Manual de Esterilizacion y Desinfeccion
Ministerio de Salud

INTRODUCCION

La atencién hospitalaria constituye en la actualidad un desafio importante para el
equipo de salud debido a su alta complejidad y costos asociados. El perfil de los
pacientes que se atienden en los hospitales ha cambiado enormemente los ultimos
anos, producto de la aparicion de nuevas enfermedades, incorporacion de nueva
tecnologia de diagndstico o tratamiento y cambios en las modalidades de atencién.
Entre los cambios mas relevantes deben mencionarse la epidemia de VIH/SIDA, el
creciente numero de pacientes en tratamiento con drogas inmunosupresoras, el
aumento de intervenciones endoscépicas y laparoscopicas, la tendencia creciente al
uso de alternativas a la atencidén hospitalaria tradicional como son la hospitalizacion
domiciliaria y los procedimientos ambulatorios u hospitalizacion abreviada, la
importancia de la proteccién del ambiente, la importancia de la salud ocupacional, el
interés social por la calidad de los servicios de salud y la masificacion de la informacion
especialmente con el acceso a Internet.

Las nuevas enfermedades producen nuevos problemas y desafios. La
incorporacion de tecnologia tiene beneficios evidentes, sin embargo puede aumentar la
poblacién susceptible a las infecciones intrahospitalarias (IIH) por ser invasiva o por
alterar la inmunidad de los pacientes. El aumento creciente de intervenciones que
pueden realizarse en forma ambulatoria hace por una parte que permanezcan
internados cada vez pacientes mas severamente comprometidos y con mayores riesgos
de IIH y por otra parte el hecho que los pacientes no permanezcan hospitalizados hace
mas dificil su seguimiento e identificacion de complicaciones derivadas de la atencion.
Las exigencias sociales y la masificacion de la informacién generan la necesidad de
revision de las prioridades en las practicas de atencidon y una profunda evaluacién de
éstas.

La epidemiologia de las IIH ha demostrado que, con frecuencia, se asocian a la
atencion clinica de los pacientes, en particular las IIH mas prevenibles. La gran mayoria
de los pacientes que ingresan a los hospitales seran sometidos a algun tipo de
procedimiento invasivo de distinta indole, desde una puncién intravenosa simple a una
intervencidn quirurgica mayor con implantes permanentes. La esterilizacién, o
desinfeccion de los articulos de uso clinico constituyen mecanismos eficientes,
actualmente indiscutibles, para prevenir infecciones asociadas a la atenciéon de salud.

Dentro de la organizacion hospitalaria, los servicios que proveen los articulos y
equipos antes mencionados son de maxima importancia. No solo guardan relacion con
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la seguridad de la atencién, sino que constituyen un importante centro de costos para la
institucion. Gran parte de los cambios mencionados afectan a los Servicios de
Esterilizacion quienes deben responder en forma apropiada a las nuevas exigencias
asegurando que el material que se utiliza en la atencion directa no representa un riesgo
para los pacientes y que su procesamiento es costo/beneficio favorable. En este punto,
es importante destacar que continuamente se incorporan al mercado nuevos productos
que tienen relacion con esterilizacion/desinfeccion que es necesario validar. Lo anterior,
requiere que el personal a cargo de estos servicios tenga amplios conocimientos en
relacion a los procedimientos en uso y su efectividad.

Estas normas tienen por objetivo uniformar los procesos de esterilizacién vy
desinfeccion en el pais, asegurar la calidad del material de uso clinico y recomendar
sistemas para una mayor eficiencia de estas actividades. Reemplazan en su totalidad a
las publicadas previamente sobre la materia. Las diferencias mas importantes con las
anteriores son que se incorporan nuevos métodos de esterilizacién y desinfeccién, se
enfatiza la importancia del lavado y la eliminacion de la materia organica en los
procesos de esterilizacion y se definen en detalle situaciones especiales en
esterilizacion como son la eliminacion de priones, y el reprocesamiento de algunos
materiales como son los catéteres de hemodinamia, los filtros de hemodialisis y tejidos
O0seos. Por otra parte, se enfatiza nuevamente que es mandatorio centralizar los
procesos.

Este documento hace distinciones entre normas, procedimientos y
recomendaciones. Las normas son estandares nacionales y siempre deberan
cumplirse. Los procedimientos constituyen una alternativa de acciéon operacional que
puede ser reemplazada localmente por otra que cumpla con igual objetivo. Las
recomendaciones proponen acciones determinadas para ser evaluadas localmente
sobre la conveniencia o no de ponerlas en practica.

Desde el momento de su publicacion, los Servicios de Salud, hospitales vy
clinicas del pais deberan hacer las gestiones para cumplir estas normas.

MINISTERIO DE SALUD



Normas

Los siguientes son los aspectos que se norman en este documento. En los
capitulos sefalados se desarrollan las consideraciones para establecer las normas.

Capitulo |
Generalidades del proceso de esterilizacion y desinfeccion:

e Todo el instrumental y articulos de uso clinico y laboratorios del hospital debe
estar clasificado de acuerdo al riesgo de IIH que conlleva su uso y se definira
el nivel de eliminacidon de microorganismos que requiere: esterilizacion,
desinfeccion de alto nivel, de bajo nivel o limpieza.

e Todas las etapas de la esterilizacién deben estar normadas.

Capitulo Il
Clasificacion de los materiales que se someten a procesos de esterilizacion:

e Los materiales que son sometidos a procesos de esterilizacion deben tener
caracteristicas que eviten resultados adversos producto de ellos. Estas
caracteristicas son: resistencia a los métodos de esterilizacion, estables,
seguros para el operador y pacientes, libres de toxicidad y con garantia e
informacion por parte del fabricante.

Capitulo lll:
Recepcion y lavado del material:

e Los materiales a ser esterilizados deben ser sometidos a procedimientos de
limpieza con métodos y productos que aseguren la remocion completa de
toda materia organica.

e Antes de ser sometido a procesos de esterilizacion, el material debe ser
inspeccionado con el fin de asegurar que se encuentra en buenas
condiciones de funcionamiento y libre de materia organica.

e El material oxidado, picado, con restos de materia organica o en condiciones
deficientes de funcionamiento, no puede ser sometido a procesos de
esterilizacion.

Capitulo IV
Preparacion de los materiales:

e Los materiales para ser utilizados como empaques deben tener
caracteristicas que los aseguren como barrera antimicrobiana y sean
adecuados para ser sometidos a procesos de esterilizacion. Estas
caracteristicas son: permitir la penetracion y difusion del agente esterilizante,
impedir el ingreso de polvo o microorganismos, permitir una presentacion
aséptica y estar libres de humedad.



Capitulo V:
Métodos de esterilizacion:

El hospital debe determinar y normar los métodos apropiados de
esterilizacion para sus necesidades. Estos métodos deben estar vigentes a
nivel nacional. Se definiran los procesos de esterilizacion para cada tipo de
insumo, instrumento o equipo de acuerdo al uso que tendra en la atencion de
pacientes.

Los métodos vigentes para esterilizar en la actualidad son: calor humedo
(autoclave), calor seco (pupinel), oxido de etileno, vapor de formaldehido,
plasma de peréxido de hidrogeno y acido peracético liquido en equipos
especialmente disefiados y por tiempos que aseguren efectividad de los
agentes y seguridad para el personal. Los fabricantes de equipos deben
proveer instrucciones claras por escrito sobre compatibilidad de materiales
con el método y limitaciones (en espanol).

Todos los métodos de esterilizacion contaran con procedimientos escritos
respecto a tiempos de procesamiento, operacion de los equipos, empaques,
tiempos de aireacion (si corresponde) y un sistema de supervisidon
programada.

Esta prohibida la utilizacion de equipos de oOxido de etileno que utilicen
mezcla de éxido de etileno y fredn (equipos 88/12)

Si se utilizan agentes esterilizantes toxicos, deben quedar claramente
establecidos los métodos para eliminar residuos toxicos en el material y el
ambiente.

La esterilizacion rapida (esterilizacion flash) soélo puede utilizarse en
situaciones excepcionales que estan detalladas en este documento.

La inmersion en agentes quimicos por tiempos prolongados en ausencia de
equipos especialmente disefhados no se considera un método de
esterilizacion y no puede ser utilizado con esos fines.

Capitulo VI
Certificacion de los procesos de esterilizacion:

Todos los procesos de esterilizacion deben ser controlados. Los parametros
aceptables son normados y se mantendran registros de cada equipo y ciclo.
Todos los ciclos deben controlarse con monitores fisicos.

Todos los paquetes sometidos a esterilizacion deben contar con controles
quimicos apropiados al método empleado en un sitio visible y si son
voluminosos deben contener un indicador quimico en su interior.

Todos los métodos de esterilizacidn deben controlarse con indicadores
bioldgicos convencionales o de lectura rapida apropiados al método con un
programa establecido.

Las cargas que contienen implantes, deben ser monitorizadas con controles
biolégicos y el implante no puede ser utilizado mientras no se conozca el
resultado.



Capitulo VI
Almacenamiento del material estéril y su distribucion:

Deben existir normas locales de duracién de la esterilizacion de los
materiales.

Deben existir normas para el almacenamiento del material estéril para la
central de esterilizacion y los servicios usuarios. Estas normas deben ser
consistentes entre si y asegurar la indemnidad del material hasta el momento
de uso. La norma debe ser aprobada por el comité de IIH y la direccién del
hospital.

Capitulo VIII
Centralizacion de los servicios de esterilizacion:

La responsabilidad de todas las etapas de la esterilizacion y del manejo del
material estéril del hospital es de la central de esterilizacion.

El o la profesional responsable de la central de esterilizacion debe tener
capacitacién formal especifica en estas materias.

La ubicacion de la central de esterilizacion y disefio de sus dependencias
debe corresponder a las funciones que se realizaran de acuerdo a un estudio
local documentado y cumplir con especificaciones de seguridad en relacion a
instalaciones eléctricas y de equipos especificos.

El disefo, caracteristicas fisicas y equipamiento de la central de esterilizacion
debe permitir la centralizacién de todas las funciones de esterilizacion del
hospital.

Los recursos humanos seran los apropiados paras las funciones de acuerdo
a un estudio local documentado.

Debe existir un programa de educacion continua del personal en las materias
de su trabajo.

Debe existir un programa de garantia de la calidad que contemple al menos
un sistema de supervision programada, registros de actividades realizadas y
actividades para la mejoria continua de los procesos.

Debe existir un programa de mantencién preventiva de todos los equipos.
Todos los procedimientos de esterilizacion y relacionados con el manejo del
material estéril deben estar escritos, en conocimiento del personal y contar
con un programa de supervision continua.

La central de esterilizacion debe participar en la toma de decisiones para la
adquisicion de productos o equipamiento. Deben existir protocolos escritos
para la incorporacion de nuevos productos/equipos



Anexo 7

Situaciones especiales en esterilizacion

Anexo 8

No deben procesarse en el hospital fluidos que circulen por el torrente
sanguineo

No deben utilizarse guantes reesterilizados en procedimientos quirdrgicos ni
obstétricos

Deben existir normas locales sobre el uso de material desechable. Deben
existir normas para la reesterilizacion y reutilizacion de material en
concordancia con los criterios establecidos en el presente manual. La norma
debe ser aprobada por el comité de IIH y la direccidén del hospital.

Deben existir normas locales sobre la reutilizacion de material contaminado o
potencialmente contaminado con priones en concordancia con los criterios
establecidos en el presente manual. La norma debe ser aprobada por el
comité de IIH y la direccion del hospital.

Deben existir normas locales sobre el procesamiento de tejidos 6seos que se
utilicen como injertos en concordancia con los criterios establecidos en el
presente manual. La norma debe ser aprobada por el comité de IIH y la
direccion del hospital

Salud ocupacional en servicios de esterilizacion:

Anexo 9

Debe existir un programa local de salud del personal que incluya las
condiciones de salud para el trabajo y los limites maximos de exposicién a
téxicos utilizados en los procesos de esterilizacidon y desinfeccion.

Deben existir procedimientos escritos para el uso de elementos toxicos y
aquellos que puedan afectar la seguridad del trabajador.

Debe existir un programa de monitorizacién de toxicos ambientales

Debe existir un sistema de vigilancia de exposiciones laborales a sangre y
quimicos téxicos. Se debe incluir ademas las exposiciones a calor, polvos,
pelusas, ruidos y los riesgos del aparato locomotor.

Desinfeccion y uso de desinfectantes en el medio hospitalario:

Debe existir un listado unico de desinfectantes en cada hospital concordante
con la norma nacional vigente. Para cada desinfectante debe definirse
localmente sus indicaciones, concentracion de uso, forma de utilizarlo,
vigencia de las soluciones y precauciones.

Debe existir un protocolo para introducir productos desinfectantes nuevos
para uso en el hospital.

Debe asignarse responsabilidad en la supervision del uso correcto de los
desinfectantes para todo el hospital en un(a) profesional.

Todos los procedimientos de desinfeccion de alto nivel deben ser normados,
localmente en concordancia con la norma nacional. El personal debe estar
capacitado y existir supervision programada de su cumplimiento.



Anexo 10
Validacion de los ciclos de esterilizacion:
e Se deben definir por escrito los métod9os de validacién de los ciclos de

esterilizacion en los equipos correspondientes y mantener registros
actualizados de sus resultados.

Anexo 11
Esterilizacion y desinfeccion del material odontolégico:

e Todo el instrumental y articulos de uso odontoldgico debe estar clasificado de
acuerdo al riesgo de IIH que conlleva su uso y se definira el nivel de
eliminacion de microorganismos que requiere: esterilizacion, desinfeccion de
alto nivel, de bajo nivel o limpieza.

e Para el procesamiento del material odontolégico se deben cumplir las mismas
normas y criterios que se aplican al resto del material del hospital.



Capitulo |
Generalidades del proceso de esterilizacion y desinfeccion

Objetivos del capitulo

e Describir los fundamentos para el procesamiento de articulos de atencion directa de
pacientes

e Dar a conocer la responsabilidad del manejo del material estéril en el hospital

e Describir las ventajas y desventajas de la centralizacién y descentralizacién de los
procesos de esterilizacion y desinfeccion

e Dar a conocer las etapas del proceso de esterilizacion

e Dar a conocer los principios y la racionalidad para la seleccién de los métodos de
reprocesamiento del material

e Dar a conocer la clasificacion de Spaulding y su controversia

Resumen del capitulo:

La responsabilidad del procesamiento de los materiales en los centros de salud recae
en el Servicio de Esterilizacion cuya funcién es proveer material estéril o desinfectado a
todos los servicios. La centralizacion de los procesos consiste en realizar todas las
etapas de la esterilizacion en un mismo recinto fisico. Este sistema se considera mas
eficiente y seguro debido a que existe supervision, criterios uniformes y manejo
racional de los recursos. Las etapas del proceso de esterilizacion son: limpieza
descontaminacién, inspeccion, preparacion/empaque, esterilizacion o desinfeccion,
almacenamiento y entrega. Fallas en cualquiera de las etapas del proceso influiran en
el resultado final. Para la seleccion del método de procesamiento de los articulos se
debe considerar el riesgo de producir infecciones en el paciente. La clasificacién de
Spaulding en articulos criticos, semicriticos y no criticos se considera el enfoque mas
racional para la seleccidén del método mas adecuado de procesamiento de los articulos
aun cuando sea en algunos aspectos controvertida en la actualidad. La velocidad de
muerte de los microorganismos es directamente proporcional a la concentracion del
agente esterilizante y al tiempo de exposicion. Para asegurar los procesos de
esterilizacion debe demostrarse que la probabilidad de encontrar un articulo no estéril
en una carga es menor a una unidad por millén (SAL 10 ~°).




Introduccion:

El ambiente hospitalario puede estar contaminado con gran variedad de
microorganismos. No obstante, la presencia de microorganismos en el ambiente por si
sola no constituye riesgo de infecciones a menos que por alguna circunstancia se
pongan en contacto con una puerta de entrada de un huésped susceptible en una dosis
infectante. Esta situacion puede darse con objetos inanimados que se utilizan en la
atencion directa de pacientes particularmente en procedimientos invasivos, debido a
que pueden estar contaminados con agentes capaces de producir infecciones.

Por lo anterior, la mayoria de los objetos inanimados destinados a la atencion de
pacientes, requieren de algun tipo de procedimiento que elimine o disminuya los
microorganismos con el fin de interrumpir la cadena de transmision y ofrecer una
practica segura para el paciente. Los hospitales deben garantizar que todos los
articulos de atencion directa reciban el procedimiento adecuado para disminuir el riesgo
de infeccion para los pacientes.

Los procedimientos que se utilizan para eliminar o disminuir la carga microbiana son
limpieza/descontaminacion, desinfeccion y esterilizacion. La selecciéon del
procedimiento adecuado para cada articulo depende de la naturaleza de los materiales
y el tipo de procedimientos a que estan destinados.

Responsabilidad del material estéril en los hospitales o centros de salud:

En los hospitales o centros de salud, la responsabilidad del procesamiento de los
articulos de atencion directa es del Servicio de Esterilizacion cuya funcion es
proporcionar el material esterilizado o desinfectado de alto nivel en condiciones de uso
qgue no involucren riesgos de complicaciones o accidentes en los pacientes y/o personal
que los utilizan. Para ello se debe contar con profesional calificado que participe
activamente en la toma de decisiones tanto en el area técnica, como de inversiones,
renovacion de equipamiento e insumos.

La esterilizaciéon es el resultado de un proceso y no soélo la exposicion al agente
esterilizante. Para conseguir material estéril o desinfectado de alto nivel, se deben
realizar una serie de procedimientos independientes que son: lavado/descontaminacion,
inspeccion, preparacion/empaque, exposicion al método de esterilizacion o
desinfeccion, almacenamiento y entrega. Cada uno de estos procedimientos tiene
importancia en el resultado y si existen fallas en cualquiera de ellos, el material no
puede considerarse estéril o desinfectado aun cuando haya sido sometido a un método
de esterilizacion o desinfeccion.

Los procedimientos destinados a lograr material estéril o desinfectado de alto nivel en
los hospitales o centros de salud pueden realizarse en forma centralizada o
descentralizada. La centralizacion de la esterilizacion involucra que todos los
procedimientos sean realizados en un mismo lugar fisico y bajo una supervision
uniforme. En la actualidad esta es la forma que se considera mas eficiente, segura y
efectiva para el manejo del material debido a que es la Unica manera de garantizar
uniformidad en todas las etapas del proceso. La descentralizacion involucra que
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algunos procedimientos estén a cargo de los servicios usuarios. Los grados de
descentralizacion son diversos y pueden ir desde el lavado y la preparaciéon del material
hasta en casos extremos a la exposicion a los diferentes métodos de esterilizacion o
desinfeccion. Con métodos descentralizados, los criterios no son uniformes ni tampoco
la supervision y son muy desfavorables en términos de costo/beneficio debido a que
cada servicio debe contar con material sin que necesariamente se considere el uso ni la
rotacion de éste. Los estandares de acreditacion de las centrales de esterilizacion
consideran que la responsabilidad del material estéril o desinfectado de alto nivel es de
la Central de Esterilizacion. Por lo anterior, los hospitales deben centralizar los
procedimientos (Manual de Acreditacion Ministerio de Salud 1998)
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Etapas del proceso de esterilizacion:

Limpieza/descontaminacion:

Es la remocién mecanica de toda materia extrafia en las superficies de objetos
inanimados. Se consigue en general con la utilizacion de agua y detergente. La materia
organica e inorganica presente en los articulos interfiere en los métodos de
esterilizacion y desinfeccion ya sea impidiendo el contacto del agente esterilizante con
todas las superficies o, en el caso de procesamiento por calor, prolongando los tiempos
de exposicion requeridos para lograr el mismo objetivo.

La limpieza disminuye la carga microbiana por arrastre pero no destruye
microorganismos. Puede realizarse a través de métodos manuales o automaticos. La
tendencia actual en las centrales de esterilizacion es la automatizacion de los procesos
de lavado con el fin de lograr mayor estandarizacién y disminuir los margenes de error.
Siempre debe realizarse una prolija limpieza antes de procesar los articulos.

La descontaminacion, tiene como objetivo disminuir la carga microbiana de los articulos
dejandolos seguros para su manipulacién. El término se aplica a articulos contaminados
durante la atencion de pacientes o por contacto con fluidos corporales o materia
organica presente en articulos contaminados. La descontaminacion se logra a través de
la eliminacion de la materia organica con métodos de limpieza estandarizados.

Inspeccién:

Corresponde a la evaluacién visual de los articulos lavados en busqueda de
desperfectos o suciedad que pudieran interferir en los métodos de esterilizacidén. Esta
debe ser realizada en forma minuciosa con apoyo de una lupa en cada uno de los
articulos antes de proceder a su preparacién y empaque.

Preparacion/empaque:

En esta etapa los articulos son preparados y empaquetados en condiciones que se
facilite su uso y se eviten dafios y deterioro del material. Cada articulo tiene
requerimientos especiales en cuanto a preparacion que deben ser considerados. El
empaque requerido por cada articulo depende del método de esterilizacion, su
naturaleza y el uso a que esta destinado. Deben ser permeables al método de
esterilizacion que se utilice y resistente al almacenamiento hasta el momento de uso a
fin de otorgar seguridad al usuario.

Esterilizacion:

Es la eliminacion completa de toda forma de vida microbiana de objetos inanimados
incluyendo esporas. Puede conseguirse a través de métodos fisicos, quimicos o
gaseosos.
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Desinfeccion:

Es la destruccion de formas vegetativas de microorganismos en objetos inanimados y
no necesariamente esporas. Se realiza por métodos quimicos o fisicos. La desinfeccion
de alto nivel implica la eliminacion total de toda forma de vida microbiana excluyendo
sélo las esporas bacterianas. Existen agentes desinfectantes que no tienen capacidad
para la destruccion completa de todos los microorganismos vegetativos, en este caso la
desinfeccion que se obtiene se califica como de nivel intermedio o bajo. Estos ultimos
niveles de desinfeccidn tienen muy poca aplicacion practica en la actualidad.

Almacenamiento:

Corresponde al proceso a través del cual, los articulos son conservados hasta su uso.
Las condiciones de almacenamiento deben asegurar la esterilidad o desinfeccion del
articulo al momento del uso.

Entrega de materiales:
Corresponde a la distribucidn de los materiales a los servicios usuarios en cantidad y
calidad necesaria para sus requerimientos.

Certificacion de los métodos de esterilizacion:

Constituyen indicadores que permiten verificar que los materiales fueron sometidos a
procesos de esterilizacion
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Seleccion del método adecuado para los articulos de atencion directa:

En la atencion directa se utilizan numerosos articulos y equipos que toman contacto con
el paciente por distintas vias. El método de eliminacion de microorganismos requerido
por cada articulo esta directamente relacionado con el riesgo potencial que tiene ese
articulo en particular de producir infeccion en el paciente. En 1968, Spaulding clasific
los articulos en tres categorias de acuerdo al riesgo antes mencionado (Spaulding
1968). Aun cuando la complejidad de la atencién actual y el disefio de algunos articulos
hace que no siempre sea apropiada la clasificacion, se considera el enfoque mas
racional para la seleccion de los métodos de eliminacion de microorganismos y en
términos generales es aplicable a la mayoria de los articulos que se utilizan en la
atencion en salud.

Clasificaciéon de Spaulding:

Articulos criticos: Corresponden a articulos que se ponen en contacto con cavidades
normalmente estériles del organismo o el tejido vascular. Si estos articulos estan
contaminados aun con un inéculo minimo de microorganismos, representan un riesgo
alto de infeccién debido a que las cavidades donde son utilizados no cuentan con
sistemas de defensa que les permita enfrentar la agresion de estos microorganismos o
son un buen medio de cultivo para su reproduccion. Estos articulos deben ser siempre
estériles. Algunos ejemplos de articulos en esta categoria son el instrumental
quirurgico, catéteres vasculares, sondas urinarias y soluciones intravenosas entre otros.

Articulos semicriticos: Corresponden a articulos que entran en contacto con piel no
intacta o con mucosas. Ambas, por lo general son resistentes a infecciones por esporas
bacterianas comunes pero susceptibles a las formas vegetativas de las bacterias, virus
y Mycobacterias. Estos articulos, deben estar libres de los microorganismos antes
mencionados y de preferencia deben ser estériles. En caso que la esterilizacion no sea
posible deben ser sometidos al menos a desinfeccion de alto nivel. Ejemplos de
articulos en esta categoria son circuitos de las maquinas de anestesia, y endoscopios.

Articulos no criticos: Estos articulos toman sdélo contacto con piel sana o no se ponen
en contacto con pacientes por lo que el riesgo de producir infecciones es minimo o
inexistente. La piel sana actua como una barrera efectiva para la mayoria de los
microorganismos y por lo tanto el nivel de eliminacion de microorganismos requerido
puede ser mucho menor. En general solo requieren limpieza y secado. Ejemplos: ropa
de cama, esfingomandmetros, incubadoras y vaijilla.

13



Controversia con la clasificacién de Spaulding:

El esquema propuesto por Spaulding, parece claro y practico. Sin embargo, utilizar
como fundamento sélo la clasificacion de Spaulding para seleccionar el método
apropiado de procesamiento de los articulos para la atencion en salud se considera
insuficiente debido fundamentalmente a su simplicidad (Alvarado 1994). Es importante
considerar que esta clasificacion fue realizada hace muchos afios y que en las
categorias de los articulos no se consideran problemas relacionados con
procesamiento de articulos modernos de tecnologia muy diferente a la existente en los
afios 60. Los problemas que se generan con la clasificacion de Spaulding en la
actualidad son:

Disefio y naturaleza de los articulos: Muchos de estos articulos son de disefo
intrincado y todos o algunos de sus componentes son termolabiles por lo que la
esterilizacion por calor es impracticable. Coincide ademas que algunos son de alto
costo y que los hospitales no cuentan con la cantidad suficiente para someterlos a
métodos de esterilizacion a baja temperatura entre procedimiento y procedimiento que
por lo general estan menos disponibles y sus tiempos de esterilizacion son
prolongados. Por esos motivos algunos articulos “Criticos” como la fibra 6ptica de los
laparoscopios, han sido sometidos por afios a desinfeccion de alto nivel y no a
esterilizacion en la mayoria de los establecimientos hospitalarios. Aun cuando pudiera
parecer que esta practica se asocia a riesgos altos de infeccion, la investigacion no lo
ha demostrado asi. Existen estudios realizados en mas de 127.000 laparoscopias y
sobre 12.000 artroscopias que reportan riesgos de infeccion de menos de 0,3%,
utilizando desinfeccion de alto nivel para laparoscopios (Loffer 1980, Phillips 1977,
Johnston 1982). Por otra parte el escaso numero de infecciones asociadas a estos
procedimientos que han sido publicadas en la literatura, con excepcion de una no han
estado asociadas a esporas bacterianas (Favero 1991, Rutala 1990, Rutala 1993). En
todo caso dado que muchos de estos estudios son antiguos y se hicieron en forma
retrospectiva, se ignora cual seria la recomendacion mas apropiada y valida para la
medicina actual. Lo anterior no se aplica al instrumental de laparoscopia, el cual debe
ser esteéril.

Microorganismos emergentes: Existen microorganismos emergentes para los cuales
se ignora o es controvertido el efecto que tienen sobre ellos los métodos de
esterilizacion, los agentes quimicos que se han utilizado como desinfectantes de alto
nivel o el tiempo de exposicion necesario para su eliminacién. Algunos ejemplos son los
priones y Mycobacterias.

Tipo de intervenciones: Los endoscopios han sido clasificados en la categoria de
“semicriticos” por ponerse en contacto con mucosas y hasta hoy el nivel de proceso
recomendado es desinfeccion de alto nivel. Sin embargo muchos de los procedimientos
endoscopicos actuales contemplan intervenciones quirurgicas de distinto grado de
complejidad y los instrumentos utilizados entran en cavidades estériles. Por lo anterior
en el mismo procedimiento, existiria una combinacion de articulos clasificados en
distinta categoria.
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Importancia de la materia organica: Existe amplia evidencia en la literatura que la
materia organica interfiere en los procesos de esterilizacion. Muchos de los articulos
son muy dificiles de lavar y certificar la eliminacién completa de la materia organica.
Este hecho es especialmente importante cuando se trata de desinfeccion de alto nivel o
esterilizacion a baja temperatura dado que su resultado es altamente dependiente de la
inexistencia de materia organica. En muchas ocasiones, aun cuando se trate de
articulos semicriticos, la desinfeccidon de alto nivel puede resultar insuficiente. Se han
publicado en la literatura brotes por Mycobacterias atipicas asociados a endoscopias
que pueden ser explicados por lo anterior dado que el procedimiento de desinfeccion
de alto nivel tiene muchos pasos sujetos a falla humana y es dificil de monitorizar y
certificar. Aun cuando el agente seleccionado se use en condiciones O6ptimas vy
tedricamente sea capaz de eliminar todas las formas vegetativas de microorganismos,
en la practica no siempre se logra porque todo el proceso resulta inseguro (Best 1990,
Gubler 1992, Nelson 1983, Sitwell 1988, Wheeler 1989)

Sobresimplificacion: La clasificacion de Spaulding no considera diferencias de riesgo
en articulos clasificados en la misma categoria. En una publicacion del Dr. Frank
Rhame (Rhame 1992), donde analiza el procesamiento de articulos inanimados y la
controversia con la clasificacién de Spaulding, menciona que la desinfeccion de alto
nivel es dificil de lograr y aun mas dificil es mantener la condicion de tal después del
proceso. Segun Rhame la utilizacion de un procedimiento u otro no depende de la
categoria del articulo segun Spaulding sino mas bien de la naturaleza del articulo
mismo y el tipo de procedimiento a que esta destinado. Por ejemplo canulas de mayo,
termometros rectales y orales, vajilla, tubos corrugados de ventiladores mecanicos y
endoscopios estan todos clasificados como “semi-criticos” y evidentemente el riesgo de
producir infecciones por estos articulos y el nivel de proceso requerido es muy
diferente. Como consecuencia de lo anterior es que deberia existir una cuarta categoria
de clasificacion para articulos de atencién directa que toman contacto con mucosas no
estériles como la bucal y rectal donde bastaria una desinfeccion de nivel intermedio ya
sea por medio de limpieza de superficies con un agente como el alcohol o lavado con
agua caliente y secado Evidentemente la racional clasificacibn de Spaulding ha
cambiado y en la actualidad no es suficiente fundamento para la seleccion de métodos
de procesamiento para articulos de atencién directa. La complejidad de la atencién y la
diversidad de articulos que se utilizan hacen necesario que en muchos casos se deba
analizar en forma particular algunos equipos y tomar la decision basada en las
caracteristicas y riesgos asociados sin considerar la clasificacion tradicional de
Spaulding.
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Algunas consideraciones con el crecimiento y muerte de microorganismos

Cuando una carga microbiana se expone a un método de esterilizacion, la velocidad de
muerte, es directamente proporcional a la concentracion del método en un tiempo
determinado. En general, la muerte de los microorganismos expuestos a un método de
esterilizacion determinado se produce en forma logaritmica, vale decir que el numero de
microorganismos que muere cada minuto es un porcentaje constante del numero de
microorganismos sobrevivientes al inicio de cada minuto (Perkins 1983). El concepto
anterior es fundamental para la comprension del proceso de esterilizacion y para
determinar las curvas de muerte que permiten comparar la resistencia de distintos
microorganismos a los métodos de esterilizacion y los factores que los influyen tales
como la materia organica, el pH y la humedad entre otros. Con el fin de evaluar los
métodos de esterilizacidon se utilizan dos valores que son el Valor D y el valor Z.

Valor D: Tiempo de reduccién decimal de una carga microbiana o en otras palabras el
tiempo requerido para destruir el 90% de los microorganismos en una carga dada a una
temperatura dada.

Valor Z: Temperatura requerida para reducir el 90% de los microorganismos en una
carga dada a un tiempo determinado.

Resistencia de los microorganismos

Los microorganismos presentan diferentes grados de resistencia a los agentes fisicos y
quimicos. Esta respuesta esta relacionada con la estructura de los microorganismos
como la capacidad de formar esporas, |la presencia de ciertos componentes en la pared
celular (ej. Lipidos) o el grosor de esta. Por lo tanto la resistencia es diferente en las
distintas especies microbianas.

Grados de resistencia de los microorganismos

Mayor resistencia Priones
Esporas bacterianas
Mycobacterium
Esporas de hongos
Virus pequenos
Hongos formas vegetativas
Bacterias vegetativas
Menor resistencia Virus medianos

Existen otros factores asociados a la resistencia microbiana de tipo ambiental como es
la carga bacteriana, la presencia de materia organica o sales minerales, pH y
temperatura. Esto determina que los articulos que no estan limpios tienen mas
dificultades para asegurar que los procesos de esterilizacion o desinfeccion hayan sido
efectivos.

Las diferencias en la resistencia han permitido seleccionar cepas indicadoras para la
esterilizacion y desinfeccion de alto nivel y preparar indicadores biologicos. Para estos
efectos se selecciona la especie mas resistente para el método y si la destruye se
asume que también destruye los microorganismos menos resistentes
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Consideraciones con la definicion del término esterilizacion:

Tedricamente si se asume que el numero de microorganismos es infinito y
considerando que muere el mismo porcentaje de microorganismos cada minuto, la
esterilizacion entendida como la eliminacién completa de toda forma de vida microbiana
nunca puede ser lograda. Si se parte con una carga de 1 millébn de microorganismos y
se reduce cada minuto el 90% de ellos quiere decir que cada minuto se produce la
reduccion de un logaritmo. En el momento que quede 1 sobreviviente aun cuando se
extienda el tiempo de esterilizacion, siempre habra una probabilidad que una fraccion
de la carga permanezca viva (Rowe 1997). Grafico y Figura 1

Grafico 1
Efecto del tiempo de exposicidon y la temperatura en la destruccién de esporas de B.

Stearothermophilus
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Figura 1. Curva de muerte microbiana

Tiempo Bacterias vivas Bacterias Sobrevivientes/muertas
(minutos)
0 1.000.000 10° sobrevivientes
0 muertos

1 -900.000 Muertos

100.000 10° sobrevivientes
2 -90.000 Muertos

10.000 10* sobrevivientes
3 -9.000 Muertos

1.000 10° sobrevivientes
4 -900 Muertos

100 102 sobrevivientes
5 -90 Muertos

10 10" sobrevivientes
6 -9 Muertos

1 10° sobrevivientes
7 -0.9 Muertos

0.1 10" sobrevivientes
8 -0.09 Muertos

0.01 102 sobrevivientes
9 -0.009 Muertos

0.001 107 sobrevivientes
10 -0.0009 Muertos

0.0001 10™* sobrevivientes
11 -0.00009 Muertos

0.00001 10" sobrevivientes
12 -0.000009 Muertos

0.000001 10" sobrevivientes
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De lo anterior surge el concepto tedrico que ningun método de esterilizacién puede
asegurar la eliminacion completa de microorganismos sino que solo la posibilidad que
exista un microorganismo o una carga contaminada es extremadamente baja. FDA
(Federal Drug Administration), agencia reguladora americana exige que los métodos de
esterilizacion deben documentar que la probabilidad de encontrar un articulo no estéril
es menor a una en un millén. Esto se denomina SAL (“Sterility Assurance Level” ™) de
10-° . Este indicador es el utilizado en la actualidad para definir que un articulo esta
estéril. (Russell 1993).

En términos practicos SAL describe el potencial teérico de inactivacion microbiana de
un proceso de esterilizaciéon, en términos de la probabilidad de encontrar un articulo no
estéril, en un conjunto de articulos sometidos a este proceso.

Conclusiones

La esterilizacion y desinfeccion de los articulos de atencion clinica, son una pieza clave
de los programas de prevencion y control de infecciones. Los métodos de esterilizacion
y desinfeccion se han modificado los ultimos afos, producto de la investigacion
cientifica y epidemioldgica y producto de la tecnologia emergente. Lo anterior ha hecho
cuestionar procesos y métodos de esterilizacién y desinfeccion que se consideraron
apropiados por mucho tiempo.

La complejidad de la atencién en salud y la creciente gravedad de los pacientes que se
hospitalizan crean condiciones que pueden aumentar la morbilidad de las infecciones
en los establecimientos hospitalarios. Los servicios de atencion de pacientes deben
garantizar la calidad de los métodos de eliminacion de microorganismos.

Con relacion al proceso de esterilizacion o desinfeccién, en muchos casos no es posible
la categorizacion de los articulos segun lo planteado por Spaulding. Este enfoque, aun
cuando sigue siendo la forma mas racional para la seleccion de métodos de
esterilizacion y desinfeccion, no es posible aplicarla siempre y debe hacerse un analisis
individual de los riesgos involucrados y el disefio de los articulos para la seleccion del
método mas apropiado de procesamiento.

La esterilizacion o desinfeccion no debe concebirse como un método de exposicion a
un agente microbicida sino que como un proceso donde cada una de sus etapas es
importante y va a influir en los resultados. Las etapas deben ser supervisadas y
evaluadas para garantizar el producto. La centralizacién de los procesos se considera
la forma mas efectiva de enfrentar el procesamiento de los articulos para facilitar la
supervision uniforme. Ademas el costo/beneficio es favorable. Por lo tanto los procesos
de esterilizacion deben ser centralizados y supervisados en forma permanente.

Las normas y procedimientos escritos y estandarizados simplifican los sistemas de
operacion y facilitan el cumplimiento de practicas por parte del personal.

" nivel de esterilizacion garantizada (Trad. Del original)
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Capitulo Il
Clasificaciéon de los materiales que se someten a procesos de esterilizacion

Objetivo:

e Dar a conocer el tipo, caracteristicas y composicion de materiales que se someten
a procesos de esterilizacion

Resumen del capitulo:

Los articulos que son sometidos a procesos de esterilizacion estan fabricados de
diversos materiales cada uno de ellos con caracteristicas propias. Los materiales mas
frecuentes son acero inoxidable con distintas aleaciones, plasticos, derivados de la
celulosa, vidrios y caucho entre otros. Los aceros inoxidables tienen en su composicion
distintos componentes y su calidad depende de la proporcion de ellos. Algunos afectan
su dureza y otros su resistencia al 6xido. Se utilizan principalmente para la fabricacion
de instrumental quirdrgico y contenedores o cajas de instrumental. Los plasticos son
compuestos realizados sobre la base de polimeros naturales o sintéticos y su
caracteristica principal es que pueden deformarse y amoldarse. Se utilizan como
componente de instrumentos, sondas, conexiones y envoltorios. Los vidrios se fabrican
a partir de la silice y se caracterizan por su rigidez dado que sus moléculas son muy
cohesionadas. Resisten altas temperaturas y se utilizan en la fabricacién de botellas y
tubos de ensayo. El latex se utiliza fundamentalmente para la fabricacién de guantes,
proviene del caucho y se caracteriza por ser muy vulnerable y poco resistente a la
traccién y accidn de detergentes por lo que no deben reesterilizarse. Los algodones se
utilizan fundamentalmente en la fabricacién de ropa quirurgica y envoltorios, resisten
altas temperaturas pero se dafian facilmente con la traccién y accion de instrumentos.
Todos los materiales son susceptibles de sufrir dafios o deterioro que pueden afectar
su funcionamiento y la calidad de sus resultados. El personal de las Centrales de
Esterilizacion asi como el usuario de los materiales debe conocer en profundidad las
caracteristicas de los distintos materiales, su cuidado y mantencion con el fin de
asegurar su utilizacién apropiada, prevenir complicaciones y evitar costos innecesarios.

20




Introduccion:

Los elementos que se utilizan en la fabricacion de materiales que se someten a
procesos de esterilizacion deben reunir caracteristicas que aseguren su vida util a lo
largo del tiempo. Los profesionales a cargo de los servicios de esterilizacion deben
conocer estas caracteristicas para lograr los objetivos esperados y evitar
complicaciones en los pacientes derivadas del deterioro de los materiales.

Los materiales que son sometidos a un proceso de esterilizacion deben tener
caracteristicas especiales que eviten resultados adversos producto de este proceso,
Como son:

¢ Resistencia a los métodos de esterilizacion

Estables.

Seguros para el operador y pacientes.

Libres de toxicidad

Con garantia e informacién por parte del fabricante.

Tipos de materiales:

Acero Inoxidable:

El acero inoxidable contiene en su composicion cromo, niquel, azufre, carbono, silicio,
manganeso y fosforo en diferentes concentraciones. Es resistente a la oxidacion y
herrumbre aun en contacto con acidos, humedad, alcalis y gases corrosivos y es capaz
de resistir altas temperaturas.

La calidad del acero depende de la proporcion de los distintos componentes. El
instrumental de este material es mejorado agregando diferentes componentes en areas
especificas. Por ejemplo el carburo de tungsteno, por su dureza, alarga la vida util del
instrumental y se usa para reforzar las zonas de demanda de instrumentos como tijeras
y porta agujas entre otros. Se identifican por que las asa de mangos son de color
dorado

Los articulos de acero inoxidable son durables si se mantienen de acuerdo a
indicaciones del fabricante. La calidad del agua puede dafarlos ya sea por exceso de
cloruros o de sustancias alcalinas o acidas. También pueden dafarse por el tipo de
marcado si éste debilita su estructura original. En general los instrumentos quirdrgicos
se fabrican con aceros inoxidables especiales. La calidad del acero inoxidable sélo
puede ser asegurada cuando es estandarizada, definida, medida y controlada. En la
mayoria de los paises las caracteristicas del acero inoxidable para la fabricacion de
instrumental quirdrgico no estan estandarizadas y soélo estan definidas por los
fabricantes. En Alemania, el Instituto aleman de normalizacion ha definido las
caracteristicas del acero inoxidable de uso médico (normas DIN e ISO 9626 de junio de
1995 y 5832-1 de octubre de 1999). En la fabricacion del instrumental quirdrgico se
utilizan ademas otros aceros especiales como aluminio anodizado, metales no férricos,
cromados, de plata, titanio, plastico y tungsteno y también aleaciones.
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La composicién del acero inoxidable varia de acuerdo al tipo de instrumento y sus
objetivos. Por ejemplo, para bordes cortantes se utiliza acero inoxidable con un alto
porcentaje de moléculas de carbono que aumenta su dureza con procedimientos de
templado y endurecimiento. Para instrumentos delicados como los usados en
oftalmologia, donde la solidez no es lo principal, el acero inoxidable contiene poco
carbono y mayor cantidad de niquel y cromo

Para aumentar la resistencia a la corrosion el instrumental es sometido a pulido y
pasivado. Este ultimo consiste en dejar una capa de éxido de cromo en la superficie del
instrumento que es muy resistente a la corrosidn si se utilizan métodos de limpieza y
mantencion que no lo alteren. Las superficies que no pueden ser pulidas como
cremalleras o superficies irregulares son mas propensas a la corrosidon. La
demarcacién del instrumental en fabrica también contribuye a garantizar sus
propiedades fisicas y resistencia a la corrosion.

Plasticos: Son compuestos sobre la base de polimeros que tienen grandes moléculas
en su estructura. Pueden ser naturales como la celulosa, la cera y el caucho o
sintéticos como el polietileno y el nylon. Su caracteristica principal es que son capaces
de deformarse y moldearse. Son utilizados ampliamente en el ambito clinico ya sea
como componente de instrumentos y equipos, como aislante térmico y eléctrico y como
empaque. En general resisten la accion de acidos, alcalis y algunos solventes. La
resistencia de los plasticos es directamente proporcional a la densidad, a mayor
densidad mayor resistencia.

Textiles especiales (no tejidos o nonwoven): Constituyen textiles especiales usados
para la fabricacion de algunos articulos tales como pafiales, sobres para empaques y
filtros. En esterilizacién se usan preferentemente como envoltorios. Estan compuestos
por una combinacion de celulosa, nylon, polyester y polipropileno. De esta
combinacién resulta un envoltorio aislante de la humedad y permeable a algunos
métodos de esterilizacion. Es muy resistente a la traccion.

Vidrios:

Son sustancias que se fabrican a partir de la silice que se funde a grandes
temperaturas. Son rigidos debido a que sus moléculas son muy cohesionadas. Esta
caracteristica los hace muy fragiles y faciles de romper. Muchos articulos usados en
medicina estan envasados en vidrios. Los mas frecuentemente procesados en los
servicios de esterilizacion son los del tipo pyrex debido a que son de mayor grosor y
dureza que confieren resistencia a traccion y temperaturas altas. Los vidrios pueden
contener en su composicion metales y plasticos. A mayor cohesién de sus particulas es
mas duro y resistente. Los vidrios esmerilados (opacos) no se utilizan en la fabricacion
de material que requiere ser esterilizado debido a que podrian retener materia organica
o residuos de gases.
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Latex:

Son substancias derivadas del caucho que se utilizan para la fabricacién de guantes.
Ciertas caracteristicas del latex son alteradas por los procesos requeridos para su
reutilizacion. Hay evidencias que el uso de detergentes dana al latex haciéndolo
permeable al paso de microorganismos. Por otra parte, el lavado no es suficiente para
eliminar todas las bacterias de su superficie y se han descrito reacciones a pirégenos
atribuidas a guantes reesterilizados (Bradley 1988, Bagg-J 1990, Peiro 1990). Por lo
anterior los guantes reesterilizados no deben utilizarse en procedimientos clinicos,
quirurgicos u obstétricos que requieran guantes estériles. Por los antecedentes
mencionados y dado que el costo de la reesterilizacidn en muchas ocasiones excede al
del producto nuevo, no se recomienda la reesterilizacion de guantes en los hospitales.

Algodones:

Son textiles provenientes de fibras naturales. Los algodones se utilizan en los
hospitales en la fabricacién de ropa y como envoltorio de material a esterilizar. Deben
ser de al menos 140 hebras por pulgada. Esta trama actua como una barrera mecanica
de microorganismos. Los algodones absorben liquido por lo que sélo pueden ser
esterilizados en equipos que aseguren su secado.

Liquidos:

En la actualidad, debido a la dificultad que presenta la esterilizacion de liquidos en el
hospital la mayoria de las soluciones que se usan en la practica clinica se obtienen
estériles de fabrica. La esterilizacion de liquidos en los hospitales por lo tanto es
excepcional. Soélo es posible efectuarla en autoclaves que tengan un programa especial
para estos efectos. Desde 1979 esta prohibida la esterilizaciéon de soluciones para uso
Parenteral en los hospitales (resolucién 2511 del 19/07/79.)
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Ejemplo de métodos de esterilizacion recomendados de preferencia para
distintos materiales:

Material Método de Parametros de |Consideraciones
esterilizacion esterilizacion
Liquidos Autoclave 134 0 135°C Equipo con ciclo de
liquidos
Algodones Autoclave 134 0 135°C
Articulos de goma | Autoclave 121°C
o latex
Algodon y gasas Autoclave 134 0 135°C
Siliconas Autoclave 121°C
Plasticos Oxido de etileno 37°- 55°C
Plasma 50°C
Formaldehido 50-60°C
Acero inoxidable Autoclave 134 0 135°C
Estufa por calor seco |180° C
Aluminio Autoclave 134 0 135°C
Estufa por calor seco |180 °C
Maderas Autoclave 134 0 135°C
Vidrios Autoclave 134 °C
Estufa por calor seco |160 — 180°C
Aceites Estufa a calor seco 180°C De preferencia utilizar
petrolatos soluciones
estériles de fabrica

Deterioro mas frecuente de materiales sometidos a procesos de esterilizacion y

posibles causas:

Dano

Causa probable

Manchas blancas en articulos metalicos

Uso de agua dura
Falta de secado

Decoloracion

Uso de agua dura

Oxidacion o picaduras en articulos metalicos

Uso de agua dura

Presencia de materia organica
Calidad inadecuada
Presencia de polvo

Deformacién de articulos de goma o latex

Envejecimiento

para el lavado

Uso de productos inadecuados

Atascamiento en mecanismos a bisagras de

equipos o instrumental

Falta de lubricacion

inorganica

Presencia de materia organica e

Incrustaciones

Uso de agua dura

inorganica

Presencia de materia organica e
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Capitulo Il
Recepcion y lavado del material

Objetivos del capitulo:

e Dar a conocer los sistemas de recoleccién y traslado de material al servicio de

esterilizacion.

Dar a conocer los sistemas de registro para la recepcion del material

Dar a conocer los equipos disponibles para la recepcion y traslado de material.

Analizar aspectos criticos en la recepcion y traslado del material.

Dar a conocer los métodos de lavado y equipamiento correspondiente.

Dar a conocer los productos y equipos hospitalarios para el lavado de instrumental y

sus caracteristicas.

e Dar a conocer los principios y caracteristicas de los programas de mantencion de
instrumental y equipos hospitalarios de lavado.

Resumen del capitulo

Existen distintos métodos para la recepcion y el traslado de materiales desde y hacia
los Servicios de Esterilizacion. Los principios de la recepcion y traslado de materiales
estan orientados a facilitar los procesos y asegurar la indemnidad de los materiales. Se
debe contar con un sistema de registros que permita conocer y evaluar el tipo de
materiales y los procesos a que son sometidos. Se recomienda clasificar el material de
acuerdo a su complejidad y tipo. Los procesos de lavado/descontaminacion tienen
como obijetivo la remocion de la materia organica e inorganica con el fin de garantizar la
esterilizacion y la seguridad del operador. Con el fin de asegurar su eficiencia, deben
estar estandarizados y centralizados. Pueden realizarse por métodos manuales o
automaticos. Se deben preferir los métodos automaticos pues son mas eficientes,
seguros y permiten la estandarizacion de los procesos. El lavado automatico se realiza
a través de lavadoras descontaminadoras y lavadoras ultrasénicas. Los detergentes
para el lavado del material deben asegurar la eliminacion de la materia organica y no
dafnar el material. El agua para el lavado de materiales debe ser blanda debido a que
las sales presentes en el agua dura pueden deteriorar los materiales. Los métodos de
lavado deben ser monitorizados. Esto puede hacerse a través de métodos visuales o
pruebas basadas en la deteccion de microorganismos. Los servicios de esterilizacion
deben contar con un programa de manejo y cuidado del material que contemple
funciones especificas a este respecto y capacitacion continua del personal para estos
efectos.
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Introduccion:

La limpieza/descontaminacion es un paso importante en el procesamiento del material
de uso médico. Si un articulo no es posible limpiarlo en forma apropiada, la
esterilizacion no puede ser garantizada (1-3, 20, 31). El proceso de limpieza debe
reducir, por arrastre, el numero de microorganismos presentes en los articulos y
eliminar completamente la materia organica e inorganica

Los efectos de los contaminantes organicos e inorganicos en el proceso de
esterilizacion fueron estudiados entre los afios 1950 y 1960 (21-25), pero sus resultados
no eran bien conocidos. Recientemente se han realizado trabajos en procesos de
esterilizacion a baja temperatura que mostraron que los contaminantes organicos e
inorganicos interfieren con el proceso de esterilizacion. En estos estudios se concluye
ademas que los cristales presentes en el agua dura entre otros el cloruro de sodio,
protegen los microorganismos impidiendo su destruccion. Incluso por este fendbmeno,
los cristales tendrian mayor importancia que la materia organica en la esterilizacién por
autoclave y calor seco (22, 26). Por lo anterior es que se recomienda el enjuague del
material con agua destilada (27,28,32,34)

El Servicio de Esterilizacion debe contar con el equipamiento necesario para procesar
todos los instrumentos que estan a su cargo. En la actualidad existe equipamiento
automatizado que facilita estas funciones haciéndolo a su vez mas efectivo. Ademas
debe contar con suministro de agua potable en cantidad suficiente para sus
requerimientos, agua caliente, agua fria y mezcla

Los datos disponibles acerca de la carga bacteriana biolégica (“bioburden”) en los
articulos de uso médico demuestran que el proceso de lavado recomendado depende
del tipo de articulo y el area del organismo en la cual fue usada (7, 8). Los instrumentos
usados en cirugia general, después de ser usados en un paciente, tienen una carga
bacteriana bioldgica en un rango entre 10° a 10® microorganismos por instrumento (9,
10, 11), en cambio en los colonoscopios se encuentra un rango de 10’ a 10" (13). El
tipo de suciedad de ambos instrumentos es muy diferente. Los instrumentos usados en
cirugia general estan principalmente contaminados con sangre, fluidos corporales, y
tejido o hueso, en cambio los colonoscopios estan principalmente contaminados con
materia fecal. Estas diferencias en la carga bacteriana biologica y en el tipo de
suciedad deben ser consideradas cuando se valida la eficiencia del lavado.
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Recepcion y distribucién del material:

Existen en general tres métodos para recibir y distribuir material desde y hacia la

Central de Esterilizacion:

1. El material es retirado y distribuido por personal de la Central de Esterilizacion.

2. El personal de los servicios canjea el material sucio por estéril en la Central de
Esterilizacion.

3. La Central de Esterilizacion distribuye el material estéril a los servicios y el personal
de éstos traslada el material sucio a la central.

El traslado se puede realizar a través de montacargas, carros de transporte y huinchas
transportadoras. Se debe hacer por separado y con distintos equipos el traslado del
material sucio y el de material estéril.

Principios para el traslado de material:

e Asegurar que los equipos estén completos.

¢ No sobrecargar elementos livianos con elementos pesados.

¢ Inmediatamente después del uso, el material debe enjuagarse con agua corriente
para evitar que se seque y adhiera la materia organica.

e El traslado del material sucio a la Central de Esterilizacion debe ser lo mas
precozmente posible

e Se debe conservar la humedad durante el traslado. Esto puede lograrse envolviendo
el material en pafios humedos o dejandolo sumergido en un recipiente con agua con
o sin detergente.

o EIl traslado debe realizarse en carros cerrados y en contenedores del tamaio
adecuado.

e Se debe proteger el material delicado. Esto puede hacerse por medio de la
utilizacién de cajas con fondo siliconado.

¢ Los equipos de transporte deben ser de acero inoxidable o polimeros que resistan
carga pesada y no se deterioren por la humedad. Deben ser lavables, cerrados y
faciles de operar.

e Vaciar los reservorios liquidos antes del traslado para evitar su derrame.

e Asegurar valvulas, llaves o accesorios de equipos para evitar dafios o pérdida de
elementos.

e Proteger filos y puntas de los instrumentos.

Sistemas de Registros:

La Central de Esterilizacion debe contar con un sistema de registros ya sea a través de
formularios, cuadernos o un sistema computacional que permita conocer y evaluar las
actividades del servicio, determinar la produccion y cuantificar necesidades de recursos
humanos entre otros. Constituyen herramientas fundamentales para lograr una gestion
efectiva. La informacion generada debe ser analizada y utilizada en la toma de
decisiones para mejorar la calidad, eficiencia y productividad.

El sistema debe contemplar al menos los siguientes registros: un inventario actualizado
del material, clasificacion del material segun complejidad, tiempo requerido para el
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procesamiento de cada material, necesidades de recursos humanos, costo de la
esterilizacion del material, seguimiento desde su recepcidon hasta el punto de uso del
material, vida util del material, demanda versus utilizacion y evaluacién de productos
nuevos.

Se recomienda la clasificacion del material por tipo (de acuerdo a su complejidad) con
el fin de determinar los tiempos requeridos para los procesos. Estos tiempos son
variables en los establecimientos dependiendo del tipo de material y el equipamiento
disponible.

Ejemplo de tiempo de funcionario requerido para procesar material de distinta
complejidad (clase)

Tipo |Descripcion Tiempo | Tiempo de|Tiempo
de inspeccidn | para cargar
lavado |y y sacar del

preparacion | esterilizado
r
1 Articulos individuales 1,5min | 1.5 min 2 min
2 Cajas que contengan 5 - 50 piezas de
instrumental general para lavado automatico |3 min 5 min 2 min
3 Caja que contenga 5 - 100 piezas de
instrumental para lavado automatico y que
contienen 1-2 aspiraciones que requieren de |4 min 14 min 2 min
lavado manual
4 Caja de instrumental de especialidad para
lavado automatico que contiene 1-2
aspiradores u otro instrumental que requiera |4 min 18 min 2 min
de lavado manual

5 Cualquier caja que requiera de lavado

manual (ejemplo de laparoscopias) 12 min 20 min 2 min
6 Implantes que requieren de lavado manual y
preparacion especial 15 min 20 min |2 min

Para facilitar los registros se recomienda que a cada instrumento o caja se le asigne un
cbdigo interno de facil interpretacion como un servicio, una especialidad u otro.

Los datos deben ser obtenidos en forma diaria. Estos datos pueden incluir la hora de

llegada del material, el procedimiento en el que fue usado, el nombre de la caja o
instrumental, tipo de limpieza, hora de la solicitud etc.
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Lavado y descontaminacion del material:

Etapas del proceso de lavado:

e Pre-lavado

e lLavado

e Secado

Se entiende por descontaminacion a la remocioén de los microorganismos de los objetos
o articulos contaminados durante la atencidén del paciente, por contacto con fluidos
corporales o restos organicos, con el objeto de dejarlos seguros para su manipulaciéon y
prevenir exposiciones accidentales del personal que entra en contacto con ellos. "Todo
material que ha estado en contacto con sangre o fluidos corporales debe tratarse como
contaminado".

Para esos efectos el personal que manipula instrumental sucio, debe utilizar barreras
protectoras que son guantes gruesos impermeables de goma, pechera plastica,
escudos faciales o lentes protectores. (Norma General de Prevencion y Control de las
Infecciones Intrahospitalarias Ministerio de Salud 1993)

Pre-lavado:

Tiene como objetivo remover la materia organica visible o suciedad de gran tamafio aun
con el uso de las maquinas lavadoras de instrumental. Debe realizarse en area especial
destinada para tal efecto. El pre-lavado consiste en sumergir el material sin manipular
en agua con detergente previo al lavado.

Lavado:

El lavado del material puede efectuarse a través de métodos manuales, automaticos o
una combinacién de ambos. El lavado automatico es la mejor alternativa pues facilita la
estandarizacioén y certificacion de los procesos y porque en la mayoria de las ocasiones
es mas efectivo, rapido y ahorra tiempo. Cada articulo es diferente con relaciéon a sus
indicaciones de lavado. Existen algunos que no pueden ser sometidos a lavado
automatico en maquina lavadora descontaminadora y otros en ultrasonido. El personal
de las centrales de esterilizacion debe conocer las caracteristicas de cada equipo para
someterlo al proceso de lavado que sea mas eficiente.

Consideraciones para el lavado del material:

e El personal a cargo de esta funcion debe estar capacitado y familiarizado con los
materiales y equipos que se usan en la Central.

e Se deben establecer los métodos de limpieza, normar su uso y determinar el tipo de
detergentes a utilizar

e El material debe estar en buenas condiciones de funcionamiento. El material
deteriorado puede ocasionar complicaciones al paciente o dificultades en los
procedimientos.
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De preferencia, utilizar métodos automaticos de lavado. Estos impiden el

contacto del operador con articulos contaminados, pueden estandarizarse

y ahorran tiempo. Estandarizar un procedimiento implica que si se repite el
procedimiento bajo condiciones similares se obtienen los mismos
resultados. Esto no puede hacerse con el lavado manual, ya que sus
resultados dependen del operador. Por otra parte, al usar lavado
automatico se disminuye la cantidad de personal destinado para este
proposito.

Se deben tomar precauciones para prevenir exposiciones laborales a

sangre y fluidos corporales. El personal debe utilizar en todo momento

barreras protectoras (delantal, guantes gruesos impermeables, mascarilla

y proteccion ocular) y manipular en forma cuidadosa el material
cortopunzante.

Los procedimientos de limpieza, deben asegurar la remocion total de la materia
organica e inorganica.

Para la remocion mecanica de la suciedad, deben utilizarse cepillos de plastico o
cerdas. No debe usarse escobillas metalicas ni abrasivos.

El personal debe estar en conocimiento de las: “ Precauciones Universales con
Sangre y Fluidos Corporales”.

Se debe asegurar la eliminacién completa de la materia organica por medio de una
inspeccion acuciosa del material antes de ser sometido a un proceso de
Esterilizacion o Desinfeccion.

La humedad interfiere con algunos métodos de esterilizacion tales como el 6xido de
etileno y plasma por lo que los articulos deben estar secos antes de exponerlos a
esos métodos.

Debe existir un programa permanente de mantencion preventiva del instrumental

Se deben seleccionar detergentes disefiados especificamente para los materiales
en que seran usados. Estos no deben alterar la estructura de los materiales y
asegurar la eliminacién de la materia organica.

La lubricaciéon del instrumental debe realizarse con productos a partir de aceites
vegetales.

Puntos importantes a considerar:

Lavar todo el instrumental seleccionado para el acto quirurgico incluyendo el
contenido de las cajas quirurgicas que no fue utilizado en el paciente.

Todas las superficies del instrumental deben estar accesibles para reducir la carga
microbiana, ya sea por acceso directo durante el lavado o desmontando el
instrumento.

Todos los instrumentos deben agruparse de acuerdo al tipo de limpieza y
esterilizacion a que seran sometidos.

Cada vez que se incorpora un equipo o instrumento nuevo, deben revisarse las
instrucciones del fabricante para su limpieza y esterilizacion.

Deben existir protocolos escritos donde se expliquen los pasos a seguir para la
limpieza de los diferentes articulos.
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e En el caso de instrumental quirurgico, los procedimientos de limpieza comienzan
durante la cirugia. La instrumentista debe mantener el instrumental libre de sangre y
materia organica durante la cirugia con una compresa humeda con agua destilada
estéril. El instrumental que ya ha sido utilizado y que no se volvera a utilizar, puede
sumergirse en una palangana con agua.

¢ Los instrumentos con lumenes deben mantenerse permeables, para lo cual deben
ser irrigados periddicamente durante su uso.

e Previo y posterior al lavado los articulos deben ser revisados en relacion a su
funcionalidad.

Equipamiento para el lavado del material:

Lavadora descontaminadora:

La unidad basica de lavado es una camara de una o dos puertas, provisto de carriles
para diferentes usos tales como el lavado de instrumental, circuitos de anestesia,
sondas, laparoscopios, etc.

Cuenta con cabezales pulverizadores giratorios, con multiples boquillas. Las lavadoras
descontaminadoras, pueden programarse para distintos objetivos de acuerdo a las
necesidades de cada Central de Esterilizacién. ElI programa estandar de lavado en
lavadora descontaminadora tiene cuatro etapas:

- Pre-lavado

- Lavado con agua y detergente

- Uno o dos enjuagues

- Secado

Los tiempos pueden ser fijos o programables de acuerdo a los equipos o necesidades
del servicio. Existen secadoras opcionales tanto de instrumental como también de
tubos.

Las lavadoras cuentan con depésitos para detergente y también es posible conectarlas
a destiladores de agua, de manera que puedan hacer el ultimo enjuague con agua
destilada.

Maquina ultrasoénica:

El lavado ultrasénico estd indicado para el lavado de instrumental con disefos
intrincados como por ejemplo bisagras, cremalleras, dientes, fenestrados, con lumenes
ciegos o intersticios que dificultan la limpieza.

Las lavadoras ultrasonicas funcionan en base a la aplicacién de ondas sonoras de alta
frecuencia (20.600 a 38.000 vibraciones por segundo) en soluciones acuosas con
detergente. Las ondas sonoras no son percibidas por el hombre. La eliminacion de la
suciedad se hace por un fendbmeno conocido como "cavitacién", las ondas generan
millones de pequefias burbujas que se expanden, dilatan y chocan contra las
superficies de los instrumentos, luego estallan y se produce vacio (implosion) y la
energia asi liberada arranca y arrastra las particulas ajenas al metal (sangre y grasa)
adheridas a los instrumentos, sin dafar su superficie. Estas burbujas son tan pequenas
que penetran en las bisagras, ranuras y cremalleras de los instrumentos.
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Las maquinas ultrasénicas son basicamente estanques dotados de una unidad
generadora de ondas ultrasonicas, presurizadora del agua, controles de llenado,
vaciado y temperatura. Se estima que remueven el 90% de la materia organica.

Complementos del lavado:

Lubricacién:

Tiene como objetivo proteger el instrumental del 6xido, corrosion y picaduras. Para
estos efectos se deben utilizar lubricantes de origen vegetal solubles en agua e
idealmente agua desmineralizada.

Uso de antioxidantes:
Los antioxidantes renuevan el pasivado original del instrumental. Se utilizan como parte
del Programa de mantencion preventiva y para remover oxido.

Elementos para el lavado del material:

Detergentes:

Son compuestos que permiten variar la tension superficial del agua y producir por esa
via humectacion, penetracion, emulsion y suspension de la suciedad. Su estructura esta
compuesta por dos partes: una hidréfila (afinidad con el agua) y otra lipofilica (afinidad
con aceites), lo que permite formar puentes de agua y aceite, ayudando a remover la
suciedad. Segun su formulacion y uso, los detergentes ademas pueden contener
compuestos 4acido base (acidos, neutros o alcalinos), estabilizantes, quelantes,
enzimas, blanqueadores, colorantes, perfumes, solventes, secuestrantes,
desinfectantes o espesantes

Un detergente para uso hospitalario debe tener capacidad de eliminar la suciedad
organica e inorganica sin producir dafio en los equipos, no dejar residuos (facilidad de
enjuague), ni ser toxicos para el personal que los manipula. Se recomienda utilizar
detergentes especificos para material de uso médico y que no produzcan dafio como
los neutros o enzimaticos (27, 28, 32, 33) pues los detergentes comunes no logran
remover la totalidad de la materia organica ni la suciedad, siendo necesario cepillar
muchas veces con cepillos abrasivos, que danan el instrumental. Detergentes comunes
ademas pueden contener compuestos acidos, alcalinos, causticos o abrasivos que en el
largo plazo destruyen la capa protectora del instrumental.

Los detergentes proteoliticos o enzimaticos contienen enzimas que compiten con las
proteinas de la materia organica disolviéndolas en forma efectiva sin producir dafio al
instrumental (33, 37) a diferencia de los detergentes neutros que eliminan la materia
organica en forma mecanica por arrastre.
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Recomendaciones para la seleccion de detergentes:

o Usar detergentes que se disuelvan mejor y no obstruyan lumenes o canales

¢ Diluir a la concentracion indicada por el fabricante.

e En caso del uso de lavadoras descontaminadoras usar detergentes de espuma
controlada compatible con el equipo. La espuma, en el lavado mecanico impide el
impacto del agua sobre el instrumental, disminuyendo su efectividad.

Agua:

El agua tiene la propiedad de disolver en cierto grado todas las substancias que estan
en contacto con ella. En el caso de los metales, esta propiedad puede afectar la
superficie de los instrumentos y producir corrosion. La velocidad con la cual corroe los
metales depende de su temperatura, concentracion de iones hidrégeno y de oxigeno y
la presencia o ausencia de determinadas sales minerales.

En general las aguas en la naturaleza no son neutras, como lo serian si fueran
totalmente puras, sino que son acidas o alcalinas dependiendo de las impurezas que
contengan.

La acidez de las aguas se encuentra en menor proporcion en la naturaleza que la
alcalinidad. Aparece en aguas superficiales con alto contenido de CO, disuelto, o en
agua proveniente de minas. El agua acida es dafina para las calderas y para los
esterilizadores debido a que produce corrosiéon de los metales. Con relacién a
alcalinidad, existen tres tipos dependiendo del ion que la produce: carbonatos,
bicarbonatos o caustica, esta ultima se debe a los hidroxilos.

La dureza del agua esta dada por las cantidades de calcio y magnesio en solucion.
Existe dureza temporal y permanente. La dureza temporal esta formada por los
bicarbonatos de Ca y Mg, las cuales al ser hervidas se descomponen. Los carbonatos
forman un precipitado barroso que en contacto con otros ingredientes se pone duro y
compacto y es insoluble en agua. La dureza permanente es aquella atribuida a la
presencia de sulfatos, cloruros y nitratos de Ca y Mg. El sulfato de calcio, es una sal y
forma un precipitado fino y duro que se adhiere a la superficie de los instrumentos. En
general, en los analisis se expresa tanto la dureza temporal (bicarbonatos) como la
permanente. La dureza total de las aguas naturales varia aproximadamente entre 10 y
1800 ppm, dependiendo de la fuente alimentadora de la que proviene.

La corrosion ocurre generalmente cuando el agua tiene un pH acido y cuando el
oxigeno disuelto, anhidrido carbdénico u otro gas corrosivo estan presentes. También
hay corrosion cuando hay concentracion elevada de substancias causticas.

Es importante conocer las caracteristicas del agua en las centrales de esterilizacion y
utilizar agua blanda para el enjuague de los instrumentos. La calidad del agua también
debe considerarse al seleccionar agentes limpiadores o desinfectantes, puesto que
alguno de ellos estan disefiados sélo para ser usados con agua blanda.
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Validacion del lavado del material.

Monitorizacion del proceso de limpieza:

La eficiencia del proceso de limpieza puede evaluarse a través de comprobar remocion
de los microorganismos o eliminacion de materia organica e inorganica. En la
actualidad existen métodos para evaluar en forma independiente cada uno de los
componentes

Pruebas basadas en la deteccion de microorganismos:

Para deteccion de microorganismos existen dos métodos, uno que utiliza suciedad
simulada que contiene una cantidad estandarizada de microorganismos. Los
microorganismos no son patdgenos (1, 4). La clave es que se use un tipo de suciedad
que normalmente se encontraria en los materiales sometidos a esta prueba. Se realiza
una prueba de control se hace un conteo de microorganismos del control y los
encontrados después del lavado. No hay un consenso de cual seria la cantidad
aceptada de reduccién de microorganismos para decir que un articulo esta limpio.

La otra prueba para detectar microorganismos se relaciona con la recuperacion de ellos
de un articulo antes y después de ser lavado. Esta prueba tiene sus limitaciones ya que
depende del instrumento estudiado.

Pruebas basadas en la deteccién de materia organica:

Estos estudios se han centrado en la deteccion de material proteico a través de
métodos quimicos y con marcador radionucleico. Para la deteccidon quimica se utilizan
agentes especificos que reaccionan con las proteinas cambiando de color o a través
de componentes fluorescentes. Estas técnicas en la actualidad se realizan en forma
experimental (4, 5). En cuanto a marcadores radionucleicos, la prueba se basa en
marcar la suciedad con un componente que contenga isotopos radioactivos, de tal
forma que la concentracion y localizacidén en el material puedan ser monitoreadas antes
y después de la limpieza. Esta técnica altamente sofisticada ha sido usada sélo en
forma experimental (6).

En cuanto a contaminantes inorganicos existen tres métodos para la deteccion de sales
y estos incluyen deteccion quimica para un ion especifico, electrodos que miden la
concentracion de iones cloro o sodio, y mediciones de conductividad que mide la
concentracion total de iones de una solucion.

Existen algunas pruebas comerciales que sirven para validar el proceso de lavado de
instrumental quirdrgico. En general consisten en un polvo que se mezcla con agua, y
con un pincel se aplica a los instrumentos. Se deja secar por aproximadamente 30
minutos, esto simulara el "peor caso" en el cual se podra encontrar la suciedad en el
instrumental. El instrumento debera ser lavado de acuerdo a los procedimientos locales.
Terminado este procedimiento se procede a la inspeccidon mediante lupa, buscando
restos de este polvo rojo. Estas pruebas se utilizan también para estandarizar métodos
de lavado manual o automatico.
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Inspeccién:

Previo al proceso de esterilizacion, todo el material que asi lo amerite debe ser
evaluado con relacion a la limpieza y a condiciones fisicas de funcionamiento. La
inspeccion tiene como objetivo comprobar la eliminacion de materia organica o
suciedad de otra naturaleza. Este procedimiento, debe realizarse con lupa debido a que
en muchas ocasiones, la suciedad no es detectable a simple vista. La inspeccion
también tiene como objetivo comprobar su funcionalidad y retirar de circulacion el
material deteriorado o dafado.

Cuidado y manejo del material:

Gran parte del equipamiento hospitalario es de alto costo tanto en lo que se refiere a
reposicidon como reparacion. EI manejo correcto y mantencion apropiada permite
preservar la inversion y garantizar resultados con los pacientes. El manejo adecuado
del instrumental se inicia desde su adquisicion. Cuando se decide incorporar un nuevo
instrumento; el hospital debe solicitar informacion del fabricante respecto de los
métodos de limpieza y de esterilizacion recomendados. La Central de Esterilizacién es
responsable de la reparacion y reposicion del material que procesa.

Consideraciones para el manejo y cuidado del material:

e Deben existir programas de capacitacion continua para el personal a cargo del
cuidado de los equipos e instrumental.

e Se debe utilizar lupa para la inspeccion del instrumental previo al armado de
equipos.

o El material oxidado o alterado debe reponerse y no utilizarse.
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Capitulo IV
Preparacion de los materiales

Objetivos del capitulo:

e Proveer orientaciones para la evaluacion, seleccion y uso de los sistemas de
empaque en articulos a ser esterilizados.

Describir los fundamentos de los diferentes sistemas de empaque.

Dar a conocer los tipos de materiales de empaque.

Dar a conocer los sistemas de empaque y su aplicacion.

Analizar los aspectos a considerar en el manejo de los articulos empacados.

Resumen del capitulo

Los objetivos del empaque de materiales a ser esterilizados son conservar su
esterilidad hasta el momento de usarlos y permitir su manipulacién en forma aséptica.
Para estos efectos deben reunir una serie de caracteristicas que deben ser conocidas
por el equipo de salud que los utiliza y selecciona. Las caracteristicas principales de los
empaques son: ser compatibles con los métodos de esterilizacion, proveer una barrera
adecuada y permitir un cierre hermético. Los requisitos de los materiales se han
definido en base a los objetivos antes mencionados y estan relacionados con
porosidad, permeabilidad, sellado, resistencia y toxicidad. Los empaques se clasifican
de acuerdo a su fabricacion en grado médico y no médico y en materiales desechables
y reutilizables. Los materiales grado médico se fabrican en forma estandarizada y son
especificos para esterilizacion, los mas conocidos son el papel de fibra no tejida, el
papel mixto, el polipropileno no tejido y el Tyvek Mylar. Los materiales grado no médico
no se fabrican en forma estandarizada ni son especificos para esterilizacién por lo que
su calidad es dificil de determinar, en este grupo esta el papel corriente de envolver y
los textiles. Otro tipo de empaques son los contenedores rigidos metalicos o plasticos
especificos para distintos métodos de esterilizacion. Los hospitales deben contar con
programas permanentes para evaluar los empaques y las caracteristicas requeridas. En
la preparacion de los materiales a ser esterilizados debe considerarse la dimension y
peso de los paquetes y la forma de colocar los instrumentos con el fin que el método de
esterilizacion sea eficiente y pueda alcanzar todos los puntos. En instrumental el peso
recomendado es 7,7 kg. y en paquetes de ropa la dimension es 30,5 x 30,5 x 50,8 cm. y
5,5 kg. Los instrumentos con cremallera y bisagras deben colocarse abiertos. No deben
utilizarse elementos punzantes como clips, alfileres o corchetes en el cierre de
empaques para no alterar su indemnidad.
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Introduccion:

El objetivo del envoltorio es proveer una barrera para la contaminaciéon bacteriana de
los materiales y permitir su manipulacion en forma aséptica. Los materiales para ser
utilizados como empaques deben reunir ciertas caracteristicas que los hagan
adecuados para someterlos a procesos de Esterilizacion (1,2) tales como:

permitir la penetracién y difusién del agente esterilizante

proveer una barrera adecuada al polvo y microorganismos

ser resistentes a las punciones y a la manipulacién

permitir una presentacion aséptica

permitir un cierre hermético.

permitir la identificacién de los contenidos

La calidad de los empaques y sus requerimientos deben estar definidos localmente con
el fin de asegurar la calidad del proceso y orientar al usuario a su seleccion. Existen
estandares internacionales que especifican los requerimientos de materiales de
empaque para esterilizacion (ISO 13683). Estos estandares se refieren en general a la
seleccion de embalajes compatibles (ISO 4.4.1), permeabilidad del embalaje vy
conservacion de la esterilidad (ISO 4.4.2)

Los hospitales deben disponer de estrategias para la seleccién métodos apropiados de
empaque y su manejo hasta el punto de uso. Las decisiones de compra de elementos
de embalaje se basan en los usos requeridos, calidad y costo. (10,11)

Empaques y su importancia.

Para cumplir con los objetivos de asegurar la esterilidad de los articulos, el material de

los empaques debe cumplir con caracteristicas que permitan asegurar su resultado:

1. Porosidad: Los poros del material de empaque no deben ser superiores a 0.5
micrones para impedir el paso de microorganismos y particulas.

2. Permeabilidad: Debe ser permeable al método de esterilizaciéon seleccionado vy
resistir las condiciones fisicas de éste.

3. Sellado: Debe permitir un cierre hermético para evitar la contaminacion del articulo

una vez terminado el proceso.

Impermeabilidad: Debe ser resistente a la humedad y al paso de microorgamismos

Resistencia al aire: Debe permitir la evacuacion del aire sin producir dafio o ruptura

y resistir cambios de presiones.

6. Resistencia a la manipulacién: Debe permitir que se manipulen los paquetes sin que
se altere su indemnidad

7. Atoxico: Libre de substancias toxicas pues éstas pueden pasar al contenido del
paquete y danar al paciente y/o personal que los manipula.

o s
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8. Libre de hilos o fibras: Pueden alterar la indemnidad del empaque.

9. Costo beneficio favorable: Se debe seleccionar el material de empaque que cumpla
su funcién a menor costo. (1, 2)

10.Sin_ memoria: Al doblarlo no se deben producir marcas que pudieran eventualmente
producir roturas o alteraciones en su superficie.

Tipos de Empaque:

Los empaques de esterilizacion se clasifican de acuerdo a su origen o fabricacion en
materiales grado médico, grado no médico y contenedores rigidos. Dentro de estos a su
vez existen materiales que son desechables y otros reutilizables.

El término grado médico es utilizado por la industria de empaques de esterilizacion para
denominar a materiales especialmente disefiados para ese fin y cuya elaboracion se
encuentra estandarizada. Este tipo de empaques tiene una porosidad controlada de no
mayor a 0.5 micrones y repelencia al agua.

En empaques que no son grado médico, su elaboracién no estd estandarizada y
pueden no cumplir con las principales caracteristicas requeridas para asegurar las
condiciones de esterilidad de los articulos. Por lo general este tipo de empaques no
cuenta con garantia de calidad en lo que se refiere a permeabilidad, resistencia ni
porosidad controlada dado que no fueron disefiados especificamente como empaques
de esterilizacién. Por lo anterior, pueden no constituir una barrera adecuada. Se trata de
materiales constituidos por fibras naturales tejidas, ya sea celulosa, algodon, lino o una
mezcla de algodon y polyester.

Tabla 1
Tipos de empaque (4,9)

Empaque Grado no Médico: | Empaques Grado Medico: (*) | Contenedores Rigidos  (**)
(***)
Textiles (**) Papel de fibra no tejida|Perforados con filtro
(Crepado) incorporado
Papel corriente de envolver |Papel Celulosa Perforados sin filtro
() Papel Mixto (celulosa y|incorporado
plastico) Cerrados
Polipropileno no tejido Tubos de vidrio
Tyvek Mylar

Desechables
** Reutilizables
ol Metalicos o Plasticos

41




Empaques Grado Médico:

Papel de fibra no tejida: Corresponde a un papel especial compatible con
esterilizacion en autoclave a vapor y 6xido de etileno. También se conoce como papel
crepado. Se utiliza para la confeccion de paquetes de mayor volumen en reemplazo de
las telas. Tiene caracteristicas de flexibilidad y resistencia que lo hacen adecuado para
este uso. Sus caracteristicas han sido definidas en estandares britanicos (BS
6254:1989). Es amoldable, repelente a liquidos, no desprende pelusas, no irrita la piel,
es resistente y no tiene memoria.

Papel mixto: Es una combinacion de papel grado médico y polimero transparente.
Constituye el empaque mas comun en los servicios de esterilizacion. Es compatible con
esterilizacion en autoclave a vapor, oxido de etileno y vapor de formaldehido. Esta
compuesto por una lamina transparente que permite ver el articulo y una lamina opaca
(papel grado médico). Es resistente a la tensidn, explosion y rasgado, sellable por calor,
de facil apertura y cuenta con indicadores quimicos incorporados. Este material se
presenta en forma de mangas adaptables a materiales de distintos tamafos y sobres.

Polipropileno no tejido: Polimero compatible con la esterilizacion por autoclave, oxido
de etileno y perdxido de hidrogeno. Es amoldable, atoxico y repelente al agua.

Tyvek Mylar: Polimero sintético compatible con la esterilizaciéon por 6xido de etileno y
plasma de peroxido de hidrégeno. Es impermeable al agua y alcohol, puede sellarse
con calor y tiene indicador quimico incorporado.

Empaques grado no médico:

Muselina (Crea o lona). Se utiliza como envoltorio en autoclaves a vapor. Debe tener
un minimo de 140 hebras por pulgada cuadrada y se recomienda utilizarlo en doble
capa o como segundo envoltorio. Estos materiales deben ser lavados entre cada uso
para restaurar el contenido de humedad y asegurar las capacidades de filtracion de las
fibras. Los lavados continuos de los textiles reducen su eficiencia como barrera por lo
que el tiempo de almacenaje puede verse reducido. (2,4)

Dado que este tipo de material es susceptible de deteriorarse y sufrir alteraciones
producto de su uso, debe ser rigurosamente examinado antes de cada uso y en caso
de perforaciones o rasgaduras usar parches adhesivos y no zurcir debido a que se
altera la trama permitiendo el paso de particulas.

Se debe tener presente que el material textil no es repelente al agua, por lo que se
deben extremar las precauciones para evitar su humedad asegurando y protegiendo los
empaques con cobertor plastico si van a estar almacenados por un tiempo largo. El
cobertor constituye también una proteccion a la penetracion de polvo.
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Papel Kraft: papel blanco fabricado a partir de celulosa. La diferencia con el papel
corriente de envolver es que tiene porosidad controlada y su fabricaciéon esta
estandarizada en cuanto a aditivos, repelencia al agua y resistencia. El término “papel
Kraft” sbélo se aplica a material que reuna las caracteristicas antes mencionadas,
certificadas por una agencia reguladora. Lo anterior debe ser certificado por el
fabricante.

Papel corriente de envolver. Este material se utiliza para la esterilizacion por
autoclave a vapor. No se considera una barrera eficiente debido a que tiene memoria,
no es impermeable, genera pelusas y su porosidad no esta estandarizada. Por otra
parte algunos dado que su fabricacién no es estandarizada, pueden contener residuos
toxicos en su composicion.

Contenedores Rigidos:

Existe una gran variedad de contenedores en el mercado con distintas caracteristicas y
compatibles con diferentes métodos de esterilizacion. Deben ser usados de acuerdo a
instrucciones del fabricante.

Los contenedores metalicos cerrados solo son compatibles con la esterilizacion por
estufa a calor seco. Para ser compatibles con los otros métodos de esterilizacion deben
ser perforados. Algunos de estos contenedores tienen incorporado un filtro que permite
utilizarlos sin un empaque exterior. Estos filtros deben ser examinados y reemplazados
en forma periddica de acuerdo a instrucciones del fabricante para asegurar su
efectividad. Los contenedores perforados que carecen de filtro incorporado deben ser
envueltos externamente con un empaque compatible al método de esterilizacion
seleccionado.

Seleccion y evaluacién de empaques:

Se debe contar con procedimientos escritos para la selecciéon de empaques de acuerdo
a los métodos de esterilizacion disponibles en el establecimiento. Antes de incorporar
nuevos empaques, se debe hacer evaluacion y validacion en relacion a compatibilidad,
facilidad de uso y costo/beneficio de los mismos a nivel local.

Debe existir un programa de supervisidbn continua para evaluar los empaques que
verifique la integridad de la capa externa, la integridad de los sellos, la compatibilidad
con el método de esterilizacion, el viraje del indicador quimico y la fecha de
vencimiento.
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Tabla 2. (4,7)
Materiales de empaque y compatibilidad con los métodos de esterilizacidon

Descripcion Método
Material Naturale |Product |Trama Vapor |Calor ETO/ Plasma | Acido
za o] Seco Formalin |de peracétic
a H202 (0]
Algodon | Textil Lamina [ 160 Si NO NO NO NO
celulosa h/pulgad
a
Papel Kraft | Celulosa |Lamina [40gr. /m? [ Sl NO NO NO NO
Polietileno |Plastico |Rollos [2,5mm |[NO NO Sl NO NO
Polipropile |Polimero |Lamina S NO S Sl NO
no no S
tejido
Tyvek Polimero | Sobres S NO S Sl NO
Milar y rollos
Papel Metal Lamina |2,5mm |[NO Sl NO NO NO
aluminio
Papel Plastico |Lamina Sl NO Sl NO NO
grado y
médico celulosa
Contenedo | Metal Caja S NO Sl Sl NO
r metalico
perforado
Contenedo | Metal Caja NO Sl NO NO NO
r metalico
cerrado
Contenedo | Polimero | Caja S NO S Sl Sl
r especial | especific
para el|o
método

Aspectos importantes en la elaboracion de empaques:

Dimensidén y peso de los paquetes.
El tamafo de los paquetes debe permitir la penetracion efectiva del medio esterilizante
a la totalidad del contenido. Los paquetes muy densos o de gran volumen dificultan la
penetracion del vapor, gas, plasma o temperatura en algunos sitios por lo que el

proceso puede ser insuficiente e inefectivo.

Sellado de empaques:
Los empaques deben ser sellados por calor u otro método que impida en forma segura
el acceso de polvo o particulas. Se debe evitar el uso de alfileres, corchetes o clips para
sellar o acumular

empaque.

paquetes ya que pueden producir dafio en los materiales de
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Empaque de Instrumental:

El peso de la bandeja, los instrumentos y la envoltura no debe exceder 7.7 kg. El
tamarno de la envoltura debe ser adecuado para el método seleccionado. Envolturas de
tamanos excesivos pueden causar problemas de secado y manipulacion.

La combinacion recomendada de peso (bandeja, instrumental, envoltura) es de 7,7 Kg o
menos, Y en ningun caso superar los 10 kg. Si el paquete excede el peso recomendado
se deben formar 2 capas de instrumentos en el contenedor o usar mas bandejas para
facilitar el proceso de esterilizacion y prevenir el dafo de los instrumentos. Se
recomienda el uso de toallas absorbentes para separar el instrumental y asi permitir la
salida del aire y facilitar el secado

El instrumental quirdrgico con cremallera debe esterilizarse semi-abierto (enganchando
el primer diente de la cremallera) para permitir la difusion del agente esterilizante.
Debido al calentamiento y enfriamiento durante la esterilizacion aparecen tensiones en
el metal. Si la cremallera esta totalmente cerrada, se pueden provocar fisuras en las
articulaciones o reducciéon de la flexibilidad de los instrumentos. Los instrumentos con
filos deben ser protegidos con implementos ad-hoc o con gasa en sus extremos para
prevenir punciones en los empaques.

Empaque de textiles:

Para el empaque de textiles se recomiendan dimensiones maximas de 30.5 x 30.5 x
50.8 cm. y 5.5 Kg de peso. Estas dimensiones han sido validadas para proporcionar la
adecuada difusién del agente esterilizante y el secado. (7,5,)

Indicadores Quimicos:

Todos los paquetes deben llevar un indicador quimico externo. A los paquetes grandes
se les debe agregar un control interno. Cuando se seleccionan los indicadores quimicos
deben existir instrucciones claras acerca de su uso y criterios para interpretar los
resultados.

Identificacion de los paquetes:

Los articulos estériles deben tener consignado claramente en el empaque la
identificacion del articulo o contenido del paquete, la fecha de vencimiento, la persona
responsable del proceso y el numero de lote y esterilizador en que fue procesado. Esta
informacion puede ser consignada en un codigo de barra.
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Capitulo V
Métodos De Esterilizacion
Objetivos:
e Dar a conocer los métodos de esterilizacion para uso en atencion en salud.
e Dar a conocer las ventajas y desventajas de los distintos métodos de esterilizacion.
e Dar a conocer los equipos para esterilizacion en los distintos métodos y sus
caracteristicas.

Resumen del capitulo:

Existen métodos de esterilizacion por alta temperatura y por baja temperatura. Los
meétodos de esterilizacion por altas temperaturas son el autoclave a vapor y la estufa
por calor seco. El autoclave a vapor se considera el método de esterilizacion mas
efectivo en la actualidad debido a que es rapido, certificable y costo beneficio favorable.
Debe ser seleccionado como primera opcion y solo procesar por otros métodos
materiales no susceptibles de ser sometidos a este sistema. Elimina microorganismos
por desnaturalizacidon de las proteinas con vapor saturado y temperaturas entre 121 y
135°C y vapor saturado. Sus tiempos de esterilizacion son cortos. Las estufas por calor
seco también eliminan microorganismos por desnaturalizacion de las proteinas, operan
a temperaturas superiores a 160°C y por tiempos mayores a 1 hora. Este método es
dificil de certificar, de alto costo y deteriora los materiales. Los métodos de esterilizaciéon
a baja temperatura son el 6xido de etileno (ETO), el vapor de formaldehido, el plasma
de perdxido de hidrégeno, el plasma combinado y el acido peracético liquido. En estos
meétodos, los parametros criticos de esterilizacion son la temperatura, presion, tiempo y
concentracion del agente los que tienen distintos grados de toxicidad para los pacientes
y el personal. Los tiempos de ciclos son distintos dependiendo de la tecnologia
empleada. La compatibilidad de los materiales es diferente en las distintas tecnologias
por lo que debe conocerse previo a someter el material a ellas. El acido peracético soélo
es compatible con material sumergible. Opera en un equipo automatico en tiempos de
30 minutos. La esterilizacion por radiaciones ionizantes requiere infraestructura
especializada y no puede ser realizada en las instituciones de salud. No hay
informacion suficiente que avale el reprocesamiento seguro de material que ha sido
sometido a esterilizacién por rayos gamma.

47




Introduccion:

La esterilizacion del material de uso médico es un componente clave en la prevencion y
control de infecciones. Historicamente han sido utilizados métodos fisicos para la
destruccion de microorganismos que actuan por medio de altas temperaturas como son
el autoclave a vapor y las estufas por calor seco (pupinel). Los métodos de
esterilizacion por calor son muy efectivos y en general faciles de certificar, en especial
el autoclave a vapor que se considera el método mas efectivo y costo/beneficio
favorable para el procesamiento de materiales. Por este motivo, la mayoria de los
métodos se compara con la esterilizacion en autoclave.

En los ultimos afios ha habido un aumento progresivo de articulos criticos que no
pueden ser sometidos a calor. Por lo anterior, se han desarrollado nuevas tecnologias
de esterilizacion a bajas temperaturas. Estas tecnologias generalmente actuan por
oxidacion y son altamente dependientes de la materia organica. Esto ultimo dificulta
mucho la certificacion de estos procesos.

La complejidad de la atencién actual en salud y la diversidad de tecnologias existentes
presentan un desafio al equipo de salud a cargo de seleccionar y certificar los métodos
de esterilizacion y requiere de amplios conocimientos en la materia a fin de garantizar
seguridad en los procesos y utilizar opciones que sean costo/beneficio favorables.
Existen diferencias importantes en el costo del procesamiento del material entre las
distintas tecnologias.

Los métodos validados que se utilizan en la actualidad en los hospitales para la
esterilizacion del material pueden clasificarse en métodos de esterilizacion a altas
temperaturas y métodos de esterilizacion a bajas temperaturas. Los métodos de
esterilizacion a bajas temperaturas utilizan agentes quimicos en estado liquido,
gaseoso o plasma.

Métodos de esterilizacion a altas temperaturas:
e Calor seco(pupinel).
e Calor humedo(autoclave a vapor).

Métodos de esterilizacidon a bajas temperaturas:

Inmersion en acido peracético

Oxido de etileno

Vapor de formaldehido

Plasma de Perdéxido de Hidrégeno

Plasma combinado (Peréxido de hidrégeno y Acido peracético)
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Métodos de Esterilizacion a altas temperaturas:

Esterilizacion por calor humedo:

Este método de esterilizacion elimina microorganismos por desnaturalizacion de las
proteinas, proceso que es acelerado por la presencia de agua, requiriendo
temperaturas y tiempos menores de exposicién que el calor seco.

Para la esterilizacién por calor humedo se utilizan equipos denominados autoclaves a
vapor. Este método de esterilizacidon se considera el método mas efectivo, econémico y
rapido disponible en la actualidad, por lo que debe ser la primera opcién en la seleccion
de métodos de esterilizacion. Hoy en dia la mayoria de los materiales y articulos que
requieren ser estériles en un establecimiento como el instrumental quirdrgico, los
textiles y gomas pueden ser procesados en autoclave

Un elemento importante de la esterilizacion por autoclave es contar con un suministro
apropiado de vapor. Este suministro es responsabilidad de Servicios
Generales/Recursos Fisicos y debe contar con un sistema de mantencion preventiva y
registros que avalen su calidad. Su operacion debe estar a cargo de personal
clasificado autorizado (Decreto 48)

Equipamiento:

Existe una gran variedad de modelos de autoclaves. Estos tienen diferencias en cuanto
a operacion, tiempos de esterilizacion y forma de accién. Al incorporar nuevos equipos,
es importante que los fabricantes participen en la capacitaciéon del personal para
asegurar su funcionamiento. Si un hospital planifica la adquisicion de nuevo
equipamiento debera interiorizarse acerca de las opciones y seleccionar la que esta
mas de acuerdo a sus necesidades.

Resumen de un ciclo esterilizaciéon en autoclaves: (Figuras A a la E)

(Manual Normas Esterilizacién y Desinfeccion Minsal 1995, anexo pag. 5).

El ciclo de esterilizacion de los autoclaves puede resumirse de la siguiente forma:

1. Se abre la valvula de admision de vapor a la camisa precalentando la camara.

2. Al terminar de salir el aire de la camisa, se abre la valvula que comunica camisa y
camara permitiendo la entrada de vapor a la camara.

3. Cuando el vapor ocupa totalmente la camara y el termdmetro marca la temperatura
establecida empieza el ciclo de esterilizacion.

4. Al terminar el ciclo se expulsa el vapor de acuerdo a necesidades: lentamente si se
trata de liquidos para evitar una descompresion rapida o rapidamente si se trata de
otras cargas.

5. Una vez expulsado el vapor se abre la valvula que comunica la camisa con la
atmodsfera. Se produce presidn negativa y se realiza el secado por medio de la
succion de aire en la camara.

En los autoclaves de desplazamiento por gravedad que son los primeros modelos

fabricados, el tiempo de penetracion es prolongado por una incompleta penetracion de

aire y por lo tanto los tiempos de esterilizacién también son mayores. En la actualidad
aun cuando funcionan con el mismo principio, facilitan su operaciéon y aumentan el nivel

de seguridad por medio de la incorporacion de controles automaticos, bomba de vacio y

microprocesadores.
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Clasificacion de los autoclaves:

1. -Segun sistema de operacion:
1.1-Manuales
1.2-Semiautomaticos
1.3-Automaticos

2. -De acuerdo a la produccién de vapor:
2.1-Vapor centralizado
2.2-Generador eléctrico incorporado
2.3- Vapor centralizado y generador eléctrico incorporado
2.4-Generador a gas

3. -En relacién al funcionamiento:
3.1-Desplazamiento por gravedad
3.2-Con vacio previo
3.3-De sistema pulsante

3.1 Autoclaves de desplazamiento por gravedad:

Estos modelos estan practicamente en desuso en la actualidad y no seran tratados en
este capitulo. En caso que algun establecimiento cuente con un equipo de estas
caracteristicas, se recomienda referirse al Manual Normas de Esterilizacion y
Desinfeccion Ministerio de salud 1995, Capitulo Il pg. 10.

3.2- Autoclaves con vacio previo:

Los autoclaves con vacio previo operan en forma similar a los de desplazamiento por
gravedad. La diferencia es que es mas seguro en relacion a la remocién del aire de la
camara y de la carga antes que penetre el vapor. La ventaja de este sistema es que la
penetracion del vapor es practicamente instantanea aun en materiales porosos. Para
mejores resultados en el proceso existe un inyector de vapor junto con el vacio inicial.
En estas condiciones la carga se puede exponer por corto tiempo a altas temperaturas.
Con este método los periodos de esterilizacion son menores debido a la rapida
remocioén del aire tanto de la camara como de la carga y la mayor temperatura a que es
posible exponer los materiales.
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3.3- Autoclaves de sistema pulsante:

Son equipos disefiados con un sistema de pulsos para crear una condicion dinamica
(tipo corrientes de vapor) en la camara y, por consiguiente, facilitar la penetracion del
vapor en la carga. Un pulso (0 una inyeccion de vapor), puede definirse como el
proceso de aumento de la presion de vapor del esterilizador a partir de una presion
establecida o base, seguida por un periodo de minima presién hasta el pulso siguiente.
Existen tres tipos de sistemas pulsantes que actualmente se aplican a los
esterilizadores:

3.3.1 Presién por gravedad:

El sistema opera con fluctuaciones positivas de presidon. Tan pronto como la
temperatura en la camara alcanza un nivel preestablecido, la presion retorna a ser
cercana a la atmosférica. Generalmente se emplean diez pulsaciones con la cual la
carga es expuesta a 132.5°C de temperatura del vapor por un corto periodo. El ciclo
total de esterilizacidon es mas corto que en el equipo de desplazamiento por gravedad.

3.3.2 Pulsaciones de vacio:

Este sistema opera con presiones negativas o fluctuaciones de vacio. Se emplean
normalmente dos pulsaciones al comienzo del ciclo con lo que la presién del vapor
alcanza 30 Iibras/pulgada2 por un tiempo corto de exposicion de 133.5°C a 135°C. El
tiempo total del ciclo es menor que en el equipo de desplazamiento por gravedad. El
autoclave debe estar equipado con una bomba de vacio y los controles
correspondientes.

3.3.3 Presioén y vacio:

Este es un sistema mixto con etapas de presién positiva y etapas de vacio. Opera con
un vacio predeterminado. Si éste se logra a la tercera pulsacién el sistema omite el
proximo pulso y expone la carga a una temperatura de 141°C. El resultado es que se
utilizan menores tiempos en cada ciclo.

El tiempo necesario para calentar la carga a la temperatura de esterilizacion en un
sistema de pulsacion depende de la cantidad de pulsos vy el tiempo requerido por
cada pulso. El numero de pulsos requeridos depende de las fluctuaciones de presion de
cada pulso. El tiempo que ocupa cada pulso es una funcién del rango de generacion y
expulsion del vapor y de la presion pulsatil maxima y minima en relacion a la presion
atmosférica. Por lo tanto pulsos de gran amplitud requeriran mas tiempo que pulsos de
pequeia amplitud.

Equipos con control a través de microprocesadores:

Existen equipos cuya operacion es comandada computacionalmente por medio de
microprocesadores incorporados durante su fabricacion. Estos sistemas aportan datos
inmediatos sobre el estado de los ciclos, producen registros para ser consultados con
posterioridad, envian avisos de fallas o de requerimientos de mantencion y cuentan con
pruebas de evaluacién de ciclos que pueden programarse en periodos determinados.
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Parametros de esterilizacion:
La siguiente relacion Tiempo/Temperatura/Presién se recomienda para la esterilizacion
en autoclave:(Manual Normas Esterilizacion y Desinfeccion Minsal 1995, anexo pag.1)

Tiempo desde que|Temperatur |Presidn
alcanza temperatura y|a

presién

15 minutos 121°C 1,5 Atm.
10 minutos 126°C 2,0 Atm.
3 minutos 134°C 2,9 Atm.

Esterilizadores “Flash”(rapidos):

Estos equipos corresponden a una modificacion de aquellos con bomba de vacio de
alta velocidad. Fueron disefiados para esterilizacion de emergencia y el material es
sometido al proceso sin empaque. Estos equipos alcanzan las condiciones de
esterilizacion en un tiempo corto y sus fabricantes recomiendan una exposicién de 3
minutos a 134°C. En un comienzo fueron muy publicitados por la posibilidad de contar
con material esterilizado en corto tiempo. Tienen limitaciones en cuanto a la eficiencia
del proceso porque es dificil monitorear su efectividad con controles biolégicos. Existen
algunos controles para este tipo de esterilizadores pero no esta claramente demostrada
su eficiencia. Por otra parte, este tipo de esterilizacién se realiza fuera de la Central de
Esterilizacion siendo menos confiable debido a que hay mayor posibilidad que el
procedimiento sea realizado por personal menos entrenado y sin supervisién. Por ultimo
el hecho que los articulos no estén debidamente protegidos por un empaque hace
posible su contaminacion en el momento que se saca del equipo y se traslade hasta su
sitio de uso. La recomendacion es que se utilicen solo en casos de emergencia cuando
es imposible recurrir a los métodos tradicionales y nunca con articulos implantables. La
norma para la utilizacién de esterilizadores flash es que pueden ser utilizados en las
siguientes condiciones:

e Cuando la necesidad del equipo es de extrema urgencia y no existe la posibilidad de
contar a tiempo con el material esterilizado por sistemas convencionales. Debe
preveerse que las condiciones en que se manipula el material garanticen su
traslado sin envolver al sitio de uso en forma segura y exista supervision de los
procedimientos de lavado e inspeccion previa sobre su funcionamiento.

e Existe una falla transitoria en la esterilizacion del hospital y no se cuenta con otras
alternativas.

e El material es solicitado para una emergencia en horas que la Central de
Esterilizacion esta cerrada o no tiene posibilidades de responder a los
requerimientos.
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Esterilizaciéon por calor seco en pupineles:

Este sistema elimina microorganismos por coagulacién de las proteinas. Su efectividad
depende de la difusién del calor, la cantidad de calor disponible y los niveles de pérdida
de calor. La accion microbicida del calor seco esta condicionada por la presencia de
materia organica o suciedad en el articulo.

Este método es dificil de certificar excepto en equipos complejos y especializados. El
calor seco penetra lentamente en los materiales por lo que se requieren largos periodos
de exposicion. Debido a las altas temperaturas necesarias para destruir los
microorganismos, es inapropiado para algunos materiales como liquidos, gomas y
géneros. Por otra parte dana el instrumental porque reduce el temple del acero. El uso
del calor seco debe limitarse a materiales que no pueden ser esterilizados en autoclave.

Los materiales que pueden esterilizarse en pupinel y no pueden esterilizarse en
autoclave son solo aceites, vaselina, petrolatos y polvos. Estas son sustancias liquidas
o que llegan a estado liquido por el calor y el factor humedad, que es fundamental para
la esterilizacidn en autoclave no existe. Dadas las dificultades en la certificacion de este
meétodo de esterilizacion, se recomienda que no se utilice como primera opcion en la
esterilizacion a altas temperaturas.

Equipamiento:

Para la esterilizacion con calor seco se utilizan estufas que comunmente reciben el
nombre de Pupinel. Existen dos tipos de equipos unos de conveccion gravitatoria y
otros de conveccion mecanica. En ambos equipos el calor es obtenido a través de la
energia eléctrica.

Equipos de conveccidn gravitatoria:
En este caso, el aire circula a diferentes temperaturas en el interior de la camara de
acuerdo al siguiente esquema:

1. Se calienta el aire, es expandido y disminuye su densidad.

2. El aire mas frio desciende en la camara y el aire caliente sube y lo desplaza.

3. El aire ascendente calienta el material. y el aire frio descendente es calentado al
pasar por el sistema eléctrico correspondiente

4. El ciclo se repite.

La velocidad de circulacién depende del sistema de ventilacion del equipo y de la
diferencia de temperatura entre los calentadores y la puerta. Este tipo de
esterilizadores es lento en su operacion y la temperatura dentro de la camara puede ser
menos uniforme que en los equipos de conveccidon mecanica.
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Equipos de conveccidon mecanica:

Este tipo de esterilizadores tiene incorporado un motor tipo turbina que moviliza
grandes volumenes de aire caliente dirigiéndolo hacia la carga a temperaturas
controladas. El sistema de calentadores esta ubicado en un compartimento separado
de la camara de trabajo frente a la turbina. Su esquema de funcionamiento es el
siguiente:

1.

2.

4.

5.

En el momento que ingresa el aire caliente, la turbina lo mezcla y lo difunde con el
aire recirculante.

El aire caliente pasa por un ducto donde mediante mecanismos de alta presion se
fuerza el aire al lado opuesto de la camara.

A continuacion, el aire pasa por otra pared difusora y es descargado uniformemente
por todo el plano vertical de la camara. Esto asegura presion positiva en el plano
horizontal manteniendo una temperatura uniforme y transferencia similar de calor a
todos los puntos de la camara.

Después que el aire cruza la camara y pasa a través de la pared difusora es
recirculado por la turbina

El ciclo se repite.

En los esterilizadores de conveccion mecanica el proceso es de mayor eficiencia y
menor costo comparado con el de conveccion gravitacional.

Parametros para la esterilizacion:
La siguiente relacion Tiempo/Temperatura se consideran adecuadas:(Minsal Manual
Desinfeccion y Esterilizacion 1995-anexo pag.9 ).

Temperatura |Tiempo desde que se alcanza la
temperatura

180°C 30 minutos

170°C 60 minutos

160°C 120 minutos

150°C 150 minutos

140°C 180 minutos

121°C 360 minutos
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Esterilizacion a baja temperatura:
Esterilizacion por Oxido de Etileno (ETO)

El oxido de etileno es un agente quimico con alto poder microbicida que puede ser
utilizado para esterilizar articulos sensibles al calor y a la humedad. Su accion
microbicida se produce por alquilacion de la pared celular del microorganismo que
inhabilita a la célula para tener un metabolismo normal o reproducirse.

Su presentacion es en forma liquida y se volatiliza 