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European Norm
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Valor Limite Ambiental de Exposicién Diaria
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PRESENTACION
Vicente C. Zanon Viguer

La central de esterilizacion es la unidad que recibe, acondiciona, procesa, controla y distribuye
textiles, equipamiento biomédico e instrumental a otras unidades y servicios sanitarios,
tanto hospitalarios como extrahospitalarios, con el fin de garantizar la seguridad biolégica
de estos productos para ser utilizados en el paciente (definicién adaptada del Manual de la
Organizacién Panamericana para la Salud'.

La central de esterilizacién también se define como una unidad de procesamiento de
productos estériles, que comprende dreas definidas para recepcionar, descontaminar, lavar,

desinfectar, esterilizar y almacenar productos estériles’.

El principal objetivo de esta Guia es ofrecer al profesional criterios para la organizacién y
gestion de esta unidad, contribuyendo a la mejora en las condiciones de seguridad y calidad

de su prictica, incluyendo la eficiencia, disefio y equipamiento.

La direccién de la Guia y su elaboracion corresponden al Grupo Espaiiol de Estudio sobre
Esterilizacién (G3E) bajo la coordinacion de su Presidente el Doctor Vicente C. Zanén

Viguer.

Esta Guia se basa en la experiencia de los miembros del G3E, asi como en la bibliografia

recogida que aporta la evidencia cientifica.

Las principales guias consultadas han sido las siguientes

«  Esterilizacién. Anales del Sistema Sanitario de Navarra. 2000 Vol 23 Sup. 2

+  Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 CDC.

« Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care
facilities. Amendment 1. 2008. ANSI-AAMI.

«  Guia de Prevencién de la Infeccién Nosocomial. Capitulo 4. Esterilizacion de
material sanitario. Servicio Cantabro de Salud. 2008.

«  Central de Esterilizacion. Estindares y Recomendaciones. MSSSI. 2011.

«  Guia de Procedimientos de Esterilizacion a Baja Temperatura. SEMPSPH. 2015.
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Estado actual de la esterilizacion

Los objetivos de la CE son’* garantizar que el proceso de esterilizacién se realice cumpliendo
los requisitos de eficiencia, seguridad y calidad; estabilizar o mantener el proceso de la
esterilizacién bajo control, evitando que se produzca una variabilidad excesiva; higienizar
el instrumental; preservar el material, recibir, custodiar y entregar el material, proteger la
inversion de equipos de la central; proteccion de la salud y seguridad del trabajador; eficiencia

y proteccién ambiental.

En el estudio EPINE-EPPS del afio 2016, la Prevalencia de Pacientes operados con infeccién
del sitio quirdrgico en la Comunidad Valenciana fue del 2,8 % y en Espana de 4,5 %. Se ha
estimado que si se llegara a prevenir el porcentaje de infecciones del sitio quirtrgico, que se
ha estimado prevenible’ (56,6 %), el sistema de salud se ahorraria alrededor de 417 millones
de euros, sin incluir evidentemente los llamados “costes intangibles”, que hacen referencia a
otras consecuencias de la infeccién nosocomial como son el dolor, el sufrimiento, la ansiedad,

el tiempo de ocio perdido, etc.

Segin un estudio epidemiolégico transversal’, realizado entre 2004 y 2006 en la central de
esterilizacion de la Fundacion Hospital de Alcorcon, de Madrid, mediante un sistema de
calidad y de control de errores, se detectaron errores en el 0,79 % de las cajas o contenedores
procesados en la central de esterilizacion, pudiéndose evitar su contacto con los pacientes.
La mitad de los errores identificados fueron debidos a fallos en la esterilizacién; otro grupo
importante se relacioné con la suciedad después del lavado. La identificacion de estos errores
y la implementacién de diferentes medidas organizativas y de procedimiento permiti6 reducir

un 68 % el ndmero de errores.

Asi pues como se indica en el Manual de Gestién de los procesos de esterilizacion y
desinfeccion del material sanitario’ del INSALUD de 1997, “A pesar de los muchos y recientes
avances en los cuidados médicos y quirtirgicos, las infecciones nosocomiales siguen representando un
importante gasto en sufrimiento y en recursos economicos. Para aminorar dicho gasto es primordial
actuar en la prevencion de este tipo de infecciones, en la asistencia sanitaria, siendo necesario establecer
un proceso adecuado en el lavado, desinfeccion y esterilizacion de los instrumentos sanitarios, asi conmo
en el almacenaje, distribucion y manipulacion del material, llevando a cabo, ademds, un eficaz control

de calidad en todos los pasos del proceso”.

En la lista OMS de verificacion de la seguridad de la cirugia® se contempla un punto que dice:
el equipo de enfermeria revisa si se ba confirmado la esterilidad (con resultados de los indicadores) y si

existen dudas o problemas relacionados con el instrumental y los equipos.
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En 1998, fruto de la colaboracién entre expertos especialistas en Medicina Preventiva y Salud
Publica, Microbiologia clinica e Inspectores médicos de servicios sanitarios de la Conselleria
de Sanitat se elaboraron unos Criterios Minimos para las centrales de esterilizacion en la

Comunidad Valenciana, que son los que se utilizan para la Acreditacion de centros sanitarios.

A pesar de todo lo expuesto anteriormente en muchos casos, las CE son, en ocasiones, un
ambito perfectamente desconocido para muchos de nuestros profesionales y, en algunos
casos, también infravaloradas, utilizindose los puestos de trabajo libres en las CE para la
adecuacion laboral de trabajadores con problemas de salud, sin tener en cuenta su formacién

en este campo.

Ademais en la Universidad tampoco se valora la Esterilizacién en su justa medida, prueba
de ello es el escaso contenido en materia de esterilizacién existente en los planes de estudio
de las Escuelas de Enfermeria de Espaifia’, de manera que en ninguna de ellas se imparte
una asignatura especifica de Esterilizacion y solo un 13 % dedica entre 4 y 13 horas a la
formacion en esta materia dentro de alguna asignatura (Enfermeria del adulto, Enfermeria

Clinica, Salud Publica, Microbiologia, Enfermeria Comunitaria).

Evidentemente el personal que llega por primera vez a una CE tiene una enorme carencia de
conocimientos acerca de las tareas que deberd desarrollar en la CE. Nada se le ha exigido y,

a menudo, nada se le ha informado sobre ello.

Por estos motivos se creé el Grupo Espaiiol de Estudio sobre Esterilizacién (G3E) con el
animo por un lado de fomentar la investigacién en el dmbito de la esterilizacién y por otra
parte para organizar actividades docentes que ayuden a la formacion en estas materias, asi

como al reconocimiento de la necesidad de las Centrales de Esterilizacion.

Y como fruto de nuestra actividad hemos querido plasmar nuestra ambicién de lograr unas
Centrales de Esterilizacion perfectamente organizadas, estructuradas y funcionando con
unos altos niveles de calidad, para garantizar la seguridad de los pacientes, elaborando

nuestra Guia de Funcionamiento y Recomendaciones para la Central de Esterilizacion.
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CAPIiTULO

ORGANIZACIONDE LA
CENTRAL DE ESTERILIZACION

Julio César Casado Morente
Vicente C. Zandn Viguer

1. DEFINICION

Esterilizacion en el dmbito sanitario es un proceso diseflado y validado para eliminar la
carga microbiana, tanto en forma vegetativa como esporulada, presente en un dispositivo

médico, asegurando su esterilidad con una probabilidad de 10-¢.

Central de esterilizacion. Es el lugar donde debe realizarse todo el proceso de esterilizacion,

desde la recepcion del material sucio hasta la salida del material hacia las unidades de uso.

2. INTRODUCCION

La CE establece los procesos adecuados de lavado, desinfeccion y esterilizacion del
instrumental, asi como de almacenaje, distribucién y manipulaciéon del material procesado,
llevando a cabo, un eficaz control de calidad en todos los pasos del proceso. Para ello debe
estar dotada de los recursos humanos y materiales necesarios, para poder ofrecer este servicio
a los usuarios mediante una dindmica de trabajo o ciclo general de actividad. Esta dindmica
se debe ajustar a las necesidades del usuario estableciendo para ello pactos de horarios y

circuitos establecidos entre la central de esterilizacion y el hospital.

1
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Evidentemente para poder cumplir con esta importante funcién, la CE debe estar dotada

con:

Instalaciones productivas, esto con equipos diversos y de capacidad suficiente para
procesar los distintos materiales segtin su composicion y protocolo.

Una adecuada organizacién y los suficientes recursos humanos para poder ejecutar
los trabajos.

Una adecuada logistica para la distribucién y recogida de materiales.

Un procedimiento administrativo y de comunicacién importante y de forma
preferible informatico, con los distintos clientes.

Unos protocolos de trabajo para las distintas fases y procesos.

Unos controles de calidad, con su seguimiento y su mejora.

Las condiciones garantizadas de higiene y seguridad para el paciente.

Una formacién continua del personal de la CE, tanto en los aspectos productivos
como en la de calidad y satisfaccion del cliente.

Un control eficaz de la salud laboral de los trabajadores de la CE.

3. ORGANIZACION

La organizacion de la Central de Esterilizacion (en adelante CE) hay que entenderla a tres

niveles:

Estructural
Funcional

Operativa

3.1. Organizacion estructural

La estructura de la CE debe ser tal que asegure la compartimentacion de ésta en dreas bien

definidas, delimitadas y perfectamente separadas unas de otras.

Las premisas claves de toda Central de esterilizacién son:

La seguridad del personal,

El flujo y circulacion de material perfectamente establecido y sin posibilidad de
cruces e interferencias. garantizada por las barreras establecidas entre la Zona de
descontaminacion —lavado-desinfeccion y la zona limpia, la entrada independiente
de textil limpio, si lo hubiera y las esclusas correspondientes; y entre la las zonas

sucia y limpia con la zona de almacén de material esterilizado.

12
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Normalmente deben considerarse las siguientes dreas:

3.1.1.

3.1.2.

3.1.3.

3.14.

3.1.5.

3.1.6.

Almacén de materiales consumibles. Deberi estar dotada de suficiente nimero
de estanterias y de carros adecuados para el transporte de dicho material limpio a

la zona de preparacién y empaquetado.

Recepcion de material sucio reutilizable procedente de quir6fanos u otras
zonas. Esta zona deberi estar dotada de montacargas en nimero y caracteristicas
adecuados al volumen de materiales a recibir. Estos montacargas comunicardn
directamente con las zonas de sucio de los diferentes bloques quirdrgicos y
paritorios del hospital. Su uso serd exclusivo para materiales sucios. Deberd
disponerse del suficiente nimero de carros para transporte del material sucio

recibido hasta la zona de limpieza y descontaminacion.

Zona de limpieza y descontaminacién del material reutilizable. Debera estar
dotada del suficiente nimero de pilas para el lavado manual de material sucio,
asi como de maquinas lavadoras automaiticas y bafieras de ultrasonidos y de las
suficientes mesas de acero inoxidable para el secado del material una vez limpio y
descontaminado. Esta zona deberd estar perfectamente sefializada y separada de las
demis zonas. El personal que trabaje en las tareas de limpieza y descontaminacién
deberd usar prendas exclusivas para este uso y protegerse adecuadamente, siguiendo
las normas de las precauciones universales, asi como las de prevencion de

riesgos laborales. En esta zona se lavara también el material nuevo ain no usado.

Recepcion de material reutilizable y del material en préstamo. Deberi estar
dotada de una mesa de acero inoxidable y del libro de registro de entrada de
material para su esterilizacion; en el caso del material en préstamo se llevara un

archivo de los certificados de limpieza externa de este material.

Zona de secado de material ya limpio y descontaminado en la propia
unidad. Esta zona deberd estar claramente separada de las zonas de limpieza y
descontaminacion y de recepcién de material sucio, evitando cruces y posibles
contactos. Si podra estar contigua o incluso compartir el mismo local que la zona

de preparacion del material.

Zona de revision, seleccion, preparacion y empaquetado del material limpio.
Aunque se aconseja la separacion entre la zona de empaquetado y la de revision
y seleccion, no existe inconveniente para que se ubiquen en la misma drea ambas
tareas, de hecho en la mayoria de las CE asi ocurre. Por tanto serd necesaria la
dotacién en numero adecuado de mesas de acero inoxidable, termoselladoras,

pistolas etiquetadoras, estanterias, cestos normalizados (30 x 30 x 60 6 15 x 30 x 60)

13
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3.1.7.

3.1.8.

3.1.9.

3.1.10.

3.1.11.

3.1.12.

3.1.13.

portarrollos de bolsas sin fin para empaquetar y carros con sistema de elevacién y

carga manual o electromecdnica.

Zona de equipos de esterilizacién. Lo ideal es que se encuentren incluidos en un
tanel y todos los equipos tengan 2 puertas, una para cargar dentro de la zona limpia
y otra para descargar en la zona “estéril”. Los equipos deberdn estar debidamente
protegidos para evitar riesgos al personal de la CE. La ventilacion debera asegurar
la temperatura ambiente y la extraccién de posibles fugas de agentes esterilizantes
toxicos. Deberd dotarse de elementos de deteccién de substancias téxicas en el
ambiente, del funcionamiento correcto de la extraccién y de la temperatura y

humedad del ambiente.

Almacén del material esterilizado. Esta zona estd considerada como zona de
ambiente controlado y la norma UNE 171340 la clasifica como ISO 7, por lo que
requiere un sistema de aire acondicionado con alta filtracién (prefiltro, filtro y HEPA).

En esta zona estard restringido el acceso y s6lo deberd entrar el personal
absolutamente necesario y durante el tiempo estrictamente preciso. Deberd estar
dotada de suficiente nimero de estanterias y dispositivos para colocar cestas con

material esterilizado.

Entrega de material esterilizado. Estara ubicada dentro del almacén de material
esterilizado, y dotada de algun sistema para entregar el material de forma idénea
(torno, ventana de guillotina...) Debera contar con un libro de registro de salida de

material esterilizado.

Zona de descanso del personal. Dentro de la CE deberi existir una zona alejada
de los posibles riesgos (calor, quimicos) bien ventilada y con el mobiliario preciso.

Despacho del supervisor. Esta zona estard situada de manera que tenga una
perfecta vision de todas las zonas de trabajo de la CE. Debera tener acceso externo a

visitas de proveedores. En €l se guardard y custodiara los archivos del mes en curso.

Local para limpieza de los carros de transporte. Estard a la entrada de la CE.
Estard alicatado hasta el techo, con desagiie central y sistemas de limpieza mediante

chorro a presion de agua templada.

Archivo. Para almacenar las fichas de cada carga con sus controles quimicos y de
lavado, partes de averia e informes de las revisiones de mantenimiento de los equipos
de esterilizacion, y toda la documentacion generada en papel. Obligatoriamente
debe almacenarse hasta transcurridos 5 afios y estdn a disposicion de la autoridad

competente.

14
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3.2. Organizacion funcional

3.2.1

3.2.2.

Técnico Garante. La C.E. estard supervisada por un facultativo debidamente
cualificado, preferiblemente médico especialista en Medicina Preventiva y
Salud Publica. La misién fundamental de este facultativo serd la supervision del
cumplimiento de las normas vigentes en materia de control de la calidad de la
esterilizacion, la elaboracién y revision de los protocolos de trabajo y la evaluacion
periédica de todo ello. La formacién continuada del personal de la CE es
imprescindible para garantizar una 6ptima calidad de la esterilizacién, por lo que

esta tarea estard encomendada al facultativo supervisor.

Las CE que esterilicen material para terceros y las empresas privadas en
cumplimiento del RD 1591/2009, deberdn tener un Director Técnico Garante
obligatoriamente y ademds deberdn solicitar Licencia de Actividad a la AEMPS.

Supervisor. Es el responsable de la CE y debiera dedicarse exclusivamente a esta
area hospitalaria. Este supervisor debera ser Diplomado o Graduado universitario
de enfermeria y estar debidamente formado y entrenado, conociendo bien los
fundamentos de la esterilizacién y el funcionamiento de los diferentes sistemas y

aparatos con que cuente la CE.
Funciones del Supervisor

«  Identificar las necesidades de las diferentes unidades y servicios, elaborando
objetivos claros y evaluables.

«  Elaborar junto con el Técnico Garante los diversos protocolos de trabajo,
atendiendo la Legislacion, Normas y Guias vigentes publicadas.

- Promover programas de formacién continua del personal de la CE,
colaborando con el Técnico Garante y participando activamente en la
docencia.

«  Controlar las necesidades de material fungible que se precise en la CE (bolsas,
liminas de empaquetar, cintas adhesivas, indicadores quimicos y biolégicos,
agentes esterilizantes...)

- Elaborar y revisar (conjuntamente con el Supervisor de Quiréfanos) los listados
de material que deben contener los diferentes contenedores quirtrgicos.

«  Establecer indicadores que permitan evaluar periédicamente la actividad de la
CE de acuerdo a los objetivos fijados.

- Elaborar la memoria anual de la CE.

«  Participar en la seleccion del personal para la CE.

«  Definir y Organizar las actividades y tareas del personal de la CE.

«  Establecer turnos y horarios de trabajo y descanso.

15
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3.2.3.

3.24.

«  Delegar actividades, evaluando su cumplimiento.

« Guiar al personal en la ejecucién de los planes de accion.

+  Mantener la comunicacién fluida con los miembros de la CE y con los demais
servicios y unidades.

« Supervisar el cuamplimiento de todas las fases del proceso de esterilizacion.

«  Evaluar las deficiencias detectadas, para corregirlas.

«  Promover la investigacién encaminada a aumentar conocimientos
que contribuyan al perfeccionamiento de los distintos procesos de

descontaminacion, lavado, desinfeccion y esterilizacion.

Diplomados de Enfermeria. En cada turno de trabajo deberi estar presente
un Diplomado o Graduado de enfermeria con dedicacién exclusiva en la CE,
debidamente formado y entrenado, que conozca bien los fundamentos de la

esterilizacién y el funcionamiento de los sistemas y aparatos con que cuente la CE.
Serin sus funciones principales:

«  Garantizar el adecuado procesado de los materiales, velando por la integridad
de los mismos y validando la eficacia de los procesos de esterilizacion
realizados.

«  Realizar funciones delegadas por el Supervisor de la CE, como la organizacién
del trabajo durante su turno, registro de las averias e incidencias acaecidas y
recogida de indicadores quimicos y biolégicos segin el plan establecido.

«  Colaborar activamente en la formacion, orientacién e integracion del resto
de personal de la Central de Esterilizaciéon y participar en proyectos de

investigacion y formacién continuada dentro de su dmbito profesional.

Aucxiliares de enfermeria. La C.E. debera estar dotada con personal Auxiliar
de Enfermeria suficiente o Técnicos de cuidados Auxiliares de Enfermeria y
debidamente entrenado y capacitado para las tareas que les seran encomendadas, y

con dedicacion preferiblemente exclusiva en la CE.

A este personal se le encomendarin las tareas de controlar el funcionamiento
de los aparatos en cada programa, cumplimentar las fichas de control de cada
lote o programa y cargar y descargar los aparatos. También serd tarea propia
de este personal la limpieza, secado, encajado, empaquetado, embolsado, sellado
y etiquetado del material a esterilizar. También se encargardn de almacenar el

material esterilizado.

Deberan comunicar inmediatamente al Diplomado o Graduado de enfermeria del

turno cualquier averia o incidencia detectada.

16



CAPITULO 01. ORGANIZACION DE LA CENTRAL DE ESTERILIZACION
GUIA DE FUNCIONAMIENTO Y RECOMENDACIONES PARA LA CENTRAL DE ESTERILIZACION. 2018

Por ello es necesario que estén capacitados para:

«  Aplicar las técnicas de limpieza, desinfeccion y esterilizacion hospitalaria
programadas.

«  Manejar y dosificar los productos necesarios para la limpieza y desinfeccion.

«  Aplicar adecuadamente a cada situacién, miquinas y materiales.

«  Manejar técnicas, herramientas y procesos adecuados para el desarrollo de sus
actividades.

«  Conocer las precauciones a tomar en el desempefio de sus funciones segin

normativa de prevencién de riesgos laborales

3.2.5.  Técnicos de mantenimiento. La formacién especifica de los técnicos de
mantenimiento es fundamental, porque son los responsables del buen funcionamiento
de infraestructuras de la unidad de esterilizacién, que repercute de forma directa en el

funcionamiento de la misma y en la calidad de los procesos. Las mds importantes son:

«  Suministro de agua fria y caliente.

«  Calidad del agua suministrada (filtros y plantas de 6smosis).

«  Produccién de vapor centralizado, libre de agua, aire u otros gases.

«  Instalacién eléctrica.

«  Climatizacién.

«  Mantenimiento de las medidas de Prevencion de Riesgos Laborales (presién
negativa en locales con gases téxicos como Oxido de Etileno).

«  Mantenimiento de los desagiies y de la salida de condensados.

«  Mantenimiento de lavadoras y trenes de lavado.

. Integridad de los techos y alicatados de los locales de la CE.

3.3. Organizacion operativa

Segin la OPS' la centralizacion de la esterilizacion tiene ventajas en 3 aspectos: eficiencia,

economia y seguridad. Existe un amplio consenso en este sentido.

- Eficiencia: debidamente organizado, proporciona eficiencia a través de
una supervisién en las tareas de limpieza, mantenimiento y esterilizacion
propiamente dicha. También la normalizacién, uniformidad y coordinacién de
los procedimientos se ven facilitados, pues exige la supervisién constante de una
persona dedicada a esa actividad.

«  Economia: el servicio centralizado resulta econémico, pues evita la existencia
multiplicada de equipamiento costoso. La vida de los instrumentos se prolonga
gracias a una eficiente manipulacién (limpieza, acondicionamiento, esterilizacion)

a cargo de personal especializado.
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10.

«  Seguridad: en los viejos sistemas descentralizados de esterilizacion (con personal
no supervisado) se incrementaban las posibilidades de fallos en los procesos. Por
ejemplo: materiales expuestos a métodos incorrectos de esterilizacién (elementos
no resistentes expuestos a elevadas temperaturas o destruidos por haber sido

procesados mediante calor seco.

La CE estd disponible para todo el hospital, aunque tendra especial prioridad su atencién
al material quirtdrgico y de anestesia, dado que este siempre debe ser esterilizado
(Spaudilng, 1968).

El material sucio solo debera venir procedente de quiréfanos, aunque en algunos

hospitales el material quirdrgico se lava en el bloque quirirgico.

Para evitar que la suciedad se reseque excesivamente (con lo que se dificultaria la
limpieza) el material sucio debera humedecerse inmediatamente una vez sea sacado del
quiréfano. Para ello se utilizardn soluciones humectantes pulverizadas, o soluciones de

detergentes enzimaticos.

Una vez llegue a la CE se procedera a la limpieza, preferiblemente mediante sistemas
mecanicos (térmicos o termoquimicos) o mediante ultrasonidos, para evitar al mdximo

el contacto con el material sucio contaminado.

Para manipular el material sucio debera usarse las medidas protectoras personales
(delantales o batas impermeables, guantes de caucho resistentes, gafas o pantallas
faciales, etc....) que aconseje el servicio de Prevencion de Riesgos Laborales.

Tras la limpieza manual o mediante ultrasonidos, el material debera secarse.

En el caso de dispositivos con limenes o canales internos (catéteres, endoscopios,
sondas, etc...) o cuando tengan espacios restringidos (tijeras y pinzas) el secado debera

realizarse mediante aire comprimido.

Tras el secado del material, este deberd ser revisado, con el fin de identificar aquel que

se encuentre roto o deformado, que serd sustituido por otro igual.

Ahora se procederi a la preparacion de los contenedores quirdrgicos (= encajado),
una vez terminado se procedera a introducir en su interior el indicador quimico
que corresponda (segin contenido y procedimiento de esterilizacién) se cerrard el

contenedor y se colocaran los cierres de seguridad.

El material suelto se embolsard en bolsas mixtas o de tyvek® (segin corresponda) y en
su interior se introducird el indicador quimico que corresponda (segtin el procedimiento

de esterilizacion seleccionado) cerrandose la bolsa mediante maquina selladora.
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11. En el caso de textil, se empaquetard y se embolsara en bolsas de esteripapel (puesto que
siempre se esterilizard mediante vapor de agua) colocando en su interior un indicador

quimico clase 4, cerrindose la bolsa mediante maquina selladora.

12. Durante el funcionamiento de los equipos esterilizadores, el personal auxiliar
estard pendiente de la posibilidad de alarmas o mal funcionamiento; notificindolo

inmediatamente al enfermero del turno.
13. Al acabar el ciclo de un equipo, la auxiliar procedera a la descarga en la zona estéril.

14. En la zona de limpio, cuando se abra la puerta del esterilizador, la auxiliar comprobara
los indicadores de proceso y procedera a introducir en la incubadora correspondiente
el indicador biolégico, en el caso de que se haya usado. Cualquier resultado anormal en
estos indicadores deberd ponerlo inmediatamente en conocimiento del enfermero del

turno.

15. En la zona estéril deberd programarse algtin procedimiento de control semanal de las
fechas de caducidad del material alli almacenado. Cuando en algtn caso la fecha haya
expirado, este material debera trasladarse a la zona de preparacion, para cambiar, filtros,

envoltorios e indicadores, asi cono etiquetas y se procederd de nuevo a su esterilizacion.

4. TIPOS DE CE

4.1. CE sin proceso de lavado-descontaminacion

El lavado-descontaminacion se realiza en el bloque quirdrgico, sin conexién con la CE,
envidndose el material ya limpio y empaquetado a la CE. Lo adecuado es que todo el proceso
realizado en el bloque quirtrgico se haga cumpliendo el protocolo elaborado por la CE.
El material llegard, por tanto, directamente a la zona limpia de la CE. Ni las bolsas ni
los contenedores deberan cerrarse para supervision al llegar a la CE y para introducir los
indicadores quimicos adecuados y proceder al cierre de bolsas y contenedores, tras lo cual se

etiquetardn y se adjudicardn a una carga.

4.2. Subcentral de Esterilizacion quirurgica

Disponen de sistemas de lavado manual o automatico (ultrasonidos o termodesinfectoras
incluso) y autoclaves medianos (de vapor o de peréxido) En algunos casos solo disponen de
equipos para esterilizaciéon en punto de uso (miniclaves de vapor y equipos cerrados con
APA) Funcionan como una CE independiente, aunque lo deseable es que sigan el protocolo
de la CE principal.
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4.3. CE integral

Es la central mds adecuada porque en ella se integra todo el proceso de esterilizacién
desde la recepcion del material sucio hasta su salida ya esterilizado, contando con personal

especializado y conocedor de los diferentes materiales y los equipos.

Al contar con una organizacién adecuada se garantiza la calidad y la seguridad del proceso

de esterilizacion.

5. ESTERILIZACION EN PUNTO DE USO

Se llama esterilizacién en punto de uso aquella que se realiza muy cerca del punto de

utilizacion del material esterilizado.

Normalmente se usa para esterilizar alguna pieza o instrumento que se ha contaminado
o que se requiere de forma inmediata y no esta esterilizada. Para ello se debe efectuar una
esterilizacion rdpida mediante vapor, para lo que estd indicado un miniclave a vapor sin
prevacio, y un programa rapido, de 134°C'y 3,5 minutos (flash) o preferiblemente de 134°Cy
5 minutos (express) En ambos casos no hay fase de prevacio, ni fase de secado, por lo que con

el precalentamiento el programa no durd mas de 10 minutos.

También se usa un procedimiento de esterilizacién himeda mediante dcido peracético (al
18 %) y a unos 35°C que dura unos 18-20 minutos. Estd indicado para endoscopios flexibles

y al ser un procedimiento himedo el material no puede embolsarse.

Estos procedimientos no deben usarse para esterilizar instrumental quirdrgico de modo

habitual.
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La Central de Esterilizacién (= CE) es una unidad con una gran responsabilidad, pues de
ella depende que los materiales e instrumentos que vayan a utilizarse reiteradamente en
las intervenciones quirtdrgicas, lleguen al quiréfano en perfectas condiciones de esterilidad,
con el fin de garantizar que no se conviertan en la causa de infecciones nosocomiales de
localizacién quirurgica. Razén por la que en la lista de verificacion de seguridad de
la cirugia existe un punto en el que se debe indicar si se han revisado los controles de
esterilidad.’

Por este motivo, llama la atencién el escaso contenido en materia de esterilizacién existente
en los planes de estudio de las Escuelas de Enfermeria de Espafia?, de manera que en ninguna
de ellas se imparte una asignatura especifica de Esterilizacion, y solo un 13 % dedica entre 4
y 13 horas a la formacién en esta materia dentro de alguna asignatura (Enfermeria del adulto,
Enfermeria Clinica, Salud Publica, Microbiologia, Enfermeria Comunitaria). Debiera
estimularse a las autoridades universitarias para que, comprendiendo la importancia de la
esterilizacion, creasen una asignatura especifica de esterilizacion de al menos 100 horas (10
créditos LRU) en los planes de estudio de las Escuelas de Enfermeria.

Y también debieran crearse cursos de especializacién para auxiliares de 150 horas lectivas. Ya

comienzan a ofertarse en Espafia.
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Ademais debe tenerse en cuenta que hoy en dia las CE disponen de equipos de alto nivel
tecnoldgico y alto precio, por lo que se requiere que el personal que vaya a usarlos tenga
unos conocimientos suficientes y una formacion adecuada para evitar averias en los equipos
o deterioros en el material e instrumental, que en algunos casos llegan a ser de irreparables,
con el consiguiente sobrecoste. Queda, por tanto, fuera de toda duda que el personal que
va a trabajar en una central de esterilizacion, debiera ser seleccionado de acuerdo con sus

conocimientos y experiencia previos’*.

Por esta razon la seleccion de los responsables de las CE (supervisores) deberfa hacerse de
manera exclusiva para la CE y mediante concurso de méritos, evitando considerar estos

puestos como de confianza.

Y para la adjudicacion de puestos en las CE deberia tenerse en cuenta la experiencia previa

en otras CE y la asistencia a cursos o jornadas de formacién especifica.

En este sentido serfa muy oportuna la creacion de diplomaturas universitarias de Técnico
Universitario en Esterilizacién, como tiene Argentina’. De una duracién de 3 afios y se

ofrece en universidades publicas.

En Suiza existe el proyecto nacional de formacion“Dual System™ en el que se incorpora un
aprendizaje prictico a la adquisicién de conocimientos. Existe un primer nivel de formacién
profesional de 2 afios y un nivel superior de 3-4 afios en el que se obtiene el certificado federal
de capacitacion. En este nivel existen 230 programas que van desde la electrénica hasta la
enfermeria. Uno de ellos seria el de “Tecnélogo de productos sanitarios”. Actualmente se

exige para trabajar en una CE haber hecho un curso que esté acreditado y reconocido.

En Alemania existe la certificacion “Fachkunde”” de la DGSV e.V. (Sociedad Alemana de
Producto Sanitario Estéril) con 3 niveles, FK1 que capacita para Técnico Asistente de CE;
el FK2 que capacita para Técnico Auxiliar de CE con tareas ampliadas y el FK3 que capacita
para Director de una CE. Para prepararse para el examen la DGSV e.V. coordina y aprueba
diferentes cursos, que realizan otras instituciones, los dos primeros de 120 horas y el tercero
de 200 horas. Para ser responsable de una CE, se requiere haber realizado los tres. En la

universidad las enfermeras reciben unos estudios minimos que corresponden al primer nivel.

En EEUU existe el certificado CRCST® (Certified Registered Central Service Technician)
para el cual la Asociacién Internacional de Salud y Gestion de Material en la Central
de Servicio organiza un curso formativo de 18 meses, que reconoce la experiencia, el
conocimiento y las habilidades necesarias para proporcional los servicios competentes como
técnico de CE. Estos certificados se tienen que renovar anualmente, mediante la formacién

continuada adecuada.
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Pero dado que la tecnologia avanza dia a dia, produciendo modificaciones en los equipos o

3-4 9-
)

nuevos aparatos, debe programarse una adecuada formacién continua’®**, *1° del personal de la

CE, para que periédicamente se pongan al dia de las novedades en materia de esterilizacién,
como pueden ser modificaciones en los equipos, nuevos equipos y procedimientos y nuevas

incompatibilidades y alertas.
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Las Centrales de Esterilizacion son un elemento fundamental en el quehacer hospitalario, ya
que deben garantizar la completa esterilidad de materiales, instrumental y equipamiento en

general, de uso en la prictica asistencial y no solamente en el drea quirdrgica.

Los avances tecnoldgicos de los procesos de esterilizaciéon han conformado un panorama,
con unos riesgos ocupacionales en los tiempos actuales, bien distinto del que venia siendo
habitual en las dltimas décadas. Ademas el impacto de la normativa reglamentaria de la UE
que nos atafie, traspuesta a nuestro ordenamiento juridico, tanto en lo que se refiere a nuevos
riesgos laborales, como a impacto medioambiental, ha supuesto un elemento decisivo a la
hora de priorizar la vigilancia y evaluacién de los diversos riesgos a los que pueden estar

sometidos los trabajadores de nuestras CE.

Hoy hemos de garantizar un ambiente seguro en nuestras CE, con unas condiciones de
trabajo adecuadas, de confort laboral y libre de riesgos fisicos, quimicos, biol6gicos o
psicosociales.

En un Hospital, como organizacién compleja que es, estin presentes en alguna proporcion
la mayoria de riesgos de cualquier actividad laboral. También en la CE el personal que
trabaja en dichas instalaciones puede estar expuesto a diversos riesgos. Ademids de los riesgos
propios de la actividad en la CE y de los procesos que se desarrollan, para conseguir la
esterilidad de los materiales pueden estar presentes otros riesgos mis genéricos, derivados

de las caracteristicas y condiciones de las instalaciones, o problemas derivados de cuestiones
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organizativas, o de las caracteristicas propias de los trabajadores en su adaptacion inadecuada
al lugar de trabajo.

Hay que recordar, antes de detallar los principales riesgos a los que se puede estar expuesto
por el hecho de trabajar en la CE, que la obligacién del empresario/empleador es eliminar
o minimizar, los riesgos presentes en el lugar de trabajo, asi como implementar siempre que
sea posible, medidas colectivas de proteccion, e integrar las politicas de prevencién, dentro

de las prioridades de la Direccién del Hospital.

Asi pues, en la CE van a coexistir en muchos casos, riesgos Fisicos, Quimicos, Biolégicos,
Ergonémicos y Psicosociales; en funcion de variables como tipos de Esterilizacion,
condiciones del lugar de trabajo, caracteristicas y nimero de trabajadores, asi como cuestiones
organizativas, carga mental, etc. De esas circunstancias van a depender la existencia de esos
riesgos y su importancia; serd por lo tanto una prioridad de las politicas de salud laboral, la
evaluacion de riesgos en la CE, asi como la Informacién y Formacién de los trabajadores en

el conocimiento de los mismos, asi como en las medidas de prevencion correspondientes.

1. RIESGOS POR AGENTES FiSICOS

1.1. lluminacién

En primer lugar, desde el punto de vista teérico, pueden existir problemas vinculados a
la inadecuada Iluminacién, que puede contribuir a la generaciéon de problemas visuales en
los trabajadores e incluso ser causa de acciones inseguras y de accidentes. Pero también es
posible que la calidad de la luz, con brillos y contrastes sean factores de cansancio o fatiga
visual. Los requerimientos especificos de la tarea nos va a marcar la [luminacién necesaria
en el lugar de trabajo, de acuerdo con la el RD 486/1997 de 14 de Abril, que en su Anexo IV
se refiere a los requerimientos minimos de iluminacion en los lugares de trabajo, asi como al

alumbrado de Emergencia, evacuacion y de seguridad.

1.2. Temperatura

Con respecto a los problemas derivados de la Temperatura sin duda el principal riesgo tiene
que ver con el calor que generan los procesos de esterilizacién por calor seco y himedo,
pudiendo producirse por contacto sin proteccion (sin guantes o manoplas antitérmicas) de
forma inadvertida o inadecuada sobre las superficies calientes (las autoclaves o el material

recién esterilizado).
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1.3. Calidad del aire

Hay que controlar la calidad del aire, en todo lo referente al nimero de renovaciones en
el lugar de trabajo de la CE, la temperatura y el grado de humedad, como en el resto del
Hospital, teniendo en cuenta que aqui existe el calor afiadido por los equipos esterilizadores,
que pueden originar diversos problemas de salud que van desde el disconfort, hasta la
aparicion de eritemas, calambres, sensacion de agotamiento, etc., debido a la dificultad para
el intercambio de calor con el medio ambiente y por insuficiencia de los mecanismos de

regulacion.

1.4. Ruido

En relacién con la exposicién a ruido, en las modernas Centrales de Esterilizacién, no
suele encontrarse niveles altos de exposicién sonora, por lo tanto este riesgo es minimo o
inexistente.

1.5. Mecanicos

También, al menos desde el punto de vista tedrico, pueden existir riesgos mecanicos
vinculados a la maquinaria, equipos y herramientas de trabajo.

1.6. Incendio y explosion

Puede existir riesgo de incendio y de explosion, especialmente en el caso del Oxido de etileno
puro, que obviamente se minimizan con las medidas especificas (descritas mas adelante) y las

generales de proteccion antiincendios del Plan de Autoproteccion del Hospital.

1.7. Heridas

En general son pocos los problemas de cortes y contusiones que se puedan producir en la
Central.

1.8. Electricidad

Es evidente que también el riesgo eléctrico estd presente, pudiendo aparecer algin problema
aislado por contacto directo o indirecto con la corriente eléctrica de baja tensién, o por

descargas electrostiticas, lo cual es bastante excepcional.

Asi pues el principal riesgo fisico es la Temperatura elevada. Con informacién y formacién

adecuada sobre funcionamiento de las autoclaves y las maniobras adecuadas para el manejo de
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los mismos, se minimizara el riesgo térmico. También es importante insistir en la seguridad
eléctrica, dispositivos de proteccion antiincendios, asi como en el Plan de Emergencia, con

la senalizacion de Seguridad adecuada.

2. RIESGOS POR AGENTES QUIMICOS

Los riesgos quimicos corresponden a toda sustancia orgdnica, natural o sintética, que
durante la fabricacion, manejo, transporte, almacenamiento o uso, puede incorporarse al
aire ambiente en forma de polvos, humos, gases o vapores, con efectos irritantes, corrosivos,
asfixiantes o tdxicos, en concentraciones que sean lesivas para la salud de las personas. En la
CE puede estar relacionado con la presencia en la atmésfera de trabajo de polvos o particulas,
derivados de actividades como el procesamiento de gasas, guantes y algodén. Hoy en dia,
por la politica de compras de los Hospitales, que adquiere esos materiales desechables ya

esterilizados, este riesgo ha desaparecido, especialmente la talcosis.

Aunque desde el punto de vista tedrico, el manejo de desinfectantes y de otros productos
quimicos en la CE, puede suponer riesgos por contacto o por inhalaciéon de vapores, sin
embargo esto dependerd de la organizacion del lavado-descontaminacion del instrumental

(si se hace en Quiréfanos o en la CE, o si se hace manual o mecinicamente).

En cambio el riego quimico en la CE, se concentra fundamentalmente en la presencia de
vapores y gases generados en los procesos de Esterilizacion a baja temperatura para material
termosensible, como Acido perac