterilizacion por gas plasma de peroxido

de hidrégeno (Sterrad® 100S y 50)

Tiempos de proceso (min)

FASE DEL PROCESO Sterrad®100S, Sterrad®100S, Sterrad®50
Pretratamiento
(vacio, preplasma y ventilacion) 29 33 23
Inyeccion 6+6 6+6 6+6
Difusion 2+2 10 + 10 2+2
Vacio preplasma 5 5 2
Plasma 2+2 2+2 2+2
Ventilacion 0,3 0,3 0,3
TIEMPO TOTAL 54 74 45
3
Preplasma Plasma Plasma
760
Vacio Vacio Vacio
Difusion
é Vacio
&
'g Inyeccion Inyeccion Ventilacion
a
03

Tiempo

Figura 3. Esquema de un ciclo de esterilizacion por gas plasma de peroxido de hidrigeno.

3.4.1. Fase de pretratamiento: Vacio inicial y preplasma

El ciclo comienza con la realizacién de un vacio en el que la presién de la cimara se
reduce desde 760 Torr (presion atmosférica) hasta o,3 Torr, mediante la bomba de vacio.




E sterilizacion por gases: oxido de etileno, gas plasma y vapor a baja temperatura y formaldehido

El tiempo de duracién de esta fase estd influenciado principalmente por la presencia
de humedad en los materiales a esterilizar, de forma que hasta que no se alcanza la
presion de vacio suficiente no se inicia la siguiente fase (ver apartado 3.3.4). Al final
de la etapa de preplasma, se introduce en la cdmara aire filtrado para retornar a la
presién atmosférica.

Las etapas de vacio, preplasma y ventilacién constituyen la fase de pretratamiento
de secado del material antes de iniciarse las fases del ciclo de esterilizacion. La dura-
ci6n total de la fase de pretratamiento varia desde un minimo de 20 minutos (ciclo
corto de Sterrad 100S®) hasta un méximo de 26 minutos (ciclo largo de Sterrad 100S€®).

3.4.2. Proceso de esterilizacion
3.4.2.1. Fases de inyeccion

Una vez que se ha alcanzado la presién atmosférica, ésta se mantiene por un es-
pacio corto de tiempo (no mds de 1 minuto), se vuelve a realizar un vacio hasta 0,3
Torr. Se inyecta la solucién de peréxido de hidrégeno al §8% (1800 pl + 0,5 pl), que
es volatilizada por todo el espacio de la cdmara. La concentracién minima que se in-
yecta en la cimara es de 6 mg/l pudiendo llegar hasta 30 mg/l dependiendo de las con-
diciones del ciclo. La duracién de la fase de inyeccién es de 6 minutos, tiempo que
no varia en las distintas modalidades de los ciclos disponibles. La entrada del vapor
de perdxido de hidrégeno en la cimara hace que aumente la presion en el interior,
hasta retornar a la presién atmosférica.

3.4.2.2. Fase de difusion

El vapor de perdxido de hidrégeno permanece en la cimara durante un tiempo
que varia desde 2 minutos en el ciclo corto del Sterrad 100S® y en el Sterrad 50®, has-
ta 10 minutos en el ciclo largo. Durante esta fase, el peréxido de hidrégeno vapori-
zado va penetrando en los paquetes a esterilizar, hasta que todas las superficies de los
materiales contacten con el vapor. El tiempo de difusién en el caso del ciclo largo del
Sterrad 1008® es mayor, ya que este ciclo estd disefiado para la esterilizacién de equi-
pos que contengan limenes (ver apartado 3.3.8.).

3.4.2.3. Fase de plasma

Como resultado de la inyeccién y difusién del vapor de perdxido de hidrégeno, la
presién en la cimara ha aumentado entre 6 y 14 Torr. Este valor de presién no es
adecuado para generar plasma, que debe realizarse en un entorno de vacio, de forma
la bomba de vacio se pone en funcionamiento y se reduce la presion en la cimara has-
ta un valor de 0,5 Torr (500 mTorr). A esta presion, se genera plasma a baja tempe-
ratura aplicando energia de radiofrecuencia, que proviene del cilindro metalico ins-
talado alrededor de la cdmara. El plasma secundario es generado en el punto de
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contacto con las superficies a esterilizar y las especies reactivas ejercen su accién mi-
crobicida en los materiales. La duracién médxima de esta fase es de 7 minutos, va-
riando los tiempos de exposicion en las distintas modalidades de ciclos disponibles
(ver Tabla 5). La finalizacién de la etapa de plasma se realiza por desconexidn de la
fuente generadora de plasma, de forma que las especies reactivas pierden la alta
energia y se recombinan en vapor de agua, oxigeno y otros productos no téxicos.

Las fases de inyeccion, difusion y plasma constituyen medio ciclo, de forma que
para completarse el proceso, cada una de las fases se repite, realizindose cada una de
ellas en el mismo orden en que se han descrito.

3.4.3. Fase de ventilacion

Una vez concluida la segunda etapa de plasma, la presién en la cdmara va aumen-
tando hasta retornar a la presiéon atmosférica mediante la introduccién de aire fil-
trado por filtros HEPA. El material esta listo para usar, no requiriéndose una etapa
especifica de aireacion de los materiales.

3.5. Toxicidad del gas plasma de perdxido de hidrégeno
3.5.1. Riesgos para la salud

El peréxido de hidrégeno concentrado (58%) en forma liquida, es irritante para la piel
y puede causar severos dafios oculares si entra en contacto directo con la mucosa ocular.
La presentacion del agente esterilizante, es en un casete herméticamente cerrado y con-
tiene un indicador quimico que vira de color en presencia de la solucién, de modo que
avisa de una posible rotura de las ampollas que contienen el peréxido de hidrégeno. Pos-
teriormente, cuando se coloca en el esterilizador, el personal no se expone a ningun ries-
20, ya que el sistema atrae mecédnicamente el casete.

En cuanto a las ondas de radiofrecuencia, solamente se conectan en presencia de
un entorno de fuerte vacio y siempre que la puerta de la cimara se encuentre ce-
rrada.

No existe evidencia cientifica del potencial carcinégeno del peréxido de hidrége-
no, no encontrandose clasificado de riesgo de producir ciancer por ninguna organiza-
cién internacional. El valor recomendado de exposicién diaria (VLA-ED) al peréxi-
do de hidrégeno en Espafia es de 1 ppm (INSHT, 1999).

3.5.2. Residuos en los materiales

Por dltimo, no se han descrito hasta el momento actual, la presencia de residuos
en los materiales que tengan un posible potencial téxico para los pacientes. Las es-
pecies reactivas del plasma se recombinan de forma natural en subproductos que ca-
recen de toxicidad, como son vapor de agua y oxigeno.
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4. ESTERILIZACION POR VAPOR A BAJA TEMPERATURA Y
FORMALDEHIDO

4.1. Perspectiva historica

Las primeras investigaciones sobre las propiedades bactericidas del formaldehido
datan del siglo pasado. Las aplicaciones en fase vaporizada estaban dirigidas a la nebu-
lizacién para la descontaminacion de salas y habitaciones (Hoxey y Thomas 1999). La
actividad antimicrobiana (incluyendo bacterias vegetativas, hongos y virus) de este
agente ha sido ampliamente descrita y documentada (Ide, 1979; Alder, 1961; Parisi y
Young, 1991).

Las aplicaciones hospitalarias del formaldehido en su forma liquida (formalina 35-
37% v/v) ha sido sobre todo la desinfeccion de equipo no critico (incubadoras y superfi-
cies de respiradores), asi como la desinfeccién de suelos y paredes. Sin olvidar la capaci-
dad como conservante de tejidos en el drea de la anatomia patoldgica. Actualmente
también es utilizado para la desinfeccién de conductos de climatizacién y como conser-
vante en la industria cosmética y alimenticia.

El primer estudio relacionado con la capacidad esterilizante del formaldehido data
de los anos 60, en el que se describe el primer proceso con actividad esporicida que fun-
cionaba bajo presidn subatmosférica a una temperatura de 8o °C (Alder y cols., 1966).
A este descubrimiento le siguen numerosos trabajos que extienden la tecnologia en Es-
candinavia (Handlos, 1979), Alemania y Reino Unido (Pickerill, 1975 y Hurrell y cols.,
1983). Sin embargo, el trabajo que destacé fue el disefio de un autoclave de vapor a ba-
ja temperatura con formaldehido que conseguia la esterilizaciéon a 6o °C, llevado a cabo
en 1979 por el profesor Mecke de la Universidad de Libeck. El perfeccionamiento de
su sistema culmina con la fabricacién de un equipo que posee dos ciclos a distintas tem-
peraturas (50 °Cy 60 °C), para la esterilizacién de material y equipo termosensible. En
los afios 90, el sistema se comercializa en el resto de Europa y en Sudamérica. Sin em-
bargo, en Espafa esta tecnologia no se introduce hasta 1997, posiblemente debido a
que, al igual que ocurre en EE.UU,, existen muchas reticencias a la distribuciéon de un
sistema que contenga un agente esterilizante que lleve implicita una toxicidad similar a
la del 6xido de etileno.

4.2. Propiedades fisico-quimicas

Es un compuesto quimico sencillo (CH,O o HCOH) que se obtiene de la oxidacién
controlada del metanol. En la literatura, se puede encontrar como aldehido férmico, for-
mol, formalina o metanal. El formaldehido es un gas que a temperatura y presién am-
biente es incoloro y de olor picante detectado a concentraciones superiores a I ppm.
Puede causar irritacién entre 0,05-0,5 ppm (Sintim-Damoa, 1993). Es inflamable y ex-
plosivo en su mezcla con aire (7-70% v/v), sin embargo, la concentracién habitual utili-
zada en los procesos de esterilizacion es muy inferior, disminuyendo el riesgo. A tempe-
ratura ambiente polimeriza dando lugar a un compuesto blanco denominado
paraformaldehido (polioximetilenglicol), reaccién que es inhibida por la presencia de al-
coholes. La reaccién de despolimerizacion se consigue aumentando la temperatura.



68

E sterilizacién en centros sanitarios

4.3. Factores que afectan a la actividad antimicrobiana
4.3.1. Temperatura

En general, se ha observado que un aumento de la temperatura potencia la actividad an-
timicrobiana del formaldehido; sin embargo, este fenémeno se observa sélo entre 30-70 °C.
Por encima o por debajo de dicho intervalo, la inactivacién que se obtiene no difiere tanto.
Este hecho, se debe a la formacién de condensados en las zonas con menor temperatura. Sin
embargo, el efecto de la temperatura va ligado absolutamente a la humedad relativa, factor
determinante en la eficacia antimicrobiana del formaldehido (ver apartado 4.3.3).

4.3.2. Presion

El efecto de la presion en la esterilizacion por vapor y formaldehido es también deter-
minante y estd intimamente relacionado con las caracteristicas fisicas del vapor. A menor
presion en la cdmara, mayor es la condensacién y; por tanto, la eficacia del formaldehido se
ve reducida por la dificultad de penetracion en los paquetes. El vapor constituye el vehi-
culo del formaldehido y es necesaria la realizacién de pulsos de vacio e inyeccién de vapor
consecutivos, para aumentar la penetracién de la solucién esterilizante. Pequefias dismi-
nuciones de presién (tan s6lo 10 mbares) disminuyen la eficacia del proceso.

4.3.3. Humedad relativa

Para que el formaldehido posea actividad antimicrobiana es necesaria la presencia de al
menos un 70% de HR. La disminucién de la HR puede obtenerse, bien por un descenso de
la temperatura, bien de la presién. La atmdsfera saturada al 100%, se obtiene vaporizando
la solucién esterilizante de formaldehido en la cdmara. La introduccién de la mezcla de for-
maldehido y vapor a temperatura constante y a una compresion de vapor adecuada, asegu-
ran el proceso de esterilizacién, evitando la formacién de condensados (que disminuyen la
eficacia) y de residuos en los materiales (resultantes de la polimerizacion del agente).

4.3.4. Concentracion

Tal como se esperaba, el efecto microbicida del formaldehido es mayor, a medida que
se incrementa la concentracién. Sin embargo, a una temperatura de 73 °C, concentra-
ciones superiores a 12 mg/l no suponen un aumento en la eficacia antimicrobiana, sien-
do el efecto proporcional a concentraciones entre 3y 12 mg/l (Wright y cols., 1996).

4.4, Proceso de esterilizacion por vapor a baja temperatura y formaldehido

Existen en el mercado numerosos equipos de esterilizacién por formaldehido; sin em-
bargo, en Espana se comercializa el modelo 130 LF. El fundamento de la esterilizacién por
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formaldehido se basa en su alta solubilidad en soluciones acuosas. Una solucién de formal-
dehido al 2% estabilizada con etanol al 3% es vaporizada, bajo un entorno de presién, hu-
medad y temperatura adecuadas, de forma que se consigue un ciclo de esterilizacién segu-
ro. Se dispone de dos ciclos, a 60 °C (3 horas) y a 50 °C (5 horas) disefiado para los
materiales que no soporten temperaturas superiores. Los tiempos de ciclo son teéricos, de-
pendiendo de la carga a esterilizar se alargan mds o menos en el tiempo. Los pardmetros de
esterilizacion varian entre los dos ciclos y para garantizar el proceso a cada temperatura se
han de alcanzar presiones, pulsos de vacio y tiempos de exposicion diferentes (Tabla 6).

TABLA 6

Parametros de esterilizacion por vapor y formaldehido a baja temperatura

para los ciclos de 50 y 60°C en el modelo 130 LF

Fase del proceso Ciclo de 50 °C Ciclo de 60 °C
Pulsos de prevacio 20 15
Presion fase de acondicionamiento 123 mbar 200 mbar
Vacio fase de acondicionamiento 53 mbar 53 mbar
Esterilizacion 2 horas 1 hora
Pulsos de desvaporizacion 40 25
Presion fase de desorcion 123 mbar 200 mbar
Vacio fase de desorcion 70 mbar 70 mbar
Pulsos de secado y aireacién 5 5
Presion fase de aireacion 800 mbar 800 mbar
Vacio fase de aireacion 70 mbar 70 mbar
Pulsos de aireacion adicional 5 5
TIEMPO TOTAL 5 horas 3 horas

Un esquema del desarrollo de un ciclo de vapor a baja temperatura y formaldehido se
muestra en la Figura 4.

4.4.1. Prevacio fraccionado

Al inicio del ciclo, se realiza un prevacio inicial desde la presién atmosférica de 1023
mbares hasta 53 mbares. Sin embargo, debido a la baja penetrabilidad del formaldehido
en los materiales porosos y con limenes estrechos, es necesaria la realizacién de pulsos
de prevacio e inyeccién de la mezcla, forzando la entrada de la solucién esterilizante en
los paquetes y en el material a esterilizar. Primero, mediante una bomba de vacio, se ex-
trae aire de la cimara (vacio hasta 53 mbar) y seguidamente se introduce la mezcla este-
rilizante (aumenta la presién hasta 123 mbar a 50 °C y hasta 200 mbar a 6o °C). La entra-
da del vapor en la cimara hace que aumente la presion, y es necesario realizar otro vacio.
Estos pasos se repiten 15 veces en el ciclo de 60 °Cy 20 veces en el de 50 °C, debido a que
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Figura 4. Esquema de un ciclo de esterilizacion por VBTE

la eficacia del formaldehido a esta temperatura es menor, y se debe asegurar la correcta
penetracién del agente en los materiales. Dependiendo del tipo de carga que se someta
a la esterilizacién, la duracion de la fase de prevacio variard en funcién de la porosidad
del material, resistencia al vacio y la cantidad de carga introducida en la cimara.

4.4.2. Exposicion al agente esterilizante

Una vez el agente esterilizante vaporizado estd homogéneamente difundido en la ca-
mara y se a alcanzado la presién adecuada (200 mbar en el ciclo de 60 °C y 123 mbar en
el de 50 °C), comienza la meseta de esterilizacién. El tiempo de contacto con los mate-
riales depende también del ciclo seleccionado (ver Tabla 6), siendo mas largo en el ca-
so del ciclo de 50 °C para garantizar el proceso (ver apartados 4.3.1y 4.3.2).

4.4.3. Desvaporizacion

En esta etapa se realizan pulsos de desvaporizacién, con el objetivo de retirar forzada-
mente el agente esterilizante de la cimara y el que haya quedado retenido en el material.
Para ello, mediante una bomba de vacio, se retira aire de la cdmara (vacio) y seguidamente
se introduce vapor de agua estéril. Los cambios de presién (pulsos) que se producen en es-
ta fase son desde 123 mbar y de 200 mbar hasta 70 mbar en el ciclo de 50 y 60 °C respec-
tivamente. El nimero de pulsos que se realizan, difieren segin el ciclo seleccionado. El ci-
clo de 50 °C, donde se espera que los materiales absorban mayor cantidad de formaldehido,
se realizan 40 pulsos frente a 25 que se realizan en el de 60 °C. Al igual que ocurre con la
fase de prevacio fraccionado, en funcién de la carga que se haya introducido, la duracién
de esta fase se alargardn mas o menos en el tiempo (ver apartado 4.4.1).
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4.4.4. Secado y aireacion

Finalmente, se realiza una fase de secado en la que se mantiene la carga a baja pre-
sién (53 mbar) y § pulsos de aireacién en los que se introduce aire estéril y se realizando-
se vacios pero a mayor presién que en la desvaporizacién. La presién de vacio disminu-
ye hasta los 70 mbar, y la entrada de aire se realiza hasta los 8oo mbar en ambas
modalidades de ciclos. El objetivo de esta etapa es la retirada de posibles restos de va-
por en los paquetes y la aireacion final de la carga. Al final del proceso, se retorna hasta
la presion atmosférica y el material estd listo para su uso.

4.4.5. Postaireacion (opcional)

Para mayor seguridad, si no se abre la cimara, cada 30 minutos se realiza una postai-
reacién en la que se repite la fase de aireacion descrita en el apartado anterior.

4.5. Toxicidad del formaldehido a baja temperatura
4.5.1. Riesgos para la salud

El formaldehido es inflamable y explosivo en mezcla con el aire entre 7-70% (v/v). Sin
embargo, la concentracién que utiliza este sistema no constituye un riesgo en este sen-
tido. Al contrario que el OE, su olor se percibe a 0,1-0,5 ppm, avisando al personal de la
posible fuga o derrama (Carnero M, 1997). Sin embargo, parece adecuado recomendar, y
asi lo hace el fabricante, la instalaciéon del equipo en un habiticulo que posea al menos
6 renovaciones aire/hora.

El formaldehido se viene utilizando desde hace muchos afios como desinfectante de
material médico y en la industria. A las concentraciones empleadas tanto en solucién co-
mo en comprimidos, puede producir efectos téxicos que se traducen en dolor de cabe-
za, fatiga y trastornos del suefio. Concentraciones muy altas, superiores a 10 ppm, pue-
den causar trastornos respiratorios y toxicidad hepética y pulmonar. La exposicién al
formaldehido a estas concentraciones puede tener un efecto carcinogénico, aunque se-
gun la Unién Europea no existe informacion suficiente (Kramer y cols., 1996).

Distintos organismos internacionales han publicado los valores recomendados de ex-
posicién laboral al formaldehido (Tabla 7). Asi, hasta el afo pasado en Espana se se-
guian los valores TWA y STEL adoptados por EE.UU. (OSHA y ACGIH) o los MAK del
Instituto Alemdn para Estdndares de Salud en el Trabajo (DFG). Actualmente, ya dispo-
nemos de valores miximos de formaldehido en ambiente estipulados por el INSHT
(Grupo de trabajo INSHT, 1999). Sin embargo, mientras que cuando se aplica formal-
dehido como desinfectante de superficies (35%), es posible que se generen vapores que
contengan hasta una concentracién de 1 ppm, cuando se utiliza a bajas concentraciones
(2%) en disolucién con vapor de agua en un esterilizador, se obtienen valores muy infe-
riores. Un estudio realizado por la TUV en 1997 detecté un valor maximo de 0,05 ppm
al abrir la puerta después de realizar un ciclo con carga completa a 60 °C (TUV, 1997). En
similares condiciones, un estudio realizado por Peldez B y colaboradores en 2005, indi-
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ca que la concentracién ambiental maxima detectada ha sido de 0,035 ppm. El valor ma-
ximo detectado resulté de 0,15 ppm a la apertura de la puerta después de un ciclo de
50 °C (datos no publicados). Estos valores son muy inferiores al maximo admitido por el
INSHT para exposiciones de 15 minutos.

Por otro lado, los residuos liquidos del ciclo, son vertidos a la red de distribucién de
agua sin riesgo para la salud, ya que el formaldehido va diluido al 0,05% (Carnero M,

1997).

TABLA 7
Resumen de los valores limite de exposicion a formaldehido
Organismo Exposicion de Exposicion de Valor
corta duracion larga duracién techo

INSHT (Espafia) VLA-EC VLA-ED

0,3 ppm no definido no definido
OSHA (EE.UU.) TLV-STEL TLV-TWA TLV-C

0,5 ppm 2 ppm no definido
DFG (Alemania) MAK

0,5 ppm

4.5.2. Residuos en los materiales

Existe poca bibliografia referente a la presencia de residuos en los materiales este-
rilizados. La formacién y retencién de residuos de formaldehido en los materiales, de-
pende de diversos factores: temperatura de la cdmara, concentracién y tiempo de con-
tacto del agente esterilizante, eficacia de la desvaporizacidn, asi como de la naturaleza
del instrumental y material a esterilizar. En cuanto a la temperatura, parece ser que a
temperaturas mayores de 65 °C la concentracién de residuos (formaldehido) es menor
(Nystrom B, 1991). Sin embargo, si disminuye la temperatura, o ésta no es homogénea
en la cimara, pueden ocurrir condensaciones y aumenta la probabilidad de su polime-
rizacién en paraformaldehido. Este compuesto es dificil de airear, ya que solamente se
consigue a mayores temperaturas o durante largos tiempos a temperatura ambiente
(Hoxey y Thomas, 1999). Es légico pensar, que a mayor concentracion de formaldehi-
do en la cdmara, mayor cantidad serd retenida por los materiales y si, posteriormente,
la desvaporizacién no se realiza de forma eficaz, la probabilidad de que queden residuos
es alta. El comportamiento de los materiales sometidos a este proceso de esterilizacidn,
depende sobre todo de la composicién y densidad de los plasticos que integran los equi-
pos. También depende de si los materiales son hidrofilicos o hidrofébicos, ya que pa-
rece ser que los primeros retienen mds formaldehido. Al igual que el OE, los modelos
de absorcion y desorcién de formaldehido en los materiales indican que existen plasti-
cos que absorben mucha cantidad pero lo desorben rapidamente y otros que absorben
poca cantidad, pero puede tardar hasta semanas en liberar el formaldehido retenido
(Vink P, 1986).
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Hasta hace pocos afos, no existia un limite de residuos de formaldehido definido. Re-
cientemente, se ha publicado la norma UNE-EN 14180 (CEN 2003), que propone una me-
todologia de extraccién y determinacion colorimétrica y unos valores limite aceptables.
Los estandares de la Sociedad Sueca de Esterilizacion y Control de la Infeccién (INystrom,
1991), aceptados por el Comité Europeo de Normalizacién, sugieren un valor limite de re-
siduos de formaldehido en materiales de § pg/cm?. La nueva norma europea sugiere, ade-
mas, limites diferentes en funcién del tipo de equipo clinico, situando el maximo en 28 mg.
Existen pocos estudios actualizados que cuantifiquen los niveles residuales de formaldehi-
do en los materiales esterilizados (Vink P, 1986; De Riberolles, 1983; Bojic-Turcic, 1997; Le
Moan, 1983). Ensayos de desorcion basados en la norma UNE-EN 14180 fueron realizados
por Kanemitsu y cols. en un esterilizador que utiliza formaldehido al 34-38%, obteniendo
valores residuales inferiores a 200 mg indicados en dicha norma (Kanemitsu K, 2003). En
Espafia, el tinico estudio cuantitativo disponible es el realizado por Peldez y cols. en un es-
terilizador de formaldehido al 2%. Los resultados revelaron que la cantidad de residuos de
formaldehido detectada en diferentes materiales plasticos no superd en ningin caso el va-
lor de 5 pg/cm? sugerido por el CEN (Peldez B, 2003).
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1. INTRODUCCION

En el mundo quirdrgico de hoy en dia, aparece como predominante la cirugia mi-
nima invasiva que requiere el uso de instrumental delicado, costoso y complejo. Es-
tos dispositivos estdn siendo utilizados multiples veces al dia en la mayoria de hos-
pitales y si no son esterilizados, pueden conllevar el riesgo de transmisién de
infecciones a los pacientes. Por ello resulta critico el proteger a los pacientes y ase-
gurar unos resultados satisfactorios mediante la esterilizacién de instrumentos ter-
mosensibles con un proceso validado, seguro, probado y fiable que ha superado el
desafio del tiempo.

2. CARACTERISTICAS DEL SISTEMA DE PROCESAMIENTO
ESTERIL STERIS SYSTEM 1®

El Sistema de Procesamiento Estéril SYSTEM 1® (Figura 1) ofrece un proceso de
esterilizacion a baja temperatura que es rapido y seguro para el reprocesamiento de ins-
trumental sumergible qui-
rargico y de diagnéstico en
menos de 30 minutos.

Se trata de una unidad
de esterilizacién compacta
(80 cm ancho, 61 cm fondo
y 33 cm alto) que utiliza
dcido peracético formula-
do (APA), al 0,2% en dilu-
cién de uso (Figura 2).

Es un sistema cerrado
que hace fluir el agente es-
terilizante liquido por to-
dos los canales, lumenes y
superficies, para conse-
guirlo, dispone de diferen-
tes formatos de bandejas
de instrumental intercam-
biables que se utilizan de-
pendiendo del dispositivo
médico a esterilizar (Fi- Figura 1. Sistema de Procesamiento Estéril STERIS
gura 3). SYSTEM 1°®

79



E sterilizacién en centros sanitarios

a) Existen bandejas cerra-
das para instrumental
general, pinceria, en-
doscopios flexibles y
semirrigidos/rigidos y
accesorios, que asegu-
ran el posicionamiento
correcto del dispositivo
y un contenedor apro-
piado para transporte
al lugar de procedi-
miento (Apollo J, 1997).

b) La bandeja abierta,
sin contenedor, per-
mite esterilizar endos-
copios flexibles, ase-
gurando un correcto
posicionamiento para
prevenir posibles da-
fos durante el ciclo.
Para poder garantizar
el flujo y esterilizacién
de los lumenes de en-
doscopios flexibles se
dispone de conexio-
nes “Quick Connect”
especificamente dise-
nadas y testadas para
cada modelo de dis-
positivo y fabricante
(Alfa M, 2004)

Si el dispositivo médico
no tiene limenes (Ej. En-
doscopios rigidos) no sera
necesario el uso de Quick
Connect para su procesa-
miento en SYSTEM 1%,

El Sistema de Procesa-
miento Estéril STERIS
SYSTEM 1® se basa en el
concepto “Just- in- Time”,
disefiado para el uso inme-
diato del material estéril de
un modo similar a la esteri-
lizacién vapor flash.

Figura 2. Sistema de Procesamiento Estéril STERIS SYSTEM
1% con carro soporte.

Figura 3. Bandejas y contenedores intercambiables del Sistema
de Procesamiento Estéril STERIS SYSTEM 1®
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3. PARAMETROS DEL CICLO DE ESTERILIZACION

El agente esterilizante liquido utilizado por el procesador SYSTEM 1°® es el Con-
centrado Esterilizante STERIS 20 (Figura 4). Este agente esterilizante de un solo uso
ha sido desarrollado para su uso como parte del proceso Steris. Emplea acido peracéti-
co (APA) como agente esterilizante activo e incluye una formulacién protectora exclu-
siva (en polvo) la cual altera el esterilizante hasta un pH de 6,4 e inhibe la corrosién pa-
ra proteger los dispositivos que van a ser esterilizados.

El proceso Steris incluye un microprocesador que controla el proceso, de tal manera
que el usuario solo necesita colocar correctamente los dispositivos en la bandeja (utili-
zando los Quick Connect apropiados si fuera necesario), cerrar la puerta del procesador
y pulsar el bot6én de INICIO. A pesar de su simplicidad, el sistema incluye un Ciclo de
Diagnéstico mediante el que se comprueban pardmetros como son electromecdnicos,
temperatura del agua, pardmetros de llenado de la cimara, test de membrana de filtro de
agua estéril. Este Ciclo Diagnéstico debe realizarse cada 24 horas de uso.

Durante el ciclo los dispositivos son expuestos a un volumen total de fluido de 50 litros.
Los primeros 10 litros corresponden a la fase de esterilizacién, seguidos por otros 40 litros
en la fase de aclarado. Toda el agua utilizada en el proceso es filtrada a través de una cadena
de filtros, siendo el dltimo de membrana 0,2 pm absoluto. Este filtro retiene suspensiones
de Pseudomonas diminuta tal y como indica la US Pharmacopeia Convention y otros organis-
mos industriales en todo el mundo (US Pharmacopeia, 1990) Durante el ciclo de esteriliza-
cién, la dilucién se calienta
hasta 50-56 °C y es recircula-
da por y a través de los dis-
positivos. La duracién del ci- =
clo de esterilizacion es de
25-30 minutos en condicio-
nes 6ptimas de instalacién.

Al igual que ocurre con
otros métodos de esteriliza-
cién, la fase previa de lava-
do de los dispositivos es de

vital importancia. La venta-
ja que ofrece SYSTEM 1®
con respecto a otros méto-
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dos de esterilizacion, es que

los dispositivos no han de
secarse puesto que la esteri-
lizacién implica inmersién.  Figura 4. Concentrado esterilizante STERIS 20

4. HISTORIA DE LA ESTERILIZACION POR ACIDO PERACETICO
STERIS SYSTEM 1®

En 1988 la FDA aprobé el Sistema de Procesamiento Estéril SYSTEM 1® y el este-
rilizante STERIS 20™.
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TABLA 1
El sistema de Procesamiento Estéril SYSTEM 1®
Fase Fluido Tiempo de Temperatura Volumen
exposicion total fluido
Llenado Entrada de agua 3-6 minutos 43-46 °C 10 litros
Filtrada 0,2 um
Esterilizacion Dilucién hasta acido 12 minutos 50-56 °C Los 10 litros de
peracético al 0,2 % agua filtrada
con formulacion 0,2 um
patentada buffers
usando agua
filtrada 0,2 pm
Aclarado 1 Agua filtrada 0,2 pum 2-3 minutos 43-46 °C 10 litros
Aclarado 2 Agua filtrada 0,2 pm 2-3 minutos 43-46 °C 10 litros
Aclarado 3 Agua filtrada 0,2 pm 2-3 minutos 43-46 °C 10 litros
Aclarado 4 Agua filtrada 0,2 pm 2-3 minutos 43-46 °C 10 litros

El primer trabajo describiendo el proceso de esterilizacién SYSTEM 1® en hospitales
fue publicado en 1995 por Wallace y cols. Sorprendentemente, Freer y Novy dieron a co-
nocer las excelentes propiedades del dcido peracético como agente germicida ya en 1902,
afirmando “la excelente accién desinfectante y esterilizante en frio del 4cido peracético”
(Feer PC, 1902). En los afios ochenta, la industria de productos alimenticios y bebidas
descubrié nuevas aplicaciones para el dcido peracético y hoy en dia es cominmente uti-
lizado en centrales lecheras, bodegas de vino, fabricas de refrescos... (Block S, 1993).

En 1987, el Sistema de Procesamiento Estéril STERIS SYSTEM 1% y su concentra-
do esterilizante de dcido peracético patentado fue desarrollado en los Estados Unidos
por el Dr. Ray Kralovic. Desde entonces, el sistema ha sido utilizado en todo el mundo
como un método efectivo de esterilizacion.

5. EFICACIA DEL COMPUESTO QUIMICO

El 4cido peracético es un potente oxidante biocida que mantiene su eficacia incluso
en presencia de altos niveles de materia orginica. Su estructura molecular es dcido acé-
tico con un dtomo extra de oxigeno en la ecuacion de equilibrio. Cuando el dcido acéti-
co y el peréxido de hidrégeno se combinan, el resultado es la formacién de acido pera-
cético y agua (Figura 5)

El envase de concentrado esterilizante STERIS 20 estd formado por dos envases in-
ternos independientes, uno contiene los “buffers” que incluyen una formulacién paten-
tada, anticorrosivos, surfactantes y quelantes... y el otro, dcido peracético al 35% como
segundo componente.

El mecanismo exacto de destruccién de esporas y microorganismos varia segun el ti-
po de célula al que se aplica. Se parte de la hipdtesis de que el APA pudiera destruir las



E sterilizacion liquida a baja temperatura con acido peracético STERIS SYSTEM 1®

membranas celulares me-
diante la ruptura de los en- mm“ + " ﬂ -— CHzcmH + H n
laces sulfuro y sulfhidrilo. 272 2

El APA inactivaria una ca-
talasa que rompe el perdxi-
do de hidrégeno, oxidando |&cstic Acid + Paroxide ==—= Peracetic Acid + Water
las enzimas que ayudan al
transporte bioquimico a
través de las membranas ce- Figura 5. Formulacion del dcido peracético.

lulares y, por tanto, provo-
cando la ruptura de la célula. No esta descrita su inactivacién por la presencia de mate-
ria orgdnica y es muy activo a temperaturas entre 25-55 °C (Young JH, 1997).

Se ha estudiado, mediante el ensayo descrito por Pineau y cols. en 1997, el efecto del
proceso en comparacion con otros productos antimicrobianos, por medio de la simula-
cién de la reutilizacién y descontaminacién de un dispositivo. En este estudio se crea-
ron biofilm sobre el dispositivo, se procesaron y se efectuaron andlisis a lo largo de mul-
tiples ciclos de contaminacién y descontaminacién. Unicamente el proceso STERIS 20
desinfectd con éxito repetidamente las superficies contaminadas; los procesos con base
aldehido permitieron el desarrollo de biofilm resistentes que sobrevivieron sobre las su-
perficies de ensayo a pesar de la desinfeccién (Rook TA, 2001). Para aplicacién en en-
doscopios flexibles, STERIS SYSTEM 1® ha demostrado por tanto facilitar y no frus-
trar el proceso (Lewis DL, 1999).

6. CONTROL DE CALIDAD DEL PROCESO

El proceso de esterilizacion se monitoriza por los siguientes métodos:

7. Observacion e interaccién del usuario.
8. Control de los parametros criticos del proceso en la grafica impresa (tiempo de
exposicién, concentracién y temperatura).
9. Ciclo de diagnéstico.
10. Monitorizacién quimica del proceso (control quimico cualitativo)
11. Monitorizacién bioldgica del proceso (esporas Geobacillus stearotermophilus)

El proceso Steris es validable de acuerdo con la norma EN/ISO 14937 (Sterilization of

Healthcare Products, general requirements for characterization of a sterilizing agent and the deve-
lopment, validation, and routine control of a sterilization process).

7. SEGURIDAD
SYSTEM 1° esta disenado en torno a la seguridad:

— SEGURIDAD PARA EL PACIENTE: Permite la esterilizacién del material en-
tre paciente y paciente. No quedan residuos téxicos en el material procesado.
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— SEGURIDAD PARA EL USUARIO: La dilucién de uso no es tdxica y se prepara
en una cdmara cerrada, por lo que no se requiere una ventilacién especial. El dise-
no del envase de STERIS 20™ previene la posible exposicion del usuario al acido.

— SEGURIDAD PARA LOS DISPOSITIVOS MEDICOS: El Programa de Prueba
de dispositivos de la Corporacién STERIS demuestra que el procesador SYSTEM 1®
en uso con el concentrado esterilizante STERIS 20, cumple con su afirmacion de es-
terilizar de forma segura los dispositivos listados en su etiquetado. La temperatura del
proceso de 50-56 °C es segura para los dispositivos termosensibles.

— SEGURIDAD PARA EL MEDIO AMBIENTE: La dilucién de uso se elimina
por los desagiies habituales. El sistema ha pasado test de toxicidad en peces y
otros test de la EPA (Environmental Protection Agency).
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a central de esterilizacién se concibe como una Unidad de Procesamiento de

Productos Estériles y, en su moderna versién, comprende dreas definidas para re-
cepcionar, lavar, descontaminar, desinfectar, esterilizar y almacenar productos estériles.

Una vez definidas las funciones que se llevan a cabo en una central de esterilizacién
de un hospital, veamos algunos aspectos sobre su planificacién.

Existen numerosos argumentos a favor de centralizar esta actividad, tradicionalmen-
te ligada a los bloques quirtrgicos. En efecto, el cliente principal de la central de esteri-
lizacién es el quiréfano, pero no es el unico. Dada la importante actividad terapéutica y
diagnéstica que tiene lugar en nuestros hospitales, fuera del ambiente quirurgico, la cen-
tral tiene que estar en un lugar accesible, considerando previamente factores como la
economia de tréfico, la definicién de circuitos y los movimientos internos de la central.
Se trata de un local de transito (Hoet, 1998) en el que entran unos materiales que son tra-
tados y entregados a continuacion.

En la central hay que considerar no solamente aspectos técnicos que garanticen la ca-
lidad del proceso de esterilizacion, sino también las condiciones de seguridad con una
manipulacién reducida de los materiales y objetos.

La nueva concepcién de la central de esterilizacion se basa en que la limpieza es
requisito indispensable para garantizar la esterilizacién. Asimismo se considera
que una parte importante del material procesado no requiere ser estéril, sino
simplemente descontaminado o desinfectado. La barrera arquitectdnica se establece,
de este modo, entre la zona de lavado y descontaminacién y la de acceso a los auto-
claves que ahora poseen una sola puerta. Se puede decir que hay dos grandes areas,
la primera de lavado-descontaminacion y la desinfeccién y la segunda que agrupa
acondicionamiento (empaquetado) esterilizaciony almacenaje de productos es-
terilizados. El almacenamiento masivo ya no esta justificado y por tanto se pone en
duda la necesidad de los grandes “almacenes estériles “.

La existencia de almacenes rodantes (carros especiales, cerrados y controlados con
c6digo de barras) permite la entrega de material al cliente final en el lugar indicado.

Las mejoras de los sistemas de lavado-descontaminacién permiten recoger las cajas
de instrumental directamente en quiréfanos después de las intervenciones. Estas cajas
se introducen —una vez hecho el recuento— directamente en las lavadoras o tineles de la-
vado con una minima manipulacién humana. La importancia de la zona de recepcidn, la-
vado y descontaminacién ha sido creciente. Las disposiciones legales sobre Higiene y Se-
guridad en el Trabajo y la economia de gestiéon han influido de manera importante en
este nuevo disefio de las centrales.

Asimismo es recomendable la utilizacién de sistemas automadticos de carga y descar-
ga tanto de las lavadoras como de los autoclaves o esterilizadores. En la zona, antigua-
mente denominada estéril, se recoge el material esterilizado o desinfectado dispuesto
para su entrega en los envases correspondientes.
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La organizacién del trabajo en la central de esterilizacion tiene que tener en cuenta
la nueva definicién de funciones descritas.

Nosotros consideramos que gran parte del trabajo tradicional de las centrales, sobre
todo con el textil debe desviarse o a la lavanderia del hospital o subcontratarse. El tiem-
po y el espacio que ocupa el tratamiento del textil (recepcidn, inspeccidn, preparacién
de los paquetes, envasado, esterilizacién y entrega) no tiene hoy en dia justificacién. Ca-
da hospital debe decidir, de acuerdo con sus circunstancias, si le conviene adquirir el tex-
til directamente esterilizado o inclinarse por el de un solo uso. En cualquier caso, a nues-
tro juicio, la central de esterilizacién debe Unicamente procesar paquetes de textil
previamente preparados con las normas del hospital.

En lo que se refiere al instrumental quirdrgico, actualmente se recomienda que se re-
coja directamente en los contenedores en el mismo quir6fano después de la interven-
cién. Aunque el lavado se efectia en la central de esterilizacion, es conveniente lavar in-
mediatamente con agua fria para eliminar en lo posible la sangre y fluidos organicos. Una
vez recepcionado el instrumental en la central, el lavado automadtico en lavadoras- des-
infectoras normalizadas, es el método recomendable. En funcién del disefio arquitecté-
nico deben instalarse lavadoras- desinfectoras en numero suficiente para las necesidades
de instrumental.

En todo caso es imprescindible garantizar un suministro de agua suficiente al drea de
lavado-descontaminacién y tener adecuadamente resuelta la instalacién de las lavadoras
(drenajes, condensados, etc.) para dar un buen servicio.

La zona dedicada a reacondicionamiento debe ser amplia y bien ventilada, y con ac-
ceso directo a las lavadoras desinfectoras por un lado y a los autoclaves por otro. En ella
se instalan las mesas de trabajo las mdquinas selladoras y los demas tipos de equipos pa-
ra envasar el material para su entrega —si no precisa ser estéril- o para su esterilizacién
al vapor o a baja temperatura.

Los autoclaves de vapor deben instalarse de tal modo que su acceso sea sencillo —con
carros de carga— preferentemente con vapor de red (aunque es conveniente disponer de
al menos de un generador auténomo), con bandeja de acero inoxidable para recoger ver-
tidos en la parte inferior, y con un espacio técnico suficiente para poder efectuar man-
tenimiento y reparaciones. La temperatura del espacio técnico debe ser controlada para
evitar que los autoclaves se vean afectados.

La esterilizacién a baja temperatura debe dimensionarse adecuadamente. Con la utili-
zacién de material de un solo uso termosensible no parece correcto esterilizar mas de un
5% del total de material y equipos a baja temperatura. En otras palabras, el esterilizador
de vapor bien utilizado debe garantizar la esterilizacién del 95% de todo el material. Si hay
que utilizar la baja temperatura se empleara 6xido de etileno puro, gas plasma o vapor a
baja temperatura con formaldehido. Existen varios estudios coste-eficacia que apoyan la
utilizacién de uno u otro método en funcién de las necesidades del hospital.

El drea de almacenamiento y entrega (no debe denominarse zona estéril, ni tampoco
considerarse como una zona blanca como en las plantas de industria farmacéutica) es re-
ducida ya que no se justifica la necesidad de grandes existencias.

En los ultimos afios se tiende a utilizar almacenes rodantes (carros cerrados) destina-
dos a los distintos departamentos o usuarios, convenientemente identificados. Es im-
prescindible, tanto en este caso como en todos, registrar los procedimientos que se efec-
tdan en la central de esterilizacion.
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La central de esterilizacién se ubica tradicionalmente en un drea préxima a los blo-
ques quirdrgicos con lo que se facilita la comunicacién entre ambas unidades. Evidente-
mente esta es la ubicacién ideal por la vecindad al “cliente” principal de la central y la
posibilidad de establecer una comunicacidn directa en planta o a través de ascensores de
uso exclusivo. Tradicionalmente la central se ubica en un sétano o planta baja, préxima
o debajo del bloque quirtirgico lo cual tiene ventajas e inconvenientes. Las primeras ya
han sido mencionadas y los segundos son la falta de luz natural, la servidumbre de una
planta sétano, la climatizacién inadecuada y en suma la falta de condiciones que garan-
ticen la higiene y seguridad en el trabajo. Es por ello que las nuevas centrales de esteri-
lizacién se ubican en zonas, mds alejadas del bloque quirurgico, pero en un area con luz
natural, ventilacién y espacio suficiente para todas las actividades a desarrollar. La op-
cién de una nave en un 4rea anexa al hospital, aprovechando espacios de almacenes, la-
vanderia, u otros servicios, también se ha ensayado con éxito. En cualquier caso deter-
minados servicios precisan equipos o dispositivos de esterilizaciéon o desinfeccién en
punto de uso, que deben proporcionarse. Nos referimos a autoclaves con ciclos rapidos
y equipos de esterilizacién o desinfeccién de endoscopia tanto diagndstica como tera-
péutica de los que deberd dotarse a los servicios y unidades.

Al situarse la central en un drea mas distante del bloque quirdrgico o en una nave ane-
xa al hospital, deben garantizarse los esquemas de transporte para evitar confusiones, pér-
didas de material y de tiempo que constituyen uno de los mayores problemas del hospi-
tal. Las dos reglas obligatorias que deben regular el transporte de material hacia y desde
la central de esterilizacién son: garantizar la higiene y esterilidad del material tan-
to sucio como limpio y estéril y establecer unos esquemas y vias de transporte que ase-
guren una buena gestion del material.
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1. ORGANIZACION

La central de esterilizacién puede ser considerada un centro productor en el que se dife-
rencian varias dreas funcionales, con su correspondiente dotacién de recursos humanos y
materiales, integrandose en la estructura fisica y arquitecténica del hospital o estableci-
miento sanitario al que pertenezca. También puede ubicarse en una estructura ajena a cual-
quier establecimiento sanitario, ofreciendo sus servicios a uno o varios centros. Esta tltima
posibilidad permite unos servicios de mayor calidad y menor coste, al disponer de unas ins-
talaciones y recursos mas completos y 6ptimos, que los que pueden tener los centros indivi-
dualmente. La gestion de la central de esterilizacién puede ser tanto publica como privada,
adoptando esta tltima la figura de la externalizacion de servicios. Independientemente de la
forma de gestion, cuando la central de esterilizacién presta servicio a terceros o a mas cen-
tros sanitarios debe obtener una Licencia de funcionamiento de instalacién de servicios sanita-
rios otorgada por el Ministerio de Sanidad y Consumo, segiin se establece en el Real Decreto
414/ 1996 por el que se regulan los productos sanitarios.

Las areas funcionales no son estructuras fisicas, sino que se crean y diferencian
dependiendo de los diferentes procedimientos que se desarrollan en la central de esteri-
lizacion.

Cada una de estas dreas funcionales debe disponer de unos protocolos especificos y
normalizados de trabajo o actuacién para responder a las necesidades de los clientes
internos y externos de la central, anotidndose todos los procedimientos y actividades en
registros fisicos, que permitan establecer la trazabilidad de todos los productos o inputs
que se procesan en la central, hasta la salida de estos productos u outputs y los procesos
que se generan. Estos registros nos ayudarin a conseguir unos indicadores de calidad que
permitiran, gracias a unos criterios y estandares, lograr una mejora continua de la cali-
dad. En la Tabla 1 se recogen los registros correspondientes a cada proceso.

Los protocolos deberan contener al menos la siguiente informacion:

— Objeto: En €l se describen los objetivos generales del protocolo y los procedi-
mientos que se llevan a cabo.

— Alcance: Se definen los productos que van a ser sometidos a este procedimiento.

— Referencias: Se incluyen las referencias legales, bibliograficas, técnicas y normati-
vas relacionadas con las actividades y procesos descritos.

— Responsabilidades: Se definen las responsabilidades, obligaciones y orden de sus-
tituciones segiin los puestos de trabajo (Director Técnico, Supervisor, Auxiliar de
Enfermeria y Responsable de Calidad).

— Contenido: En él se deben recoger las definiciones de los productos y procesos a
realizar y la descripcion del procedimiento (principio general, recursos humanos y
materiales, procedimiento operativo especifico).
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— Archivo de registros con todas las fichas de recogida de indicadores y controles
— Modificaciones: Se recogen las modificaciones que se han realizado en el proceso,
reflejandose la fecha de actuacién y responsables de la misma.

TABLA 1
Procesos con material Registro
Recogida de material Vale de retirada de material
Limpieza Material procesado en zona de lavado
Descontaminacion Incidencias con material
Preparacion Incidencias con instrumental
Seleccién Devolucién de material textil
Envasado Operario responsable del producto

Indicadores internos y de proceso
Fechado y caducidad

Esterilizacion Seleccion de sistema y ciclo
Registro de carga y proceso
Controles de funcionamiento

Almacenamiento estéril Entrada en almacén estéril
Rotacién por caducidad

Distribucion y entrega Vale de entrega de material

Las dreas funcionales que podemos encontrar en una central de esterilizacién son:

1.1. Recepcion de material

Esta drea funcional engloba la sistemadtica que se sigue en la central de esterilizacién
para la recogida, transporte y recepcion del material sucio.

Podemos definir dentro de esta drea de recepcion y recogida de material, los siguien-
tes procesos:

1.1.1. Proceso de recogida y transporte.

1.1.2. Proceso de recepcion.

1.1.3. Proceso de mantenimiento y limpieza de los carros de transporte de material
sucio.

Los recursos materiales necesarios para la correcta realizacion de estos procesos son
entre otros:

— Carros y contenedores de transporte.
— Mesas de acero inoxidable.
— Guantes anticorte.
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— Gafas o mascarillas de proteccidn.

— Delantal o bata de proteccidn.

— Calzado adecuado.

— Montacargas en caso de comunicacién vertical.
— Infraestructura de la central.

El registro generado tras la aplicacion de este procedimiento sera el “Vale de retirada
de material”.

1.2. Limpieza y descontaminacion

Esta drea funcional abarca toda la sistematica que se sigue en la central de esteriliza-
cién para el lavado, desinfeccién, mantenimiento y conservacién del instrumental; con
independencia de que vaya a ser o no esterilizado.

Los procesos que podemos diferenciar son:

1.2.1. Limpieza manual.
1.2.2. Limpieza por ultrasonidos.
1.2.3. Desinfeccién térmica y limpieza mecanica.

Generando la ficha y su registro de “Material procesado en la zona de lavado”.
Los recursos materiales precisos para desarrollar estas actividades son:

— Pila o cubeta con solucién detergente.

— Pila o cubeta con agua para el aclarado.

— Agua de la red caliente y fria.

— Panios.

— Cepillos.

— Guantes anticorte.

— Gafas o mascarillas de proteccidn.

— Delantal o bata de proteccidn.

— Pistola de agua y aire comprimido.

— Cuba de ultrasonidos.

— Lubricante especifico para instrumental.

— Detergente adecuado (enzimdtico, neutro, alcalino).

— Accesorios adecuados para colocacion del instrumental, tubuladuras y material de
anestesia.

— Lavadoras termodesinfectadoras debidamente preparadas segun manual de fun-
cionamiento de las mismas.

1.3. Preparacion y selecciéon

Esta drea comprende los pasos que se han de seguir para una correcta clasificacion de
los productos y materiales, y su preparacién previa dependiendo de sus caracteristicas
para su envasado y esterilizacion.
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Los procesos existentes son:

1.3.1. Preparacion del material textil.

1.3.2. Preparacion de equipos textiles y sets mixtos (instrumental y textil).

1.3.3. Preparacién de cajas y contenedores de material.

1.3.4. Clasificacién del material esterilizable (termorresistente y termosensible).

Los registros que se generan con este procedimiento son: “Incidencias con instru-
mental” (desperfectos, deterioros, pérdidas) y “Devolucién de material textil” (suciedad,
rotura).

Los recursos materiales necesarios son:

— Mesas y sillas de trabajo.
— Carros bandejeros.
— Accesorios para comprobar el estado del material.

1.4. Envasado

Se detalla en esta drea la sistemadtica que se sigue en la central de esterilizacién para
el acondicionamiento y envasado del material. Consiste en el empaquetado y agrupa-
miento de los materiales para los ulteriores procedimientos que se vayan a realizar con
ellos. Su objetivo es mantener el material aislado de toda fuente de contaminacién, con-
servando la esterilidad conseguida en el proceso de esterilizacion.

El material necesario para un correcto envasado, ademds de disponer de un drea
de preparaciéon y empaquetado del material textil, instrumental y fungible, serd el
siguiente:

— Mesas y superficies de trabajo con altura regulada a cada actividad.
— Carros bandejeros.

— Contenedores.

— Bolsas mixtas.

— Papel crepado.

— Tejido sin tejer.

— Cinta adhesiva con control quimico.
— Bolsas de papel de grado médico.
— Film plastico.

— Selladoras térmicas.

— Fechadoras.

Los procesos generales de envasado son:

1.4.1. Envasado en contenedores.

1.4.2. Envasado en bolsa mixta o de papel de grado médico.
1.4.3. Envasado en tejido sin tejer.

1.4.4. Envasado en plastico de material desinfectado.
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Se trata de un procedimiento intermedio entre la clasificacién y el procedimiento de
esterilizacion, por lo que se generan registros que identifican al operario responsable de
cada producto, especificamente los contenedores y cajas de instrumental. Se crean las
etiquetas identificativas que acompafan al producto registrando fecha de proceso,
namero de ciclo y caducidad, que al ser incorporadas a la historia del paciente permiten
garantizar la trazabilidad de los procesos.

1.5. Esterilizacion

Esta drea funcional es el nicleo de la central de esterilizacién. En ella se realiza la sis-
temadtica adecuada para garantizar los ciclos de esterilizacion.
Los procesos de esterilizacién que podemos tener son:

1.5.1. Esterilizacién por calor seco.

1.5.2. Esterilizacién por calor himedo o vapor.

1.5.3. Esterilizacion por gases: 6xido de etileno, formaldehido, gas plasma.
1.5.4. Esterilizacién por dcido peracético.

1.5.5. Esterilizacioén por rayos gamma.

En todos estos procesos es fundamental la validacion de los equipos y su adecuacion
a la normativa legal vigente, asi como su mantenimiento preventivo y la reposicién de
piezas originales en caso de deterioro, para garantizar la calidad de los procesos y de los
productos generados.

Estos procesos, los recursos materiales y los correspondientes registros son tratados
exhaustivamente en otros capitulos y apartados de la presente monografia.

1.6. Almacenamiento

Esta drea funcional comprende la sistematica que se sigue en la central para el alma-
cenamiento del material esterilizado.
Los recursos materiales necesarios son:

— Carros bandejeros cerrados.

— Contenedores.

— Etiquetas identificativas.

— Armarios o estanterias de almacenaje.
— Infraestructura de la central.

Los registros generados en esta actividad son la “Ficha de entrada en almacén de mate-
rial estéril” y el “Registro de rotacién por caducidad”.

1.7. Distribucion y entrega

Se abarca en esta drea toda la sistemdtica que se sigue en la central para la entrega a
los diferentes servicios o unidades del material desinfectado o esterilizado.
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Los recursos necesarios son:

— Carros herméticos de transporte.
— Montacargas en caso de comunicacién vertical.
— Infraestructura de la central.

El registro generado es el “Vale de entrega de material”.
Existen en la central de esterilizacién otros aspectos, que sin tratarse de dreas fun-
cionales, resultan de fundamental importancia para la organizacién. Son los siguientes:

1.8. Recursos humanos (Perfil y formacién del personal)

Los recursos humanos no constituyen un drea funcional, pero son el principal capi-
tal de toda empresa. Su adecuada preparacién y formacién posibilita y mejora los resul-
tados de la central.

Se establece un Plan de Formacién Continuada que sera de aplicacion al personal de
la central de esterilizacién y a todos los responsables y profesionales de los servicios que
precisen el apoyo y asistencia de la central de esterilizacién, con especial incidencia en
servicios quirdrgicos, obstétrico-ginecoldgicos y todos aquellos donde se apliquen pro-
cedimientos y practicas invasivas para el paciente. Asimismo cualquier profesional sani-
tario/no sanitario interesado en la limpieza, desinfeccion y esterilizacién de productos
sanitarios podrd acceder a este Plan de Formacién Continuada, que se programard en
coordinacién con los servicios de Medicina Preventiva y la Comisiéon de Formacién de
cada establecimiento sanitario. Se diferencian dos tipos de formacidn, una especifica y
orientada al personal de la central de esterilizacién, y otra para el resto de los servicios
y unidades, distinguiendo las necesidades especificas de los servicios mencionados ante-
riormente.

1.8.1. Plan de Formacién Continuada para el personal
de la central de esterilizacion

a) Objetivos:

— Formar al personal para: Ofrecer un producto de calidad, satisfacer las necesidades
del usuario, garantizar el proceso en todas sus fases. Adecuar los puestos de trabajo.

— Impartir formacion tedrico- prictica. Aumentar la eficacia y calidad.

— Aplicar criterios ergonémicos.

b) Metodologia:

— Establecer niveles de responsabilidad y complejidad con diferentes fases, interre-
lacionadas entre siy con un grado cada vez mayor de exigencia profesional y téc-
nica. Cada una de estas fases de caricter practico estara implementada con una
formacién tedrica.
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— La formacién en cada uno de los niveles estd tutelada por otra persona de nivel o
conocimiento superior, estimando y evaluando el adecuado aprovechamiento del
trabajador, no pudiendo acceder éste a una fase de complejidad superior sin una
adecuada capacitacidén técnico- profesional.

¢) Fases:

— Preparacién de material textil y cargas de autoclaves.

— Control de autoclaves de vapor, 6xido de etileno y otras tecnologias.

— Almacenaje de material estéril.

— Recogida y entrega de material (Consultas, quiréfano, urgencias, paritorio...).

— Seleccién y empaquetado de instrumental.

— Acompanante de guardias.

— Recogida y lavado de material sucio.

— Composicién de cajas de instrumental, para todo tipo de intervenciones quirdrgicas.
— Realizacién de guardias diurnas y nocturnas.

— Responsabilidad de turno y de la comunicacién interna y externa.

Ademads de esta formacion teérico-prictica se fomentard entre todo el personal, la asis-
tencia a cursos, congresos, jornadas y simposios relacionados con la materia. Teniendo
como uno de los objetivos formativos la participacion activa y la presentacion de comuni-
caciones y posters en reuniones cientificas nacionales e internacionales.

d) Conclusiones:

— Se consigue ofrecer un producto de calidad a los usuarios y clientes.

— Se aumenta la satisfaccion y motivacion del trabajador al conocer en todo
momento su responsabilidad y tareas, asi como los objetivos y metas de la empresa.

— Reduccién de costes y aumento de la eficacia debido a una adecuada coordinacién.

— Disminuyen los accidentes laborales, al conocer cada trabajador su tarea y puesto
de trabajo, valorando los riesgos a los que esta expuesto, y las medidas preventi-
vas que se pueden tomar.

— Todo el personal tiene conciencia de equipo al formar a los demds y posee un
mayor conocimiento de cada puesto de trabajo.

1.8.2. Plan de Formacién Continuada para el personal usuario
de la central de esterilizacion

Existe la necesidad de formacién continuada en esterilizacién y desinfeccién por
parte del personal de los servicios del hospital.

a) Objetivos:

— Formar al personal para: ofrecer un producto de calidad, satisfacer las necesidades
del usuario, garantizar el proceso en todas sus fases.
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— Impartir formacién teérico-practica. Aumentar la eficacia y calidad.
— Formar y capacitar a los profesionales de la salud en técnicas de procesamiento y
gestion de productos estériles para prevenir la transmisién de la infeccion.

b) Metodologia:

— Se establecerdn jornadas de informacioén sobre la central de esterilizacion, dirigi-
das por el responsable técnico de la central. En todo momento, se contard con el
apoyo cientifico y técnico de los profesionales del Servicio de Medicina
Preventiva del hospital, o de aquellos que por su especial dedicacién y formacién
se estime oportuno.

¢) Conclusiones:

— Se aumenta la satisfaccién y motivacién de los trabajadores al conocer en todo
momento su responsabilidad y tareas, asi como el medio de trabajo.

— Reduccion de costes y aumento de la eficacia debido a una adecuada coordinacién.

— Disminuyen los accidentes laborales, al conocer cada trabajador su tarea y puesto
de trabajo, valorando los riesgos a los que estd expuesto, y las medidas preventi-
vas que se pueden tomar.

— Se facilita la comunicacion interna al relacionarse profesionales de los diferentes
Servicios.

1.9. Prevencioén de riesgos laborales

La prevencién de riesgos laborales en la central de esterilizacién, asi como la seguri-

dad e higiene en el trabajo deben seguir una sistemadtica que estard recogida en su corres-
pondiente Plan de Prevencién; segiin se establece en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre,
de Prevencion de Riesgos Laborales y el Real Decreto 39/1997, de 17 de enero, por el que
se aprueba el Reglamento de los Servicios de Prevencion. Este plan debe ser integral y
abarcar todas y cada una de las dreas funcionales de la central, asi como todos los proce-
sos que en ella se desarrollan con el fin de evitar o disminuir los riesgos derivados del tra-
bajo. Dentro de esta drea podemos diferenciar los siguientes procesos:

— Proceso de vigilancia de la salud.

— Proceso de evaluacién de riesgos en la central de esterilizacién (‘Mapa de
Riesgos’).

— Proceso de gestion y andlisis de la siniestralidad.

— Proceso de prevencién de riesgos laborales debido a productos quimicos.

— Proceso de control sanitario medioambiental.

— Proceso de prevencion de dafos por pantallas de visualizacién de datos.

— Proceso de prevencion de dafos dorsolumbares.

— Proceso de satisfaccion en el trabajo y prevencién de dafios por el clima laboral.

— Plan de seguridad y emergencias.

— Proceso de educacién para la salud.

— Proceso de formacién continuada en prevencion de riesgos laborales.
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1.10. Otros procesos

Estos procesos se relacionan con todos y cada uno de los procesos antes menciona-
dos. Se trata de:

1.10.1. Organigrama y responsabilidad de la direccién.

1.10.2. Archivo documental.

1.10.3. Tratamiento de incidencias y acciones correctoras.

1.10.4. Contratos de mantenimiento, aparatos y sistemas de deteccion.

2. DINAMICA DE TRABAJO

La estructura de la central de esterilizaciéon formada por los recursos humanos y
materiales debe ofrecer un servicio a sus clientes internos o externos (usuarios)
mediante una dindmica de trabajo o ciclo general de actividad. Esta dindmica o ciclo
se ajusta a las necesidades de los usuarios mediante los pactos de horarios y circuitos
establecidos entre la central de esterilizacién y el hospital o establecimiento sanita-
rio (Figura 1). En todo este ciclo general aparecen reflejadas las diferentes dreas

- ~&— Circuito habitual
» | Usuarios

+ - Circuito excepcional

Central de esterilizacion
Proceso de recogida

]

Y

Procesoderecepciony | o : -~
clasificacion

*A A

> Proceso de inspeccion y
empagquetado

;

| Proceso de esterilizacion |

'

| Proceso de comprobacion |

i

Proceso de almacenamiento <

limpio y esteril - :
(imp ) ~ E Almacén general

| Proceso de distribucién | Proveedores

Figura 1. Ciclo general.

I0I



102

E sterilizacién en centros sanitarios

funcionales antes descritas en la organizacién de la central de esterilizacidn, intervi-
niendo los recursos humanos y materiales, protocolos y registros asignados a cada
area funcional.

El circuito de pedido-distribucién (Figura 2) refleja el flujo que se establece desde
la peticién generada por el cliente hasta la recepcién por parte del mismo, de un pro-
ducto conforme a su peticién.

La Tabla 2 establece la asignacion de recursos humanos a cada una de las areas fun-
cionales y sus respectivos procesos descritos en la parte de organizacién de la central.
Dependiendo de la dotacién técnica y humana de los hospitales, el personal de las dife-
rentes unidades clinicas interviene en algunos procesos que en otros casos estan total-
mente asumidos por el personal de la central de esterilizacién. Asi el transporte de mate-
rial utilizado puede realizarse por el personal de las unidades que entregan el material en
la zona de recepcién de la central o bien, por personal de la central que se desplaza a cada
una de las unidades. Es recomendable la segunda opcién, ya que se genera un menor
movimiento de personal dentro del hospital, ademads de incrementar la seguridad traba-
jador/paciente y la eficiencia de la organizacién.

Para establecer la dotacién de recursos humanos de cada drea funcional se debe
conocer el cronograma diario de actividad de cada una de ellas, diferenciando actividad
programada y a demanda o urgente a lo largo de las 24 horas del dia. Los turnos de tra-
bajo se ajustardn a estas necesidades, de forma que la dindmica de trabajo del personal
se optimice, consiguiendo el equilibrio de las cargas de trabajo de las diferentes areas
funcionales, y respetando en todo caso los descansos correspondientes.

— | Usuarios | <— I——
- Central de esterilizacion

/

Vale de peticion

e

Y _Si

I

*Si

- < = Peticion a
4— proveedores
Proceso de

SR

Si

Esterilizacion

Figura 2. Circuito pedido-distribucion.



Estructura de la central de esterilizacion: organizacion y dindmica del trabajo de la central.

TABLA 2
Asignacion de recursos humanos
Area funcional Proceso Personal Personal
central unidades
esterilizacion clinicas
Recepcién de material Recogida y transporte X X
Recepcion de material X -
Mantenimiento y limpieza de carros X
Limpieza y Limpieza manual X X
descontaminacion Limpieza ultrasonidos X X*
Desinfeccion térmica y limpieza mecanica X X
Preparacion y seleccion Material textil X -
Equipos o sets textiles X -
Cajas y contenedores X X
Clasificacion de material X -
Envasado Contenedores X -
Bolsa mixta o papel X -
Tejido sin tejer X -
Plastico X -
Esterilizacion Calor seco X -
Vapor X X*
Gases X -
Acido peracético X X*
Almacenamiento Almacenamiento X -
Distribucion y entrega Distribucion y entrega X X

* Dependiendo de la dotacion técnica del establecimiento sanitario.

Actualmente, en la mayor parte de los hospitales espanoles, los procesos de lavado de
material se realizan en las unidades asistenciales utilizando procedimientos manuales y
sin contar con espacios especificamente acondicionados ni personal especializado. En
las salas quirdrgicas se dispone en algunos casos de pilas adecuadas para el lavado de ins-
trumental aunque progresivamente se van instalando lavadoras y pistolas de agua o de
aire comprimido.

Las centrales de lavado, desinfeccién y esterilizacién son todavia escasas en nuestro
pais y representan un concepto de gestion integral ya implantado en los paises mds des-
arrollados en Europa y América. Estas nuevas centrales, al contar con zonas diferencia-
das para cada actividad y personal formado asignado a cada una de ellas, pueden garan-
tizar la calidad de todos los procesos y la trazabilidad de todos los productos que se
entregan.

El instrumental y los materiales de todo tipo que se utilizan en los hospitales son
cada vez mds especializados y representan un porcentaje significativo de las inversiones
econdmicas. Es fundamental que se mantenga en buenas condiciones de funcionamiento
durante largo tiempo y se garanticen todos los requisitos para su uso con total seguridad.
El aumento continuo de la cirugia endoscépica plantea nuevos retos en la limpieza y
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conservacion del material que se utiliza, ya que se trata de instrumentos que al introdu-
cirse en las diversas cavidades u érganos por estrechos limenes se contaminan mucho
mas que en la cirugia convencional. Sin embargo, la seguridad del paciente exige la total
garantia de esterilidad, lo que requiere una limpieza previa que solamente puede reali-
zarse si los instrumentos son desmontables o disponen de canales de irrigacién. En este
caso son imprescindibles las pistolas y los bafios de ultrasonido. El material disehado por
el fabricante como desechable de uso tnico no puede ser reutilizado, aunque en la actua-
lidad se estdn estudiando protocolos de reutilizacioén para disminuir los residuos biosa-
nitarios y los costes de este tipo de material. En todos los casos el material debe ser
manipulado y limpiado siguiendo las instrucciones que tiene que facilitar el fabricante.

3. CONCLUSIONES

Una correcta organizacién y dindmica del trabajo que se desarrolla en la central de
esterilizacién permite incrementar y optimizar la efectividad de la misma, la seguridad
de los trabajadores y de los pacientes, asegurando un producto de calidad a los clientes
de la central.
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1. ANTECEDENTES Y NORMAS

Una de las principales diferencias que aporta la esterilizacién respecto de otros sis-
temas de reduccion de la carga biolégica de un objeto es la capacidad de mantener su
condicién por un tiempo determinado.

Después del proceso de esterilizacion, el envase preserva el utensilio tratado permi-
tiendo su almacenaje y distribucidn sin perder sus cualidades. La norma Espanola y Eu-
ropea 868 define los requisitos que deben cumplir los envases destinados a ser la cober-
tura que mantenga la esterilidad de los utensilios procesados. En sus diez partes la norma
UNE EN 868 define:

1. Requisitos generales y métodos de ensayo.

2. Envoltorios para esterilizacion (papel liso, papel crepado, tejido sin tejer).

3. Papel para fabricacién de bolsas de papel, bolsas y rollos pelables.

4. Bolsas de papel.

5. Bolsas y rollos pelables, termosoldables y autosellables.

6. Papel especial para esterilizacién exclusiva por 6xido de etileno e irradiacion.

7. Papel recubierto de adhesivo para envases a esterilizar por 6xido de etileno e irra-

diacion.

8. Recipientes reutilizables para esterilizacién conformes con EN 285.

9. Materiales poliolefinicos no tejidos sin recubrir para bolsas, rollos y tapas.
10. Materiales poliolefinicos con adhesivo para bolsas, rollos y tapas.

De todas ellas las de interés hospitalario son las partes 1, 2, 3, 4, 5, 8, 9. Las partes 6,
7y 10 son para aplicaciones industriales exclusivamente.

Dentro de los envases flexibles y en la mayor parte de los rigidos, la barrera biologi-
ca que permite el intercambio del agente esterilizante es el papel o fibras sintéticas fa-
bricadas como si de papel se tratase.

2. PAPEL DE GRADO MEDICO

Material definido en tecnologia papelera como MG Kraft, fabricado a partir de pas-
ta quimica de primera utilizacién. Estd prohibida la fabricacion de papel de grado mé-
dico con recuperado (reciclado)

La composicién de la fibra de celulosa debe ser de coniferas y abietales en, al menos,
90%, con lo que se garantiza un alto contenido en fibra larga que permita una caracte-
ristica mecdnica de rotura a la traccion elevada. El resto, hasta 10%, puede ser fibra mds
corta (pasta de haya o abedul) que permite mejorar la formacién de la hoja y ajustar la
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permeabilidad al aire y el tamafo de poro sin necesidad de refinar la pasta en exceso y
adicionar mayor cantidad a los ya abundantes encolantes necesarios para la formacion de
este tipo de papel.

Como la mayor parte de los papeles barrera, presenta un amplio grado de encolado
para la cohesion entre fibras, utilizindose siempre adhesivos sintéticos neutros de alta
resistencia al agua y con moderada tendencia a la polimerizacién por efecto de la tem-
peratura y la humedad.

Por otra parte, a pesar de desarrollarse su fabricacion con tecnologia al sulfato, el re-
sultado final es un papel exento casi totalmente de derivados de sulfurosos en forma de
Na,SO, y clorados en forma NaCl, resultando de esta forma un material de enorme con-
sistencia a la luz y un envejecimiento muy limitado, aun en ensayos frente ultravioletas
y de niebla salina.

La definicién de un papel de Grado Médico es establecida en tres grupos de carac-
teristicas:

— Factores fisicos que permitan la fabricacién y el procesado posterior sin roturas,
estallidos o desgarros de ningin tipo.

— Factores quimicos que garanticen la ausencia de productos t6xicos o su formacién
o lixiviaci6én, que conviertan el material en estable frente al proceso y que sufra un
envejecimiento minimo por efecto de agentes esterilizantes o el paso del tiempo.

— Factores bioldgicos: que comporte una barrera biolégica efectiva, que su permea-
bilidad permita el libre intercambio del agente esterilizante entre le interior y el
exterior del envase, que en fin, permita el almacenamiento del material después de
esterilizado con garantias suficientes a lo largo del tiempo previsto.

Los aspectos o factores fisicos a valorar son: la resistencia a la rotura por traccién y
por desgarro del papel en seco y en himedo, longitudinal y transversalmente, impres-
cindibles para poder fabricar el envase sin roturas durante su “formacién” y la resisten-
cia al estallido o reventamiento que permite mantener integro el envase después de es-
tar sometido a altos cambios de presion y vacio durante el proceso de esterilizacion.

El peso y espesor son aspectos secundarios, siempre y cuando los otros aspectos
sean conformes. No es cierto que el papel de mayor peso o espesor sean mds barrera.

Las caracteristicas quimicas fundamentales son: la ausencia de productos téxicos,
que se evalia en el grado de pureza de la fibra de papel utilizada. La estabilidad y con-
sistencia a los factores externos: humedad, temperatura, luz solar, paso del tiempo, etc.
Que se determina por el pH del papel y factores asociados (contenido aniones sulfato y
cloruro).

Por dltimo, intervienen factores que le confieren su cualidad de barrera biolégica
efectiva, son un conjunto de caracteristicas que permiten al papel de Grado Médico, de
una parte el intercambio del agente esterilizante y también su comportamiento como
barrera efectiva frente a cualquier tipo de eventual contaminante biolégico. Estos son:

— Indice de absorcién capilar: el tiempo necesario para “filtrar” un liquido del inte-
rior al exterior de un papel, que debe ser lo mas prolongado posible.

— Indice de absorcién: masa total de agua capaz de absorber el papel, que debe ser
muy baja.
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— Permeabilidad al aire: cantidad de flujo de aire capaz de atravesar la limina de pa-
pel, equilibrado para permitir el efecto esterilizante e impedir la contaminacién
posterior.

— Tamano de poro: dentro del margen. Que serd mejor cuanto menor y mas unifor-
memente distribuido se encuentre.

Todo lo descrito es tendente a conseguir establecer una barrera permanente que per-
mita separar de forma absoluta el material esterilizado de la atmésfera potencialmente
contaminada. Las caracteristicas del papel barrera son comunes para: bolsas de papel,
bolsas y rollos mixtos (pelables), papel para empaquetado tipo crepado, papel tejido sin
tejer con base celuldsica y filtros de un solo uso para contenedores de instrumental qui-
rargico.

Dentro de los sistemas de barrera bioldgica efectiva existen a demas del citado:

Sistemas mecdnicos y de paso tortuoso de Pasteur como sistema permanente para
contenedores reutilizables de instrumental quirdrgico.

Envases confeccionados con barreras diferentes a papel por ejemplo: con fibra de po-
lietileno (Tyvek®) especialmente indicados para esterilizacién en frio y mas en concreto
para gas plasma.

Materiales de envoltura realizados en fibras sintéticas como polipropileno destinado
a utensilios empaquetados que han de ser tratados por gas plasma, aunque su utilizacién
estd indicada para cualquier otro sistema de esterilizacion.

3. BOLSAS DE PAPEL
3.1. Descripcion y construccion de los envases de papel

Los envases de papel son el sistema mads antiguo de envasado de utensilios para este-
rilizacién, estan constituidos por una sola ldimina de papel de grado médico plegada y ad-
hesivada sobre si misma, hasta la formacién de una bolsa o saco con pliegue lateral o fue-
lle, disefiado para aumentar su capacidad de carga, y que presenta la parte superior
abierta para su carga y una muesca que permite su facil manipulacién.

Figura 1. Diferencias entre la formacion de hoja sintética (izqda,) y celuldsica (dcha.,).
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La construccién se realiza en maquinas automadticas que forman en primer lugar la
cara delantera, en segundo lugar los pliegues laterales y la formacién de la cara trasera,
con el adhesivado longitudinal y por dltimo el fondo.

Los sistemas de encolado, longitudinal o del fondo, deben ser dobles y coloreados, de
forma que se pueda apreciar por simple inspeccién visual sus fallos o intermitencias de
aplicacion.

Respecto de la construccién del fondo del envase, puede presentarse en dos formas:
plegado simple con un encolado y termosellado interior o doble plegado con doble en-
colado y termosellado interior. Ambos sistemas estan aprobados y conformes a normas,
pero evidentemente es mds seguro cuantos mads cierres presente.

Figura 2. Envases de papel.

3.2. Sistema de cierre

Después de la carga con los dispositivos médicos a esterilizar, se procede al cierre de
los envases de papel, para ello el envase presenta en su parte superior, por al cara inte-
rior del papel, un adhesivo de activacién térmica (termosoldable) que queda pegado a su
paso por la madquina selladora confiriendo al envase estanqueidad a los eventuales con-
taminantes exteriores.

Figura 3. Envases con cierre con plegado sencillo (izqda,) de ambas fotosy con doble plegado (dcha,)
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Figura 4. Detalle del adbesivo termosoldable.

El cierre del envase debe ser inspeccionado para garantizar que se ha realizado ade-
cuadamente en los aspectos de presién y temperatura y que su aspecto es continuo y uni-
forme, no presentando fallos, discontinuidades o interferencias de la carga sobre la zo-
na de sellado.

Todos los adhesivos y cierres estdn disefiados para resistir un proceso de esteriliza- #*
cién por vapor con prevacio como los descritos para esterilizadores tipo UNE-EN 285.
En ningin caso un proceso de esterilizacién normal es responsable de la apertura acci-
dental de un envase.

3.3. Inspecciones

La calidad de un envase de esterilizacion se establece por los siguientes pardametros.

Aspectos criticos: — Integridad del envase, ausencia de roturas en el papel.
— Uniformidad de los adhesivos, ausencia de interrupciones
o interferencias.
— Estanqueidad del envase después de la esterilizacion.
— Cambio de color del indicador de proceso después de la
esterilizacion.
Aspectos secundarios: — Presencia de arrugas o pliegues en el papel.
— Calidad de la impresién de los textos.
— Construccién de la muesca de apertura.

3.4. Aplicacion

Los envases de papel son utilizados para la esterilizacién de material destinado a pro-
cesos de vapor de agua o formaldehido. Su aplicacién principal es para la esterilizacion
de material textil, individualmente o en equipos.
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4, BOLSAS Y ROLLOS PELABLES
4.1. Descripcion del envase

Los envases pelables o mixtos, reciben su nombre por estar formados por dos lami-
nas independientes que se unen mediante termosellado, para su apertura se procede a
separar una limina de la otra evitando roturas o desprendimientos de fibra, la cualidad
que permite esta maniobra se llama pelabilidad, de aqui su nombre de envases pelables.

Inicialmente los fabricantes espafioles, llamaron “mixtos” a estos envases por pre-
sentar dos indicadores quimicos de proceso (vapor y éxido de etileno), posteriormente
el mercado adopté como propio el término mixto para referirse a los envases de papel a
una cara y film plastico por la otra y asi se ha mantenido hasta la actualidad.

El termosellado de las laminas puede ser solamente longitudinal, en el caso de los ro-
llos y longitudinal y transversal a uno de los extremos en el caso de las bolsas.

4.2. Breve descripcion del film

El film plastico supone la cara transparente de los envases pelables, esta cualidad
permite identificar el material que contiene sin necesidad de identificar exteriormente
la carga.

El complejo plastico no es una ldmina simple, estd formada por varias capas de dife-
rentes filmes que confieren cada uno de ellos una prestacién concreta al conjunto.

La cara exterior esta formada por el material que comporta resistencia mecdnicay es-
tabilidad dimensional frente a la temperatura y la presion, normalmente es una fina la-
mina (18 pm) de poliéster la encargada de esta mision, por otra parte por la cara interior
del poliéster es por la que se imprimen los textos y los indicadores cuando se realizan en

Figura §. Envases pelables con y sin defectos.
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el intermedio del film. Cuando en la industria se fabrican envases termoconformados, se
sustituye la lamina de poliéster por poliamida

La parte interior del complejo plstico es polipropileno, se trata de un plastico que
presenta una caracteristica muy particular, entre su estado sélido y su punto de fusién
presenta un intervalo de reblandecimiento que permite soldarlo al papel y cuando se le
retira la fuente de calor recupera su estructura inicial, de esta forma se consigue el ter-
mosellado del papel al film. Cuando los envases se van a dedicar a un sistema de esteri-
lizacién en frio se puede sustituir el polipropileno por polietileno

Entre las dos capas de film, se aplica un adhesivo que actda como sistema de unién
entre ambas, el agente encolante es el que se tifie con un colorante inerte para que cuan-
do se realiza un termosellado se pueda apreciar con facilidad si existen fallos, interfe-
rencias o discontinuidades, en el film incoloro no se notan.

4.3. Construccion y sistema de cierre

Los envases pelables se fabrican por prensado del papel contra el film por medio de
barras o moldes de sellado que forman el tubo en caso de los rollos y el tubo mds un
transversal en el caso de las bolsas, cualquiera de los dos presenta la misma composiciéon
e idéntico sistema de fabricacidn, en el caso de las bolsas presentan dos muescas que fa-
cilitan su carga y la apertura después del proceso de esterilizacion.

Los envases pelables tienen como exigencia se garantice un desprendimiento de las
ldminas sin que se produzcan roturas en el film y arranques excesivos de papel, esta cua-
lidad que se denomina pelabilidad es mejor cuando se realiza la abertura del envase en
un sentido concreto respecto de la disposicién de la fibra del papel sobre la ldmina. La
direccién de abertura estd indicada en todos los envases pelables, mediante un pictogra-
ma del tipo de los siguientes.

Después de la carga de los dispositivos médicos a esterilizar se procede al cierre del
envase, que se realiza sobre el material, independientemente de la zona, es decir, el pa-
pel y el film pldstico son soldables en toda su superficie.

Figura 6. Bolsas y rollos pelables.
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Figura 7. Detalle de sellado con el film incoloro y con el film tenido.

Figura 8. Pictogramas indicativos del sentido de apertura de un envase pelable.

El cierre del envase se debe comprobar para asegurar que ha quedado completo, uni-
forme, sin discontinuidades ni interferencias con la carga.

Todas las soldaduras de un envase pelable estin disefiadas para soportar un proceso
de esterilizacién por vapor conforme a UNE-EN 285.

4.4, Inspecciones y aplicacion
La calidad de un envase pelable se evaliia por los siguientes criterios:

Aspectos criticos: — Integridad del papel y el film.
— Estanqueidad del envase después de la esterilizacion.
— Cambio de color de los indicadores.
— Deslaminacién del film (despegue de las ldminas del film).
Aspectos principales: — Pelabilidad.
Aspectos secundarios: — Presencia de arrugas o pliegues (si no afectan al sellado).
— Calidad de impresién de textos.
— Construccién de la muesca de apertura (en las bolsas).

Los envases pelables son los mas “universales” pueden albergar casi todo tipo de
utensilios y se pueden destinar a cualquier aplicacién excepto las claramente contraindi-
cadas, como procesos de esterilizacién por calor seco o gas plasma.
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Existen amplias zonas donde por aspectos relacionados con la apertura del envase o
porque no existe la cultura del envase de papel, todo el material se envasa en pelables.

5. DESCRIPCION Y DIFERENCIAS ENTRE EL PAPEL CREPADO
Y EL TEJIDO SIN TEJER

El papel para empaquetado que se utiliza en las actividades sanitarias es, al igual que
en el caso de los envases, papel Grado Médico con algunas particularidades para mejo-
rar su manejo.

Teniendo en cuenta que el empaquetado es el sistema utilizado cuando los utensilios
por su tamafio o forma no se pueden adaptar a envases, a la hora de construir este papel
se pretende conferirle una adaptabilidad a los utensilios que permita su empaquetado sin
riesgo de roturas o dafios. Como el papel de envases tiene que presentar una gran resis-
tencia mecdnica, se fabrica exactamente igual que el de envases con un tratamiento de
“arrugamiento” que se conoce como el nombre de crepado. En una poco afortunada tra-
duccién a la norma espafola el término crepé de la europea se ha convertido “papel
crespéon”.

Especialmente disefiado para adaptarse a la carga, el crepado o arrugamiento le permite
ganar flexibilidad y tener una moderada capacidad de alargamiento que facilitan su uso.

Los papeles crepados estdn fabricados exclusivamente con fibra de celulosa sin mez-
cla alguna. Por el contrario el tejido sin tejer cuenta con una proporcién (desde el 2%
hasta el 100%) de su composicion en fibras sintéticas, la presencia de éstas le dan al te-
jido sin tejer gran resistencia mecdnica a la rotura, especialmente por desgarro, mayor
confortabilidad en el uso y un tamafio de poro menor y mas uniformemente distribuido.

Por tanto, cuando se establecen comparaciones entre diferentes tejidos sin tejer, se
debe tener muy en cuenta la proporcion de fibra sintética que contiene, segiin aumente
el material serd mads resistente e hidréfugo.

5.1. Tejidos sin tejer: dos tipos, los materiales celulésicos y sintéticos
Como se ha descrito en el apartado anterior, existen diferentes tipos de tejidos sin

tejer en funcién de su proporcién de fibra sintética, en general los que presentan celu-
losa, la proporcién es superior al 90% quedando menos de un 10% reservado a la fibra

de poliéster con que se mezcla.
T -

Figura 9. Empaquetado de un cestillo de instrumental en papel crepado.
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Por el contrario los sintéticos no presentan nada de fibra de celulosa, consiguiéndo-
se, de esta forma, compatibilidad con ciertos esterilizantes (gas plasma) y unas presta-
ciones mayores de repelencia a los liquidos y absorcién por capilaridad y flexibilidad.

Los materiales celulésicos tienen una composicién adecuada para el empaquetado de
productos destinados a ser esterilizados por vapor, 6xido de etileno, formaldehido, etc.
Quedando los no celuldsicos destinados al gas plasma, aunque son compatibles con cual-
quier otro sistema de esterilizacion.

6. ENVASES FLEXIBLES DE FIBRA SINTETICA

Ademads de los envases descritos hasta la fecha, se ha desarrollado para la industria
sanitaria bolsas y rollos pelables basados en ldminas distintas a celulosa, con ello se pre-
tende conseguir una mayor resistencia mecanica de la capa no transparente y proteger el
contenido del producto contra dafios accidentales, los envases en fibra sintética, estdn
disefiados exclusivamente para la esterilizacién en frio, y son insustituibles en procesos
por gas plasma.

El fundamento del envase es una ldmina de polietileno desarrollada por Du Pont de
Nemours (USA) llamada Tyvek®, cuyo sistema de produccién simula el del papel y su
comportamiento durante el proceso de esterilizacién también, convirtiéndose en la ca-
pa permeable al agente esterilizante.

Presenta una resistencia mecdnica muy elevada, una permeabilidad al aire controla-
da, es absolutamente impermeable a liquidos y tiene una alta consistencia a la luz y al en-
vejecimiento. Con estas prestaciones, sensiblemente mejoradas respecto del papel de
Grado Médico, deberia sustituirlo rdpidamente pero, como siempre, existen dos aspec-
tos dificiles de solucionar: la imposibilidad de usar en ciclos a temperatura superior a

Figura 10. Diferentes tejidos sin tejer y su aplicacion habitual, el empaquetado de utensilios
pesados.
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100 °Cyy su elevado precio. Debemos tener en cuenta que es una fibra poliolefinica y por
tanto su materia prima es un derivado del petréleo. No obstante su presencia como sis-
tema de envasado es cada dia mayor. La caracteristica mds sobresaliente de la fibra sin-
tética es su resistencia mecanica

7. CARACTERISTICAS COMUNES A LOS ENVASES DE UN SOLO
uso

Todos los envases de un solo uso presentan como comun la barrera bioldgica que ac-
tia como una membrana semipermeable, conforme con el esquema siguiente:

EXTERIOR DEL ENVASE

1 2 3 4

——~/-8//&

1. Reposo, antes y después del proceso
2. Inyeccion del agente esterilizante INTERIOR DEL ENVASE
3. Proceso de esterilizacion

4. Extraccion del agente esterilizante

En la figura anterior cuando el envase estd en reposo, los poros del papel le compor-
tan como barrera efectiva.

Cuando se la aplica una presién mayor al exterior del envase que al interior (inyec-
cién del agente esterilizante) el agente pasa a través de los poros empujado por la dife-
rencia de presion durante todo el proceso de esterilizacion.

Terminado el proceso, la presién interior del envase es mayor que en la cdmara, lo
que provoca el intercambio de dentro a fuera extrayendo el resto de esterilizante, con-
densados, etc.

Terminado el ciclo e igualada la presién a ambos lados, la membrana vuelve a com-
portarse como barrera de nuevo.

Existe una falsa creencia, pero extendida, que los poros del papel se abren y se cie-
rran durante el proceso, lo cierto es que el papel tiene una elevada estabilidad, no se pro-
duce ningin cambio en su porosidad y en el caso de la esterilizacién por vapor se redu-
ce la permeabilidad en 10% aproximadamente después del proceso, por efecto de la
polimerizacién del encolante de la fibra del papel, en el resto de los procesos permane-
ce invariable.

En lo que se refiere a su resistencia a la contaminacién, cada vez es mas extendida la
opinién que un utensilio se mantiene estéril mientras su envase permanezca integro, es
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frecuente encontrar dispositivos médicos envasados y estériles donde no aparece fecha
de caducidad alguna simplemente la leyenda: “estéril mientras el embalaje se encuentre
integro”

Si bien es cierto que la industria cuenta con sistemas de proteccién especiales como
bolsas cerradas herméticas y cajas de cart6n precintadas para hacer llegar su producto
desde la factoria hasta el usuario, cuando en los centros hospitalarios se almacena y
transporta adecuadamente un producto, la vida atil del producto hasta su caducidad se
acrecienta sensiblemente.

Sera responsabilidad de la direccién correspondiente de cada centro sanitario esta-
blecer la caducidad de su material en funcién del grado de cumplimiento de los parame-
tros ideales de almacenaje y transporte

Todos los envases tanto de un solo uso como los reutilizables estian considerados por
el RD 414/96 de 1 de marzo por el que se regulan los productos sanitarios como Clase 1,
es decir, sujetos a marcado CE y a todas las obligaciones que el marchamo conlleva.

8. ENVASES REUTILIZABLES PARA ESTERILIZACION
(CONTENEDORES DE INSTRUMENTAL)

Las normas espafiolas y europeas consideran dentro de los envases para esterilizacién
los contenedores de instrumental quirdrgico en una parte claramente diferenciada del
resto. La razén fundamental para la separacion es la gran diferencia desde el punto de
vista de concepto y disefio entre los envases flexibles y los rigidos.

Los contenedores de instrumental definidos por la Norma UNE EN 868-8 son espe-
cificos para esterilizacién por vapor de agua, la especificacién no contempla en ningin
momento se uso en 6xido de etileno, formaldehido o radiaciones. Para la esterilizacién
por gas plasma existen unos contenedores especificos para el equipo en cuestion.

En todos los casos los fabricantes de los contenedores de instrumental estdn enfo-
cando sus innovaciones hacia la mejora de los materiales, sistemas de proteccién y ga-
rantia de las barreras utilizadas.

8.1. Construccion

Los envases reutilizables para esterilizacién se han desarrollado en diferentes mate-
riales para su construccién.

Figura 11. Algunos de iiltimos diseiios en contenedores de instrumental quiriirgico.
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En los primeros tiempos como herencia de la esterilizacién del instrumental en es-
tufas de calor seco, se realizaban en acero inoxidable con sistemas de acceso del agente
esterilizante por medio de filtros de tela colocados bajo las tapas.

La primera gran mejora en la fabricacién de los contenedores introdujo el aluminio
como material de construccién que permitié aligerar sensiblemente el peso del conte-
nedor y a demds reducir de forma notable los condensados de agua en el interior del con-
tenedor. El segundo avance histérico fue la sustitucién de los filtros reutilizables por fil-
tros desechables que permitian garantizar el concepto de “siempre limpio, siempre
nuevo” y proporcionaban al contenedor una barrera biolégica efectiva y controlada igual
que la presente en cualquiera de los envases flexibles. Por dltimo se desarrollan los nue-
vos sistemas semipermamentes o permanentes de barrera por medio de vélvulas de pre-
sién, sistemas de paso tortuoso de Pasteur, filtros permanentes en compuestos poliole-
finicos de alta barrera, etc.

8.1.1. Requisitos
Los contenedores deben ser:

— Resistentes al proceso de esterilizacion sin corrosion.
— Mantener sus propiedades a lo largo de toda su vida util.
— Ser estables a la luz.

— No acumular carga electrostatica alguna.

— Ofrecer la posibilidad de ser lavado y desinfectado.

8.1.2. Disefio
Un contenedor de instrumental debe estar compuesto por:

— Cuerpo del contenedor donde se colocari el cestillo/s correspondiente/s conte-
niendo los utensilios a esterilizar.

— Tapa portando la barrera bioldgica — desechable, semipermanente, o permanente.

— Junta en la tapa que permita la hermeticidad del conjunto cuerpo / tapa.

— Sistema de cierre para unir el cuerpo y la tapa de forma permanente durante el
proceso de esterilizacién, su posterior almacenamiento y transporte.

Figura 12. La evolucion del contenedor de acero a los materiales ligeros con barreras permanentes
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Las exigencias de disefio citadas anteriormente son las minimas indispensables para
su consideracién como un envase reutilizable.

A demas de ellas, se considera fundamental que presenten bridas o asas aisladas que
permitan su cémodo trasiego sin riesgo de quemaduras, espacios para colocar etiquetas
de control de carga y placas identificativas de contenido y que presenten una cubierta de
proteccién que impida el contacto directo de la barrera con el exterior, evitando de es-
ta forma depésitos de suciedad sobre la barrera, aumento de la humedad por los con-
densados durante el proceso de esterilizacién o que se pueda producir una perforacién
accidental en la barrera por puncién o por caida de un objeto.

La tapa de proteccién sobre la que presenta la barrera biolégica efectiva permite au-
mentar la seguridad durante el proceso y almacenamiento, evita cubiertas de proteccién
especial para el transporte y permite una mayor independencia respecto de la caducidad
por punto de uso o zona.

8.2. Tipos de sistemas de barrera: desechable, semipermanente y permanente

Como se describia en el apartado anterior los contenedores de instrumental quirtr-
gico pueden presentar la barrera biolégica efectiva en tres posibles versiones:

8.2.1. Barreras desechables

Realizadas en papel de Grado Médico similar al utilizado para envoltura (tipo crepa-
do o tejido sin tejer) Dispone de control de proceso, lo cual supone su gran ventaja res-
pecto al resto, sigue siendo una alternativa vilida para barrera y es la mds frecuente-
mente utilizada por los profesionales sanitarios.

8.2.2. Barreras semipermanentes

Basadas en sistemas de filtracion a través de materiales sintéticos que garantizan un de-
terminado nimero medio de esterilizaciones por filtro, en funcién de la calidad del vapor
de agua y su nivel de mineralizacion, etc. En la actualidad filtros semipermanentes en po-
litetraftalato de etilenglicol (PTFE) garantizan, con buena calidad de vapor de agua, hasta
5.000 esterilizaciones, que estimando 250 procesos al afio (1 por dia laborable, supone 20
anos), es decir, que el filtro tiene una vida media igual o mayor que el contenedor.

8.2.3. Barreras permanentes

Aquellas que duran a lo largo de toda la vida del contenedor y que no requieren mante-
nimiento, aunque deben inspeccionarse con periodicidad establecida para prevenir defor-
maciones y fallos de funcionamiento. Pueden ser de dos tipos: sistema de laberinto o paso
tortuoso de Pasteur que reciben el vapor de agua a través de un largo sistema de canales o
sistema de valvulas mecanicas que son desplazadas por efecto de la presion de vapor y el
vacio permitiendo el libre acceso del agente esterilizante y el posteriormente del secado.
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Figura 13. Circuito de acceso y salida que realiza el agente esterilizante en cada caso

8.3. Norma EN 868-8

La Norma UNE-EN 868-8 tiene como titulo completo “Materiales y sistemas de en-
vasado para productos sanitarios que es necesario esterilizar.

Parte 8: Recipientes reutilizables para esterilizacion en esterilizadores de vapor con-
formes con la Norma EN 28s.

Requisitos y métodos de ensayo.

Esta norma tiene varias partes importantes.

8.3.1. Requisitos de construccion

Se establecen dos aspectos fundamentales, en primer lugar las dimensiones de los
contenedores en longitud y anchura se recomienda que sean uniformes independiente-
mente del fabricante, en segundo lugar que deben estar provistos de esquinas redonde-
adas para facilitar su limpieza interior.

8.3.2. Tapas y sistemas de fijacion de las mismas

Las tapas del mismo modelo o fabricante deben ser intercambiables o en caso con-
trario estar marcadas con un c6digo igual en cuerpo y tapa.

El sistema de fijacién de la tapa debe ser seguro e impedir que por deformacién de
la misma se pueda acceder al interior del contenedor sin necesidad de violar los precin-
tos de seguridad o retirar los cierres.
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8.3.3. Sistema de cierre antimanipulacion

La norma determina que debe establecerse un sistema que evidencie si el contenedor
ha sido manipulado antes de su utilizacion. Para ello se puede establecer un sistema de
llaves, herramientas, claves, etc. (sistemas reutilizables), que solamente estén disponibles
para el personal que prepara el material y el destinatario. También puede realizarse el
cierre por medio de sellos o precintos desechables que se rompa de forma irreversible
para la apertura del contenedor.

Figura 14. Detalle de sistemas de cierre inviolables: 1’y 3 Permanentes, 2y 4 Desechables.

8.3.4. Junta

Que establezca barrera cuando la tapa y el cuerpo del contenedor estén unidos.

8.3.5. Asas

Cada contenedor debera disponer de dos asas, robustas para el peso y aisladas para
evitar quemaduras al manipularlo.

8.3.6. Capacidad de apilamiento

Deben poderse apilar de forma que no se obstruyan los accesos del vapor y no se da-
fien los que se encuentran debajo.

8.3.7. Abertura para el agente esterilizante

La abertura para el agente esterilizante es la barrera bioldgica a través de cual acce-
de al interior del contenedor.

Requisitos: mantenimiento de la esterilidad.

Permitir el secado, normal.

Mantenimiento de la barrera durante la retirada, almacenaje y transporte.

8.3.8. Carga

Peso méaximo 10 kilogramos.
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9. COMPATIBILIDAD ENTRE LOS ENVASES Y LOS SISTEMAS
DE ESTERILIZACION

Los envases para esterilizacion deben ser capaces de establecer una barrera biolégica
efectiva entre el interior y el exterior del mismo, de esta forma se consigue aislar el pro-
ducto del exterior y mantener la esterilidad del mismo.

Para conseguir un eficaz proceso de reduccién de la carga bioldgica de los utensilios,
el envase debe ser lo mds permeable al agente esterilizante posible. Como es légico su
permeabilidad se ve limitada por su necesidad de barrera efectiva, por tanto son deter-
minantes la distribuciéon y el tamafo de poro se utilizan para la confeccion de los mis-
mos. En este punto es importante recordar que el tejido no es barrera bioldgica en nin-
guna de sus calidades ni tramas, excepcién hecha de la fibra sintética microfilamentada
que es utilizada para cierto tipo de vestimenta quirdrgica y pafios, por tanto ninguna en-
voltura textil convencional se debe considerar como barrera.

En general los paquetes que se procesan estan limitados en sus dimensiones y pe-
so por la capacidad de penetraciéon que presenta el agente esterilizante tanto al en-
vase como a la carga de cada uno de ellos. Los pesos maximos admitidos en las car-
gas son:

— Para envases de textil quirdargico 6,5 kg.

— Para contenedores de instrumental quirdrgico 1o kg.

— El resto de los materiales no se considera por no ser critica su carga y venir limi-
tada por la propia capacidad del envase.

Como resumen de posibilidades de envasado respecto del tipo de producto, véase el
siguiente cuadro:

ENVASE
[ I I |
BOLSAS Y ROLLOS PAPELES
BOLSA DE PAPEL PELABLES DE EMPAQUETADO CONTENEDORES
Textil blanco Plasticos Equipos de textil JEEES E i e
completos
Textil verde Sl Cestas de instrumental

Set de textil pequefio

pequefios

Instrumental suelto

Vidrios

Cualquier tipo de producto

Materiales que por su tamafio o
forma no caben en los envases
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Los envases mixtos son los considerados como “universales”, siendo aptos para
cualquier tipo de producto, limitado exclusivamente por las dimensiones.

La esterilizacién de instrumental en contenedores merece una serie de conside-
raciones, como veiamos en el capitulo anterior. Cuando se procesa instrumental en
contenedores, la barrera biol6gica puede ser por un material poroso o por medio de
sistemas mecdnicos y térmicos, por ejemplo: valvulas y drenajes, en este caso la ba-
rrera debe ser reutilizable y debe estar protegida de forma que su manipulacién no
sea posible desde el exterior del contenedor.

El sistema de cierre debe ser inviolable, con evidencia si ha sido manipulado y que
permita su nueva utilizacién posterior.

Los pesos de los contenedores de instrumental estdn limitados a 10 kg como con-
secuencia de la capacidad de secado que presentan los equipos de esterilizacién, a
partir de este peso, después del ciclo, aparecen condensaciones de agua en el fondo
del contenedor que pueden dafar el instrumental y poner en riesgo su esterilidad.

Cuando el instrumental necesario para un acto quirtrgico excede del peso maxi-
mo admitido para un contenedor de instrumental, es necesario fraccionar las cargas
en dos cajas con el fin de poder esterilizarlo sin riesgos.

Los contenedores de instrumental son el sistema mds seguro y cémodo de esteri-
lizar el instrumental quirdrgico, de otra parte ofrecen una gran garantia de manteni-
miento de la esterilidad, no obstante su esterilizacién es delicada y requieren de es-
pecial atenci6n a la hora de colocar el material en su interior que debe estar ordenado
para evitar “sombras” (como en el lavado) y perfectamente limpio e inspeccionado.

En ocasiones, cuando el vapor procedente del generador es de muy mala calidad
los contenedores se deterioran rapidamente. Al ser el envase de esterilizacion reuti-
lizable requiere de cuidados, limpieza y revisiéon en periodos determinados. La lim-
pieza se debe hacer con cualquier detergente que no daiie el aluminio y la inspeccién
afectard a: sistemas de cierre, sistemas de paso como valvulas y drenajes (si procede),
asas y las tapas.

SISTEMA
VAPOR OXIDO DEETILENO  FORMALDEHIDO CALOR SECO RADIACIONES PLASMA GAS
Bolsas de papel Bolsas y rollos pelables Bolsas de papel Contenedores de acero Bolsas de papel Bolsas de Tyvek®

Bolsas y rollos pelables Papel crepado y TNT Bolsas y rollos pelables Bolsas de poliamida Bolsas y rollos pelables* Cassettes especiales

Contenedores de Al Bolsas de Tyvek® Papel crepado y TNT Bolsas de Tyvek®

Papel crepado y TNT Bolsas de Tivek Papel crepado y TNT
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El cuidado del material estéril:
manipulacién, transporte,
almacenamiento y correcto uso

Diia. Emilia Velasco Valverde






1. INTRODUCION

Una vez finalizado el programa del aparato esterilizador, sea cual sea el sistema que ha-
yamos utilizado, y en el momento mismo en que abrimos la puerta del aparato y el mate-
rial que hay en su interior entra en contacto con el medio ambiente, comienza una nueva
etapa del proceso de esterilizacion a la que llamaremos vida util del producto estéril.

La vida util de un producto estéril es el tiempo que transcurre desde que es pro-
cesado hasta que se utiliza o hasta que alcanza la fecha de caducidad, momento en el que
debe ser retirado para volver a ser esterilizado, si es un producto reutilizable o desecha-
do si es de un solo uso.

Esta etapa del proceso de esterilizacion, vida util del producto estéril, va a depen-
der directamente de las tres cuestiones fundamentales que vamos a tratar en este capi-
tulo: la manipulacién del producto, su almacenamiento, su transporte y su co-
rrecto uso, independientemente del sistema que hayamos utilizado para la
esterilizacién del material.

La manipulacidn, el transporte, el almacenamiento y el uso adecuado del
material estéril dependen en una parte importante del personal que lo produce, pero
siempre dependen también de todo el personal involucrado en el cuidado y tratamiento
de los enfermos y el que realiza en nuestros hospitales, consultas, clinicas y laboratorios
otras técnicas para las que es necesario este tipo de material.

En microbiologia y en la prevencién de infecciones siempre se dice que una cadena
es tan fuerte como su eslabon mas débil. Debido al nimero de personas que participan
en esta fase del proceso de esterilizacidn, a los distintos lugares donde debe ser enviado
y guardado hasta su uso, y a la falta de control directo podemos considerar esta tltima
fase del proceso como nuestro eslabén mas débil.

2. LA MANIPULACION

Manipular significa tocar o mover algo con las manos. En el momento en que vamos
a sacar el material del esterilizador al exterior comienza la manipulacién de los produc-
tos, y esta debe ser siempre la minima imprescindible. En primer lugar habra que tener
en cuenta siempre que vayamos a tocar un envase que contenga un producto estéril que:

— Las manos deben estar limpias y secas.

— Si hemos realizado antes alguna otra actividad deberemos realizar un lavado de
manos adecuado.

— Nunca cogeremos un envase que contenga un producto estéril con guantes que ha-
yamos utilizado para otras actividades.
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— Utilizaremos carros adecuados para su transporte siempre que el volumen lo re-
quiera y nunca llevaremos los materiales pegados a la ropa de trabajo.
— La ropa de trabajo también estard en 6ptimas condiciones de limpieza

Aungque el cuidado en la manipulacién debe ser siempre exquisito, en el momento de
la retirada del material de un esterilizador de vapor hay que tener en cuenta una serie de
circunstancias que se producen como consecuencia de la diferencia de temperatura en-
tre el producto y el medio ambiente. La temperatura de una habitacién de almacena-
miento de material debe ser de aproximadamente 20 °C, entre 15 y 28 °C. Cuando el ci-
clo de esterilizacién termina y la cimara admite aire para igualar la presién a presion
atmosférica la temperatura del interior del autoclave suele estar en unos 8o °C. Antes de
comenzar a retirar y colocar el material debemos esperar un tiempo para evitar que el
cambio brusco de temperatura de la superficie del envoltorio o del contenedor haga que
se produzca una condensacién que se va a transformar en humedad. Si un envase con-
vencional de un producto estéril se humedece deja de ser barrera bacteriana efectiva y
por tanto ese producto pierde su condicién de estéril.

Una excepcion a este problema son los contenedores metélicos o de plasticos ter-
morresistentes y los envoltorios de Tyvek®, que son hidréfugos e impermeables, si bien
es aconsejable también dejarlos enfriar antes de su manipulacién. Hecha esta salvedad,
a la hora de la manipulacién, en lo que al material se refiere, no hay que diferenciar en
absoluto el tipo de agente esterilizante que hayamos utilizado.

En resumen:

1. Dejar enfriar los materiales antes de su retirada de los esterilizadores para evitar
condensados.

2. Manos limpias y secas.

3. Transporte adecuado desde el autoclave hasta el primer lugar de almacenamiento.

4. Manipulacién minima imprescindible.

Para conseguir la minima manipulacién imprescindible de estos materiales sélo te-
nemos un camino a seguir, un adecuado transporte y un correcto almacenamiento.

3. TRANSPORTE

Transportar es llevar de un lugar a otro algo o a alguien. Empezamos a transportar el
material en el momento en que lo movemos desde el esterilizador a su primer lugar de
almacenamiento o hasta su punto de uso si este es inmediato. Desde este momento de-
bemos utilizar un sistema adecuado.

Utilizaremos carros de ficil limpieza, de superficie lisa y preferiblemente de polime-
ros plasticos termorresistentes. La razon para utilizar este tipo de carros es que acusan
menos la diferencia de temperatura con los materiales que los carros de acero inoxida-
ble y por tanto la posibilidad de que se produzcan condensados es menor.

Nunca llevaremos directamente los materiales en la mano a las estante-
rias, a no ser que dispongamos de un carro de descarga del esterilizador, que nos per-
mita acercarla a la zona de almacenamiento en el mismo rack en el que lo hemos esteri-
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lizado. Como tenemos que evitar todas las manipulaciones intermedias que nos sea po-
sible tendremos que articular un sistema que nos lo facilite. Es aconsejable tener carros
asignados a cada unidad quirtrgica con el fin de colocar el material perteneciente a ca-
da una de ellas directamente en ellos, este carro se destinara a la sesion diaria y se ajus-
taran las cantidades de material e instrumental para que quede sin utilizar lo minimo po-
sible. En funcién del recorrido que tenga que hacerse con los carros se podran utilizar
carros abiertos, protegidos o cerrados.

Carros abiertos

Se suelen utilizar para el transporte de materiales desde la unidad de esterilizacién a
las unidades de hospitalizacion y consultas. Podrdn ser de polimeros plésticos o de ace-
ro inoxidable, de ficil limpieza, y se destinaran exclusivamente para actividad de trans-
porte limpio, manteniéndose siempre en condiciones 6ptimas. Se debe colocar en ellos
el material de forma adecuada para que no resbale y pueda caer al suelo, introduciendo
los paquetes estériles en bolsas de plastico adecuadas para proteger el material durante
el recorrido hasta la unidad de destino. Si son paquetes pequenos dificiles de colocar se
introducirdn en envases rigidos o cestos, y éstos se colocarin sobre el carro.

Carros protegidos

Son carros de acero inoxidable o polimeros plasticos con estanterias abiertas que im-
piden la acumulacién de polvo, que tienen una funda protectora pero que permiten ac-
ceder al material con facilidad. La ventaja sobre los carros cerrados es que al ser mas li-
gera su estructura anaden menos peso a la carga, por lo que facilita el movimiento. Se
pueden utilizar para el material de las unidades quirdrgicas cuando el acceso desde la uni-
dad de esterilizacion a estas es directo sin tener que salir a los pasillos del hospital o se
realice un transporte externo entre diferentes edificios.

Carros cerrados

Pueden ser de acero inoxidable o de polimeros plasticos igualmente de facil limpie-
za, con varias estanterias, que deben ser de rejilla para evitar la acumulacién de polvo y
residuos que puedan dejar los envases. Las puertas deben cerrar herméticamente y pue-
den tener o no tener cerradura, dependiendo de las personas que vayan a tener acceso a
los mismos. La altura variara segin la cantidad de material que vayamos a transportar,
aunque nunca deben ser excesivamente grandes, ya que su estructura seria demasiado
pesada y si afiadimos el peso del instrumental ser harfa muy dificil su manejo. Utilizare-
mos este tipo de carros siempre que el material destinado a ser utilizado en los quiréfa-
nos tenga que recorrer un trayecto por diferentes dependencias, pasillos o ascensores del
hospital o cuando tenga que ser llevado a otros edificios fuera del recinto del hospital.

En cualquiera de los casos, los carros se llevaran directamente desde la unidad de es-
terilizacion a la unidad de destino, DONDE SE ALMACENARA EL MATERIAL EN
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EL LUGAR ADECUADO. En el caso de los carros de los quir6fanos lo mds correcto es
utilizar directamente el material desde los carros, colocando solo al final de la sesién qui-
rirgica el material sobrante, que serd el minimo posible.

Transporte externo: Vehiculos

Cada vez es mds frecuente la integracion de varios hospitales en un tnico centro de
gasto con una gerencia comun y bajo la denominacién de Complejos Hospitalarios. En
estos casos los servicios centrales se unifican en uno solo produciéndose lo que hemos
llamado “Unificacién”.

En el caso de la esterilizacién, cuando se produce la centralizacién del servicio o bien
cuando una empresa externa al hospital lo realiza fuera del &mbito del mismo es el trans-
porte del material de un edificio a otro o a otros la actividad que mas hay que controlar
con el fin de garantizar que el material que sale de la unidad de esterilizacién como pro-
ducto estéril llega a su unidad de destino en éptimas condiciones. Ademds de tener en
cuenta un envase adecuado y un carro de transporte cerrado deberemos disponer de un
vehiculo que retina y mantenga una serie de caracteristicas:

— Estabilidad.

— Facil acceso de los carros.

— Facil limpieza.

— Superficie lisa del suelo para facilitar que se deslicen los carros sin movimientos
bruscos del material.

— Sujecién adecuada de los carros que impida que se muevan o vuelquen en el tra-
yecto.

EL TRANSPORTE EL TRANSPORTE
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— Capacidad proporcionada a los materiales que vayan ha ser transportados.
— El conductor serd una persona que debera ser adiestrada y capacitada para enten-
der la importancia crucial de la tarea que esta desempenando.

Material estéril que se transporta desde los fabricantes hasta nuestros
hospitales

Mucho material estéril que utilizamos habitualmente no se esteriliza en nuestras uni-
dades de esterilizacion sino que los compramos dispuestos para su uso. Es el caso de la
mayoria de los materiales de uso tnico. Suturas, material de endoscopia, apdsitos, gasas
y compresas, cobertura quirtrgica desechable, sondas, agujas y un largo etcétera consti-
tuyen un gran grupo de materiales que diariamente se utilizan para cualquiera de las ac-
tividades que se realizan con los pacientes. Habitualmente este transporte se realiza en
vehiculos convencionales, y en muchas ocasiones sin el cuidado que su condicién de es-
téril requiere. No es raro encontrar entre los materiales que recibimos por esta via cajas
aplastadas, rotas o perforadas o incluso humedades por el efecto de la lluvia o lugar de
descarga inadecuados. De nada habra servido, una vez mads, todo el exhaustivo control
que la Comunidad Europea exige en la fabricacién de estos productos si se rompe la ca-
dena en el transporte. Debemos comunicar a las empresas cada vez que recibamos un
material en condiciones inadecuadas, pues asi ellos podran corregirlo, y rechazar toda
aquella mercancia que se recibe en condiciones inaceptables.

Para conseguir que esto sea asi es imprescindible que también el personal encargado
de la recepcién de materiales estériles procedentes de fabricantes, en nuestros almace-
nes, tenga conocimiento de la importancia que tiene el transporte adecuado de estos
materiales y su manipulacién.

4. ALMACENAMIENTO

Todo material estéril debera ser colocado en un lugar adecuado hasta el momento de
ser utilizado. De las condiciones y caracteristicas del lugar de almacenamiento y de las
caracteristicas del envase y el contenido van ha depender directamente el tiempo de vi-
da 1til, es decir la fecha de caducidad, todo ello teniendo en cuenta ademas que las con-
diciones de manipulacién y transporte hayan sido también las correctas. La vida atil de
un producto estéril estard ligada en definitiva a la cantidad de agentes contaminantes a
que haya sido expuesto después de ser esterilizado.

Al hablar del almacenamiento de productos estériles tenemos que tener en cuenta di-
ferentes zonas dentro de nuestros hospitales, si bien las condiciones de almacenamien-
to deberian ser siempre las mismas:

— El almacenamiento de productos estériles de la central de esterilizacion.

— El almacenamiento en las dreas quirargicas.

— El almacenamiento en las unidades de hospitalizacién y consultas.

— El almacenamiento de los productos estériles procedentes de fabricantes en el al-
macén general o farmacia.
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Consideraciones generales

— La zona de almacenamiento de productos estériles estard separada de otros mate-
riales y fundamentalmente de ropa sucia y basura.

— El acceso a la zona de almacenamiento de material estéril serd restringido.

— Los paquetes de productos estériles se colocardn en estanterias o armarios ade-
cuados. Si son paquetes pequefios o de poca estabilidad se colocardn en gavetas o
cestas.

— Los paquetes deben colocarse a una altura minima de 25 cm del suelo y 40 cm del
techo.

— El material se colocard siempre lejos de fuentes de humedad o de calor.

— Siempre se colocara de forma que sea sencillo rotar su uso, en funcién de la fecha
de caducidad indicada en el envase.

— Los distintos materiales se colocardn por grupos homogéneos bien diferenciados
y siempre que sea posible colocados en sentido vertical.

— Se colocarin de tal forma que no tengamos que tocar el resto del material para co-
ger el que necesitemos.

— Un distintivo indicard qué tipo de material es y cuél es el primero que debe utilizarse.

— Todo envase al ser colocado y antes de su dispensacion o uso debe ser inspeccio-
nado para comprobar que cumple las exigencias de un producto estéril.

— Las estanterias o armarios de almacenamiento de productos estériles deben estar
siempre en 6ptimas condiciones de orden y limpieza.

El lugar de almacén estéril sera:

— Suficientemente amplio en funcién de la cantidad de material que en ella se vaya
a almacenar.

— Las paredes seran lisas y de facil limpieza.

— Tendrd unas condiciones ambientales adecuadas de temperatura y humedad: en-
tre 15y 28 °C y entre un 30 y 50%, si bien es dificil que las condiciones ambienta-
les influyan en la esterilidad de un producto de no ser extremas.

— Las estanterias o armarios donde se vayan a guardar los materiales estériles se ele-
giran en funcién de la rotacion que se le vaya a dar a los productos y de la accesi-
bilidad de personal a la zona

— Las estanterias abiertas siempre deben ser de rejilla para evitar concentracién de
polvo y condensaciéon de humedad.

— Se utilizaran armarios cerrados cuando el material vaya a tener una rotacién poco
frecuente o cuando el acceso de personal no sea restringido.

— Se utilizaran cestos accesorios que se colocaran sobre las baldas de estanterias o ar-
marios siempre que el material no tenga una estabilidad y pueda resbalar o caerse.

— Es aconsejable que los muebles tengan ruedas para poder retirarlos de las paredes
para su limpieza.

— Dependiendo del tipo de envase y de la forma del contenido podremos almacenar
los materiales de una u otra forma, directamente sobre las baldas de estanterias o
armarios o en cestos accesorios. En el caso de los contenedores se deberan alma-
cenar de forma que sin tener que moverlos podamos identificarlos y controlar su
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fecha de caducidad. Deberan ademas estar precintados para garantizar que nadie
los ha abierto antes de su uso, asegurdndonos la integridad del envase.

— Dependiendo de las condiciones de la zona de almacenamiento se deberd dotar a
los productos de protecciones especiales, doble bolsa en el caso de materiales es-
terilizados por el hospital, fundamentalmente cuando no se disponga de un drea
independiente para el material estéril, como suele ocurrir en las unidades de hos-
pitalizacion, o cuando el contenido sea pesado o tenga aristas, o envases adecua-
dos de cartén y plastico interior en el caso de materiales que recibimos de fabri-
cantes, y que pasaran tiempo en almacenes generales en donde las condiciones no
son ni con mucho aceptables para los productos estériles.

EL ALMACENAMIENTO

5. CORRECTO USO
Retirada de materiales de dudosa esterilidad

Siempre que no tengamos la certeza de que un producto cumple las condiciones que
se han planteado como necesarias para considerar que no se ha roto la barrera bacteria-
na deberemos retirarlo para volver a esterilizarlo o desecharlo si sus caracteristicas no
nos lo permiten saber.

En general tendremos en cuenta que la fecha de caducidad no esté sobrepasada o no
esté clara, se haya caido al suelo y no tenga doble envase o cobertura de proteccién, las
condiciones de manipulacién, transporte o almacenamiento no hayan sido las adecuadas,
y el envase estd hiumedo o no estd integro.

La fecha de caducidad

No existe una ley que regule de una forma clara y tnica el tiempo limite que se debe
dar a un material como producto estéril. Existen unas recomendaciones publicadas en el
Manual de gestion de los procesos de esterilizacién y desinfeccion del material sanitario
del extinto INSALUD, en el que se sugiere un tiempo entre 6y 12 meses dependiendo del
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tipo de empaquetado. La legislacion en cada pais es diferente de modo que al mismo fa-
bricante se le imponen distintos tiempos de caducidad (por ej. § aflos en Espana y 10 en
EE.UU.). Si sabemos que el término estéril es un término absoluto, un producto es esté-
ril 0 no lo es. Basandonos en el sentido comun, tendriamos que decir que mientras el en-
vase estuviera integro y las condiciones anteriormente citadas de manipulacién, trans-
porte y almacenamiento fueran correctas, el tiempo de vida util del material estéril seria
indefinido, y si alguna de estas condiciones fuera inadecuada tendriamos que retirar el
producto pues ya no podriamos considerarlo estéril. En todo caso la fecha de caducidad
seria la misma lo hubiéramos esterilizado en el hospital, en una clinica o en una fébrica.

TABLA 1
Cuidado del material estéril
MANIPULACION — Minima imprescindible
— Manos limpias y secas

— Ropa limpia
— Dejar igualar la temperatura del material con el ambiente antes de colocar

TRANSPORTE — Carros abiertos
— Carros protegidos
— Carros cerrados
— Vehiculos adecuados para transporte externo
— Directamente desde esterilizacion a la unidad de destino
— Carros individualizados por unidad
— Material de facil limpieza
— Uso exclusivo para transporte limpio

ALMACENAMIENTO — Habitacion de tamafio adecuado a la cantidad de material

— Zona independiente de otros materiales en:
« esterilizacion
« unidades quirdrgicas
¢ unidades de hospitalizacion y consultas
« almacenes generales y farmacia

— Estanterias abiertas de rejilla

— Armarios cerrados

— Cestas de alambre

— Material de facil limpieza

— Rotacion de fecha de caducidad

— Distancia adecuada del suelo y el techo

— Lejos de focos de calor y de humedad

Correcto uso del material estéril

Una vez que el material estéril llega a la mano de la persona que lo va a utilizar de-
berd tener en cuenta las siguientes recomendaciones para evitar la contaminacién del
material en el dltimo momento:

— Se cogeran los paquetes de material estéril con las manos limpias.
— Comprobaremos la fecha de caducidad y la integridad del envase.
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— Comprobaremos que el control quimico de proceso a virado correctamente.

— Lo abriremos separando las solapas o cortando el envase con una tijera, nunca ras-
garemos el papel, podrian caer fibras de la parte externa del envase sobre el con-
tenido del mismo, o sobre el campo estéril.

— Se cogeri el contenido con guantes o pinzas estériles o se depositard sobre un pa-
no estéril.

— Se comprobari el control quimico interno.

— En caso de cogerlo con la mano nunca se tocara la parte que vaya a entrar en con-
tacto con el paciente o la técnica estéril a que esté destinado.
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Control de la eficacia del proceso
de esterilizacion
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1. OBJETIVO DE LA ESTERILIZACION

De todos es conocido que las infecciones adquiridas en el hospital constituyen un
riesgo tanto para los pacientes como para el personal sanitario y por tanto es muy im-
portante implantar las medidas eficaces para prevenir dichas infecciones.

El éxito de la cirugia depende en gran medida de la creacién y mantenimiento de
un medio aséptico. Un principio fundamental de las técnicas asépticas establece
que todo el instrumental que entre en contacto con el campo quirdrgico debe estar
estéril.

Por tanto, los dispositivos sanitarios deben estar estériles antes de poder ser utili-
zados de manera segura en los pacientes y asi evitar el riesgo de infeccién. El Real
Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regula los productos sanita-
rios establece las condiciones que deben reunir los productos sanitarios y sus acceso-
rios, para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacién, asi como los pro-
cedimientos de evaluacién de la conformidad que les sean de aplicacién.

La citada Directiva senala que para demostrar la conformidad de los productos sa-
nitarios con los requisitos esenciales y para hacer posible el control de conformidad
resulta de utilidad hacer referencia a las normas armonizadas elaboradas por
el Comité Europeo de Normalizacién (CEN) y el Comité Europeo de Normali-
zacién Electrénica (CENELEC) y, en materias especificas, a ciertas monografias de la
farmacopea europea.

Por esto, haremos referencia principalmente a las Normas CEN de aplicacién a
cada uno de los pasos del control de la limpieza y esterilizacion, el empaquetado y el
equipamiento, para de esta forma estar en conformidad con el RD 414/96.

En Espafia s6lo podran usarse productos sanitarios que cumplan las disposiciones
del RD 414/96 y por profesionales cualificados y debidamente adiestrados. Los pro-
ductos deberan utilizarse en condiciones y segun las finalidades previstas por el fabri-
cante de los mismos (Art. 5, pto. 5).

Indicamos asimismo que los productos sanitarios deben usarse segun la “finalidad
prevista” y segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado,
las instrucciones de utilizacion y/o material publicitario (Art. 3, apartado g).

Si el producto debe ser reesterilizado, deben ser considerados los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, la desinfeccidn,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién, asi como cualquier li-
mitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones (Anexo 1, apartado h, RD
414/96).

Tras la aplicacién de cualquier proceso de esterilizacién, el producto deberd seguir
cumpliendo lo establecido en el articulo 6 del RD, deberd seguir siendo seguro
(Anexo I, puntos 7-6 h, RD 414/96).
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2. CICLO PRODUCTO ESTERIL

Todos los productos sanitarios, tales como el instrumental quirdrgico, gasas, pafios,
etc., que son utilizados en intervenciones, en heridas abiertas o aquellos que se pondrin
en contacto con liquidos corporales, deben estar totalmente libres de microorganismos
vivos, es decir, estériles. Algunos de estos dispositivos son de uso unico (desechables).
Sin embargo, muchos dispositivos sanitarios usados en intervenciones médicas son bas-
tante costosos y por ello disenados de tal manera que se pueden reutilizar. Para asegu-
rarnos de que estos productos reutilizables pueden ser usados una y otra vez sin peligro
alguno de contaminacién, se necesita disponer de un ciclo de esterilizacién de alta cali-
dad. La actividad de reesterilizacién debe estar centralizada en la central de esteriliza-
cion, la cual a su vez debe suministrar de productos estériles a todo el hospital. La ten-
dencia actual es centralizar las unidades, si bien existen todavia muchos centros con
dichas actividades dispersas.

El ciclo del producto estéril consta de las siguientes etapas:

— Transporte hacia la central.

— Limpieza.

— Inspeccién de los dispositivos.

— Empaquetado.

— Esterilizacion.

— Almacenamiento.

— Transporte hacia el usuario / entrega.
— Utilizacién.

Cada etapa tendra que estar sujeta a un estricto control; ésta se realiza a través de un
sistema de garantia de la calidad, en el que cada etapa del ciclo es analizada, docu-
mentada y controlada.

En la central de esterilizacion es necesario disponer de protocolos de trabajo expli-
cando las distintas actividades que se desarrollan y conservando los registros que permi-
tan documentar la trazabilidad de todos los dispositivos que se procesan para de esta
forma lograr una mejora continua de la calidad.

Una omisién o equivocacion en cualquiera de las etapas puede ser la causa de con-
taminacién y hacer que todo el procedimiento haya sido en vano, provocar un elevado
coste y causar serios dafios que pueden poner en peligro la vida de los paciente.

Todos los centros sanitarios necesitan establecer un proceso continuo de calidad que
asegure la eficacia y mejore los resultados del proceso de esterilizacién, es decir que ga-
rantice que todos los dispositivos médicos procesados sean efectivamente esterilizados.

La forma tradicional de dividir los productos de monitorizacidn era fisica, quimica y
biolégicamente. Con la implantacion de las normas técnicas ISO (Internacionales) y
CEN (Europeas) actualmente se realiza una clasificacién de los controles quimicos y bio-
légicos enfocada en poder garantizar la esterilidad de los procesos de esterilizacion
y comprobar las diferentes fases y variables:

— Control de la limpieza.
— Control del equipo.
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— Control de la carga.

— Control del paquete (interno).

— Control de la exposicién (control externo del paquete).
— Control del registro.

El uso de indicadores de las diferentes categorias, que estdn claramente definidas,
permitira obtener el nivel de informacion que es necesario para garantizar los distintos
procesos.

3. CONTROL DE CALIDAD DE LA LIMPIEZA

La limpieza de los dispositivos sanitarios se debe realizar en las lavadoras desinfecta-
doras para garantizar la maxima la seguridad de los pacientes como la proteccién del per-
sonal que los manipula. Por consiguiente, es fundamental conocer si los procesos de lim-
pieza efectuados han sido adecuados. Se debe realizar una inspeccién visual cuidadosa
de los dispositivos sometidos al proceso de limpieza. Todos los objetos deberian estar li-
bres de cualquier tipo de suciedad; debe prestarse especial atencion a los ejes, juntas de
las cajas, instrumentos dentados, etc.

El control de calidad para la limpieza es normalmente un tépico bajo discusion y se
han desarrollado varios métodos para verificar una adecuada limpieza. En conformidad
con los nuevos estandares para las lavadoras/ desinfectadoras automaticas (prEN 15883),
la realizacién de este proceso debe ser validado para cada tipo de carga. Esto ha provo-
cado el desarrollo de tests de suciedad estandarizados y dispositivos de control para es-
tos procesos.

1. Test para objetos canulados, para endoscopios flexibles, para instrumental quirtr-
gico y de proteinas.

2. Registradores de datos: Registro de datos para medir el tiempo y temperatura a lo
largo de un ciclo, y que pueden ser utilizados durante la validacién de un proceso
de limpieza.

La capacidad para conocer y reproducir continuamente ciclos validados de las lava-
doras-desinfectadoras (L/D) se contempla en la Norma EN ISO 15883 que estipula co-
mo requisito que cada L/D estd sujeta a validacién cuando se instala por primera vez y
controlada periédicamente por el usuario para asegurar una conformidad de funciona-
miento en cada ciclo. La Norma incluye requisitos generales para L/D y cualquier acce-
sorio para limpiar y desinfectar dispositivos. Por tanto, es necesario controlar la L/D
adecuadamente para que nos asegure los valores de todos los pardmetros criticos para to-
dos los tipos y variaciones de la carga, y éstos deben estar a disposicion del operador en
todo momento y asi evaluar las variables del proceso al final de cada ciclo para redactar
un protocolo de salida del producto.

Dentro de la linea de monitorizacién electrénica, 3M dispone de un registrador de
datos para lavadoras desinfectadoras que es un dispositivo de control independiente a
las mismas, NO desechable, resistente y preciso, capaz de proporcionar alta calidad de
informacion; los datos de temperatura y tiempo se almacenan usando Microsoft® Win-
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dows con un software y pueden ser ficilmente recuperados para valoracién en verifica-
ciones de calidad, asi como también pueden ser integrados como parte del sistema de
trazabilidad. El registrador de datos de 3M 4020 puede preprogramarse, mediante una
preprogramacién del tiempo de activacién deseado, muestreo de tiempo y temperatura
y duracién del tiempo de muestreo, ventajas claves que aseguran el control continuo
dentro del proceso total.

El registrador de datos de 3M para L/D proporciona una garantia independiente pa-
ra poder liberar las cargas basadas en resultados del valor A, de letalidad del proceso tal
y como se define en la Norma 15883 (lavadoras-desinfectadoras- Parte 1: Requisitos ge-
nerales, definiciones y pruebas).

No podemos confiar sélo en el registro del sistema de control de la maquina, puesto
que no habria manera de saber si el sistema estaba fallando en alguna de sus funciones.
La funcién del sistema de control serd solamente controlar las variables de la mdquina.
Lo que se necesita es un segundo sistema, totalmente independiente del sistema de con-
trol, tal y como nos dicen los sistemas de calidad para demostrar que el resultado de la
funcién del sistema de control ha sido producir un ciclo en el que todas las variables cri-
ticas han alcanzado los valores adecuados en toda la carga.

Con las lavadoras-desinfectadoras se introduce el concepto A, para la desinfeccion
térmica. Los usuarios estdn oyendo hablar ahora de diferentes valores A, y de parime-
tros de desinfecciéon muy diferentes de aquellos a los que estaban acostumbrados.

Los parametros que determinan la desinfecciéon con calor hiimedo en las lavadoras-
desinfectadoras se definen y controlan por medio del valor A,, definido en la Norma
EN ISO 15883-1 (lavadoras-desinfectadoras- Parte 1: Requisitos generales, definiciones y
pruebas). Esto ya no es un indicador bioldgico sino que con el valor A, de manera prac-
tica implica la medicién de la energia gastada (temperatura/tiempo) que demuestra si el
proceso de desinfeccién ha generado o no el efecto letal deseado.

El valor A, del proceso de desinfeccion por calor hiimedo es la letalidad expresada
en términos de tiempo equivalente en segundos a temperatura de 8o °C dada por el pro-
ceso para el producto con referencia a microorganismos que tienen un valor z de 1o. El
valor z es el cambio en temperatura en grados K requerida para conseguir un cambio de
diez veces en la tasa de inactivacién microbiana por el proceso de desinfeccién por ca-
lor himedo.

4. CONTROLES FiSICOS

Los controles fisicos son aquellos dispositivos tales como sensores, manémetros,
dispositivos de registro, indicadores de tiempo, luces o alarmas, que instalados en los es-
terilizadores nos informan sobre el funcionamiento, de la temperatura, la presién u otras
funciones mecanicas del mismo.

El hecho de que los controles fisicos funcionen correctamente no significa que la car-
ga que se estd procesando haya conseguido la condicion de esterilidad, ya que no nos
pueden indicar si el agente esterilizante ha penetrado realmente en todos los paquetes
de la carga, o si se han destruido los microorganismos.

La mayoria de los sensores indican la temperatura en la linea de desagiie, no en el
centro de la carga. Una configuracién inadecuada de la carga o de la composicién de los
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Figura 1. Dispositivos de registro y resultados del cilculo del valor A,,.

paquetes, pueden interferir con la evacuacion del aire y la penetracién del vapor, condi-
ciones que no seran reveladas en el registro de temperatura. Por tanto, el control mecd-
nico u otros controles del funcionamiento del esterilizador nunca deben considerarse
como sustitutos de los controles del paquete y carga.

La utilizacién de monitores fisicos o mecanicos debe realizarse en todos los ciclos.
Hay que leer y registrar los resultados al final de cada ciclo y antes de poner la carga en
cuarentena. Si los monitores mecanicos indican un fallo de funcionamiento, hay que
considerar que la carga no es estéril. No utilice el esterilizador hasta haber identificado
y corregido el problema y hasta que se vuelva a probar el esterilizador con indicadores
biolégicos y quimicos.

5. INDICADORES QUIMICOS

“Los indicadores quimicos son sustancias empleadas para controlar uno o mas para-
metros del proceso de esterilizacién con el propésito de detectar fallos en el paquete, car-
ga o funcién del esterilizador”. Su uso es parte de un programa de garantia de la calidad
efectivo. Ningun indicador quimico verifica que un dispositivo estd realmente estéril.

Los indicadores quimicos para los procesos de esterilizacién se usan desde hace apro-
ximadamente 30 afos. Son sustancias tales como tintas, ceras y soluciones quimicas que
mediante una reaccién quimica cambian su aspecto cuando se exponen al proceso de es-
terilizacion.

Los indicadores quimicos son especificos para cada proceso de esterilizacion; esto quie-
re decir que si un indicador quimico estd disefiado para el control de la esterilizacién por
vapor, no puede ser usado para el control del calor seco, 6xido de etileno, vapor a baja tem-
peratura y formaldehido o ningin otro sistema de esterilizacién diferente al vapor.

La ventaja fundamental de usar un indicador quimico es que dan una lectura inme-
diata y, junto con las mediciones fisicas proporcionan la primera indicacién de si se han
alcanzado las condiciones del proceso predefinidas durante el ciclo, permitiendo al
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operador la posibilidad de almacenar los dispositivos procesados a la espera del resulta-
do del indicador biolégico o si el indicador quimico mostrase un fallo se enviaria el pa-
quete otra vez a procesar.

Los indicadores quimicos estan disefados para reaccionar solo cuando se exponen a
condiciones quimicas especificas; esto nos hace pensar que cuanto mayor es el nimero
de variables criticas del ciclo detectadas por el indicador quimico, mayor es la fiabilidad
de dicho indicador.

Si consideramos el proceso de esterilizacion por vapor, vemos por ejemplo que un in-
dicador quimico sensible para la exposicién a vapor saturado /temperatura /tiempo nos
dard una fiabilidad superior que otro indicador solo sensible a la temperatura o a la tem-
peratura y vapor.

Basados en estas consideraciones, los indicadores quimicos se han agrupado en dife-

rentes clases tales como se especifica en las Normas europeas (EN) y en las internacio-
nales (ISO)

EN 867.1 1SO 11140-1
Clase A Indicadores del proceso Clase 1 Indicadores del proceso
Clase B Indicadores para uso en pruebas Clase 2 Indicadores para uso en pruebas especificas
Clase C Indicadores de variable Gnica Clase 3 Indicadores de parametro Gnico
Clase D Indicadores de variables multiples Clase 4 Indicadores multiparamétricos

Clase 5 Indicadores integradores
Clase 6 Indicadores emuladores

Definicion de indicador segun Normativa UNE EN 867.1

— Indicadores de proceso (Clase A): “...estdn disefiados para reaccionar a una o
varias variables criticas del proceso, pero también pueden estar disefiados para al-
canzar su reaccién de punto final después de la exposicion a los niveles sub6pti-
mos de la variable del proceso.” Indicadores de proceso para vapor, OE, radiacién
ionizante, calor seco y vapor de agua y formaldehido.

— Indicadores para uso en ensayos especificos (Clase B): “....estdn disefiados
para ser utilizados en un procedimiento de ensayo especifico (B&D)definido en la
norma aplicable relativa al esterilizador o al proceso de esterilizacién...”

— Indicadores de “dnica variable” (Clase C): “....disefiados para monitorizar
que se alcanza el valor necesario de una variable critica del proceso...”

— Indicadores de “varias variables” (Clase D): “....disenados para monitorizar
que se alcanza el valor necesario de dos o mds variables criticas del proceso de es-
terilizacion...”

ISO 11140.1

— Indicadores de proceso (Clase 1): “....disefiado para ser utilizado en paquetes
individuales para demostrar que el paquete ha sido expuesto al proceso de esteri-
lizacién...”
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— Indicadores de pruebas especificas (Clase 2): “....pensados para utilizarse en
pruebas especificas (ej.: test de Bowie-Dick)...”

— Indicadores de parametro unico (Clase 3): “....disenados para responder a
una de las variables criticas del proceso...”

— Indicadores multiparamétricos (Clase 4): “....disefiados para responder a
dos o mas variables criticas del proceso...”

— Indicadores integradores (Clase 5): “....disefiados para responder a todas las
variables de esterilizacion... La respuesta esta disefiada para emular la inactivaciéon
de un indicador biolégico...”

— Indicadores emuladores (Clase 6): “....diseflados para reaccionar ante todas
las variables criticas del proceso de esterilizacion.....” para mostrar si un esterilizador
funciond de acuerdo con el ciclo establecido por el fabricante, pero sin base biologica.

Segun el acuerdo de Viena de 2002, ambas organizaciones armonizardn ambos es-
tandares en uno solo.

Tal y como podemos observar, una de estas Clases (ISO 11140 Clase 2 y UNE EN
867.1, 3y 4) estd dedicada a los indicadores quimicos para la realizacién de las pruebas
Bowie & Dick en los esterilizadores de vapor por vacio y el resto de las clases a los indi-
cadores quimicos tanto internos como externos que deben de llevar todos los paquetes.
Cuanto mayor es el nimero de indicadores quimicos que se coloquen en los paquetes a
procesar en una carga, mayor es la probabilidad de comprobar las condiciones correctas
del ciclo en el volumen total de la cdmara.

Por tanto, para llevar a cabo el mejor control rutinario y efectividad de los procesos
de esterilizacién, los diferentes indicadores quimicos hay que colocarlos dentro 'y fuera de
los paquetes que van a ser procesados:

1. Indicadores quimicos externos (control de la exposicion)
2. Indicadores quimicos internos (control del paquete)

Control de la exposicién con indicadores quimicos externos

El indicador quimico mas popular en los dltimos 30 afios ha sido la cinta indicadora
impresa con una tinta quimica que cambia de color cuando es expuesta al ciclo de este-
rilizacién. Se trata del tipo UNE EN 867 1 (Clase D)

Las cintas o etiquetas indicadoras se colocan en todos los paquetes que se van a es-
terilizar. Los indicadores quimicos externos identifican visualmente si los paquetes se
expusieron a condiciones fisicas de esterilizacién.

El propésito de los indicadores quimicos externos es diferenciar entre paquetes pro-
cesados y no procesados, y no establecen si se cumplieron los parametros para una este-
rilizacién adecuada. El nivel y la uniformidad de la exposicién no pueden detectarse con
dicho indicador.

Control del paquete con Indicadores quimicos internos

Los indicadores quimicos internos mds conocidos han sido las tiras impresas con di-
ferentes tintas quimicas.
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Existen indicadores quimicos basados en diferentes “quimicas® y disefiados para satis-
facer los requisitos de control quimico en la mayoria de los sistemas de esterilizacion:
vapor, calor seco, OE, vapor a baja temperatura y formaldehido y plasma.

Esta gama de indicadores quimicos incluye cintas, tarjetas de registro, etiquetas, di-
versos tipos indicadores quimicos internos y también paquetes de pruebas desechables
y reutilizables para realizar la prueba de Bowie y Dick.

En la mayoria de los casos es un cambio de color de la tinta quimica.

Para el control de la esterilizacién por vapor es posible encontrar una gran variedad
de indicadores quimicos que cambian de color o materiales s6lidos que se convierten en
liquidos después de la exposiciéon a una temperatura determinada durante un cierto
tiempo. El problema de este tipo de tintas es que la interpretacién de los resultados es-
td basada en un cambio de color visual y a veces es dificil distinguir fallos marginales de-
bido a la percepcién subjetiva del color que es diferente de una persona a otra.

Esta es la razén por la cual en los ultimos afnos se ha convertido en popular un tipo
indicador quimico compuesto por una pastilla revestida con aluminio y papel; la pastilla
contiene una cera coloreada que se funde cuando se expone a las parimetros del ciclo de
esterilizacién y avanza a lo largo de una mecha de papel (como un termémetro de mer-
curio) dando una indicacién visual muy ficil de interpretar. Este tipo de indicadores son
clasificados por la ISO como integradores:

“Los integradores son indicadores disefiados para reaccionar ante todos los para-
metros criticos en una gama concreta de ciclos de esterilizacion. Los valores estableci-
dos son los necesarios para lograr una inactivacion establecida refiriéndose a un orga-
nismo de prueba establecido con valores Dy si corresponde, Z establecidos (tal como
se describe para los indicadores biolégicos para la esterilizacion por 6xido de etileno en
la ISO 11138-2 y para los indicadores biolégicos para la esterilizacién por calor himedo
(vapor) en la ISO 11138-3)” ISO 11140.1).

De modo similar a los indicadores biolégicos, ligeros cambios en un parimetro pue-
den compensarse mediante cambios en otro pardmetro (p.ej., una temperatura ligera-
mente inferior compensada por una exposicién mas larga en vapor saturado).

RLCCE Py

Figura 2. Indicadores quimicos integradores.
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Los integradores se han disefiado para aproximar la respuesta de los indicadores bio-
légicos a todos los pardmetros criticos del proceso de esterilizacién, pero no contienen
esporas. Los integradores quimicos no pueden utilizarse en lugar de los indicadores bio-
légicos.

Simultdneamente se han desarrollado otras clases de indicadores quimicos con 3 o
mads puntos de tintas diferentes impresas en la misma tarjeta de cartén; cada uno de es-
tos puntos tiene una quimica diferente con diferentes tiempos de reaccién. El cambio
de color de cada punto de indicador estd relacionado con un tiempo de exposicion es-
pecifico. Asi es muy facil comprobar las declaraciones del fabricante del esterilizador en
un tiempo real de exposicion, tan solo mirando el comportamiento de los diferentes
puntos en la clasificacién ISO 1140.4 y UNE EN 867.1 Clase D.

a) Colocaciony frecuencia de uso. Un indicador quimico interno debe utilizarse en

cada paquete que se va a esterilizar. El indicador quimico debe colocarse en la par-
te del paquete que se considere menos accesible a la penetracién de vapor, lo cual
puede o no ser el centro del paquete.
No existen una forma practica de comprobar la esterilidad de cada paquete indi-
vidual, y aunque los indicadores quimicos no verifican la esterilidad, permiten la
deteccién de ciertos errores del procedimiento y de mal funcionamiento del
equipo.

b) Recuperacion e interpretacion. El indicador quimico interno se recupera en el
momento de utilizar el paquete, y es interpretado por el usuario, el cual debe co-
nocer y saber interpretar el funcionamiento de dicho control.

¢) Indicadores que no responden o incompletos: Si la interpretacion del indicador
sugiere un proceso inadecuado, el contenido del paquete no debe utilizarse. Este
paquete debe recuperarse incluyendo la identificacién del lote y el indicador qui-
mico para su seguimiento. Si se hizo un control biolégico, pero los resultados to-
davia no estan listos, entonces los paquetes restantes de la misma carga se deben
retener y no utilizarse hasta que se obtengan los resultados de los indicadores bio-
l6gicos.

Si los indicadores no cambian de color o el cambio de color es incompleto, es posi-
ble que toda la carga sea “no estéril”. El uso de indicadores quimicos es sélo una mane-
ra de verificar el funcionamiento del esterilizador y del ciclo; sin embargo, los indicado-
res quimicos varian ampliamente en sus caracteristicas de respuesta. También es posible
que los errores en la carga o en el paquete den problemas de esterilizacién en algunos,
pero no todos, los paquetes de la carga. Por tanto, una respuesta negativa o incompleta
de un indicador quimico no debe considerarse evidencia absoluta de que la carga no es
estéril.

La reaccién de los indicadores quimicos tiene lugar directamente durante la exposi-
cion a las condiciones determinadas del ciclo de esterilizacién.

Al final del ciclo, los indicadores quimicos estdn listos para una interpretacion di-
recta

Los indicadores quimicos no proporcionan informacion de si la esterilizacion de la
carga se ha realizado con éxito; indican que la condiciones predeterminadas del proceso
se han alcanzado durante el ciclo de esterilizacién. Para tener garantia de la capacidad
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de esterilizacion del ciclo es mejor esperar el resultado de la lectura del indicador biol6-
gico. Los indicadores bioldgicos es el inico sistema capaz de integrar todas las variables
implicadas en un ciclo de esterilizacion y es el mejor sistema para controlar un objeti-
vo biolégico tal como la esterilidad.

En conclusidn, los indicadores quimicos nos ayudan a realizar el control del paquete
situado dentro del mismo. Los indicadores quimicos internos muestran que el agente es-
terilizante o los parametros criticos del proceso de esterilizacion han penetrado y reac-
cionado con el indicador quimico dentro de cada uno de los paquetes.

6. CONTROL DEL EQUIPO: PRUEBA DE BOWIE & DICK

Durante los afios 50, varios expertos del campo de la tecnologia de esterilizacién
de cargas porosas detectaron graves defectos en la forma en que los esterilizadores
de los hospitales se estaban utilizando en el Reino Unido y expresaron su preocupa-
cién en una serie de publicaciones. A raiz de estos informes, muchos profesionales
empezaron a desarrollar un medio para someter a pruebas dichos esterilizadores de
forma rapida, sencilla y, lo mds importante, econémica. Estos esfuerzos culminaron
con la publicacién de una serie de estudios de J.H. Bowie. Su escrito mds conocido
es el publicado en el nimero de la revista Lancet del 16 de marzo de 1963, titulado
“The Bowie-Dick Autoclave Tape Téest” (“la Prueba de cintas para autoclaves Bowie-
Dick”). En el articulo se describia el paquete de prueba de toallas y la prueba de cin-
tas para autoclaves que hoy conocemos como el test Bowie-Dick para autoclaves de
carga porosa.

En el Reino Unido, el Ministerio de Sanidad britdnico adopté este test y lo incluyé
en el Memorandum Técnico de Sanidad nimero 10 como prueba de funcionamiento
diaria para esterilizadores de carga porosa.

El test Bowie-Dick para comprobar la penetraciéon de vapor

La esterilizacion se consigue mediante la penetracién ripida y uniforme de vapor
en todas las partes de la carga y el mantenimiento de dichas condiciones durante el
tiempo especificado. Para garantizar unos buenos resultados, es fundamental elimi-
nar el aire de la cdmara y de la carga y aplicar un suministro de vapor que contenga
un volumen minimo de gases no condensables. El aire residual y los gases no con-
densables se concentrardn formando una “burbuja” en la carga e impedirdn la pene-
tracién del vapor.

El test Bowie-Dick revela si la penetracion del vapor en el paquete de prueba ha
sido rapida y uniforme y, con ello, la posible presencia de aire u otros gases no con-
densables. No obstante, no confirma que se haya logrado la correcta esterilizacién de
la carga.

Este test, tal y como fue concebido inicialmente (por Bowie, Kelsey y Thompson en
1963), parte del uso de un indicador quimico en la forma de una cinta adhesiva que se pe-
ga a un papel apropiado para formar un aspa. Este papel indicador se coloca en el cen-
tro de un paquete de prueba estdndar y a continuacién se somete a un ciclo de esterili-
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zaci6n. La cinta indicadora se oscurecera en respuesta a una combinacién de los facto-
res tiempo, temperatura y humedad.

Si se ha eliminado todo el aire, el vapor penetrara rapida y totalmente, y el indicador
mostrara un oscurecimiento uniforme. Si no se ha eliminado todo el aire antes de la apli-
cacion del vapor en la fase de esterilizacion, el aire formard una burbuja dentro del pa-
quete. En la zona de la burbuja, el indicador tendrd una tonalidad mds clara que en el res-
to de la cinta al estar sometido a un nivel mas bajo de temperatura, de humedad o de
ambas condiciones.

El test Bowie-Dick moderno emplea indicadores quimicos de Clase B que se ajustan
a la norma UNE EN 867: Parte 3 (7.38). Pueden utilizarse en forma de cinta adhesiva o
de hojas de papel preparadas. Algunos indicadores desarrollados recientemente experi-
mentan un cambio de color cuando son expuestos al vapor, en vez de pasar a una tona-
lidad mds oscura del mismo color. Los nuevos indicadores se pueden utilizar siempre que
se ajusten a lo dispuesto en la norma UNE EN 867:3.

El test Bowie-Dick tiene que ir precedido de un ciclo de calentamiento. Este ciclo es
necesario porque la eficacia de la eliminacién del aire dependerd de que todos los com-
ponentes del esterilizador estén a la temperatura de funcionamiento. Si no se hace, un
esterilizador en perfecto estado podria no superar el test. $ise supera ese tiempo, el
indicador puede cambiar y dificultar que se detecten las variaciones que indi-
can un fallo o una averia. Una vez finalizado el ciclo, se retira la hoja indicadora del
paquete de prueba. El test se considerara satisfactorio cuando el cambio de color de la
hoja indicadora sea uniforme.

Es importante comparar el color del indicador en las esquinas del papel con el del
centro para poder notar con claridad cualquier diferencia. Si se detecta cualquier dife-
rencia, el resultado que debe registrarse es que no se ha superado el test y se ha de mar-
car en el papel. Cuanto mds extensa sea el drea del indicador que no ha cambiado de co-
lor, peor sera el resultado del test.

En la hoja indicadora debe indicarse el resultado y ha de conservarse al menos du-
rante tres meses. La reaccién quimica continda durante ese tiempo. El Registro del Pro-
ceso por Lotes debe conservarse al menos durante cinco afnos.

Un resultado no satisfactorio en el test indica que la maquina no debe utilizarse has-
ta que se haya solucionado el fallo o averia. Es importante ser consciente de que un
esterilizador que no supera el test Bowie-Dick no es mas seguro simplemen-
te porque aumentemos el periodo de mantenimiento hasta obtener un cambio
de color uniforme. Si un esterilizador no supera el test, necesita ser revisado urgente-
mente por un profesional cualificado.

Son varios los factores que pueden inhibir la penetracion del vapor. Entre las causas
mads habituales de los fallos destacan:

a) Una fase de eliminacién del aire poco eficaz.
b) La entrada de aire durante la fase de eliminacién del aire.
¢) La presencia de gases no condensables en el suministro de vapor.

Si las oportunas mediciones termométricas realizadas durante una prueba con poca
carga no revelan una diferencia de temperatura entre el centro del paquete de prueba
y el desagiie de la cimara, la causa mds probable del fallo es la presencia de gases no
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condensables en el suministro de vapor. En tal caso, no vuelva a poner en marcha el es-
terilizador hasta haber comprobado la presencia de gases no condensables en el sumi-
nistro de vapor.

El mecanismo de funcionamiento del test Bowie-Dick

El test Bowie-Dick fue concebido para evaluar la eficacia de la fase de eliminacién
de aire del ciclo de esterilizacion. Si el esterilizador no funciona correctamente, la ca-
mara del esterilizador presentard una evacuacién inadecuada y quedard aire residual en
el paquete de prueba estdndar (o posteriormente en la carga de materiales que se proce-
sen). Al entrar el vapor en el esterilizador, afectara al paquete de prueba y formara con-
densacién en las toallas, “reteniendo” el aire residual que haya quedado en ellas. A me-
dida que aumenta la presion en el esterilizador, el aire retenido se va comprimiendo
desde todos los puntos y es obligado a ir hacia el centro del paquete de prueba, forman-
do una bolsa que carece totalmente de humedad y frio con respecto al vapor que la ro-
dea. La bolsa de aire se ird calentando lentamente por la conduccién del vapor de alre-
dedor, pero la temperatura final alcanzada al término del ciclo dependerd mucho de la
cantidad de aire presente. Si las bolsas de aire son muy grandes, la temperatura del cen-
tro del paquete nunca llegara a alcanzar la temperatura del esterilizador. La deteccion de
las bolsas se puede realizar de dos formas:

Medicion de temperatura mediante sensores entre el paquete de toallas

El sensor puede conectarse a un registrador grafico para hacer un seguimiento del
perfil de temperatura del paquete de prueba. Si se coloca un segundo sensor en el tubo
de descarga o purga de la cdmara como punto de referencia, entonces es posible deter-
minar la diferencia de temperatura entre el centro del paquete de toallas y la parte mas
fria de la camara del esterilizador (el orificio de purga). En un esterilizador que funcio-
ne correctamente, no habrd aire presente en el paquete de toallas, por lo que el centro
del paquete tendrd un perfil de temperatura que se superpondra al perfil de temperatu-
ra del tubo de purga. Sin embargo, si hay una bolsa de aire, la temperatura del paquete
de toallas serd inferior a la del tubo de purga y se detectara la diferencia entre los dos
perfiles. Cuanto mayor sea la bolsa de aire, mayor serd esa diferencia.

Deteccidn de bolsas de aire por medio de hojas de prueba

Una segunda forma de detectar si se han formado bolsas de aire en el centro de un
paquete de prueba de toallas consiste en utilizar una hoja de prueba indicadora.

Todas las hojas de prueba del test Bowie-Dick estian impresas con una tinta que cam-
bia de color, normalmente de blanco a negro. El cambio de color depende de la presencia
de humedad y una elevada temperatura. Deben darse ambos factores para que se produz-
ca el cambio de color enun periodo de tiempo muy corto (periodo de exposicion
de 3,5 minutos). En caso de que el esterilizador funcione incorrectamente y se haya for-
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mado una bolsa de aire en el centro del paquete de prueba de toallas, en el centro del pa-
quete habrd una zona de baja temperatura y humedad. El efecto que esto tendrd en la ho-
ja de prueba es que el producto quimico que lleva impreso no cambiard de color en la zo-
na de la bolsa de aire y; en consecuencia, al término del ciclo, al no ser uniforme el cambio
de color de la hoja de prueba, quedard demostrado que hay un fallo o una averia.

Preparacion de la prueba Bowie-Dick

El paquete de prueba Bowie-Dick se puede preparar siguiendo las directrices de la
AAMI o utilizar paquetes semi o desechables, que demuestren su equivalencia.
El paquete para la prueba Bowie-Dick de la AAMI consiste de:

— Toallas de algodén 100%, recién lavadas (sin planchar). El nimero depende del
espesor y del uso de las toallas.
— Material de empaquetado de tela o tejido no tejido.

Las toallas deben doblarse hasta un tamafio no menor de 23 cm en una direccién y
30 cm en la otra direccidn, y colocadas una sobre otra. La altura del paquete debe ser
de 25 a 28 cm. Se coloca la hoja indicadora de prueba se coloca en el centro del paque-
te, y después se envuelve con una envoltura de tejido sin tejer.

Los paquetes de Bowie & Dick semi o desechables reducen el riesgo de error y ase-
guran un funcionamiento uniforme y deben seguir el mismo procedimiento de coloca-
cién e interpretacién que el paquete de prueba de la AAMI (Bowie J.H., Kelsey J.C. y
Thompson G.R., Lancet, 16 de marzo de 1963, pagina 556).

El paquete de prueba se debe colocar horizontalmente en la parte frontal, en la base
del esterilizador, cerca de la puerta y sobre el drenaje en una cdmara vacia

Hay que realizar un ciclo de prevacio de acuerdo a las especificaciones del fabrican-
te del esterilizador. Primer ciclo con la cdmara caliente. Los pardmetros del ciclo deben
ser 134 °C durante un tiempo de 3,§ minutos. Sacar el paquete y abrir cuidadosamente ya
que esta caliente. Retirar la hoja indicadora e interpretarla.

30,48 cm
-—

Compresas apiladas

I

25,4-2794 cm “— Hoja de prueba
Bowie-Dick

@%ZBG cm

Figura 3. Paguete de prueba.
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Figura 4. Paquete de prueba cargado en el autoclave.

Paquetes de prueba alternativos al test Bowie-Dick

Después de la publicacién del test Bowie-Dick original a principios de los sesenta,
varios profesionales de EE.UU. empezaron a desarrollar paquetes de prueba alternativos
al paquete de toallas original. También se hicieron avances en otros paises. Como con-
secuencia, hoy en dia el usuario tiene ante si una apabullante cantidad de productos, su-
ministrados por una gran variedad de empresas diferentes.

Las autoridades reguladoras elaboraron una especificacién de funcionamiento para
paquetes de prueba alternativos para su uso en el test Bowie-Dick que, fundamental-
mente, exigia al fabricante demostrar un rendimiento equivalente al del paquete de prue-
ba de toallas y ademas se exigié que dichos paquetes de prueba pudieran detectar pro-
blemas en la calidad del vapor, como la presencia de gases no condensables en el vapor
o de vapor sobrecalentado o sobresaturado.

Advertencia previa: La advertencia previa tiene como finalidad mostrar la presencia
de pequenas cantidades de aire residual que, aunque normalmente no causaria un “fallo” de
la prueba de Bowie-Dick, puede ser indicio de un fallo del esterilizador en proceso.

Enla UNE EN 285, define que para que un esterilizador de vapor muestre “fallo” tie-
ne que existir una diferencia de temperatura de >2 K medida entre el centro del paque-
te de prueba y el drenaje del esterilizador.

En las Normas UNE EN 867-4 se especifican los requisitos de funcionamiento de los
paquetes de prueba alternativos para su uso en el test Bowie-Dick y que, asimismo, par-
te de que demuestren un rendimiento equivalente al del paquete de toallas estandar.

En los tltimos afios se ha desarrollado un dispositivo electrénico, alternativo
para realizar la prueba de Bowie & Dick, ofreciendo un registro electrénico, ademas
de multiples funciones diagnésticas.
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Figura 5. Paquetes de prueba desechables 'y no desechables.

El SISTEMA DE PRUEBA ELECTRONICO (SPE) 3M consta de tres componen-
tes —la unidad sensora, el convertidor de datos y el software— que se pueden combinar
para conseguir un sistema totalmente integrado, que cubre el control del equipo y el re-
gistro electrénico de datos.

Se trata de una verificacién electrénica tnica cuya finalidad es satisfacer las necesi-
dades actuales de normativa, asi como la necesidad de mejorar la calidad y la producti-
vidad al tiempo que se reducen errores y por lo tanto costes.

A diferencia de cualquier otro sistema de prueba, la unidad sensora del SPE 3M es
un dispositivo especial que funciona como dispositivo de medida independiente y que
proporciona claros resultados de “apto” o “no apto” y de “advertencia previa” de
la prueba de Bowie & Dick.

También indica si se han alcanzado los pardametros de esterilizacién especificos (p.ej.,
134 °C a 3,1 atmoésferas de presion absoluta, durante 3 minutos). Los resultados son re-
producibles y equivalentes en rendimiento a un paquete de prueba Bowie & Dick es-
tandar, para satisfacer los requisitos diarios de comprobacién de la penetracion del va-
por detallados en la Norma UNE EN 554.

Anadiendo el convertidor de datos SPE 3M y el software SPE 3M opcionales, co-
nectados a una impresora estindar o, idealmente, a un ordenador, el SPE 3M puede ela-
borar graficas de tiempo, temperatura y presion (T, t y P), asi como resultados no subje-
tivos de “SATISFACTORIO” o “FALLO”.

El software también genera mediciones para la prueba de la tasa de fuga (segun la Nor-
ma UNE EN 285), y una indicacién de pardametros de esterilizacion (IPE). Sus funciones
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de diagnéstico también sugeriran posibles causas de fallos y las posibles medidas correcto-
ras recomendadas.

Para un registro de datos preciso y para eliminar los errores de transcripcion, la uni-
dad sensora creard un archivo electrénico utilizando un software especifico, que funcio-
na bajo Windows.

NOTA: todos los resultados de las tradicionales hojas indicadoras de la prueba Bo-
wie & Dick que cambian de color, se pueden deteriorar con el tiempo, cosa que no su-
cede con un archivo electrénico.

El sistema de prueba electrénico para esterilizadores de vapor por prevacio es un dis-
positivo analitico electrénico facil de utilizar, que proporciona una informacién amplia,
objetiva e independiente acerca de las variables criticas del proceso de esterilizacién por
vapor. El dispositivo mide la temperatura, el tiempo, la presion y aire residual.

La unidad sensora es una registradora inteligente de datos, que mide las variables cri-
ticas del proceso de esterilizacién por vapor: temperatura, presion, tiempo y nivel resi-
dual de aire (mediante dos sensores internos en el tubo de desafio). La unidad, por si so-
la proporciona un resultado no ambiguo de Apto (luz verde) o Fallo (luz roja) segin el
resultado del andlisis de la penetracién de vapor (EN 554 y EN 285) conocido como la
prueba de Bowie y Dick.

El convertidor de datos recoge y transmite por infrarrojos los datos al or-
denador mediante el software.

El software realiza una representacion grafica de los datos de la temperatura, presién
y tiempo. En la barra de herramientas existen unos iconos programados para realizar el
andlisis de los mismos como por ejemplo, la visualizacién de la curva de la presion, cur-
va de la temperatura de esterilizacion y temperatura tedrica; calculo del indicador del pa-
rametro de esterilizacién —-IPE definido en la Norma EN 285 y EN 554; célculo del fac-
tor de dilucién (cambios de presién en la eliminacién del aire); archivo electrénico para
cada ciclo; célculo del vapor sobrecalentado que se indica por la diferencia entre la cur-
va de temperatura teérica y la medida.

El SPE estd avalado por un organismo de certificacién externo a 3M como es la TUV
(Technischer Uberwachungs Verin) Alemana, y que lo testa de acuerdo a los requisitos
de la EN 285 y UNE EN 867-4: 2000
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Figura 6. Sistema de prueba electronica y grifica de resultado.
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7. INDICADORES BIOLOGICOS

Un indicador bioldgico es un dispositivo de control del proceso de esterilizacién que
consiste de una poblacién viable, estandarizada de microorganismos que se sabe son re-
sistentes al proceso de esterilizacion que esta siendo controlado. Esta forma de resis-
tencia son esporas no patogenas llamadas Geobacillus stearothermophilus, resistentes al
proceso de esterilizacién por vapor, y Bacillus atropheus para el OE, por tanto son ttiles
y eficaces para establecer la capacidad del ciclo de esterilizacién para destruir microor-
ganismos especificos. La prueba reflejard, por consiguiente, el efecto de destruccién del
proceso.

Un indicador bioldgico sera positivo cuando exista un fallo en el proceso de esterili-
zacion. Un fallo en el proceso de esterilizacion incluye un mal funcionamiento del este-
rilizador, la calidad del vapor, si la humedad relativa del area de procesamiento no es la
adecuada, el tipo y método de empaquetado, la configuracién de la carga y si los para-
metros del ciclo no son los apropiados para la carga que estamos esterilizando.

Un indicador biolégico negativo no prueba que todos los articulos de la carga son es-
tériles o que todos se expusieron a las condiciones adecuadas de esterilizacion.

La utilizacion de indicadores biolégicos es una parte importante de los programas de
mejora de la calidad en las organizaciones sanitarias, que garantiza que los dispositivos
sanitarios estén correctamente esterilizados y debe ser implementado para la liberacion
del producto de la central de esterilizacién.

El uso sistemadtico de indicadores biolGgicos proporciona a la central de esteriliza-
cién pruebas de que se obtuvieron las condiciones especificas del ciclo, lo que permite
la liberaci6n de los articulos con un alto grado de seguridad.

Todos los esterilizadores deben probarse biolégicamente después de la instalacién y
de manera rutinaria para asegurar su efectividad en la esterilizacion de dispositivos mé-
dicos y quirtrgicos.

El control de la carga es un proceso mediante el cual se monitoriza y distribuye una
carga de acuerdo con el resultado de un indicador biolégico (IB) colocado en un paque-
te de prueba. Para el 6xido de etileno y otros procesos de esterilizacién a baja tempera-
tura, se debe utilizar un IB en cada ciclo. La carga y los dispositivos médicos implanta-
bles deben ponerse en cuarentena hasta que estén disponibles los resultados del
indicador biolégico. Si un IB es positivo, todos los dispositivos deben retirarse de las
cargas procesadas desde el dltimo IB negativo.

Durante los pasados 40 afios, los indicadores biolégicos se han desarrollado a lo lar-
go de tres generaciones.

— Primera generacion: Antes de 1970, las tiras de papel inoculadas con esporas B. stea-
rothermophilus o B. subtilis se colocaban en sobres, y una vez terminada la esterili-
zacion, se pasaban, de forma aséptica, a un caldo bacteriolégico en el laboratorio,
y se incubaban durante 7 dias antes de la lectura. Se comprobaba el fallo de la es-
terilizacién, observando visualmente la turbidez producida por el crecimiento de
microorganismos en el caldo. Las desventajas de este sistema incluian la necesidad
de un largo tiempo de incubacién y la necesidad de transferir, de forma mecanica,
las tiras de esporas al caldo de cultivo, lo que podia ocasionar una posible conta-
minacion.
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— Segunda generacion: En los afos 70, se introdujo los indicadores biol6gicos en siste-
mas independientes, en los que la tira de esporas y el medio, se encontraban den-
tro de un vial individual de plastico. Después de la esterilizacion, se rompia el vial
interior de vidrio, permitiendo que el medio entrara en contacto con la tira de es-
poras. Ademds se incluye un indicador de pH (parpura de bromocresol), que cam-
bia de color al ser expuesto a los derivados dcidos originados en el crecimiento de
los organismos. Las ventajas de estos indicadores incluyen una mejor lectura, la re-
duccidn del tiempo de incubacién a 24/48 horas, y la posibilidad de llevar a cabo
la incubacién en la central de esterilizacién.

— Tercera generacion: Hace 10 anos se introdujeron los indicadores biolégicos de lec-
tura rdpida para el control de la esterilizacién por “flash”, vapor por prevacio y 6xi-
do de etileno. Este indicador detecta la presencia de una enzima, 0-D-glucosida-
sa, asociada a las esporas, y proporciona una lectura fluorescente que permite
realizar una valoracion sobre la efectividad de la esterilizacién al cabo de una ho-
ra (esterilizacién flash), 3 horas (esterilizacién por vapor) y 4 horas (esterilizacién
por OE). La lectura se realiza en la incubadora rdpida mediante luces verde (este-
rilizacion satisfactoria ) o roja (fallo en la esterilizacién) eliminando una interpre-
tacion visual. No es necesario ningiin periodo de incubacién posterior.

Ademads ofrecen la posibilidad de una deteccién temprana de cualquier mal fun-
cionamiento del equipo, valida las reparaciones rapidamente y vuelve a poner el
esterilizador en servicio.

Los datos de funcionamiento de los indicadores biolégicos son los siguientes:

— Valor D: tiempo para reducir la poblacién microbiana al 90% y representa la rapi-
dez con que un microorganismo muere en determinadas condiciones de esterili-
zacién. Es una medida cuantitativa de la resistencia de un microorganismo a de-
terminadas condiciones de esterilizacién.

— Tiempo de Supervivencia (o minimo de exposicion). Tiempo al cabo del cual sélo per-
sisten las formas viables como minimo en el 90% de los IB, con un margen de con-
fianza del 95%

— Tiempo de muerte (o maximo de exposicion). Tiempo al cabo del cual solo persisten for-
mas viales en un méaximo del 1% de los IBs con un margen de confianza del 95%.

Figura 7. Indicadores biologicos de lecturas en  Figura 8. Incubadora rapida por fluorescencia:
24,48, 1,3,y 4 horas. sin calibracion'y alarma audible de positivos.
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De la misma forma que indicadores quimicos, los biolégicos se han agrupado en di-
ferentes clases tales como se especifica en las normas europeas (EN 866) y en las inter-
nacionales (ISO 11138):

— UNE EN 866-1 Requisitos generales ISO 11138 —1

— UNE EN 866-2 Oxido de etileno ISO 11138- 2

— UNE EN 866-3 Calor humedo (vapor) ISO 11138 -3

— UNE EN 866-4 Radiacién ISO 11138 -4

— UNE EN 866-5 VBTF (formaldehido) ISO 11138 -5

— UNE EN 866-6 Calor seco ISO 11138 -6

— UNE EN 866-7 Calor htimedo (viales autocontenidos) ISO 11138 - 7
— UNE EN 866-8 Oxido de etileno (viales autocontenidos) ISO 38 - 8

Frecuencia de uso de los indicadores bioldgicos

Los indicadores biolégicos se deben usar en el momento de instalar el equipo y des-
pués de cualquier reparacién mayor del esterilizador. Los paquetes de prueba con indi-
cadores bioldgicos se deben utilizar en forma rutinaria en todas las cargas a esterilizar a
baja temperatura. Estos paquetes no deben utilizarse hasta que se tengan los resultados
de los indicadores biolégicos.

Paquete de prueba en vapor

Tanto para pruebas de instalacién como el indicador biolégico de rutina de esterili-
zadores por prevacio o de desplazamiento por gravedad, se pueden utilizar algunos de
los siguientes paquetes de prueba:

a) El paquete estandar de la AAMI de 16 compresas (41 x 66 cm), uno o mas indica-
dores bioldgicos y quimicos colocados en el centro de las toallas 7* y 8" y cinta indi-
cadora para asegurar todo el conjunto. El paquete debe pesar aproximadamente 5 kg
y tener una densidad aproximadamente de 5,5 g/cm3.

I 22,86 cm
16 compresas _{

apiladas

—

15,24 cm

22,86 cm

Figura 9. Paguete biologico de prueba. Nota: El paquete de prueba no se debe envolver.
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b) Paquetes de prueba desechables equivalentes a los paquetes de prueba de la AAMI.
Los paquetes de prueba desechables estdn disenados para garantizar un funciona-
miento reproducible, permitiendo al personal realizar otras tareas en Esterilizacion.
Los paquetes de prueba desechables deben seguir el mismo procedimiento de co-
locacién e interpretacion.

Figura 10. Paquetes desechables con indicadores biologicos
con lectura a las 48 horas y rapidos de 3 horas.

Sélo se requiere un indicador bioldgico en cada prueba para tener un desafio micro-
biolégico. Sin embargo, existen varias consideraciones para el uso de mas de un indicador:

1 a) Pueden proporcionar informacién adicional para un ciclo marginal.
b) Pueden dar informacién acerca de las diferencias en la esterilizacion en varios lu-
gares del esterilizador.
¢) Pueden minimizar los efectos por errores humanos.

Colocacion

Cuando se hace una prueba de instalacién, el paquete de prueba debe colocarse en
forma horizontal en la cimara vacia, en el lugar menos favorable para la esterilizacion.
Esta drea, llamada “punto frio”, varia dependiendo del disefio del esterilizador, pero nor-
malmente se encuentra al frente, en el fondo del esterilizador, cerca del drenaje.

Durante el control de rutina, el paquete de prueba se coloca en una cimara con carga,
en el mismo sitio que para la prueba de instalacién. En camaras de 1.000 litros deben co-
locarse § paquetes de prueba, siguiendo una “Z”, de tal forma que se cubran todos los pun-
tos de la cdmara.
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Figura 11. Carga del autoclave.

Procedimiento

a) Antes de iniciar el ciclo, el paquete de prueba debe identificarse con la informa-
cién apropiada del esterilizador y de la carga.

b) Colocar el paquete de prueba en el sitio mencionado anteriormente, con cimara
vacia o con carga, dependiendo el tipo de prueba.

¢) Realizar el ciclo de forma habitual.

d) Sacar el indicador biolégico e incubarlo de acuerdo a las instrucciones del fabri-
cante.

Criterio de aceptacion

La esterilidad de la carga se hace evidente por la muerte de las esporas de los indica-
dores bioldgicos del paquete de prueba. Registrar todos los resultados.

Resultados positivos

Se deben tomar las siguientes:
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a) Informar de los resultados positivos de los indicadores biolégicos al supervisor.
Acto seguido debe hacerse un informe escrito, el cual debe incluir:

1. El tiempo y fecha del ciclo de esterilizaciéon con problemas.

2. Una descripcidn del esterilizador y la carga, con nimero de lote o de control.

3. Los resultados de los controles fisicos y de los indicadores quimicos.

4. Cualquier otra informacién que pueda resultar de utilidad para determinar si
el informe es vilido o los resultados se debieron a errores humanos.

b) El laboratorio de microbiologia debera realizar una identificacién de los micro-
organismos presentes en el indicador bioldgico positivo.

©) El supervisor debera investigar las causas del fallo y tomar las acciones correcti-
vas necesarias.

d) Debido al fallo del esterilizador, los dispositivos procesados en ese esteriliza-
dor desde el dltimo resultado negativo se deben recoger si es posible, y repro-
cesar.

e) Después de que se determine la causa del fallo, el esterilizador se debe compro-
bar con un paquete de prueba con un indicador biolégico. Hasta que se obtengan
resultados satisfactorios, el esterilizador debe considerarse a prueba.

Paquete de prueba para 6xido de etileno

El paquete de prueba es la forma de colocar el IB junto con materiales que intentan
desafiar todos los pardmetros necesarios para la esterilizacién con OE.

El paquete de prueba de rutina se prepara de la siguiente manera: Se coloca un indi-
cador biolégico dentro de una jeringa de plastico sin aguja, de tamafio adecuado de ma-
nera que el diafragma no toque al IB al momento de introducir el émbolo a la jeringa. La
jeringa y un indicador quimico se colocan en los dobleces de un campo quirirgico esté-
ril (tejido, 100% algodoén). Estos articulos se colocan dentro de una bolsa o una envoltu-
ra lo suficientemente grande como para sostener los componentes del paquete y que es
el material tipicamente utilizado en la central

El paquete de prueba de rutina no representa un desafio tan grande como el paque-
te de prueba de desafio, sin embargo representa una prueba alternativa simplificada que
facilita el control frecuente del proceso de esterilizacion.

Colocacion de los paquetes de prueba

La AAMI sugiere que se verifique la eficacia del proceso colocando miltiples indi-
cadores bioldgicos en las zonas que por las pruebas realizadas hayan demostrado ser las
de mayor desafio a la penetracién del agente esterilizante:

a) Para esterilizadores con capacidad de 1.600 a 2.000 litros, se deben usar cinco pa-
quetes de prueba: uno colocado en el centro de la cdmara y uno en cada una de las
esquinas de la cimara (Figura 13a).
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Figura 12. Componentes del paquete de prueba de rutina. Fuente: ANSI/AAMI ST41-1992.

b) Para esterilizadores con capacidad de 800 a 1.600 litros, se deben usar tres paque-
tes de prueba: uno en el centro de la cdmara, otro en una esquina del fondo y el ter-
cero en la esquina diagonalmente opuesta en el frente de la camara (Figura 13b).

¢) Para esterilizadores con capacidad de 800 a 340 litros, se deben utilizar dos pa-
quetes de prueba: uno colocado en una esquina del fondo de la cimara y el otro en
la esquina diagonalmente opuesta del frente de la cimara (Figura 13c).

d) Para esterilizadores con capacidad menor de 340 litros, se utiliza sélo un paquete
colocado en el frente de la cdmara, cerca a la puerta.

Prueba periddica de garantia de calidad

La prueba realizada con paquetes de prueba debe hacerse por lo menos cada cuatro
meses y a) después de redisefios mayores, reubicacién o mantenimiento correctivo del
esterilizador de OE; b) en cualquier momento que se hagan cambios mayores en los pro-
cedimientos de empaquetado o materiales; ¢) en cualquier momento que se hagan cam-
bios en la composicion de la carga. La posicioén de los paquetes de prueba, el procedi-
miento y el criterio de aceptacién son iguales que en la prueba de instalacién, excepto
que los ciclos se realizan con una cdmara cargada con dispositivos.

Ademas del control biolégico de rutina y el uso de paquetes de prueba, es recomen-
dable colocar periédicamente indicadores biol6gicos en paquetes con material o instru-
mental que se sabe absorben altamente la humedad, calor u OE, o dispositivos nuevos
de los cuales se tiene poca informacion del fabricante acerca de los parametros de este-
rilizacién recomendados.

En cada ciclo de esterilizacion se debe utilizar un indicador biolégico colo-
cado en un paquete de prueba de rutina.
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a) Volumen de la cdmara entre 1.600-2.000 b) Volumen de la cAmara entre de 800-1.600
litros. litros.

c) Volumen de la cdmara entre 340-800 litros.  d) Volumen de la cdmara de menos de 340
litros.

Figura 13. Colocacion de los paquetes de prueba. Fuente: ANSI/AAMI ST41-1992.

Criterio de aceptacion

El buen funcionamiento del esterilizador se verifica por los resultados negativos del
IB colocado en el paquete de prueba de rutina.

Resultados positivos
Se deben tomar las siguientes medidas en caso de obtener pruebas positivas:

a) Informar los resultados positivos de los indicadores biolégicos al supervisor. Ac-
to seguido debe hacerse un reporte escrito, el cual debe incluir:
* El tiempo y fecha del ciclo de esterilizacion en duda;
* Una descripcién del esterilizador y la carga, con la referencia del nimero de lo-
te o de control;
* Los resultados del monitoreo mecanico y de los indicadores quimicos;
* Cualquier otra informacién que pueda resultar de utilidad para determinar si el
reporte es valido o los resultados se debieron a errores humanos.
b) El laboratorio de microbiologia debera realizar una identificacién presuntiva de
los microorganismos presentes en el indicador biolégico positivo.
©) El responsable del drea deberd investigar las causas de la falla de la esterilizacién
y tomar las acciones correctivas necesarias.
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d) Debido a la falla del esterilizador, los materiales procesados en ese esterilizador
desde el dltimo resultado negativo se deben recoger si es posible, y reprocesar.

e) Después de que se determine la causa de la falla, el esterilizador se debe retar con
un paquete de prueba con un indicador biolégico. Hasta que se obtengan resulta-
dos satisfactorios, el esterilizador debe considerarse a prueba.

Paquetes de prueba desechables

En lugar de la preparacion de los paquetes de prueba de la AAMI, es posible utilizar
paquetes de prueba desechables, los cuales representan un ahorro en tiempo para el per-
sonal y aseguran una construccién y desempefio consistentes

Estos paquetes de prueba desechables deben seguir el mismo procedimiento de co-
locacidn e interpretacidn de los paquetes de prueba de la AAMI.

Control de los registros

Es la forma de documentar cualquier proceso de esterilizacion para proporcionar un
seguimiento total de los articulos procesados. Por tanto, existe una necesidad de identi-
ficar todos los productos que se esterilizan de forma tnica y relacionar dicha identifica-
cién con los valores que garantizan la calidad de la esterilizacién.

Esta necesidad también se refleja en el RD 414/1996, en la Norma UNE 554 y en nor-
mas de gesti6n de la calidad:

La Norma UNE EN ISO 9oor:2000 (apartado 7.5.3 ): Identificacién y trazabilidad
dice que se debe identificar el producto por medios adecuados, a través de toda la reali-

Figura 14. Paguete de prueba desechable con lecturas de 48 y 4 horas.
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zacién del producto... se debe identificar... con respecto a los requisitos de seguimiento
y medicidn.

La Norma UNE EN ISO 13485: 2004 en sus apartados 4.2.4 y 7.5.3 nos dice que hay
que establecer un sistema de trazabilidad de los productos a lo largo de todo el sistema
de produccion.

La trazabilidad es el conjunto de acciones, medidas y procedimientos técnicos que
permite identificar y registrar cada producto desde su nacimiento hasta el final de la ca-
dena de produccién. Esta definicién de trazabilidad es bien conocida por todos los pro-
fesionales de la esterilizacién, pero ¢cémo conseguir una trazabilidad total por paquete
esterilizado de una forma sencilla y eficiente?

La trazabilidad se puede realizar de forma manual o informatica. La manual plantea
problemas cuando hay reclamaciones. Hoy en dia, basados en la electrénica y en la in-
formatica nos permite disponer de informacion rapida, fiable y segura y por tanto con-
tribuir a la mejora continua de la calidad.

La informacion a registrar debe ser principalmente a dos niveles, para facilitar cual-
quier seguimiento:

1. Del esterilizador:
— Fecha y hora del ciclo.
— Contenido de la carga.
— Temperatura y tiempo de exposicion.
— Operador.
— Resultados de los indicadores quimicos y bioldgicos.
— Mantenimiento, reparaciones y calibracién.
2. Del paquete (con etiquetas):
— Fecha de la esterilizacién y fecha de caducidad.
— Numero de ciclo.
— Numero del esterilizador.

Actualmente existen programas de gestion y control del material esterilizado en la
central, basado en el disefio y puesta en marcha de un sistema de informacién que cons-
ta de un software con doble funcién para almacenamiento de datos y generar una eti-
queta de cdédigo de barras para la identificacion de todo el material esterilizado en cual-
quier esterilizador y asi poder hacer el seguimiento de los paquetes esterilizados en la
central y poder validar el resultado de los controles en la central de esterilizacién

El sistema de 3M™ para mantenimiento de registros consiste en generar etiquetas
con c6digo de barras y consta de 3 componentes:

La etiqueta 7120 de 3M™, la impresora térmica + software y un lector de cédigos de
barras.

La etiqueta troquelada 7120 de 3M utiliza un papel que se adapta a cualquier tipo de
superficies y es resistente a las manchas y a la humedad. El adhesivo acrilico (espesor de
0,03 mm) que lleva la etiqueta estd disenado para un buen funcionamiento a bajas tem-
peraturas; las propiedades del adhesivo y el soporte de las etiquetas permiten la adhe-
sién a superficies de diferentes texturas y a los distintos tipos de materiales de empa-
quetado desechables tales como los complejos mixtos de papel/plastico, tejido sin tejer,
asi como papel crepado.
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Las propiedades del adhesivo y el soporte de estas etiquetas permiten marcar el ins-
trumental y procesarlo en todo tipo de ciclos de esterilizacién por vapor, asi como a pro-
cesos de esterilizacién a baja temperatura (6xido de etileno, gas plasma, formaldehido),
sin riesgo de que se desprenda o queden restos de adhesivo que comprometan la esteri-
lidad y asepsia de los dispositivos médicos.

En la etiqueta se imprimen diferentes datos sobre la esterilizacién del producto (fe-
cha de esterilizacién, fecha de caducidad, dispositivo y esterilizador en el que se ha es-
terilizado el dispositivo. Cada cédigo de barras asegura la identificacién de forma tnica
del producto.

La etiqueta se coloca una vez empaquetado el dispositivo y antes de la esterilizacion.

Con esta etiqueta tendremos todos los paquetes identificados en todo momento has-
ta que lleguen a quiréfano.

Al estar troquelada y adherida a un papel soporte satinado, la etiqueta después de
usar el material esterilizado se puede mantener un registro del material estéril que se
ha utilizado con un determinado paciente. Con este segundo registro relacionamos pa-
ciente con material esterilizado en su intervencién, pudiendo recuperar igualmente la
informacién sobre esterilizacién de dichos productos. Esta doble etiqueta permite
mantener la trazabilidad aun cuando no se disponga de soporte informdtico para los da-
tos del enfermo, por lo que el sistema permite ser usado en cualquier hospital sin res-
triccién alguna.

Las etiquetas se imprimen en una impresora de transferencia térmica y se generan
mediante el software en el cual hemos podido introducir algunos de los datos de esteri-
lizacién y los almacena en una base de datos.

,'-é( IEtIquntas con cédigo de barras (AL
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Figura 15. Etiquetado con codigo de barras.
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Las funciones basicas que realiza el software son las siguientes

Fecha de produccion Fecha en que se realiza la esterilizacion. La introduce automéaticamente el
sistema informatico.

Fecha de caducidad El SW por defecto pone un mes En caso deseemos dar mas caducidad a
un paquete deberiamos introducirla

Aparato Que vamos a usar para esterilizar

NUmero de proceso Que realiza el aparato para el cual estamos generando las etiquetas

Tipo empaquetado Que se emplea para envasar el dispositivo y nimero de capas

NUmero de paquetes NUmero que genera automaticamente el sistema y que identifica de cada
paquete con su etiqueta.

Nombre del operador Hay que introducir los distintos operarios de la central

Material En este campo hay que introducir el catalogo de dispositivos que se este-

rilizan en la central

Se registran y validan los resultados de los distintos controles fisicos, quimicos, bio-
légicos y prueba de Bowie & Dick. El cédigo de barras se adhiere a la hoja del paciente,
lo que nos permite introducir datos posteriores. De igual forma el software permite bo-
rrar (invalidar) cualquiera de los registros

El software permite realizar busquedas posteriores por cédigo de barras de los datos
almacenados y disponer de listados de todos los dispositivos esterilizados con toda la in-
formacion para gestion del departamento de esterilizacion.

El software es versatil adaptandose a las necesidades del departamento de esterili-
zacion.

Introduzca nombre de
Hospital

Figura 16. Ejemplo de software para la implantacion de un sistema de trazabilidad.
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“Si estos preceptos y estas reglas sigues, Sancho, serdn luengos tus dias, tu fama serd eterna, tus
premios colmados, tu felicidad indecible [...] vivirds en paz y beneplicito de las gentes” (Ca-
pitulo 42, 11 Parte. “El ilustre hidalgo Don Quijote de la Mancha’, Miguel de Cervantes).

IV Centenario del Quijote, 1605-2005

1. LOS PROTAGONISTAS DE LAS CENTRALES DE
ESTERILIZACION: RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES

Los hospitales y establecimientos sanitarios tienen su razén de ser primordial en la
prestacién de la asistencia sanitaria de calidad a la poblacién que atiende, y que acude a
ellos en busca de soluciones a sus problemas de salud. Dentro de esta prestacion de cui-
dados de calidad estd el evitar nuevos problemas derivados de su permanencia en el hos-
pital o establecimiento sanitario. Uno de estos problemas es la infeccién nosocomial, la-
bor a la que dedican buena parte de sus recursos materiales y humanos los Servicios de
Medicina Preventiva, la mayor concienciacion sobre la importancia y problemas que
acarrea la infeccién nosocomial y otros de diversa indole estd haciendo que cada vez se
tengan mds en cuenta estas actividades. La infeccién hospitalaria constituye un tema de
extraordinaria importancia en la actualidad por su frecuencia, gravedad y repercusiones
econdmicas, viniendo condicionada por el huésped, los agentes patégenos y las condi-
ciones ambientales del hospital o establecimiento sanitario. Si bien la mayor parte de los
procesos infecciosos hospitalarios son de origen endégeno, su frecuencia es mayor cuan-
do existen una serie de circunstancias favorecedoras de tipo ambiental. La limpieza, des-
infeccién y esterilizacién de productos sanitarios constituyen los elementos primarios y
mads eficaces para romper la cadena epidemiolégica de la infeccién nosocomial.

Las centrales de esterilizacién contribuyen al proceso general de asepsia y antisep-
sia del hospital. Los problemas relacionados con la estructura y funcién de estas uni-
dades, son tan complejos como la estructura de los hospitales a los que sirven. Estas
unidades son recursos de un alto coste y alta frecuencia de utilizacién por parte de los
usuarios, su gestion debe estar presidida por criterios de excelencia, por lo que ademas
de servir y ofrecer un producto estéril a sus clientes, este producto debe seguir y tener
unos criterios, indicadores y estdndares de calidad que garanticen la efectividad del
proceso. El producto que se sirve es reutilizable; que por su elevado coste individual o
colectivo hace que sea practicamente imposible disponer de él, de una manera ilimita-
da e infinita, siendo mds ventajoso para el sistema sanitario su reutilizacién. Ahora
bien, se debe garantizar la seguridad del mismo a los profesionales sanitarios y a los pa-
cientes que se van a exponer a ellos. La creacién de catdlogos de productos reutiliza-
bles y las técnicas de esterilizacién y desinfeccién mds adecuadas para cada caso, junto
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a los métodos mds seguros de monitorizaciéon de los procesos haran que la cultura de la
calidad se introduzca dentro de las centrales de esterilizacidn.

Las centrales de esterilizacién como proveedoras de servicios constituyen servicios
de gran importancia en el 4mbito sanitario por estar directamente relacionadas con la
actividad quirdrgica y el control de la infeccién nosocomial, convirtiéndose en un ele-
mento basico del control de calidad del centro sanitario. Su posicién estratégica las con-
vierte en unidades con una doble orientacién de servicio, por un lado deben asegurar y
conseguir una atencién de salud adecuada para los pacientes, y por otro lado deben ser
capaces de responder a las necesidades de sus clientes (el hospital). Las centrales de es-
terilizacion para afrontar el aseguramiento de la calidad total y la efectividad de los pro-
cesos deben estar dotadas de instalaciones adecuadas y personal cualificado que sepan y
puedan asumir las exigencias y necesidades de sus clientes.

2. PLAN ESTRATEGICO DE LA CENTRAL DE ESTERILIZACION

En la actualidad muchas de las centrales carecen de alguno de los requisitos necesa-
rios para poder cumplir con los objetivos de sus instituciones y planes estratégicos fija-
dos por sus autoridades sanitarias. Para poder suplir estas posibles carencias hay que di-
seflar un programa de actuacién, que corrija y/o potencie diferentes puntos: disefio fisico
y funcional de la central de esterilizacién, formacién del personal de esterilizacién, ela-
boracién de normas y protocolos de trabajo. En definitiva, se trata de establecer un Plan
Estratégico de la central de esterilizacion (Programa de Calidad, Plan Integral de Pre-
vencién de Riesgos Laborales, Sistema de Gestién Medioambiental y un Programa de
Gestién de Riesgos Sanitarios).

El principal agente de toda central son las personas que trabajan en ella. Las centrales
han pasado de ser unidades y servicios centrales o técnicos a ser servicios de ayuda centra-
dos en el paciente, siendo por tanto necesario la cualificacién técnica y profesional de las
personas que desarrollan su actividad en estas unidades. La Ley 44/2003, de Ordenacién de
las Profesiones Sanitarias no reconoce la figura de la especialidad de la Enfermeria de Es-
terilizacion (frente a especialidades como matrona o salud mental), ni la de Auxiliar de En-
fermeria de Esterilizacion (a diferencia de especialidades como geriatria o farmacia). Solo
la actividad de sociedades cientificas como el CEDEST permiten la actualizacion y la for-
macion continuada de los profesionales de las centrales de esterilizacion.

Ademds de profesionales se necesitan equipos materiales y tecnologia adecuada que
se ajuste a las necesidades de los clientes. La mayor parte de los hospitales espafoles no
utilizan procedimientos automatizados de limpieza que garanticen la efectividad y dis-
minuyan los riesgos de manipulacién, ni cuentan con espacios adecuados y personal for-
mado.

La estructura de la central de esterilizaciéon formada por los recursos humanos y ma-
teriales debe ofrecer sus servicios a los usuarios mediante una dindmica de trabajo o ci-
clo general de actividad. Esta dindmica o ciclo se ajusta a las necesidades de los clientes
mediante los pactos de horarios y circuitos establecidos entre la central de esterilizacién
y el centro. Para establecer la dotacion de recursos humanos de cada drea funcional se
debe conocer el cronograma diario de actividad de cada una de ellas, diferenciando ac-
tividad programada y a demanda o urgente a lo largo de las 24 horas del dia.
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3. PROGRAMA DE TRAZABILIDAD Y CALIDAD EN LA CENTRAL
DE ESTERILIZACION: “SEGURIDAD PARA LOS PACIENTES”

3.1. Trazabilidad: Registrando el proceso

Las actuales centrales de esterilizacion englobadas o supervisadas por los Servicios de
Medicina Preventiva deben considerarse auténticas unidades funcionales o centros de
coste. Deberian estar dirigidas o supervisadas como asi obliga el RD 414/1996 sobre pro-
ductos sanitarios (transposicion de la Directiva 93/42/CEE) por un director técnico y obte-
ner la Licencia de funcionamiento o Autorizacién administrativa, expedida por la Agen-
cia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (antes la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios) del Ministerio de Sanidad y Consumo que es el orga-
nismo notificado nimero 0318 por la CE (Resolucién de 27 de abril de 1998). Las cen-
trales sélo requieren la autorizacién administrativa en el supuesto de que realicen ope-
raciones de esterilizacién, empaquetado o agrupacién para otros hospitales o centros;
sin embargo, en la medida en que la central de esterilizacién es un proveedor interno de
productos sanitarios, deberia adoptar un sistema de garantia de calidad de la produccién
equivalente a la que la normativa exige al resto de proveedores de productos sanitarios.
El director técnico tal y como establece el RD 414/1996 debera supervisar directa-
mente las actividades técnicas de la central, comprobar que los productos esterilizados
cumplen los requisitos exigidos por la reglamentacion que les sea de aplicacion, incluir
datos, documentos o frases de advertencia necesarias para la distribucién de los produc-
tos, supervisar el archivo documental de los productos que se pongan en servicio, revi-
sar y evaluar incidentes relacionados con los productos que se esterilizan de cara al sis-
tema de vigilancia, siendo el interlocutor con las autoridades sanitarias y colaborar con
ellas en la ejecucion de las medidas que procedan como, por ejemplo, la retirada del pro-
ducto del mercado o facilitindoles la documentacién que avale la conformidad de los
productos con lo establecido en la legislacion.

La Ley 16/2003, de cobesion y calidad del Sistema Nacional de Salud y parte de su desarro-
llo en el Real Decreto 1277/2003, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion de
centros, servicios y establecimientos sanitarios, establece que todos los establecimientos sani-
tarios (publicos y privados) deberdn ser autorizados, acreditados y registrados por las
comunidades auténomas, que son las competentes en la materia. Sin embargo, este de-
creto no incluye a “Yos establecimientos dedicados distribucion, importacion o elaboracion de me-
dicamentos o productos sanitarios” (articulo 1.3.2) que deben seguir su propia normativa. De
esta forma, tenemos a unos hospitales y centros sanitarios que deben autorizarse practi-
camente de forma obligatoria en el plazo de 18 meses mediante el RD 1277/2003 ya que
es de obligado cumplimiento. Sin embargo las centrales de esterilizacion estan excep-
tuadas de este decreto, y no existe obligatoriedad de autorizarse salvo en los supuestos
antes mencionados. La autorizacién administrativa se obtiene por motivos legales y pa-
ra iniciar la actividad, frente a la Certificacién que es voluntaria.

La central de esterilizacién es un centro de produccién y distribucién de productos
sanitarios (entendidos segun el RD 414/1996) en el que se diferencian varias zonas o are-
as funcionales, con su correspondiente dotacién de recursos humanos y materiales. De-
be situarse en un lugar accesible a todas las unidades del hospital, cuidando especial-
mente su comunicacién con las salas quirdrgicas que representan el mayor consumo de
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los materiales procesados en la central de esterilizacién. También debe atenderse a las
necesidades de recepcién de material textil procedente de lavanderia (que puede ser in-
tra o extrahospitalaria) y de grandes cantidades y clases de productos para envasado y
control suministrados por proveedores externos.

Las dreas funcionales se crean y diferencian dependiendo de las diferentes activida-
des que se desarrollan en la central de esterilizacién. Cada una de estas dreas funciona-
les debe disponer de unos protocolos especificos y normalizados de trabajo para res-
ponder a las necesidades de los clientes de la unidad, conservando todos los
procedimientos en registros fisicos, que permitan documentar la trazabilidad de todos
los productos que se procesan en la central. Estos registros permitiran disponer de indi-
cadores con los que lograr una mejora continua de la calidad. Las dreas funcionales que
podemos encontrar en una central de esterilizacién con los procesos que en ellas se des-
arrollan, los recursos necesarios y los registros generados aparecen en el ANEXO.

La esterilizacion de materiales es un proceso que se denomina “Procesos especiales”, pa-
ra los que no es posible la verificacién de la eficacia del método en el producto final. La
propia UNE-EN-ISO 556: 1998 estableci6 la definicion de estéril como que la probabi-
lidad de supervivencia de un microorganismo no es mayor que una entre un millén. Por
ello es necesario contar con un control en todas las etapas de produccién que consegui-
mos gracias a los registros y “reportes” generados en cada uno de los procesos.

Tan solo asi garantizaremos la seguridad del proceso y la trazabilidad del mismo, requi-
sito esencial que deben adoptar los fabricantes segin el RD 414/1996 (articulo 6 y Anexo 11
sobre Sistema Completo de Garantia de Calidad): “2. La aplicacion del sistema de calidad debe-
rd garantizar la conformidad de los productos con las disposiciones aplicables del presente Real Decreto
en todas las fases, desde el diseiio basta los controles finales. Todos los elementos, requisitos'y disposiciones
adoptados por el fabricante para su sistema de calidad deberin consignarse en una documentacion siste-
matica y ordenada en forma de politicas y procedimientos escritos. Esta documentacion sobre el sistema
de calidad deberd permitir una interpretacion uniforme de las condiciones y procedimientos en materia
de calidad, como programas, planes, manuales y registros relativos a la calidad”

La Circular 22/1997 de la Direccién General de Farmacia también hace referencia al
sistema de calidad y trazabilidad como elemento indispensable para la solicitud de la li-
cencia de funcionamiento: ‘¢.r) Empresas fabricantes: El archivo documental de fabricantes con-
tendra: ...La documentacion que permita el seguimiento de los productos dentro de la cadena de pro-
duccion 'y control, asi como su identificacion inequivoca’...

La UNE-EN-1SO0 9001: 2000 en su apartado 7.5.3 especifica que se deben identificar los
productos elaborados y tener un sistema de trazabilidad mediante el control de los re-
gistros y “reportes”, que deben ser ficilmente legibles, identificables y recuperables. La
norma UNE-EN-ISO 13485: 2001 y la UNE-EN-1S0 13488: 2001 también definen que se
debe establecer un sistema de trazabilidad de los productos a lo largo de todo el sistema
de produccién (apartado 4.8).

En el Informe UNE-CR 14060: 2001 sobre “Trazabilidad de productos sanitarios”, segin el
grupo de trabajo del CEN y el comité técnico AEN/CTN 111 de “Aparatos y Dispositi-
vos Médicos y Quirtrgicos” se reconoce en los antecedentes ‘Gue la trazabilidad hasta el
paciente no es posible para todos los productos”, por ello no recomiendan una norma armoni-
zada bajo la Directiva 93/42/CEE sino un Informe donde define los “productos de alto ries-
go™: ‘aquel cuya insuficiente trazabilidad o su incapacidad para identificar de forma rapida a cual-
quier paciente tratado con el producto puede provocar un daiio grave a uno o mds pacientes. Esto
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puede incluir productos implantables, productos que mantienen o ayudan a mantener la vida, pro-
ductos previstos para administrar o intercambiar energia, productos previstos para administrar o
eliminar medicamentos...”.

A la vista de esto parece que la mayoria de los productos procesados en las centrales
son de “bajo riesgo”. Este Informe proporciona recomendaciones a los fabricantes para
asegurar la continuidad de la cadena hasta los profesionales. Sin embargo el Informe es-
tablece para los “productos de alto riesgo” que la trazabilidad debe mantenerse hasta el
paciente, por ello y ya que es posible material y técnicamente debemos considerar a los
productos ofrecidos por la central como de “alto riesgo” para asi extremar la cadena de
produccién y distribucién.

3.2. Calidad: Controlando la efectividad del proceso

Las centrales de lavado, desinfeccién y esterilizacién representan un concepto de
gestion integral que ya se ha implantado en varios paises. Son las tnicas que pueden ga-
rantizar la calidad de todos los procesos y la trazabilidad de todos los productos que se
entregan. La norma internacional UNE-EN-ISO 9oo1: 2000 sobre los requisitos de los
sistemas de gestion de la calidad puede ser el punto de partida y el marco de trabajo. Es-
ta norma promueve la adopcién de un “enfoque basado en los procesos” utilizando re-
quisitos especificos para cada uno de los productos, siendo de aplicacién en organiza-
ciones que pretenden demostrar su capacidad y aumentar la satisfaccién del cliente
definiendo los requisitos de disefo, desarrollo, produccidn, instalacién y servicio post-
venta. La norma UNE-EN-ISO 9002: 2002 parte de las misma bases que la norma an-
terior, pero no incluye el disefio y desarrollo.

Los objetivos que se pueden fijar son:

1) Garantizar mediante criterios de calidad la maxima seguridad para pacientes y el
personal sanitario.

2) Obtener indicadores de eficacia en costes y tiempos.

3) Homogeneizar los procedimientos de esterilizacién y desinfeccion.

4) Mejorar la conservacién y duracién del instrumental y los equipos.

5) Reducir las pérdidas de material.

6) Adecuar los procedimientos de esterilizacion al tipo de material a esterilizar.

7) Mejorar la seguridad y reducir los riesgos laborales.

8) Proteger el medio ambiente.

En la puesta en marcha de estos objetivos en una central se debe de realizar al menos:

1) Protocolizar y normalizar los procesos de la actividad.

2) Recoger sistematicamente los indicadores de resultado.

3) Registrar incidencias y anomalias.

4) Controlar las actividades: elaboracién de criterios, indicadores y estdndares.

Para la aplicacién particular en los productos sanitarios se han elaborado las normas
UNE-EN-ISO 13485: 2001 y la UNE-EN-ISO 13488: 2001 (que anulan la UNE-EN 4600r1:
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1996 y la UNE-EN 46002: 1996 respectivamente) sobre requisitos particulares para la
aplicacion de la UNE-EN-ISO goor: 2000 y la UNE-EN-ISO 9002: 2000. El dia 1 de
abril de 2004 se adopté como norma armonizada la UNE-EN-ISO 13485: 2004, debiendo
ser la Uinica norma a utilizar a partir del 1 de agosto de 2006, hasta esa fecha permane-
cerdn las tres normas. Se trata de normas que no son independientes de las ISO 9oor y
9002 y que engloban todos los principios de buenas pricticas de fabricacién de produc-
tos sanitarios, estableciendo los sistemas de registro y documentacién, con lo que se
consigue la Certificacién; que es un acto voluntario que asumen las instituciones. Esta
certificacién es otorgada por una entidad auténoma autorizada y acreditada como AE-
NOR, pudiendo posteriormente conseguir la Acreditacién a través de diversas auditori-
as. Los motivos que llevan a la Certificacién son la ley del mercado (hay que demostrar
frente a los demds la politica de calidad), mercadotecnia (tratando de dar una imagen de
calidad al servicio y los productos que se ofrecen), y para poderse comparar con otros
(benchmarking).

La norma ISO-IWA-1 9004: 2000 (UNE 66924- IN “Sisternas de Gestion de la Calidad. Di-
rectrices para la mejora de los procesos en organizaciones sanitarias”) es un Informe que ayuda
en el disefio y mejora continua de Sistemas de Gestion de Calidad, no estd pensado pa-
ra certificar sino para prevenir errores, disminuir la variabilidad y las actividades sin va-
lor afiadido; todo para aumentar la confianza de los pacientes, sus familiares, los traba-
jadores, la sociedad y las organizaciones del entorno.

4. PROGRAMA DE PREVENCION DE RIESGOS LABORALES:
“SEGURIDAD PARA LOS TRABAJADORES”

En cada una de estas dreas podemos definir la prevencién de riesgos laborales de
forma integrada a la gestion de los materiales y procedimientos técnicos. La higiene
laboral a raiz de /az Ley 31/1995, de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales, y la
posterior Ley §4/2003 de reforma del marco normativo de la prevencion de riesgos laborales,
que son de obligado cumplimiento en las centrales de esterilizacién, con un claro
compromiso del empresario y la direccién. La realizacién de evaluaciones de riesgo
en las centrales deberia ser una practica habitual para asi tomar diferentes medidas
preventivas y poder elaborar el Plan Integral de Prevencion de Riesgos Laborales.
Mediante las dreas funcionales, el andlisis y evaluaciéon es mas sencillo. En la evalua-
ci6én que realicemos deberemos hacer un inventario de productos quimicos o sustan-
cias nocivas para el trabajador o el medio ambiente. Esto nos ayuda a definir en pa-
ra cada drea de trabajo el Programa de Control Medioambiental y el Plan de
Minimizacién de Residuos.

5. SISTEMA DE GESTION MEDIOAMBIENTAL: “SEGURIDAD
PARA EL MEDIO AMBIENTE”

El Reglamento 761/2001 de la unién europea por el que se permite que las organizacio-
nes se adhieran con caricter voluntario a un sistema de gestion y auditoria medioam-
biental (EMAS), y la Norma UNE-EN-ISO 14001: 1996 de Sistemas de Gestion Medioam-
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biental (SGMA) son los documentos de los que nos podemos valer para desarrollar esta
labor, siendo compatibles con las normas UNE-EN-ISO.

6. PROGRAMA DE GESTION DE RIESGOS: “SEGURIDAD PARA
TODOS”

Cuando los sistemas de calidad y trazabilidad se implanten totalmente en las centra-
les debera plantearse un elemento que se esta incorporando a las técnicas de gestion sa-
nitaria y que es la gestioén de riesgos (UNE-EN-ISO 14971: 2000 de aplicacion de la gestion de
riesgos a los productos sanitarios).

La gestion de riesgos sanitarios se ha introducido en las reformas sanitarias como un
subsistema de mejora de la calidad de la asistencia y para disminuir costes evitables, re-
ducir o contener los costes de los siniestros, y disminuir o minimizar la frecuencia y gra-
vedad de los riesgos. La central de esterilizacién debe ofrecer a los pacientes y los pro-
fesionales unas obligaciones contractuales; por un lado tiene una obligacién de medios,
es decir, pondra todos los mecanismos y procedimientos como validaciones, registros y
procesos para asegurar un producto de calidad; y por otro lado, una obligacién de resul-
tados, es decir, ofrecer un producto estéril que como ya hemos visto al tratarse de un
“Proceso especial” deberemos tener las maximas garantias de la cadena de proceso gra-
cias a la trazabilidad del producto.

En un principio la gestién de riesgos se basé en la contratacién de seguros de respon-
sabilidad civil por parte de los profesionales, posteriormente con la Ley 30/1992 (especial-
mente sus articulos 139-146) y la Ley 4/1999 (que modifica los articulos 140, 141, 144, 145 y
146) de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Admi-
nistrativo Comun, es la Administracién la que responde del funcionamiento normal o
anormal de los servicios sanitarios (56/o serin indemnizables las lesiones producidas al particu-
lar provenientes de daios que este no tenga el deber juridico de soportar”), es la responsabilidad pa-
trimonial u objetiva de la Administracién (para cuya exigencia no se requiere demostrar
la culpabilidad del profesional en la produccién del dafio supuestamente producido, de-
biendo hacer la reclamacién por la contencioso-administrativo, y no por la civil, aunque
permanece la penal). Sin embargo, el aumento de riesgos, incertidumbres y costes estd
obligando a los gestores a realizar anlisis y gestién de riesgos sanitarios.

La gestion de riesgos es una metodologia adaptada del mundo empresarial (sector nu-
clear, industrial, automévil) y especialmente de la banca, donde existe la figura del gestor
de riesgos, que se introduce como medida para mejorar la satisfaccién del paciente, la ca-
lidad asistencial, la seguridad de los usuarios y trabajadores, asi como para disminuir los
costes evitables, consecuencia del aumento de las primas de las compafiias de seguros
provocado a su vez por el aumento de demandas por mala prictica médica en EE.UU. a
principios de los setenta. Podriamos decir que se pretende disminuir el “lado sucio de la
calidad”. Se habla y escribe mucho sobre la calidad, pero poco se sabe y poco se ha medi-
do y debatido sobre la “no calidad”, su incidencia, costes y consecuencias (sanitarias, eco-
noémicas, sociales). La Ley 16/2003, de cobesion 'y calidad del Sistemna Nacional de Salud puede ser
el inicio de estas politicas de calidad, ya que en su articulo 59.1 establece que “La mejora de
la calidad en el sistema sanitario debe presidir las actuaciones de las instituciones sanitarias tanto pi-
blicas como privadas”, y para la “no calidad”, instaura “e/ registro de acontecimientos adversos”
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(articulo 59.2.e). El derecho ha creado el concepto denominado “riesgo de desarrollo”, se-
gun este concepto el empleo de las técnicas mds modernas y sofisticadas de profilaxis y
prevencién no elimina por completo, la posibilidad de contagio y posterior desarrollo de
la enfermedad. La posibilidad de contagio sigue existiendo (el concepto de esterilidad es
un concepto probabilistico), bien porque la enfermedad estd enmascarada o porque no
hay métodos de deteccién seguros. Aunque no exista una prueba absoluta de la causa
exacta del contagio, existen parametros que posibilitan el establecimiento de una relacién
causa-efecto y un periodo de incubacién razonables, como probables vias de contagio. Se
trata de una excepcion a la “reparacion del dano” debido al “estado de la ciencia” (articu-
lo 141.1 Ley 4/1999). Los sistemas de calidad y trazabilidad seran métodos preventivos y
capaces de establecer las vias de contagio.

Algunos riesgos terapéuticos son inevitables debido a la variabilidad de los resultados.
Sin embargo, el riesgo puede reducirse segin el modo en que se gestione un servicio, una
institucion o la central de esterilizacién. A veces hay casos de imprudencia o negligencia,
e incluso criminalidad, pero se trata de casos aislados. Por todo ello, los pacientes tienen
derecho a estar seguros de que los encargados de prestarles los cuidados son competentes,
trabajan con el debido cuidado y minimizan los riesgos del tratamiento al utilizar produc-
tos sanitarios seguros. La central de esterilizacion es un punto mas de la cadena asistencial,
de ahi que si somos capaces de detectar errores en nuestro proceso, seremos capaces de
ofrecer un producto de calidad. La implantacién de politicas de calidad y de sistemas de
trazabilidad permite lograr una adecuada gestion de riesgos, ya que detectamos, medimos,
analizamos y evaluamos facilmente los errores. Posteriormente podremos plantear la fi-
nanciacién del riesgo y la posterior transferencia aseguradora del mismo.

Por ello y siempre que existan normas aplicables se deberan validar los procesos que
en la central se desarrollan, en especial, los denominados puntos criticos o “calientes” co-
mo son los procesos de esterilizacién. La UNE-EN-ISO 9oo1: 2000 como norma de ran-
go general establece que se debe hacer una validacién de los procesos de produccion
(apartado 7.5.2), para estos procesos existen normas especificas y que debemos aplicar a
nuestros autoclaves, como asi exige el RD 414/1996 y la Circular 22/1997. Para la valida-
cién de los procesos de esterilizacién, tenemos entre otras normas:

— UNE-EN 554: 1995 para vapor de agua.

— UNE-EN 550: 1995 para oxido de etileno.

— UNE-EN 10993-7 para la determinacion de residuos de la esterilizacion por oxido de etileno.
— UNE-EN 14937: 2001 para validar un agente esterilizante.

La validacién de los autoclaves tiene que venir determinada y ofertada por el fabri-
cante (por ejemplo la UNE- EN 285 en los autoclaves de vapor o la UNE-EN 1422 en los
autoclaves de 6xido de etileno). La UNE- EN 285 es una norma armonizada que entré en
vigor en 1997 y es de obligado cumplimiento en todos los autoclaves de vapor grandes.
Para los autoclaves fabricados entre 1994 y 1997 se puede aplicar la norma UNE-EN §54:
1995 para vapor de agua; sin embargo, para los autoclaves fabricados e instalados entre
1990 y 1994 se les debe hacer una conversion para poder ser validados mediante esta nor-
ma. Otras normas que son de aplicacién y dependiendo de la dotacién del hospital son
las relativas a los autoclaves de formaldehido (UNE-EN 14180) o la relativa a los peque-
flos esterilizadores o miniclaves (UNE-EN 13060).
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Las ventajas de la validacién de la unidad de esterilizacién son que el hospital dispo-
ne de un cliente interno que le ofrece un servicio especializado, recursos técnicos y hu-
manos adecuados, evita inversiones y duplicidades dentro del hospital. Ademads, se tiene
en todo momento a su servicio una serie de registros y evaluaciones como controles pe-
riédicos y sistemadticos de actividad, indicadores de calidad internos y externos, y pro-
cedimientos de trabajo adecuados a la legislacion vigente.

Las centrales de esterilizacién deben adoptar una estrategia de mejora continua de la
calidad que contemple la planificacién de sus actividades, y la verificacion de que se cum-
ple lo planificado. El compromiso de calidad conduce a la necesidad de aplicar esta nue-
va metodologia en los centros de trabajo, garantizando asi la calidad del producto. Este
compromiso de calidad también debe ser un compromiso econémico y de inversion, ya
que establecer estas politicas requiere disponer de personal cualificado, tiempo para des-
arrollar su trabajo y una voluntad por parte de la direccién de que es algo necesario, a pe-
sar de los costes. La calidad busca la eficacia de la organizacion, que no la eficiencia.

Cualquier defecto en el proceso de limpieza, desinfeccién y esterilizaciéon producird un
efecto adverso no deseado o imprevisto en el paciente. Se calcula que en EE.UU. entre un
3% y un 17% de los pacientes sufrird un efecto adverso de cualquier tipo, o que el riesgo de
morir en un hospital por un error médico es 100.000 veces mds elevado que morir en un
accidente de tren o de avién, y de 2 a § veces mds alto que morir en un accidente de trafi-
co. La maxima seguridad (similar a un avién o una central nuclear) se consigue por un co-
nocimiento adecuado de los riesgos, la eliminacién de los prescindibles y la prevencion y
proteccion de aquellos que hay que asumir de forma inevitable, ya que seguridad no es la
ausencia de riesgo (por que equivocarse es de humanos, pero prevenir los errores todavia
tiene que serlo mds). Las centrales de esterilizacién entendidas como fabricantes son las
responsables de los dafios causados por los productos defectuosos que en ella se elaboren.
Para que haya responsabilidad del fabricante, el perjudicado que pretenda una reparacién
de los dafios tendra que probar el defecto del producto y el nexo de causalidad entre el de-
fecto y el dafio (Ley 22/1994 de responsabilidad civil por dafios causados por productos defectuosos)

Mediante un grupo nominal y la observacién directa se puede determinar qué tipo
de errores se cometen y cudles son los puntos criticos (zonas de riesgo), para ello crea-
mos un equipo interdisciplinar con conocimiento del campo a estudiar (medicina, en-
fermeria y auxiliares de enfermeria). Se pueden detectar y clasificar 8 puntos criticos
(zonas de trabajo) divididos en cinco dreas:

Areas de gestion Puntos criticos

Periodo previo a la aplicacion Elaborar protocolos y procedimientos de trabajo
Formacion del personal

Gestion del proceso Correcta eleccion y asignacion de recursos
Disponer de condiciones de trabajo adecuadas
Velar por la seguridad del usuario y del medio ambiente

Crear un sistema de supervision Garantizar la correcta ejecucion, control y vigilancia continua
Organizacion eficiente de recursos Planificacion operativa y eficiente
Verificacion del proceso Validacion y acreditacion documental
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Los objetivos posteriores a desarrollar son:

— Identificacién de puntos criticos: anticipar, prevenir, minimizar.
— Andlisis y deteccion de factores de riesgo.

— Establecer estrategias de control.

— Aplicar medidas correctoras.

7. CONCLUSION

La esterilizacion en su viaje de inicio del siglo XXI debate su consolidacién en el sis-
tema sanitario, el énfasis de los gestores por la reduccién de costes, la informatizacion
de los procesos y trazabilidad de los productos, debates sobre la reutilizacion de mate-
rial médico de un solo uso, nuevas practicas de trabajo, avances tecnolégicos, cambios
reglamentarios y legales, aparicion de enfermedades emergentes, y la introduccién de
nuevas formas de gestion de las centrales de esterilizacion.

Una correcta organizaciéon y dindmica del trabajo que se desarrolla en la central
permite incrementar y optimizar la efectividad de la misma, la seguridad de los tra-
bajadores y de los pacientes, asegurando un producto de calidad a los clientes de la
central y siendo respetuosos con el medio ambiente. El objetivo de la calidad es in-
separable del objetivo de seguridad desde el producto terminado hasta la fase de
aprovisionamiento. La autorizacién administrativa, la certificacidn, la acreditacion y
la gestion de riesgos benefician a los pacientes y sus familiares, los trabajadores de la
central, el centro hospitalario y en general al Sistema Nacional de Salud. Si somos ca-
paces de aplicar las normas y leyes mencionadas, conseguiremos llegar a ser como
Sancho. Podremos descansar tranquilos y en paz por el trabajo bien hecho, la seguri-
dad de nuestros productos y de nuestros pacientes, logrando finalmente el benepla-
cito de las gentes.
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Limpieza y desinfeccion de la central de
esterilizacion. Higiene del personal

Diia. Esther Sanchez Garcia, Dra. Beatriz Peliez Ros






1. LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LA CENTRAL
DE ESTERILIZACION

1.1. Introduccioén

La eleccién de los métodos de limpieza y desinfeccién de superficies de una zona
hospitalaria ha de realizarse bien en funcién del tipo de pacientes que alberga, o bien en
funcion del riesgo que entrafien las actividades que en ella se realizan. El objetivo de la
higiene ambiental consiste en reducir la contaminacién microbiana en el medio am-
biente.

El concepto arquitecténico moderno de una central de esterilizacién, contempla dis-
tintas zonas: generales, sucio y limpio.

— Zonas generales:
* Vestuarios
* Duchas y Servicios
* Office
* Almacén de residuos
* Almacén de productos
* Sala de reuniones
* Despachos administrativos

— Zona de sucio:
* Recepcién y seleccion de productos contaminados
* Limpieza y descontaminacién

— Zona de limpio:
* Preparacién y seleccion
* Envasado
* Esterilizacién
* Almacén de productos estériles

Para garantizar el proceso global realizado en la central, las zonas de limpio y su-
cio deben tratarse como una zona critica desde el punto de vista de la limpieza y des-
infeccién de superficies y mobiliario. Ademads, es recomendable que la climatizacién
en la zona de limpio Ileve instalado al menos un doble sistema de filtracién (prefiltro
y filtro de alta eficacia), con el fin de disminuir el nimero de esporas fungicas/m3 de
aire. En esta zona, se va a manipular todo el material ya limpio, desinfectado (en su ca-
s0) y se va a preparar para su esterilizacion, de forma que la higiene del personal ha de
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ser estricta. Ademds una vez estéril, se va a almacenar durante un tiempo variable an-
tes de su entrega.

En la zona de sucio, y sobre todo en aquellas centrales en las que se asume la limpie-
za del instrumental y equipos, se debe realizar una limpieza y desinfeccién exhaustiva,
ya que es recepcionado el material sucio y puede haber salpicaduras y derramas de liqui-
dos durante la realizacién de los procesos de lavado.

Las centrales con gestion integral de todo el proceso: lavado, desinfeccién y esterili-
zacién no estdn todavia muy extendidas en nuestro pais, y es posible que no exista una
separacion en areas independientes, seglin el esquema anterior. Sin embargo, es reco-
mendable disponer de unas normas protocolizadas adecuadas a cada caso particular. To-
do el personal de la central debe conocer y cumplir el protocolo en la medida que les co-
rresponda a su funcién.

1.2. Limpieza y desinfeccion
1.2.1. Suelos y paredes

Se debe realizar con una periodicidad establecida y de forma rutinaria, consideran-
dose adecuada la limpieza diaria de suelos y una vez al mes la de paredes.

Se utilizard agua, detergente y un desinfectante apropiado, mediante el sistema de
doble cubo. Se recomienda un desinfectante clorado, ej.: lejia 5% diluida 1/50 (1.000
ppm). No estd permitida la limpieza en seco.

Se debe disponer de un carro de limpieza completo (cubos, pafios, etc.) para cada zo-
na: limpia y de sucia. Los suelos deben quedar lo mas secos posible.

1.2.2. Mobiliario

Se debera realizar una limpieza de todas las superficies horizontales diariamente. Se
recomienda, evitar el uso de desinfectantes que contengan en su composicién aldehidos
o fenoles, en base a su toxicidad.

La limpieza debe realizarse con un pano humedecido con una solucién limpiado-
ra/desinfectante, y dejar actuar al menos § minutos. Realizar el mismo procedimiento
con otro pafo humedecido en agua limpia.

Para la superficies metilicas, el hospital y la unidad que designe el mismo (S. de
Medicina Preventiva, etc.) seleccionard un desinfectante autorizado para este fin (evi-
tar el uso de agentes clorados ante su poder corrosivo). Para las superficies no metali-
cas, se recomienda utilizar el procedimiento descrito para la limpieza de suelos, im-
pregnando un pafio en agua clorada y siguiendo el mismo método que para las
superficies metdlicas.

El material informético (ordenadores, pantallas, impresoras, etc.) también se limpia-
rdn semanalmente con productos compatibles con este tipo de material, evitando su de-
terioro.

Un resumen de los procedimientos descritos se recoge en la Tabla 1.
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1.2.3. Limpieza de aparataje

Todos los aparatos de la central (autoclaves, selladoras, carros de carga, etc.) se lim-
piaran externamente a diario, teniendo en cuenta la composicién de su superficie (ver
apartado 1.2.2.).

Con el fin de evitar la acumulacién de residuos de vapor, se debe realizar semanal-
mente una limpieza de las superficies internas de los autoclaves. Utilizar un jabén des-
incrustante no agresivo para el acero inoxidable y aclarar. Este procedimiento se reali-
zard cuando las miquinas estén en frio. Realizar posteriormente un test en vacio y
seguidamente un ciclo de Bowie & Dick.

Semanalmente, se realizard un ciclo de lavado sin material en las lavadoras para su hi-
gienizacion.

Los carros de transporte interno y externo se limpiardn una vez por semana. Las es-
tanterias una vez al trimestre.

Los carros de transporte de material sucio, en las centrales que hagan limpieza del
material y tratamiento integral, se limpiardn en la sala de lavado especifico al menos una
vez por semana y siempre que su estado higiénico lo precise, con detergente y pistolas
de vapor. Las cubetas de transporte se limpiardn en cada uso.

Los carros de transporte de material limpio se mantendran en condiciones higiénicas
correctas en todo momento, utilizando para su limpieza los mismos productos que en el
apartado anterior.

1.2.4. Sistema de aire acondicionado

La limpieza de las rejillas de aire acondicionado, sobre todo las de extraccién, suelen
acumular gran cantidad de polvo a causa del manejo de tejidos por lo que es muy im-
portante mantenerlas limpias. Se aconseja su limpieza quincenal con un pafio humede-
cido en una solucién desinfectante.

Es recomendable el desmontaje y limpieza de las rejillas cada 6 meses.

1.2.5. Recomendaciones generales
Es conveniente resaltar las siguientes observaciones:

— No esta permitido barrer con cepillos secos.

— No limpiar las superficies con un pafio seco.

— Se dispondra de panos de colores distintos para mobiliario, servicios, aparataje,
cristales, etc.

— Tener especial cuidado en la dilucién de los detergentes y desinfectantes que se
utilicen. Es imprescindible hacer la dilucién correcta.

— Fregar el suelo con el sistema de doble cubo o sistemas de limpieza con mopa de
microfibra (una por dependencia) y barrido himedo con producto desinfectante.

— Secar el suelo y superficies lo méaximo posible.

— Utilizar agua limpia cada vez que se cambie de zona, sobre todo entre envasado y
almacenes de limpio y estéril.
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— Al acabar la limpieza, guardar el material enjuagado, limpio y de forma que se fa-
cilite su secado.

— Ante cualquier duda consultar con el Servicio de Medicina Preventiva o la Unidad
de Higiene del Centro.

2. HIGIENE DEL PERSONAL DE LA CENTRAL

Otra medida para disminuir la contaminacién microbiana ambiental, consiste en que
el personal cumpla con unos requisitos higiénicos adecuados a la funcién que realiza.
Se realizan las siguientes recomendaciones generales:

— Lavado rutinario de manos con agua y jab6én durante 10-20 segundos, secado con
toallas de papel y cierre del grifo con éstas. Se realizard en los siguientes casos.
* Al entrar y salir del trabajo.
* Al contactar con material contaminado.
* Antes y después de preparar instrumental.
* Antes y después de comer o beber.
* Antes y después de usar los servicios.
* Después de usar guantes.
* Al pasar de una zona a otra de la Central.
— Vestimenta adecuada: pijama y calzas o zapatos especificos para cada drea de tra-
bajo (p.ej.: suela antideslizante en area de lavado).
— Debe utilizarse gorro y de forma que cubra todo el pelo, especialmente en el drea
de envasado y preparacion.
— Se debe evitar el paso de la zona de limpio a la de sucio con el mismo tipo de cal-
zado.
— Se debe disponer de una bata de uso limitado al drea de trabajo.

Se realizan las siguientes recomendaciones especificas:

— En la zona de sucio, el personal dedicado a la limpieza del material, debera dispo-
ner de delantales plasticos que eviten las salpicaduras y de guantes, mascarilla o
careta que les protejan del contacto con el material contaminado.

— Si hay instaladas maquinas para termodesinfeccion, el material ya procesado debe
manejarse asépticamente y depositarse en lugares higiénicamente limpios antes de
proceder a su empaquetamiento.
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Anexo 1

Descontaminacion del material
potencialmente contaminado por priones






TRATAMIENTO DEL INSTRUMENTAL Y EQUIPO CLINICO ANTE
SOSPECHA DE ENFERMEDAD POR PRIONES. CIRCULAR DEL
CEDEST. EL AUTOCLAVE 2001, ANO 13 (2): 62-64

El Club Espaiol de Esterilizacién ha tratado este tema con anterioridad (El Autoclave
1998; 1: 9-23) pero considera que, dada la preocupacion existente sobre la posibilidad de un
incorrecto manejo del instrumental quirtrgico y otros materiales potencialmente contami-
nados en enfermedades por priones, debemos actualizar los conocimientos al respecto.

Una comisién de expertos del CEDEST ha elaborado las siguientes recomendaciones
que, a titulo informativo, enviamos a todos los profesionales interesados. Se trata en todo
caso de reducir al minimo posible el riesgo de transmisién de estos agentes infecciosos, y
especialmente en el caso de la nueva variante humana de la enfermedad de Creutzfeldt-Ja-
kob, cuya infectividad podria ser mayor que en las formas cldsicas. Una caracteristica de es-
tos agentes es su elevada resistencia a los métodos fisicos y quimicos de inactivacién, ya que
unicamente mediante la incineracién se puede garantizar su eliminacién.

A continuacién se describen las categorias de infectividad de los tejidos y fluidos del
cuerpo humano en enfermedades por priones; la clasificacion de los métodos de desinfec-
cién y esterilizacién en funcion de su eficacia frente a priones; los niveles de descontamina-
cién para el instrumental y equipo clinico requeridos, en funcién de la categoria de riesgo
del paciente y la infectividad del tejido contactado; y por dltimo, las recomendaciones espe-
cificas para la descontaminacién del equipo potencialmente contaminado con estos agentes.

TABLA 1

Encefalopatias espongiformes transmisibles. Categorias de infectividad de tejidos

y fluidos del cuerpo humano

Alta infectividad Baja infectividad Infectividad no detectable

Cerebro Liquido cefalorraquideo* Tejido adiposo Sangre

Médula espinal Rifion Gl. adrenales Heces

Ojo Higado Tejido gingival** Leche
Formaciones linfoides organizadas Musculo cardiaco Saliva
(bazo, ganglios linfaticos, amigdalas, Intestino Semen
apéndice, placas de Peyer y Nervios periféricos Ex. serosos
formaciones equivalentes del tracto Prostata Sudor
digestivo) Musculo esquelético Mucosa nasal
Pulmén Testiculos Lagrimas
Placenta Tiroides Orina

*La OMS incluye al LCR en el grupo de baja infectividad, pero otros documentos (Ministere de I'Emploi et de la Soli-
darité, Direction General de la Santé, France. Circular relative aux précautions a observer lors de soins en vue de réduire
les risques de transmission d’agents transmissibles non conventionnels), lo consideran de alta infectividad.

**En animales infectados se ha encontrado infectividad en el tejido gingival, por lo que la OMS indica precauciones es-
pecificas con el instrumental en manipulaciones dentales mayores.
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TABLA 2

Clasificacion de los métodos de desinfeccion y esterilizacion en funcién

de su eficacia para la inactivacion de priones

Ineficaces — Oxido de etileno — B-propiolactona
— Formaldehido (en todas sus formas)* — Dodecil sulfato sédico
— Glutaraldehido* — Ebullicién
— Amoniaco — Radiaciones ultravioletas
— Fenoles y derivados — Radiaciones de microondas
— Alcoholes* — Radiaciones ionizantes
— Acido clorhidrico — Calor seco*

— Peréxido de hidrégeno (incluyendo gas plasma)
* Pueden fijar las proteinas

Eficacia parcial — Acido peracético (actividad frente a priones en tejido intacto pero no en homo-
geneizado de cerebro)
— Calor humedo: Autoclave 121 °C 30 minutos de meseta
— Dio6xido de cloro
— Hipoclorito sédico 0,5% de cloro activo (5.000 ppm) 15 minutos
— Hidroxido sédico 0,5 M 30 minutos
— lodé6foros
— Urea 6M 1 hora
— Dodecil sulfato sédico al 3% en ebullicion 3 minutos

Alta eficacia — Hipoclorito sédico 2% de cloro activo (20.000 ppm), inmersion 1 hora
— Hidroxido sédico 1 M, inmersion 1 hora
— Calor himedo: Autoclave de prevacio: ciclo de 134-138 °C 18 minutos de me-
seta

Destruccion — Incineracién a temperaturas superiores a 800°C mediante combustion o pirolisis

TABLA 3

Niveles de descontaminacion requeridos en funcion de las categorias de riesgo

Categorias de riego Categorias de infectividad Métodos de descontaminacion

del paciente del tejido contactado

Caso sospechosos o Alta infectividad Recomendaciones especificas (apdo. IV)
confirmado de encefalopatia Baja infectividad Recomendaciones especificas (apdo. IV)
espongiforme transmisible

Sujetos con exposicion previa Alta infectividad Recomendaciones especificas (apdo. IV)
conocida a hormonas Material termosensible:

hipofisarias de origen humana, Descontaminacion quimica:

trasplantes de coérnea o injertos Hidroxido sédico 2M durante 1 hora

de duramadre. Baja infectividad Procedimientos de alta eficacia
Miembros de familias con frente a priones (aptdo. I)

formas hereditarias de Si no es posible: Procedimientos rutinarios
encefalopatia espongiforme de limpieza y descontaminacién, con
transmisible doble limpieza y evitando métodos

que puedan fijar proteinas (apdo. II)

continta
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TABLA 3 (continuacion)

Niveles de descontaminacion requeridos en funcion de las categorias de riesgo

Categorias de riego Categorias de infectividad Métodos de descontaminacion
del paciente del tejido contactado

Todas las categorias anteriores  Infectividad no detectable  Procedimientos rutinarios de limpieza y
descontaminacion

Casos confirmados o Tejidos de todas las Recomendaciones especificas (apdo. IV)
sospechosos de la variante de categorias
Enf. de Creutzfeldt-Jakob

Cualquier paciente (sin Alta infectividad Procedimientos de alta eficacia frente a
caracteristicas particulares) priones (apartado II)
Si no es posible: Procedimientos rutinarios
de limpieza y descontaminacion, con doble
limpieza y evitando métodos que puedan
fijar proteinas (apartado II)

TABLA 4

Recomendaciones especificas para la descontaminacion del instrumental

y equipo clinico potencialmente contaminado con priones

— Uso de instrumental y equipo desechable si es posible. Si no es posible, material reciclable autoclavable.

— Destruccién por incineracion del equipo desechable, ropa protectora, tejidos y fluidos corporales y deter-
gentes utilizados en la limpieza del instrumental.

— Proteccion de las superficies que puedan contaminarse con pafios desechables impermeables.

— Limpieza de superficies potencialmente contaminadas con hidréxido sédico (NaOH) 1N dejando actuar
durante 1 hora.

— El'instrumental o equipo no desechable se someteré a los siguientes procedimientos:

1. Separar los instrumentos utilizados en tejidos de infectividad no detectable de los usados en tejidos de
alta y baja infectividad.

2. Limpieza mediante inmersién en detergente durante 15 minutos, antes de que se seque la superficie
contaminada. El instrumental no debe limpiarse en maquinas automaticas sin haber sido sometido a un
procedimiento previo de descontaminacion (apartado 3) y en ese caso, posteriormente la maquina de-
ber& someterse a un ciclo completo de limpieza en vacio, antes de un nuevo uso rutinario.

3. Descontaminacion quimica:
« Hidréxido sédico 1N durante 1 hora* a temperatura ambiente.
« Hipoclorito sédico 20.000 ppm de cloro libre durante 1 hora* a temperatura ambiente (Lejia co-
mercial 5,25% diluida 1/2,5 : 1 parte de lejia mas 1,5 partes de agua)
Después de la descontaminacion, enjuagar con agua.

4. Esterilizacion mediante autoclave de vapor:
« Autoclave de prevacio: ciclo de 134-138 °C 18 minutos de meseta
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OBSERVACIONES A LAS RECOMENDACIONES

No hay una estandarizacién para la evaluacién de la inactivacién de priones, habién-
dose demostrado diferentes resultados en funcién del método, el titulo de infectividad
y, en el caso de la inactivacién por calor, de la cepa empleada. Los métodos expuestos en las
recomendaciones anteriores eliminaran la mayoria y posiblemente toda la infectividad bajo un am-
plio rango de condiciones, y son los aceptados internacionalmente. No obstante, ningiin método ha
mostrado una eficacia absoluta en todas las condiciones de los ensayos. Por estas razones, se re-
comienda, siempre que sea posible utilizar material desechable para el contacto con te-
jidos de alta infectividad, y si no es posible, la combinacién de la descontaminacién qui-
mica con la esterilizacién por vapor. Esta combinacién ha demostrado mayor eficacia
que cualquiera de los dos métodos aisladamente. Es de gran importancia la limpieza pre-
via sin dejar secar la materia organica, pues se ha demostrado que ejerce un importante
efecto protector.
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REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE UN SOLO USO.
REDONDO |, PELAEZ B, Y FERERES J. EL AUTOCLAVE 2005, ANO
17 (1): 41-44

El reprocesamiento de dispositivos médicos etiquetados como dispositivos de un so-
lo uso es una prictica ampliamente extendida y que continda siendo objeto de debate,
tanto en aspectos higiénicos y de funcionalidad como en aspectos legales, econémicos y
ecoldgicos.

La cuestién econémica constituye una de las principales razones por las que repro-
cesa o reesteriliza el material de un solo uso. La EAMDR (Asociacién Europea para el
Reprocesamiento de Dispositivos Médicos) sostiene que hasta la fecha se ha podido re-
procesar cerca de un 16% de los productos etiquetados como de un solo uso?, lo que su-
pone un ahorro de entre 27.440 y 32.800 millones de euros anuales en toda la Unién Eu-
ropea.

El nimero de usos que aparecen en el etiquetado de un dispositivo es competencia
exclusivamente del fabricante. Actualmente, existe una gran cantidad de dispositivos
médicos, principalmente los designados para procedimientos invasivos, que han sido eti-
quetados como dispositivos de un solo uso. Sin embargo, muchos sectores opinan que
esta designacion no significa necesariamente que no sea posible su reprocesamiento. En
realidad, los fabricantes de dichos dispositivos no han ideado un método validado para
el reprocesamiento y, por tanto, no pueden dar garantias para la reutilizacién de estos
productos?.

Existen estudios que demuestran que gran parte del instrumental médico desechable
estd fabricado en materiales de gran calidad que permite una o varias reutilizaciones sin
detrimento del material3. No obstante, en caso de que se reutilice un dispositivo de un
solo uso, el reprocesador asume el riesgo y la responsabilidad de que el dispositivo re-
procesado sea seguro para su uso.

Situacién en Espafa

En el afio 2002 se realiz6 una encuesta sobre la reutilizacién de productos sanitarios
en hospitales de la Comunidad de Madrid#4 en la que se revelaba que un alto porcentaje
de hospitales, pertenecientes tanto al sistema sanitario publico como privado, reutiliza-
ban dispositivos médicos de un solo uso.

En el XV Congreso del Club Espafiol de Esterilizacién (CEDEST) se presentaran los
resultados de un reciente estudio realizado en hospitales de Madrid con datos de la si-
tuacién real de la reutilizacion de materiales de un solo uso, y se tratard y analizard este
tema en una Conferencia Inaugural y en una Mesa Redonda

203



E sterilizacién en centros sanitarios

DEFINICIONES
Dispositivo de un solo uso

Dispositivo desechable previsto para ser utilizado en un nico paciente, durante un
mismo procedimiento. No estd disefiado para ser reprocesado y utilizado en otro pa-
ciente. El etiquetado puede o no identificar el dispositivo como de un solo uso o des-
echable, y no incluye las instrucciones para su reprocesamientos.

Reprocesado

Procedimiento aplicado (lavado, desinfeccién o esterilizacién) a un dispositivo nue-

vo que ya ha sido utilizado en un paciente para volver a ser utilizado en otro paciente®.

Reutilizacion

El uso repetido o miltiple de cualquier dispositivo médico (incluido los de un solo

uso) mediante su reprocesamiento entre cada utilizacién®.

Reesterilizacion

Aplicacién de un procedimiento terminal para eliminar o destruir cualquier forma de
vida microbiana (incluidas las esporas) hasta niveles aceptables de garantia de esterilidad,
en un dispositivo médico que ha sido esterilizado previamente y que no ha sido utiliza-
do sobre ningin paciente. Es el caso de dispositivos cuya fecha de caducidad haya pres-
crito, o que se hayan abierto accidentalmente (abiertos por error)°.

MARCO JURIDICO EN ESPANA

La Circular n° 27/85 de la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad’ expone que: “la reutilizacién del material e instrumental médico
quirdrgico estéril para utilizar una sola vez es practica excluida del ambito de esta nor-
mativa y no permitida”.

En la Directiva del Consejo Europeo 93/42 de 14 de junio de 19933 se definen los si-
guientes aspectos:

— No se permite la reutilizacién de productos sanitarios de un “solo uso”.

— Los productos sanitarios deben utilizarse en las condiciones y segun las finalida-
des previstas por el fabricante.

— Si se decide volver a utilizar el material médico de un solo uso (previa esteriliza-
cién), la responsabilidad por las posibles consecuencias recae en la persona que to-
me la decisién.

— La reutilizacién por parte de ciertos usuarios, como los hospitales, puede produ-
cirse en ciertas circunstancias. Sin embargo, y con el fin de asegurar los aspectos
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relacionados con la seguridad, tales usuarios asumen el papel de “fabricante”, en el
sentido que deben garantizar que el producto cumple los requisitos esenciales y
no se pone en peligro la salud y seguridad de los pacientes.

— El Real Decreto 414/1996 de 1 de marzo? considera infraccion grave la utilizacién
por un profesional de productos sanitarios en condiciones y para usos distintos a
los indicados por el fabricante.

— En noviembre de 2004, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios publicé una nota informativa con el titulo “Seguimiento de las indicaciones
de etiquetado y las instrucciones de uso de los productos sanitarios”. En este do-
cumento se especifica que los centros sanitarios y profesionales que utilizan los
productos sanitarios (usuarios) tienen la obligacién de utilizar los productos en las
condiciones y segun las finalidades previstas por el fabricante de los mismos.

REGULACION EN OTROS PAISES

En la Union Europea, los estados miembros han traspuesto la directiva Europea
93/42/CEE a su legislacién nacional.

Alemania

Disponen de una regulacién general sobre el reprocesamiento de dispositivos sin ha-
cer diferenciacién entre dispositivos de multiples y de un solo uso. Ademas, existen Re-
comendaciones del Instituto Robert Koch™ en donde se describen los diferentes nive-
les de riesgo de los dispositivos médicos y los requisitos mas relevantes concernientes a
su reprocesamiento.

Francia

La reutilizacién de todos los productos de un solo uso esta prohibida con caricter de
ley desde junio de 2001.
Inglaterra

Las autoridades sanitarias (Medical Devices Agency) declaran que los dispositivos que
hayan sido designados para un solo uso, no deben ser reutilizados bajo ninguna circuns-

tancia. La reutilizacién de estos dispositivos puede afectar a su seguridad, rendimiento y
efectividad, exponiendo a pacientes y personal sanitario a un riesgo innecesario.

Otros paises de la Unién Europea

En Hungria, Italia, Portugal y Finlandia las autoridades sanitarias prohiben la
reutilizacién de los dispositivos de un solo uso por el bien de la salud y seguridad de los
pacientes, alegando posibles cambios en la estructura del material.
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En Suecia se permite la reutilizacién de los dispositivos siempre que se cumpla con
los requisitos esenciales que marcan las directivas y que exista el consentimiento infor-
mado al paciente.

Estados Unidos

Los hospitales y empresas esterilizadoras a terceros que reprocesan, deben cumplir
con los requisitos y normas de calidad, registro de productos y marcado, regulados por
la Food and Drug Administration (FDA).

En agosto de 2000, la FDA publicé la guia “Enforcement Priorities for Single-Use
Devices Reprocessed by Third Parties and Hospitals”4 donde figuran los requisitos esen-
ciales y ademas:

— Establece la via para reprocesar un producto de un solo uso en funcién de la cate-
goria de riesgo a la que pertenezca.

— Asume que el reprocesamiento afiade un riesgo al producto.

— Evalua el riesgo adicional que puede resultar con su reutilizacién.

En septiembre de 2001 la FDA adopt6 un nuevo posicionamiento dirigido solo a los
hospitales™. La Agencia obligara a la obtencién inmediata del registro como empresa re-
procesadora y el listado de productos que reutilicen, o sus productos serdn retirados.
Igualmente, exigird las notificaciones premercado (510 (k)) de los productos sanitarios
que pretendan distribuir.

En noviembre de 2004 se completd la lista de dispositivos médicos™ reprocesados
que estaban ya sujetos a la notificacién premercado, y que ahora, ademads, requieren de
una validacién de acuerdo con la Ley de Modernizacién de los Derechos de los Usuarios
de Dispositivos Médicos de 20025. Los reprocesadores de los dispositivos incluidos en
esta lista y que hayan obtenido la notificacién 510 (k) tendran que proporcionar ala FDA
datos adicionales acerca de la funcionalidad, limpieza y esterilizacién.

DEBATE ACTUAL
Cuestiones en contra de la reutilizacion

— ¢Podemos garantizar la limpieza de ciertos equipos, de dificil desmontaje y con li-
menes?

— ¢Podemos garantizar que no quedan residuos del agente esterilizante?

— ¢Podemos asegurar que no se incrementa el riesgo?

— ¢(Podemos garantizar que no habra alteraciones en el funcionamiento?

— ¢(Podemos afirmar que es mds barato reesterilizar productos de un solo uso?

Propuestas a favor de la reutilizacion

La reutilizacién de dispositivos médicos de un solo uso, es posible utilizando proto-
colos validados y bajo la responsabilidad del usuario.
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La reutilizacién puede contribuir a incrementar la eficiencia de los centros sanita-
rios, sin poner en peligro a los pacientes.

En enero de 2004, se celebré en Dublin el “13th Meeting of Competent authorities for Me-
dical Devices”. La propuesta por parte de organizaciones como EAMDR o EUCOMED
es acordar una estrategia de reutilizacién que incluya:

— Regular la reutilizacién bajo los requisitos y recomendaciones de las autoridades
sanitarias.

— Creacidn de una guia practica europea de reutilizacion.

— Realizar una clasificacién de los dispositivos médicos de un solo uso con respecto
a su funcién (diagnosis, prevencién, monitorizacion, etc.).

— Incrementar la responsabilidad del fabricante sobre el producto: mayor informa-
cién sobre si un dispositivo médico es de un solo uso o no, y aclaracién de por qué
no es adecuada la reutilizacion.

— Listar los dispositivos cuyo reprocesamiento y reutilizacién se considera conve-
niente.

— Consentimiento informado al paciente.
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REPROCESADO DE PRODUCTOS SANITARIOS DE UN SOLO
USO: ASPECTOS LEGALES Y SITUACION EN ESPANA. CANTALA-
PIEDRA MJ. EL AUTOCLAVE 2005, ANO 17 (2): 16-18

Los productos sanitarios se encuentran regulados por la Directiva 93/42/CE del Con-
sejo, de 14 de junio, que constituye una legislacién comun en toda la Unién Europea. Ca-
da Estado Miembro aplica en su territorio la legislacion de transposiciéon correspon-
diente. En el caso de Espana, se aplica el Real Decreto 414/1996, relativo a los productos
sanitarios.

Objetivos de la legislacion europea

El objetivo de la legislacién es conseguir la libre circulacién de estos productos den-
tro del espacio europeo asegurando un elevado nivel de proteccion para pacientes usua-
rios y terceras personas. Este objetivo se consigue mediante el cumplimiento de deter-
minados requisitos esenciales, para cuya comprobacién se establecen procedimientos de
evaluacion de la conformidad basados en la combinacién de declaraciones de conformi-
dad, adecuadamente documentadas; en la aplicacién de sistemas de garantia de calidad
y, segn el procedimiento aplicado, en la realizaciéon de ensayos. Todo ello conduce a la
colocacién del marcado CE en los productos, lo que constituye un pasaporte que per-
mite su libre circulacién dentro de la Uni6én Europea.

Marcado CE y organismos notificados

La Directiva de productos Sanitarios incluye dentro de su dmbito de aplicacién un
elevado nimero de productos de caracteristicas muy diversas que se clasifican segin su
riesgo, en clase I, ITa, IIb y III. En la clase I se agrupan los productos de bajo riesgo y
en la IIT los de méaximo riesgo.

En el caso de los productos de clase I, la colocacién del marcado CE es responsabi-
lidad exclusiva del fabricante, sin embargo, en el caso de los productos de clase I estéril,
I con funcién de medicién, I1a, ITb y I11, se requiere la intervencién de Organismos No-
tificados designados por las Autoridades Competentes para realizar la evaluacién de la
conformidad segun los procedimientos establecidos por la Directiva. Estos Organismos
son supervisados por las Autoridades Competentes que los designan.

Comercializaciéon productos nuevos totalmente renovados

A efectos de la aplicacién de la legislacién de productos sanitarios es preciso tener en
cuenta determinadas definiciones que, a veces, no coinciden con la idea preconcebida
que se tiene en otros sectores. Asi, se entiende por comercializacién la primera puesta a
disposicion, a titulo oneroso o gratuito, de un producto sanitario, no destinado a inves-
tigaciones clinicas, con vistas a la distribucién en el mercado comunitario, independien-
temente de que se trate de un producto nuevo o totalmente renovado.
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Teniendo esto en cuenta podemos considerar que un producto que se puso inicial-
mente en el mercado como producto de un solo uso y que después es reprocesado para
su venta es un producto totalmente renovado, por lo que se le aplicarian los mismos re-
quisitos que a un producto nuevo.

Régimen de utilizacién de productos sanitarios

Al transponer la legislaciéon Europea, Espana ha incluido algunas modalidades de
aplicacién nacional. Asi, en el capitulo II del Real Decreto 414/1996, como garantia sa-
nitaria de los productos, se establece, entre otros aspectos, que s6lo podran utilizarse en
nuestro pais productos sanitarios que cumplan con las disposiciones legales, por profe-
sionales cualificados y debidamente adiestrados y segtn las finalidades y las condiciones
previstas por los fabricantes de los mismos.

La reutilizacién de los productos de un solo uso se considera una utilizacién fuera de
las condiciones y finalidades previstas por el fabricante, por lo que en Espafia es una
practica no permitida.

La utilizacién por un profesional de productos sanitarios en condiciones y para usos
distintos a los indicados por el fabricante, o por personal no cualificado o debidamente
adiestrado, con riesgo para la salud y seguridad para las personas, se encuentra tipifica-
do como infraccién grave por el articulo 33.2.15" del citado Real Decreto, en cuyo arti-
culo 34 se establecen las correspondientes sanciones administrativas y multas, sin per-
juicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro tipo que puedan concurrir.

Tipos de productos en el mercado y garantias sanitarias

La legislacion de productos sanitarios permite la existencia de productos de un solo
uso, productos reutilizables y productos totalmente renovados. Los productos de un so-
lo uso que se reprochasen para su comercializacion tendran la consideracion de produc-
tos totalmente renovados y los reprocesadores se convierten en fabricantes con las mis-
mas responsabilidades que el fabricante inicial.

Tanto los productos de un solo uso como los productos reutilizables y los totalmente
renovados deben tener las mismas garantias de seguridad y ausencia de riesgos, cumplir las
prestaciones que les haya atribuido el fabricante y todos deben someterse a los procedi-
mientos de evaluacion de la conformidad que les corresponda para obtener el marcado CE.

Productos de un solo uso reprocesados por el hospital

Tras la primera utilizacién, los productos de un solo uso han perdido las garantias de
seguir cumpliendo las prestaciones atribuidas con total seguridad y ausencia de riesgos
que les otorgaba el marcado CE colocado por el fabricante. Estos productos quedan ya
fuera del ambito de la Directiva. La reutilizacién de estos productos cae bajo la jurisdic-
cién de cada Estado. En unos paises se permite bajo estrictas condiciones en otros, co-
mo en Espafia se ha optado por no permitir esta practica.
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Criterio de la Comisién Europea

Aunque la regulacién de los aspectos relacionados con la reutilizacién de productos
de un solo uso corresponde a los Estados Miembros, en contestaciones de la Comisién
Europea, de diciembre de 2003, sobre este tema, se trasmite la opinién de que, por ra-
zones de proteccién de la salud, los Estados Miembros no deberian promover la reutili-
zaci6n de los productos de un solo uso. No obstante, pueden promover la utilizacién de
productos sanitarios disefiados por sus fabricantes para ser reutilizados.
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