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INTRODUCCION

| objetivo del presente capitulo es acercar al alumno a la problematica de la esterili-
acién de los productos sanitarios desde una perspectiva global que le permita conocer
s criterios, procesos, técnicas y controles que se siguen para garantizar la esterilidad
e los productos sanitarios. No se pretende por tanto hacer una descripcion detallada
e las técnicas de esterilizacién y sus test de control que pueden encontrarse en ma-
uales mas especificos, sino adquirir unos conocimientos generales que sean de uti-
dad para el profesional sanitario que maneja estos productos, aportandole seguridad
criterio en la eleccion y toma de decisiones.

1. CONCEPTOS GENERALES

‘s importante definir algunos conceptos generales que a modo de glosario de terminos
os seran de utilidad para entender aspectos que seran desarrollados a lo largo de
ste capitulo.

| proceso validado utilizado para obtener un producto estéril recibe el nombre de es-
erilizacién. Desde un punto de vista general, diremos que un producto sanitario es
stéril si esta libre de microorganismos viables. En la practica esta afirmacion no se
wede demostrar de forma absoluta y por ello la presencia de microorganismos viables
:n un objeto individual se expresa en términos de probabilidad (puede reducirse a un
1imero muy bajo pero nunca puede reducirse a cero).

:sta probabilidad se expresa como “nivel de garantia de la esterilidad” (sterility as-
surance level — SAL), que se define como la probabilidad de que un microorganismo
iable esté presente sobre una unidad de producto después de la esterilizacion y que
jeneralmente se expresa como 10™. No existe unanimidad entre los distintos estan-
lares acerca del valor limite de SAL, si bien se acepta que para valores de SAL infe-
iores a 10 el producto se considera estéril. La determinacion del SAL se realiza
nediante los correspondientes test de esterilidad definidos y regulados para los méto-
los de esterilizacion habituales.
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Otro término de interés por sus implicaciones en el proceso de la esterilizacion es el
de “biocarga o carga biologica’ (bioburden) y que puede definirse como la poblacion
de microorganismos viables sobre un producto sanitario o envase antes de la esterili-
zacion. Este parametro debe ser estimado previamente al proceso de esterilizacion ya
que de él dependerala eleccion de los parametros funcionales del proceso y por tanto
su eficiencia, pudiendo incluso condicionar la seleccion del método de esterilizacion
mas adecuado al producto.

Un concepto relacionado con el anterior y muy importante en el caso de productos reu-
tilizables es el proceso de “limpieza” del producto sanitario antes de la esterilizacion.
Es el proceso que permite la eliminacién de todos los materiales extranos (suciedad,
fluidos y tejidos corporales, lubricantes,...) de un producto sanitario mediante la utiliza-
cion de agua, jabones o detergentes y el lavado o cepillado (mecénico o por otros pro-
cedimientos fisicos) del objeto. Se trata evidentemente de un proceso previo al proceso
de esterilizacion o desinfeccion del producto sanitario ya que la presencia de materiales
extrafios afectara al rendimiento y eficiencia del proceso aplicado.

En ocasiones, los productos sanitarios (sobre todo los reutilizables) son sometidos a un
proceso de desinfeccion como alternativa a la esterilizacion. La desinfeccion es un pro-
ceso que elimina la practica totalidad de los microorganismos patogenos conocidos pero
no necesariamente todas las formas microbianas (ej: endosporas bacterianas) de los
objetos inanimados. En general se realiza mediante la utilizacion de agentes quimicos
liquidos. Su eficacia esta muy condicionada no solo por la limpieza previa del producto
sino por la eleccion del desinfectante, su concentracion y el tiempo de contacto con el
producto a desinfectar. Para los productos sanitarios y en funcion del riesgo que su uti-
lizacion conlleva, se establecen tres niveles de desinfeccion (alto, medio y bajo) que se
comentaran mas detalladamente en el apartado correspondiente de este capitulo.

2. ESTERILIZACION Y/O DESINFECCION DE PRODUCTOS SANITARIOS

2.1. Aspectos practicos: niveles de riesgo

La determinacion de qué productos sanitarios deben ser estériles antes de su utiliza-

cidn en los pacientes o procesocs que afectan a pacientes, viene condicionado por el

nivel de riesgo (entendido como la posibilidad de producir infecciones) como conse-
cuencia de su utilizacion.

En el producto sanitario y en el momento de su comercializacion, independientemente

de que se trate de un producto reutilizable o de un solo uso, la esterilidad es un atributo
de calidad que el fabricante incorpora al producto en funcion de aspecios tales como:
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a finalidad prevista para ol mismo: contacto con los tejidos del paciente y grado

. ;-.'de invasividad.

.Necesidad de mantener un nivel de asepsia en el entorno de trabajo, técnica o pro-
cediriento en el que se utilice el producto sanitario.

No hay que olvidar sin embargo que en ocasiones, ya sea porque el producto se co-
mercializa sin esterilizar o porque se trata de un producto sanitario reutilizable, este
atributo de calidad debe ser proporcionado por el usuario antes de su empleo lo que
implica un conocimiento exhaustivo de las caracteristicas fisicas y funcionales del pro-
ducto, forma prevista de utilizacion y recomendaciones establecidas por el fabricanie
respecto a su esterilizacion y/o desinfeccion.

Por consiguiente y con objeto de marcar unas lineas generales que permitan estimar
el nivel de riesgo de transmision de infecciones inherente a la utilizacion de productos
sanitarios, la mayor parte de las guias y recomendaciones para la seleccion de los me-
todos y productos a utilizar en el reprocesado de instrumentos médicos y quirdrgicos
se basan en los conceptos formulados por Spaulding”.

Estos conceptos han sido incorporados por diversos organismos y asociaciones pro-
fesionales que han emitido recomendaciones relativas a la necesidad de esterilizar y/o
desinfectar los productos sanitarios utilizados en los cuidados al paciente. A modo de
ejemplo podemos senalar las indicaciones del National Center for Infectious Disease
(CDC-Centers for Disease Control) o asociaciones como APIC (Association for Pro-
fessionals in Infection Control and Epidemiology), generalmente basadas en el nive!
de riesgo en funcién del grado de invasividad o contacto con tejidos que se deriva del
uso del producto sanitario. Asi se pueden clasificar los productos sanitarios en:

- Criticos: aquellos que de forma rutinaria se introducen en tejidos estériles (atravie-
san la piel o membranas mucosas duranie su empleo o se introducen en el sistema
vascular; ej: agujas, lancetas, instrumental quirdrgico,...), fluye sangre o soluciones
estériles a través de ellos (equipos de infusion o perfusion,...), o se aplican sobre
piel dafiada (ej. algunos apositos). El riesgo de infeccion es alto si estos productos
estan contaminados con cualquier microorganismo en el momento de su empleo.

Por extension, en este grupo de productos sanitarios también podrian incluirse
todos aquellos que se utilizan necesariamente en procedimientos o técnicas asép-
ticas y que no estando en contacto directo con el paciente pueden llegar a
contaminar el entorno de trabajo.

«Semicriticos: cuando son productos sanitarios que normalmente entran en contacto
con membranas mucosas. (ej: endoscopios flexibles de fibra dptica, laringoscopios,
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,.;.fjﬁpo de producto Tipo de proceso
| Termémetros Desinfeccion de | - Aicohol etilico o
(orales o rectales) | nivel intermedio isopropilico (70%

{tiempo de exposi- a 90%)
cion > 10 minutos)

Dispositivos con Desinfeccion de | - Alcohol etilico o
superficies lisas y | nivel intermedio isopropilico (70%
duras (tiempo de exposi- a 90%)

cion > 10 minutos) | -~ Detergentes ger-
micidas fendlicos
— Detergentes ger-
micidas iodéforos
- Hipoclorito s6-

dico 5,25%
No-criticos Estetoscopios, Desinfeccion de | — Alcohol etilico o
En contacto con manguitos de pre- | nivel bajo isopropilico (70%
piel intacta sién, suelos, mobi- | (tiempo de exposi- a 90%)
liario,.. cion > 10 minutos) | - Detergentes ger-

micidas fendlicos
— Detergentes ger-
micidas iodoforos
- Detergentes ger-
micidas de amo-
nio cuaternario
— Hipoclorito s6-
dico 5,25%

Recomendaciones de la Association for Professionals in Infection Controt and Epidemiology (APIC).

2.2. Responsabilidad de 1a esterilidad

Desde el punto de vista legal, la normativa espariola? (R.D. 1591/2009 por el que se re-
gulan los productos sanitarios) establece en su anexo | ios requisitos esenciales relativos
al diseno y a la fabricacion de los productos sanitarios. En relacion a la infeccion y con-
taminacion microbiana (punto 8) establece entre otras indicaciones las siguientes:

* Los productos y sus procedimientos de fabricacion deberan disefiarse de forma que
se elimine o se reduzca lo méas posible el riesgo de infeccidn para ef paciente, para
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el usuario o para terceros, E! disefio debera permitir una manipulacion facil y, siem.
pre que esté indicado, minimizar la contaminacion del producto por el paciente o
viceversa durante la utilizacién (8.1).

*Los productos suministrados en estado estéril deberan disefiarse, fabricarse y
acondicionarse en un envase no reutilizable o segtin procedimientos apropiados
de manera que sean estériles en el momento de su comercializacion y que man-
tengan esta calidad en las condiciones previstas de almacenamiento y
transporte hasta que el envase protector que garantice |a esterilidad se deteriore
0 se abra (8.3).

*Los productos suministrados en estado estéril deberan fabricarse y esterilizarse
mediante un método adecuado y validado (8.4).

*Los productos que deban ser esterilizados deberan fabricarse en condiciones ade-
cuadamente controladas (por ejempilo, las relativas al medio ambiente).

*Elenvase o el etiquetado del producto debera permitir que se distingan ios produc-
tos idénticos o similares vendidos a la vez en forma estéril y no estéril (8.7).

La esterilidad es un atributo de calidad que el fabricante, bajo su responsabilidad,
incorpora al producto sanitario en funcién de la finalidad prevista para el mismo. Sera
en el momento de sy puesta en mercado cuando un organismo notificado debera
comprobar que se ha seguido un método adecuado y validado (de acuerdo con los
estandares nacionales o internacionales aceptados - AAMI, IS0, CEN,...). En caso
de conflicto sobre ia esterilidad de un producto sanitario S€ recurre a la comprobacion
mediante la realizacion de los test especificos descritos en Jas correspondientes far-
macopeas.

ser esterilizados antes de su uso”, Estas empresas estan sometidas a la obtencion de
una licencia previa de funcionamiento otorgada por la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios (AEMPS)2.

Al tratarse de una Caracteristica técnica, la esterilidad como tal no determina que un
producto sanitario se clasifique en un determinado nivel de riesgo (clases |, Ha, llb y
1)), ya que esta clasificacion se establece con [a finalidad de fijar el nivel de control
que se corresponde con el nivel de riesgo potencial inherente al tipo de producto (no
solo riesgo de infeccién) y para ello se basa en tres criterios:
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1.Invasividad del producto frente al cuerpo humano.
2. Parte del organismo que esta en contacto con el producto sanitario.
3. Tiempo que dura ese contacto.

Asi podemos encontrar productos sanitarios estériles en cualquiera de los niveles de
clasificacion establecidos.

Sin embargo, el que un producto sanitario se comercialice como estéril implica algunas
particularidades desde el punto de vista de su control y de la informacitn proporcionada
en su envase:

*Marcado CE. Todos los productos sanitarios estériles requieren la intervencion de

un Organismo notificado para los aspectos relacionados con la obtencion y el man-
tenimiento de la condicion de esterilidad. Por tanto los productos estériles (incluidos
los de clase i) deben llevar el marcado CE acompafiado del nimero de identifica-
cién de un Organismo notificado.
Esta exigencia (intervencion de un Organismo notificado y marcado CE) que es
obligada para los productos sanitarios clase lla, Hib y Ill, se aplica a los productos
sanitarios clase | s6lo cuando son estériles y con objeto de garantizar la condicion
de esterilidad.

*Registro sanitario. Los productos sanitarios estériles incluidos en las clases ila,
lIb 'y lll, (al ser considerados de riesgo y como todos los productos sanitarios inclui-
dos en estas clases), necesitan comunicar su puesta en el mercado o servicio en
Esparia a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS),
que comprueba la informacion aportada en la comunicacion, entre ta que se
encuentran los etiquetados e instrucciones de los productos, e incorpora estos pro-
ductos a un registro sanitario. Este tramite de comunicacién no supone una
autorizacion de comercializacién ni una reevaluacion del producto (que ya ha sido
evaluado por un Organismo netificado), sino un simple depdsito de informacion para
identificacion y localizacion en caso necesario, y una comprobacion del etiquetado
e instrucciones de uso con los que se dispone el producto en Espana.

*Lenguaje del etiquetado e instrucciones de uso de los productos. Entre las
condiciones exigidas para la comercializacion de los productos sanitarios se sefiala
que el etiquetado y las instrucciones de uso deben figurar, como minimo, en ia len-
gua espanola oficial del Estado. Se admiten sin embargo simbolos normalizados
en el etiquetado para determinadas informaciones entre las que se encuentran la
condicion de esterilidad, el método utilizado para su obtencion y fa condicion de
producto estéril para utilizar una sola vez (no reutilizable). Estos simbolos se reco-
gen en la norma Europea (UNE-EN-980:1996) y se encuentran descritos en el
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anexo ll de la Circular Informativa® 21/97 relativa g informacion sobre legislacién
aplicable a Jos Productos sanitariog NO activos y en la Notg Informativa 004/2004
de la AEMPS sobre “seguimiento de las indicaciones dej etiquetado y Ias Nstryc-
ciones de uso de [0s productos Sanitarios”2,

0.centro) y siendo de aplicacion exclusivamente para los productos g utilizar en ] pro-
pio centro ya que en caso contrario deberia cumplir log requisitos anteriormente citados
para las empresas esterilizadoras g terceros!2,

Por ello a continuacion intentaremos desarrollar los siguientes puntos:

*Validacién de yn Proceso de esterilizacion.

*Clasificacion y definicion de los métodos de esterilizacion actualmente aplicables a
los productos sanitarios.

* Test de control para garantia de |5 esterilidad.
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seguridad respecto a que un proceso producira de forma consistente un producto que
retine todas las especificaciones previamente definidas para él.

La validacion s un proceso complejo que requiere la existencia de un plan, expresado
en un protocolo donde se definen los pasos y test que seran desarrollados y que en
conjunto es capaz de demostrar que un fabricante elabora sus productos de acuerdo
a procesos y especificaciones definidos.

L os estudios de validacion son aplicables tanto al disefio de los productos sanitarios
como a los procesos que intervienen en su fabricacion {ej: esterilizacion y envasado)
y constituyen una herramienta de garantia de calidad en su desarrollo y fabricacion.

La importancia de que el proceso de esterilizacion de un producto sanitario este vali-
dado viene determinada por tres razonamientos:

+La experiencia indica que una inadecuada validacion del proceso de esterilizacion
suele ser la causa principal de aparicion posterior de problemas con la esterilidad.

«No existe otra forma de asegurar la esterilidad de un producto sanitario. Los ensa-
yos de esterilidad son incapaces de detectar contaminacion a menos que sea en
niveles elevados. En los productos sanitarios esterilizados se buscan probabilida-
des de contaminacion muy bajas, y en consecuencia no resulta practico para ios
fabricantes ensayar el nimero de muestras que seria necesario para alcanzar las
probabilidades de contaminacion normalmente especificadas (una unidad no esteril
entre un millén).

«El grave dafio que la contaminacion puede producir sobre el usuario del producto
sanitario. Generalmente se trata de una persona debilitada o en situacion de riesgo
y para ella el producto sanitario debe suponer una ayuda y no una via de entrada
de gérmenes en su organismo.

L a validacion de los procesos de esterilizacion seguidos por fabricantes y esterilizado-
res es competencia de las autoridades sanitarias que necesitan evidencia documen-
tada de que el proceso de esterilizacion es capaz de alcanzar tres objetivos:

« El proceso debe ser capaz de alcanzar el SAL especificado como objetivo del pro-
ceso. Este requerimiento debe poderse alcanzar en las peores condiciones en cada
caso (ej: areas de camaras de oxido de etileno mas dificiles para la esterilizacion o
zonas con baja dosificacion en procesos de esterilizacion por radiaciones).

Como el estudio de validacion se realiza para demostrar que €l proceso es capaz
de destruir la biocarga para aicanzar la esterilidad, es importanie tener conoci-
miento de la biocarga que mas frecuentemente esta presente en el producto antes
de la esterilizacion. Ello implica conocer tanto la poblacion como el nuamero de
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cimiento técnico utilizado en el estudio y examinan el cumplimiento de los procedi-
mientos normalizados de trabajo (PNTs) internos del propio fabricante.

.| a existencia de estandares voluntarios consensuados entre organizaciones. Estos

estandares son documentos de consenso producidos inicialmente por grupos de
trabajo integrados por representantes de la industria, cientificos y autoridades sani-
tarias, y representan el estado del arte o la practica cominmente aceptada en la
industria. La mayor parte de los fabricantes han incorporado estas recomendacio-
nes como sus propios procedimientos normalizados de trabajo (PNTs). Si un
fabricante cumple con estas guias o estandares significa que {a racionalidad cien-
tifica de sus procesos esta contrastada y no necesita ser reevaluada; basta con
evaluar el cumplimiento de los estandares sefialados.
Estos estandares han ido evolucionando desde un planteamiento local o nacional
como los promulgados inicialmente por la Association for the Advancement of Medi-
cal Instrumentation (AAMI} en EE.UU. o los utilizados por distintos paises europeos
{(Normes Francgaises —NF, British Standards-BS, efc.), hacia unas recomendaciones
internacionales desarrolladas por organizaciones tales como la International Orga-
nization for Standardization (normas 1SO) y el European Committee for
Standardization (CEN). Ambas organizaciones trabajan actualmente en un proceso
de armonizacion de los estandares de manera que sean operativos para los fabri-
cantes independientemente de la agencia evaluadora (FDA, EMEA,..) responsable
del proceso de validacion.

3.2. Métodos y técnicas de esterilizacion: aplicacion a los productos sanitarios

la esterilizacion de un producto se puede conseguir mediante el empleo de distintos
procesos. La eleccion de la técnica mas apropiada depende principalmente de las con-
diciones de estabilidad del producto que va a ser sometido a esterilizacion, y de manera
secundaria de aspectos tales como la rentabilidad del proceso (tamafio de lotes, rapi-
dez del proceso, tipo de envasado y costes de la técnica empleada).

Por ello, a continuacién, haremos una descripcion y clasificacion de las distintas téc-
nicas de esterilizacion con objeto de presentar una visién general de las mismas?, y
posteriormente trataremos con mas detalle aquellas que son de aplicacion a fos pro-
ductos sanitarios.

En funcion del agente empleado podemos hablar de esterilizacion por agentes fisicos o
esterilizacion por agentes quimicos (Figura 1), aunque no hay que olvidar que los agentes
fisicos pueden inducir la formacién de sustancias quimicas letales y a su vez, el calor y
la presion osmotica producidos por la reaccién quimica de agentes esterilizantes pueden
ser responsables, en parte, de la destruccién quimica de microorganismos.
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tiempo eficaz de desinfeccion es de 5 minutos, siempre que el articulo a desinfec-
tar se encuentre perfectamente limpio y totalmente sumergido en el agua durante
todo el tiempo que dura el proceso. Se ha de evitar |a formacion de burbujas de
aire retenido durante el proceso y no debe incluirse material nuevo a un ciclo ya
iniciado.

Ese método no puede ser recomendado para la esterilizacién de material quirdrgico
ya que las esporas no se destruyen con este proceso y las turbulencias que se
crean pueden dafiar el filo de bisturies y otros instrumentos cortantes. Su utilizacidn
en la actualidad se reduce a un uso domigiliario como sistema de proteccion para
productos sanitarios que tienen contacto directo con la boca de los bebes (bibero-
nes, tetinas, chupetes,...).

Tindalizacion. Es un sistema de esterilizacién en condiciones de presion atmosférica
mediante el empleo de agua hirviendo. Consiste en calentar el medio liquido a una
temperatura de 100°C durante 20-45 minutos a lo largo de tres dias sucesivos. En
estos intervalos de tiempo se produce |a germinacion de las esporas supervivientes
antes de ser sometidas a un nuevo ciclo de calentamiento en el que se destruyen
las formas vegetativas formadas. La ventaja de este proceso es gque es capaz de
eliminar las formas resistentes (esporas) mediante ciclos repetidos, si bien se trata
de una técnica que practicamente no se utiliza en la industria farmacéutica ni para
los productos sanitarios.

Esterilizacion con presion v temperatura (autoclave). La eficacia del calor himedo
(vapor) se debe a un fenémeno de condensacion que se acompafia de Ia liberacién
de un calor latente. Esta técnica se caracteriza por un rapido calentamiento de la
superficie y una buena penetracion en materiales porosos. Se realiza en autoclaves,
y durante un ciclo de esterilizacion el producto pasa por tres fases de forma suce-
siva (Figura 2):

-Fase de calentamiento: mediante el aporte de calor a la camara del autoclave se
logra un incremento de la temperatura y presion de esterilizacion que se transmite
al producto hasta que se alcanza Ia temperatura fijada. Una fase critica en este
sistema es la correcta renovacién del aire en el interior del autoclave, para lo que
se emplea una bomba de alto vacio. La disposicién del producto a esterilizar en Ia
camara del autoclave determina una corrects 0 incorrecta circulacién del aire y
modificara los tiempos de penetracion.

-Fase de esterilizacion: en ella se produce la exposicion del producto a la tem-
peratura y presidn fijadas durante un tiempo determinado. Ei tiempo de
esterilizacién se calcula en funcion de| tiempo necesario para producir la muerte
de una cepa control (Bacilius stearothermophilus a pH neutro) para un autoclave
Y una carga determinados. A los tiempos de esterilizacién se suele adicionar el
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generalizada como metodo de esterilizacion por los usuarios para productos sani-
tarios con materiales porosos o instrumental medico-quirargico reutilizable.
{_a esterilizacién de materiales porosos e instrumentat quirdrgico se suele realizar

| a altas temperaturas (134-138°C), lo que permite la realizacion de ciclos de esteri-

lizacion cortos. Entre los inconvenientes del método podemos sefialar que para ins-
trumental guirurgico cortante debe controlarse especiaimente la renovacion de aire
de la camara, evitando el proceso de secado posterior que tienen algunos autocla-
ves ya que puede influir en el filo de estos materiales. Este tipo de material no debe
ser aimacenado y ha de emplearse inmediatamente después de su esterilizacion.
Este método no asegura el proceso de despirogenizacién.

Entre los materiales plasticos frecuentes en los productos sanitarios, el propileno y
el polietileno de alta densidad pueden ser sometidos a estos procesos de esterili-
zacion por calor hiimedo. No es conveniente, sin embargo, repetir su esterilizacién
ya que en algunos de estos procesos se produce un desgaste del material que

puede influir en la calidad delmismo.

Entre los controles para el proceso de esterilizacion por calor himedo en autoclave
podemos sefialar los siguientes:

-Sensores 0 sondas de temperatura y de presién convenientemente calibradas. Se
distribuyen a lo largo y ancho de la carga en la cdmara (minimo 10 sondas) y regis-
tran los valores obtenidos en el proceso, existiendo unos criterios de aceptacion
para los valores encontrados.

-Integridad de los filtros de aire: se determina por el punto de burbuja

-Bioindicadores: se distribuyen a lo largo de la carga, y se debe conseguir una
reduccion microbiana de la menos 6 unidades logaritmicas con esporas de Baci-
llus stearothermophilus.

- Indicadores quimicos: son en general tiras de distintos reactivos calibrados en uni-
dades de referencia de ietalidad (valores de Fp)- Mediante estas tiras se
comprueba a final del ciclo que se ha conseguido el valor de F (medida de la leta-

lidad para un microorganismo especifico) deseado.

* Esterilizacién por calor seco. Es el método de eleccién para aquellas sustancias
resistentes al calor pero sensibles a la humedad, asi como para aquellos materiales
impermeables al vapor de agua. Las temperaturas y los tiempos necesarios para
este proceso son superiores al método de esterilizacion por calor humedo.

La esterilizacion por calor seco puede realizarse mediante:

Horno o estufa de calor seco: la transferencia de calor en estos equipos se produce
mediante un proceso de convencion. Se trata de un proceso discontinuo, lo que
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nos indica que cada carga de material a esterilizar debe ser sometida en el horng
a todas las fases que componen el ciclo completo de esterilizacion antes de poder
introducir una nueva carga. Es especialmente importante la colocacion de los ma-
teriales que se vayan a esterilizar de manera que permitan una correcta circulacion
del aire entre ellos.

Durante el proceso de esterilizacion en horno tienen lugar las siguientes fases:

-Fase de secado: entrada de aire del exterior a través de filtros HEPA, calenta-
miento del mismo e impulsion al interior de la camara, donde capta la humedad
del material favoreciendo por tanto su secado. Posteriormente el aire himedo es
sacado al exterior.

-Fase de calentamiento: el aire del interior de la camara es calentado mediante
resistencias y se le hace recircular a través de filtros HEPA. E| tiempo que dura
esta fase depende de la eficacia en Ia recirculacion del aire en el interior de Ia
camara.

-Fase de esterilizacién: una vez alcanzada la temperatura requerida, se mantiene
la recirculacion del aire en el interior de la camara durante todo el tiempo que dura
el proceso de esterilizacion. Ei tiempo y la temperatura empleados en esta fase
dependen del producto que se va a esterilizar.

-Fase de enfriamiento: en ella y mediante el empleo de serpentines o mediante la
renovacion del aire interior se produce una disminucion de Ia temperatura hasta
alcanzar un valor que permita la manipulacion de los productos del interior de Ia
estufa.

Tunel de esterilizacién: a nivel industrial, la esterilizacion por calor seco se realiza
en tuneles que trabajan en continuo temperaturas superiores a 250°C y que
en determinadas zonas pueden alcanzar 300°C durante cortos intervalos de
tiempo. La trasferencia de calor se suele producir generalmente mediante pro-
cesos de convencion por medio de un flujo laminar que pasa previamente por
filtros HEPA.

Las zonas que atraviesa un ciclo de esterilizacion por calor en tinel son:

-Zona de secado: en ella se elimina el aire humedo que es reemplazado por aire
caliente.

-Zona de calentamiento: en ella se hace entrar aire caliente previamente filtrado
(HEPA), que se calienta y hace recircular en circuito cerrado hasta que se alcance
la temperatura de esterilizacion y/o despirogenizacion.

- Zona de esterilizacién: es la zona del tanel que mantiene una temperatura lo sufi-
cientemente elevada y durante el tiempo suficiente para asegurar e! proceso de
esterilizacion.
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f horng a de enfriamiento: donde mediante | introduccién de aire filtrado (HEPA) se
* Podey duce una disminucion de la temperatura que permita manipuiar g producto ya
flacign
s tineles de esterilizacién son sistemas modulares gue permiten combinar distintas

’s emperaturas y tiempos de exposicion en funcién del Material que se desee esterifizar

Los datos de los distintos parametros del Proceso quedan registrados g final de! mismo
3nta.
*daqg La esterilizacion por calor seco es gf método de eleccién para aquellas sustancias
Oes

" vez la despirogenizacion del producto. Este
nte -

dra

los productos sometidos a estos pro-
la cesos de esterilizacion y/o despirogenizacion.

Entre sus desventajas, ademas de no poder ser utilizados para productos termols-
le biles, destaca la larga duracion de los ciclos de esterilizacion que en funcion de Ia
a temperatura pueden ser de hasta una hora (a 200° C).

e

camaras y tineles, asi como en el interi

or de la carga, que determinan Ia homo-
geneidad de la temperatura en todas las

Zonas del proceso.

- Bioindicadores: Mediante indicadores bioldai
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Las radiaciones electromagnéticas mas utilizadas en esterilizacion son fa radiacion UV
y los rayos y, aunque el uso de rayos X para la esterilizacion esta bajo investigacion.
Los rayos v, los X y los 3 (electrones acelerados) son radiaciones ionizantes mientras
que la radiacion UV carece de esta caracteristica.

*Radiacion UV. Como agente esterilizante, ia radiacion UV (espectro electromag-
g nético con longitudes de onda entre 190 nm a 390 nm aproximadamente)} se utiliza
§ principaimente para reducir la contaminacion del aire, del agua y de superficies de
i zonas de trabajo limpias. Su aplicacion a los productos sanitarios se reduce a |a
f descontaminacion superficial de productos o dispositivos que van a ser utilizados
| en zonas limpias de trabajo.
I La radiacion UV procede de lamparas de mercurio que emiten a una longitud de
; onda de 253,7 nm que es |a longitud de onda mas cercana al pico de absorcién del
' ADN, la molécula diana para su efecto Ietal. Cuando la radiacién UV pasa a través
i de la materia, los electrones de los atomos absorben energia, con lo que pasan a
i un estado altamente energético y se ve alterada su reactividad. Cuando esta alte-
S racion se produce en moléculas esenciales de los microorganismos (ADN, ARN),

estos mueren o son incapaces de reproducirse.
: La radiacion UV (energia de 10%eV) es un agente esterilizante menos eficaz que las
’ radiaciones ionizantes (rayos X o radiacion v) con una energia de la radiacion emitida
| que oscila entre 10°y 107 eV. Su bajo poder de penetracion limita su uso, ya que la
} accion letal solo se produce sobre los microorganismos directamente expuestos a
l la radiacion. Por otro lado, al producir Gnicamente una excitacion Y NO una ionizacion

de las moléculas, algunos microorganismos poseen procesos enzimaticos capaces

de reparar el dafio inducido por la radiacién, aspecto gue debe ser tenido en cuenta

al establecer las caracteristicas de un proceso de esterilizacion por radiacion UV, ;

F La eficacia germicida de la radiacion UV varia con la susceptibilidad de los orga-
nismos y es funcion de la intensidad de la radiacion y del tiempo de exposicion. Asi |

} por ejemplo, con una intensidad de radiacion de 20 microwatios/cm? (intensidad

|

I

|

minima normalmente recomendada), se necesita un tiempo de exposicion de 19
minutos para matar las esporas de Baciflus subtilis, tiempo que se reduce a 5 mi-
nutos cuando el microorganismo es Staphifococcus hemolyticus. '
*Radiaciones ionizantes. La esterilizacion por radiaciones ionizantes (rayos B y rayos
| y) se basa en producir |a ionizacion def ADN de los microorganismos, lo que conduce
alaruptura de cadenas y a la formacion de enlaces transversales impidiendo la mutti-
‘ plicacion celular. En el caso de los electrones acelerados {rayos f3), éstos interaccionan

directamente con las moléculas de ADN de los microorganismos, produciendo su ioni-

zacion. En el caso de los rayos g, la ionizacién se produce a través de diferentes

mecanismos que concluyen con la expuision en la molécula de ADN de un electrdn
con una cantidad especifica de energia que procede de la radiacion incidente.
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En las instalaciones de esterilizacién por radiaciones hay que considerar funda-
mentalmente tres elementos: )

- Fuente de irradiacion: en la radiacion y la fuente estd constituida por material
radiactivo (cobalto-60 o menos frecuentemente cesio-137) que emite radiacion con
energias entre 1,17 y 1,33 MeV. Los aceleradores de electrones (radiacion ) pue-
den ser lineales o de Van der Graaff y producen electrones con energias maximas
de 5 MeV y 10 MeV.

- Blindaje biologico: tiene por objeto garantizar [a seguridad del personal que trabaja
en las instalaciones y evitar dafios medioambientales. El blindaje bioldégico debe
incluir: la celda de irradiacion (donde los productos a esterilizar son irradiados), la
enfrada y salida de los productos de la celda de irradiacion, y en el caso de rayos
g el almacenamiento de las fuentes radiactivas.

- Sistema de movimiento de materiales: los materiales que se van a esterilizar
deben realizar un recorrido alrededor de la fuente de irradiacion, de manera que
se garantice que todos los productos de una carga de esterilizacion (producto gue
se esteriliza al mismo tiempo) reciben una dosis de radiacién lo mas uniforme posi-
ble, compensandose las diferencias segun las distintas posiciones ocupadas en
la celda. Segun el disefio del sistema de movimiento de materiales, se puede tra-
bajar por lotes o de forma continua.

El principal parametro que hay que controlar en un sistema de esterilizacion por ra-
diacion es la dosis de radiacion recibida por el producto, que depende de la activi-
dad de la fuente de radiacion, el tiempo de exposicion y ef poder de penetracion de
la radiacion. La capacidad de penetraciéon de la radiacion ionizante en el producto
irradiado esta relacionada de forma directa con la energia o voltaje electrénico de
la fuente y de forma inversa con la densidad del material.

La dosis minima recibida por el producto que se desea esterilizar debe ser igual,
en todos sus punios, a la dosis hecesaria para producir su esterilizacion. A su vez,
la dosis maxima permisible estara en funcion de la resistencia del producto a la ra-
diacion, de los niveles maximos permisibles de exposicion del personal y de los po-
sibles residuos radiactivos. El rad es la unidad de dosificacion mas empleada y se
define como la absorcion de 100 ergios de energia por gramo de sustancia. Su
equivalente en el sistema internacional es el Gray (Gy) que se define como la dosis
absorbida por 1 Kg de materia al que las radiaciones ionizantes comunican de ma-
nera uniforme la energia de 1 julio.

La dosis minima requerida para producir un efecto esterilizante depende del
tipo de contaminacion y de la carga microbiana del producto. Las formas vege-
tativas de los microorganismos, particularmente de los G(-), son las mas sensi-
bles a las radiaciones, seguidas de hongos, levaduras, virus y formas
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4. Determinacion de la compatibilidad del producto que se quiere esterilizar con las
diaciones esterilizantes.
..o Determinacion de la dosis de radiacién minima requerida.
3. Determinacion de la mejor colocacion de la carga en la celda de irradiacion, e
identificacion de las zonas de dosis maxima y minima.
4. Determinagcion del tiempo de permanencia del producto en la celda de irradiacion
(para instalaciones gue trabajan por lotes), o de la velocidad del transportador {para
instalaciones que trabajan en continuo).
5. Comprobacion de que el producto ha recibido la dosis esterilizante requerida
mediante indicadores fisico-quimicos o bioldgicos distribuidos entre la carga.

Las radiaciones ionizantes resultan actualmente el método de eleccion para la este-
rilizacion de productos sanitarios fabricados con materiales plasticos incapaces de
soportar la esterilizacion termica, tales como jeringuillas, agujas, catéteres, suturas,
prétesis e implantes quirdrgicos. Las principales ventajas de la radioesterilizacion son:

-Se produce solo un ligero aumento de la temperatura del producto esterilizado, de
manera que en condiciones anhidro y anoxicas, las radiaciones inducen menos
alteracion que el calor sobre los productos v la eficacia letal es la misma.

-El proceso de esterilizacion es facil de controlar. E! principal parametro a controlar
es la dosis de radiacion recibida por el producto.

-Se puede utilizar para esterilizar productos en un proceso continuo, mieniras que
la mayoria del resto de procedimientos de esterilizacion debe realizarse por lotes.

Como inconvenientes se pueden sefalar los siguientes:

-La ligera elevacion de la temperatura del producto puede afectar al vidrio y a algu-
nos plasticos, produciendo cambios de color y aumento de la fragilidad.

-El elevado coste de la produccion de las radiaciones y las complejas instalacio-
nes necesarias hacen que el método so6lo sea adecuado para su uso a gran
escala, lo que justifica la presencia de empresas especializadas en la esteriliza-
cion a terceros.

. Otros métodos experimentales por radiaciones (pulsos luminosos o flashes).
Es un método de esterilizacion bajo desarrolio que se basa en el empleo de puisos
de luz de elevada energia en situaciones donde la luz puede acceder totalmente a
las superficies y volumen del producto a esterilizar. Su aplicabilidad esta orientada
al esterilizado de envases y de productos envasados siempre que el material de
envasado permita el paso de la luz.

El sistema utiliza pulsos intensos y breves (flashes) de luz blanca de amplio espec-
tro. Cada pulso dura sdlo uncs cientos de millonésimas de segundo pero su
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£l 6xido de etileno ejerce su accion letal sobre los microorganismos al producir la al-
quilacion de moleculas nucleofilicas que son esenciales para |a reproduccion de la cé-
lula. Estas moleéculas nucleofilicas pueden ser aminoacidos del ADN o ARN (adenina
o guanina), enzimas protéicos, cofactores de procesos enzimaticos (&cido félico, piri-
doxal, acido p-aminobenzoico), etc., que contienen grupos sulfidrilo, amino, carboxilo
o hidroxilo susceptibles de ser alquilados.

En general, las esporas bacterianas muestran una mayor resistencia (5 a 10 mas re-
sistentes) a la accion letal del dxido de etileno que las formas vegetativas, los hongos
y levaduras muestran una resistencia intermedia, y también presenta una marcada ac-
tividad antiviral.

Los esterilizadores por 6xido de etileno son camaras de acero inoxidable (portatiles o
fijas) que constan fundamentalmente de los siguientes elementos (figura 3):

Entrada de aire
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Figura 3. Esquema de un esterilizador de dxido de etileno.




- Camara de esterilizacion de doble camisa, para el calentamiento de la camara con
vapor 0 agua caliente.

-Bomba de vacio para eliminar el aire del interior de la camara

-Bombona de Oxido de etileno, conectada a la camara a través de un vaporizador
que ayuda a que la mezcla esterilizante, licuada dentro de la bombona, pase a
estado gaseoso

- Entrada de aire a la cdmara provista de filtro esterilizante para romper el vacio

- Panel de control desde donde se controla la temperatura, presion, humedad rela-
tiva e incluso el contenido de éxido de etileno dentro de la cAmara durante todo el
ciclo de esterilizacion.

Las mezclas esterilizantes (Oxido de etileno mas un trasportador inerte) suelen incluir dio-
xido de carbono, nitrégeno o un derivado cloroflucrocarbonado (fredn). Estas Gltimas son
las mas utilizadas ya que originan presiones de vapor mucho mas bajas a temperatura
ambiente y contiene mas cantidad de dxido de etileno por unidad de volumen, lo que per-
mite esterilizar a presiones de camara mas bajas (figura 4). Por razones de seguridad y .
manejabilidad, la mezcla gaseosa mas utilizada es la gue contiene 12% de oxido de efi-
leno y 88% de diclorodiflucrometanc (fredn 12), aungue por motivos medioambientales
se estan estudiando otros gases trasportadores alternativos a los freones.

VARIABLE : [INTERVALO DE VALORES
Esterilizacion
Concentracion de 6xido de etileno 450-1000 mg/!
Temperatura 30-60° C
Humedad 20-65%
Tiempo de exposicién 1-30 horas
Periodo de aireacioén 20-500 horas
Acondicionamiento de la carga

Temperatura 35-50°C
Humedad >75%
Tiempo de preacondicicnamiento 1-24 horas

Figura 4. Condiciones del proceso de esterilizacion por dxido de efifeno®.

70




ZE et

AR

Productos sanifarios:
desinfeccidn y esterilizacién

Cada proceso de esterilizacion se ha de disefiar y validar para el producto particular
" que es procesado, de manera que no existe un ciclo 6ptimo adecuado a cualquier pro-

ducto. La actividad {etal del 6xido de etileno sobre los microorganismos depende de ia

~ concentracion del gas, la temperatura, el contenido en agua de los microorganismos,

su estado {vegetativo o esporulado) y el tiempo de exposicion. Como el agente quimico
debe penetrar y estar en contacto directo con los microorganismos, la naturaleza y per-
meabilidad al gas del material que va a ser tratado es fundamental para una esteriliza-
cidn eficaz. Una vez que el proceso es disefiado y validado, las variables del ciclo que
deben ser controladas y monitorizadas incluyen:

- Temperatura: la actividad de los agentes alquilantes aumenta con la temperatura
del mismo modo que la permeabilidad def gas a través de los materiates. Se trabaja
entre 30-60° C para evitar la alteracion de los productos (plasticos) a esterilizar.

-Presion: la presion de la camara actda como factor limitante de la concentracién
de oOxido de etileno. En general se buscan presiones bajas (se favorece con el
vacio) para mantener el gas en estado de vapor y favorecer su distribucion mas
uniforme a lo largo de la carga, sin necesidad de elevar la temperatura.

- Humedad reiativa: con niveles de humedad relativa del 20-40% durante la esteri-
lizacion, la actividad esporicida del 6xido de etileno es maxima. Por ello fos
productos a esterilizar se suelen acondicionar antes de la esterilizacion durante
varias horas (prehumidificacién) en camaras con alta humedad relativa.

- Concentracion del gas: la concentraciéon minima eficaz para un efecto esporicida
es de 450 myg/litro de volumen de la camara, pudiendo llegar a 1000 mg/iitro. En
general y para mezclas 12/88 con diclorodifluorometano, una concentracion de
oxido de etileno de 600-700 mg/litro es una concentracion eficaz que permite tra-
bajar a presiones razonablemente altas.

- Tiempo de exposicion: su determinacion es compleja y se realiza experimental-
mente mediante indicadores biologicos. Se ve también influido por la naturaleza
del material de acondicionamiento. En general son procesos largos (varias horas).

- Configuracion y densidad de la carga.

- Periodo de aireacion: al final del proceso y una vez eliminado el gas de la camara,
se reatiza un periodo de aireacidn del producto por exposicion a la atmasfera nor-
mal. Busca garantizar la eliminacion de los residuos no solo de 6xido de etileno
son también de sus subproductos de reaccion (etilenglicol y clorhidrato de etileno).
El tiempo de eliminacion de estos productos es largo (existen unos limites permi-
sibles) y esta influenciado por el tipo de material que esta en contacto con el gas,
siendo mayor para sustancias plasticas que para papel o tejidos.

Debido a su elevada toxicidad debe haber un estricto cumplimiento de {as normas

de seguridad y realizarse controles peridédicos ambientales y a los trabajadores ex-
puestos.
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Los indicadores de esterilidad utilizados en el proceso pueden ser:

-Indicadores fisico-quimicos: son tiras o discos de papel tratados quimicamente,
que mediante un cambio de coloracién indican que la carga del esterilizador hg
estado en contacto con el 6xido de etileno. Son orientativos Y no pueden sustituir
al empleo de indicadores bioldgicos.

-Indicadores biolégicos: se utiliza ef Bacillus subtillis, variedad niger, con un conte-
nido de 10%-10° esporas. Estos indicadores se incluyen con cada carga de
esterilizacion y se distribuyen en diferentes puntos de ella, preferentemente en
aquellos de mas dificil esterilizacion,

La capacidad de penetracion del éxido de etileno hace posible esterilizar materiales
plasticos (dispositivos de administracion parenteral, jeringuillas,..) y de acero inoxidable
(agujas, canulas,..), articulos de goma e instrumental médico delicado una vez que se
encuentran empaquetados y siempre que el material de embalaje sea permeable al
oxido de etileno, al vapor de aguay al aire y que posteriormente sea Capaz de conser-
var el producto en condiciones estériles hasta su utilizacion.

La esterilizacion por éxido de etileno es junto a la radioesterilizacién ia gran alternativa
a la esterilizacion por calor. Sus instalaciones son sencillas Y mucho menos costosas
que las de esterilizacion por radiaciones lo que explica su amplia difusion. Sin embargo
los inconvenientes son también Muy numerosos: los ciclos de esterilizacion son muy
complejos, con numerosas variables a controlar y de muy larga duracion, pero sobre
todo su elevada toxicidad obliga a adoptar rigidas medidas de seguridad para evitar
intoxicaciones laborales y hace necesario controlar los restos de agente esterilizante
en el producto esterilizado.

3.2.2.2. Esterilizacion por otros agentes quimicos

*La betapropionolactona ([CHQ]ZOCO) s un agente alquilante liquido a tempera-
tura ambiente y con un mecanismo de accion frente a microorganismos similar al
oxido de etileno. Es bactericida frente a Una amplia variedad de microorganismos
a relativamente bajas concentraciones, lo gue permite obtener sin dificultad, con-
centraciones bactericidas del vapor. Son efectivas concentraciones de vapor de
aproximadamente 2 a 4 mg por litro a una temperatura no inferior a 24° G y a una
humedad relativa igual o mayor del 70%, con un periodo de exposicion de al menos
2 horas. La penetrabilidad del vapor de propionolactona es pobre y por ello se usa
principalmente para la esterilizacion de grandes superficies.

*Algunos equipos sensibles al calor pueden ser esterilizados con vapor de agua
a baja temperatura y formaldehido, Cuyas variables en el control de un ciclo
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de esterilizacion son muy similares a las de un ciclo de Oxido de etileno. Asi, la
temperatura, concentracion y presion de formaldehido, penetracion y distribucion
del esterilizante afectan a la eficacia del proceso. Las condiciones habituales de
trabajo incluyen temperaturas entre 70-80° C, concentracion de formaldehido
entre 3,3 y 100 mg/L de voiumen de la camara y humedad relativa entre el 75-
100%. Cada ciclo de esterilizacion requiere la monitorizacion con indicadores
biologicos, utilizandose el Bacillus stearothermophilus como microorganismo de

referencia.

3.2.2.3. Esterilizacion por plasma gaseoso (peroxido de hidrégeno)

£l término “plasma” hace referencia a un gas en el cual existen electrones cargados
negativamente, y en el que alguno de sus atomos, moléculas o fragmentos moleculares
estan cargados eléctricamente. Los plasmas se producen aplicando un campo eléctrico
a uh gas bajo condiciones de vacio (ej: luz fluorescente o luz de neodn).-El proceso de
esterilizacion basado en esta tecnologia utiliza energia de radiofrecuencia y vapor de
peroxido de hidrégeno para crear un plasma gaseoso de peroxido de hidrogeno a baja
temperatura y producir una esterilizacion relativamente répida y economica.

F| ciclo de esterilizacion incluye los siguientes pasos:

_Los articulos a esterilizar se colocan en la camara y una vez cerrada se realiza el
vacio en su interior

-Una solucién de peréxido de hidrégeno es inyectada 'y vaporizada en el interior de
la camara

-El vapor difunde a través de la cdmara y envuelve a los articulos a esterilizar

_Al finalizar la fase de difusion se aplica la energia (radiofrecuencia) a la camara

-Las ondas de radio producen la descomposicion del vapor de peroxido de hidro-
geno en especies reactivas (radicales libres) que forman un plasma gaseoso

-El plasma gaseoso se mantiene el tiempo suficiente para interactuar con los micro-
organismos y producir su muerte. Durante esta fase el peroxido de hidrégeno se
consume a medida que los componentes activos (radicales libres) se transforman
en oxigeno y agua.

_Al terminar la fase anterior, se interrumpe la fuente de energia, se elimina el vacio
y la camara vuelve a la presion atmosférica mediante la inyeccion de aire filtrado.

La temperatura del proceso no supera los 40° C lo que hace a esta tecnologia espe-
cialmente Gtil para materiales que no pueden ser esteriizados por calor. Es importante
estudiar la compatibilidad del producto sanitario con este tipo de proceso y ajustar la
duracion del ciclo a las caracteristicas del material {la duracion del proceso para un
producto sencillo puede ser de 1 hora, pero un producto complejo con lumens estre-
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chos —catéter— puede requerir entre 2-4 horas). En general, si un producto sanitarig
es esterilizable por 6xido de etileno también puede esterilizarse por este método con
la ventaja de que no requiere una fase de aireacion al terminar el proceso de esterili-
zacion.

A modo de resumen practico de la aplicabilidad de las técnicas descritas 2 los produc-
tos sanitarios, ia tabla 2 recoge distintos grupos de materiales sanitarios y los métodos
mas frecuentemente utilizados para su esterilizacion.

Tabla 2. Grupos de productos sanitarios
y procesos de esterilizacién industrial mas frecuentes

Grupo de producto | Tipo de producto Proceso
esterilizacién
MATERIAL DE CURA |Apositos R
Gasas CALOR
RECIPIENTES PARA |Frascos, bolsas colectoras, tubos | OE
MUESTRAS Y
RESIDUOS
EQUIPQOS PARA Jeringas OE
ADMINISTRACION  |Equipos para infusion OE
DE FLUIDOS Equipos para perfusién, CEC, .. OE
Llaves tres vias,
accesorios,.... R
PRODUCTOS DE Agujas y canulas cortas OE
PUNCION E INCISION | Trocares OE
Catéteres intravasculares
y de diagnostico OE
Lancetas y bisturies R
SUTURAS Suturas manuales OE R
Y LIGADURAS Suturas mecanicas OE
Grapas, clips, pinzas
quitagrapas, ... R
PRODUCTOS PARA |Batas Y ropa un solo uso R
HIGIENE ) Guantes quirtrgicos R
Y PROTECCION Pafios y campos quirirgicos OE R
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Grupo de producto | Tipo de producto Proceso
esterilizacion

CANULAS Y TUBOS |Canulas y tubos traqueotomia OE
Canulas aspiracion quirlrgicas OE
Sondas aspiracidn, gastricas y

de silicona OE
Sondas de latex R
Tubos y drenajes OE
MATERIAL PARA Introductores, suturas,
CIRUGIA ligaduras,..... OE| R

LAPAROSCOPICA

OE-= dxido de etileno; R= radiaciones (generalmente v).

4. ESTERILIZACION Y/O DESINFECCION POR USUARIOS

Se entiende por producto sanitario reutilizable aquel que esta disefiado para ser utili-
zado de forma repetida sobre diferentes pacientes con un adecuado procesamiento
entre usos. Cuando un fabricante pone en el mercado un producto sanitario que puede
ser reprocesado (reutilizable) debe tener un amplio conocimiento de como serd el uso
y el proceso de reutilizacion por los profesionales sanitarios. Ello implica conocer de-
talladamente aguellos procedimientos técnicos en los que sera utilizado el producto,
identificar los aspectos de disefio que tienen importancia para su funcion y evitar ele-
mentos de disefio que no siendo esenciales incrementan el coste y dificultan |a poste-
rior reutifizacién del producto.

Desde un punto de vista general, existen cuatro aspectos que el fabricante debe con-
siderar en el disefio de un producto sanitario que puede ser reutilizable:

- Diserio fisico: debe evitar en o posible el acceso y retencion de contaminantes
(sangre, tejidos y fluidos corporales). E! disefio deberia facilitar la limpieza, la este-
rilizacién/desinfeccion del producto y la consiguiente eliminacion del agente
quimico utilizado en el proceso. Al mismo tiempo, el disefio debe minimizar los
efectos de la tension (stress) sobre los materiales, evitando su rotura o la altera-
cion de sus prestaciones.

- Disefio de los materiales: el material seleccionado debe ser biocompatible y esta-
ble durante la vida media estimada para el producto en su etiquetado. Estos
materiales deben a su vez ser compatibles con los agentes fisicos o quimicos que
pueden utilizarse en el reprocesado.
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< Tipo y grado de contaminacion después de su empleo.

. Estabilidad fisica o guimica del producto sanitario.

-Facilidad o dificultad para la eliminacion del agente empleado después del tiempo
de exposicion deseado,

as instrucciones de uso que el fabricante incluye con el producto sanitario deberian

recoger esta informacion, si bien todavia en muchos casos en su ausencia, la decision

* depende del conocimiento y juicio del profesional sanitario y del seguimiento de proto-
colos internos elaborados por sociedades profesionales y centros sanitarios.

4.1. Aspectos generales (terminologia)

Aungue las definiciones de esterilizacion, desinfeccion y antisepsis’® estan general-
mente aceptadas, es frecuente observar en el ambito de la reutilizacion de productos
sanitarios y material médico-quirdrgico un empleo inadecuado de las mismas que in-
duce a confusién en su aplicacion practica.

- Esterilizacién: es el empleo de un procedimiento fisico o quimico para destruir todo
tipo de vida microbiana existente sobre objetos inanimados incluyendo un gran
nimero de endosporas altamente resistentes. Los métodos al alcance de los usua-
rios incluyen el calor seco, oxido de etileno y el empleo de autoclaves (calor
hiimedo bajo presién). También se han empleado con estos fines numerosos ger-
micidas quimicos, que utilizados adecuadamente pueden llegar a producir estos
efectos, aunque por su forma de utilizaciéon habitual es mas adecuado decir que
constituyen procesos de desinfeccion. Asi, la inmersion de objetos (ej: endosco-
pios de fibra dptica) en solucion de glutaraldehido al 2% durante 6-10 horas tiene
un efecto esterilizante aungue lo habitual para no dafiar {os equipos es que el
tiempo de inmersién no supere los 20-30 minutos, con lo que se produce Unica-
mente un proceso de desinfeccion.

- Desinfeccién: Es un proceso menos letal que la esterilizacion, por el cual se eliminan
los microorganismos patégenos pero no necesariamente todas las formas microbia-
nas (endosporas bacterianas) de los objetos inanimados. Por ello este tipo de
procesos no alcanza el margen de seguridad que se obtiene con la esterilizacion. La
eficacia de un proceso de desinfeccidn esta condicionada por un conjunto del facto-
res: la naturaleza y el nimero de microorganismos contaminantes (especialmente la
presencia de endosporas bacterianas), cantidad presente de materia organica sobre
el objeto (sangre, mucus, heces,..), caracteristicas del producto sanitario a desinfectar
y temperatura a la que se desarrolla el proceso. La desinfeccién es un proceso que
reduce la contaminaciéon microbiana y sus efectos pueden oscilar desde practica-
mente la esterilidad (en ausencia de endosporas sobre el objeto que se trata) hasta
una reduccién minima del niumero de microorganismos contaminantes.
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-Descontaminacion: es un término utilizado para describir un proceso por el cug|
un producto sanitario, instrumento o superficie resuita seguro para ser utilizado.
Sin embargo, en su aplicacion a los productos sanitarios no puede afirmarse que
un proceso de descontaminacién sea suficiente para que el producto pueda ser
reutilizado de forma segura en los pacientes, ya que un proceso de descontami-
nacion puede oscilar desde la esterilizacion o desinfeccion hasta un simple lavado
con agua y jabon.

-Antisepsia: Un antiséptico puede definirse como un germicida que se utiliza
sobre la piel o tejido vivo para inhibir o destruir microorganismos. Un desinfec-
tante, sin embargo, es un germicida que se utiliza exclusivamente para destruir
microorganismos sobre objetos inanimados (productos sanitarios o superficies).
Aunque ambos germicidas pueden estar constituidos por ios mismos productos
quimicos (iodoforos, alcoholes,..) no deben utilizarse indistintamente ya que con
frecuencia los fabricantes formulan los productos de acuerdo a sus indicaciones
de uso. ’

4.2. Proceso de reutilizacién de un producto sanitario estéril

El tratamiento de productos estériles reutilizables se ha desarroilado con el tiempo
hasta convertirse en una especialidad que generalmente en los hospitales se concentra
€n un servicio centralizado de Esterilizacion que se encarga del abastecimiento de pro-
ductos sanitarios estériles para toda la organizacion.

‘Aunque cada vez es mas frecuente la comercializacién de productos sanitarios esté-
riles de uso Unico (desechables) es todavia una realidad gue muchos instrumentos
quirdrgicos y productos sanitarios utilizados en procedimientos médicos son muy cos-
tosos y por ello estan disefiados de manera que se pueden reutilizar. Para asegurar
que estos productos reutilizables pueden ser utilizados sin peligro de contaminacion
se necesita disponer de un ciclo de esterilizacion de calidad. Las actividades que se
desarrollan en el proceso de reutilizacion del producto sanitario estéril se describen en
la figura 5 e incluyen los siguientes aspectos:

- Transporte (hacia el servicio de esterilizacion): después de su uso en quiréfano o
salas de intervenciones especiales, los productos sanitarios sucios son recogidos
en contenedores y carros apropiados para ser trasladados al servicio de Esterili-
zacion.

-Limpieza: los productos sanitarios sucios se eniregan en la seccién de
limpieza/desinfeccion conocida como “area sucia” donde se procede a Ia elimina-
cion de todos los restos corporales y de suciedad visibles y junto con estos una
gran mayoria de los microorganismos existentes sobre el producto. Este proceso
de limpieza/desinfeccion se considera basico en el ciclo de reesterilizacion y por
ello lo abordaremos a continuacion con mayor detalle.
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Garantia
Calidad

Figura 5. Ciclo del proceso de reutilizacion de un producto sanitario.

-Control e inspeccion del producto: supone la comprobacion del correcto funciona-
miento del producto sanitario y en el caso de equipamiento quirdrgico la
verificacién de que el equipo esta completo. Para ello los productos que forman
un equipo se someten a una rigurosa inspeccion, aplicando un doble control, con

objeto de asegurar que el equipo esta completo.

-Empaguetado: antes de su uso, los productos sanitarios estériles se almacenaran
hasta el momento de su empleo. Para prevenir la recontaminacion durante el
almacenamiento los productos son esterilizados con su envoltura (empaquetados).
Este embalaje debe permitir que el agente esterilizante penetre en el paquete y
haga contacto con todos y cada uno de los elementos o productos que contiene.
Posteriormente, después de la esterilizacién, el envoltoric debe actuar como una
barrera antimicrobiana e impedir que los microorganismos puedan penetrar y
alcanzar su contenido. El embalaje debera garantizar la esterilidad hasta el

momento de uso del producto.

- Esterilizacién: después del empaquetado, la carga estaréa lista para ser sometida
al proceso de esterilizacion, donde se produce la muerte de los microorganismos
que a pesar del proceso de limpieza hayan podido permanecer en el producto,
garantizando un nivel de esterilidad que se considera sin riesgo (SAL). Los méto-
dos de esterilizacion al alcance de los usuarios en estos servicios centrales de
Esterilizacion son diversos e incluyen calor hGmedo (autoclaves), calor seco, oxido
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de etileno, formaldehido, plasma gaseoso, ete. En todos los casos Y €on objeto ge
garantizar la seguridad del personal y de los pacientes, los procesos deben ger

demostrar que el proceso es eficaz.
-Almacenaije estéril: una vez finalizado el ciclo de esterilizacion, se extraen log pro-

ralmente cerrados.

-Uso de los productos estériles: el producto estéri| requiere ser utilizado correcta-
mente para garantizar sy seguridad para el paciente. Asi es necesario seguir
procedimientos asepticos durante e] proceso de desempaquetado de un producto
esteril y en la manera de presentar u ofrecer el producto al usuario durante el pro-
cedimiento.

para el tratamiento de los pacientes, uso del personai y a un coste aceptable.

4.3. Limpieza de Productos sanitarios reutilizables
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manual de procedimientos interno sirven de guia para la toma de decisiones. En ge-
neral estos métodos no son especificos para productos sanitarios concretos, salvo que
esta informacion esté disponible en el etiquetado del producto por el fabricante.

De forma genérica podemos sefialar que el primer paso consiste en la recogida del
producto utilizado en contenedores que permitan mantener permanentemente himedo
el producto sanitario hasta el momento de su limpieza (varias horas), ya que los restos
organicos una vez secos son muy dificiies de eliminar. A continuacién se procede a
aplicar el método de limpieza habitual en [a institucién, ya sea manual o autornatizado.

La limpieza manual es la mas simple y universal pero su empleo cada vez es menor,
sobre todo para productos muy contaminados, debido al riesgo de transmisién de en-
fermedades infecciosas sanguineas (VIH, hepatitis C) hacia el personal. Consiste en
la utilizacidn de agua o soluciones jabonosas junto a procedimientos fisicos de arrastre
de los contaminantes (cepillado,...). En general la limpieza manual se mantiene para
aquellos productos que no toleran las condiciones de los sistemas de lavado automa-
ticos, equipos que no requieren una limpieza muy rigurosa (débilmente contaminados)
0 para situaciones en que un pequefio nimero de productos debe ser reutilizado en
un area en un tiempo breve. La limpieza manual suele ir seguida de un enjuagado con
un germicida quimico liguido adecuado y compatible con el producto.

Los métodos de limpieza automatizados pueden ser de diversos tipos: sistemas de
limpieza con ultrasonidos, sistemas de lavado-desinfeccién y sistemas de lavado-es-
terilizacion. '

-Sistemas de limpieza por uitrasonidos: en general se utifizan después de que el
producto ha sido limpiado por otros métodos manuales o automatizados que per-
mitan eliminar los restos mas groseros, ya que se trata de un método de limpieza
disefiado para la eliminacion de restos pequefios en lugares poco accesibles. Se
utilizan para productos con superficies rugosas que pueden retener restos orga-
nicos, aungue hay instituciones que procesan con este método todo el
instrumental quirtrgico manual de tipo metalico. Ef sistema incluye un bafio de
agua a temperatura variable y uso de detergentes alcalinos (pH 8 a 11) para restos
de tipo organico. El proceso termina con un lavado con agua y un ciclo de secado.
Si la contaminacion es producida por restos inorganicos (ej. depoésito de sales
minerales) se utiliza un detergente acido en todo el proceso.

-Sistemas de lavado-desinfeccién: su ventaja radica en que no sélo limpian los pro-
ductos sanitarios utilizados sino que también proporcionan un proceso de
desinfeccion (nivel intermedio a alto) como parte del proceso de descontamina-
cidn. Su aceptacion radica en la posibilidad de limpiar productos sin un tratamiento
previo ni preparacion especial, lo que disminuye la manipulacion de productos con-
taminados y por consiguiente el riesgo y los costes. En estos sistemas el ciclo de
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lavado tiene varias fases que pueden incluir: un prelavado con agua fria para ej;.
minar los restos mas groseros y un tratamiento de limpieza con detergentes
altamente alcalinos {(pH>12) seguido de un aclarado neutralizante con una so|y.
cion acida. El proceso puede incluir también un prelavado o remojo con solucioneg
enzimaticas o incluso incluir camaras de limpieza por ultrasonidos como parte de|
ciclo. El nivel de desinfeccién se alcanza por un lavado final con agua caliente (la
temperatura, presion y duracion de este proceso esta estandarizada por el CE ).
El ciclo puede terminar con una fase de secado a alta temperatura, si bien tieng
el inconveniente de que si queda materia organica sera posteriormente mas difigi|
su eliminacion.

-Sistemas de tavado-esterilizacion: varian en su formato, desde pequefas unida-
des a sistemas tipo tunel que permiten el lavado simultaneo de varias bandejas
conteniendo productos sanitarios. En general disponen de un prelavado con agua
fria seguido de ia accion de una solucion acuosa de un detergente que es pulve-
rizada a unos 120° C desde las paredes de la camara de lavado. Conciuido este
ciclo de limpieza, la unidad inicia un ciclo de esterilizacion por vapor de agua a
alta temperatura (250° C) y puede terminar con una fase de secado. Es impor-
tante tener en cuenta que Ia eficacia del sistema requiere un tratamiento previo
de los productos muy contaminados Yy una cuidadosa colocacion de los materiales
sobre las bandejas para garantizar el contacto con el agua pulverizada desde ias
paredes de la cdmara. Los productos sanitarios procesados de esta manera no
pueden considerarse estériles, y requieren para su utilizacion posterior una com-
probacién de la ausencia de restos adheridos y un proceso especifico de
esterilizacion.

Ala vista de la necesidad e importancia del proceso de limpieza de los productos reu-
tilizables, existen algunos interrogantes que el fabricante debe considerar al comer-
cializar sus productos vy Cuya respuesta deberia acompafiar como informacion ai
producto ofrecido. Entre otras cuestiones podemos sefialar ias siguientes:

- ¢ El producto sanitario puede ser sumergido en agua?, ;existe alguna restriccion
sobre el tipo de detergentes que pueden utilizarse en razon a la compatibilidad
con los materiales del producto?

- ¢ Existen superficies del producto que seran de dificil limpieza y que facilitaran el
depdsito de restos en las condiciones de uso?, s el producto sanitario requiere ser
desmontado, total o parcialmente, para su limpieza?

- ¢ Existen limitaciones de presion o temperatura a causa de posibles degradaciones
del material del producto sanitario? '

-¢,Cudl es el nivel de contaminacion esperado después de la utilizacion del pro-
ducto?, ;qué nivel de descontaminacion se requiere para obtener un producto
seguro para el personal que io manipula?
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'_ ZDé”de se utilizara el producto?, ; sera en centros pequenos sin acceso a siste-
mas automatizados de limpieza o en hospitales e instituciones cuyo volumen de
productos justifique el empleo de sistemas automatizados de limpieza?

“Ppara orientar en estas decisiones, existen documentos guia y publicaciones que ayu-
dan a los fabricantes en determinar la informacion que debe acompaifar al producto

que se comercializa®.

4.4. Esterilizacién de productos sanitarios por los usuarios (hospital)

El personal de las instituciones sanitarias que se responsabiliza de la esterilizacion de
productos sanitarios tiene que tomar decisiones, basadas en la informacion disponible,
que permitan equilibrar {a necesidad de producir y ofrecer productos estériles con ia
necesidad de controlar los costes (eficiencia de los procesos) y mantener un ambiente
de trabajo seguro para el personal.

Los métodos utilizados en Ig esterilizacion de productos sanitarios en el hospital estan
por ello limitados a aigunos de los anteriormente descritos a nivel industrial. Durante
muchos afios, los métodos predominantes han sido |a esterilizacion en autoclave yla
esterilizacion por éxido de etileno. E primero de ellos es el método de eleccion para
aquellos productos sanitarios que pueden tolerar altos niveles de temperatura y hu-
medad, siendo por las caracteristicas del equipo y los controles de eficacia del proceso
un metodo de facil empleo en el hospital. Para aquelios productos sanitarios con ma-
teriales sensibles al calor y la temperatura, el método tradicional de eleccién ha sido
el 6xido de etileno por su excelente capacidad de penetracion y probada eficacia en
un amplio rango de productos. Sus inconvenientes radican en su toxicidad para el per-
sonal (carcinogénico por su Capacidad alquilante) y la contaminacién ambiental que
produce (principalmente por la utilizacion de freones en las mezclas). Para hacer frente
a estos inconvenientes, se han desarrollado métodos alternativos basados preferen-
temente en la utilizacién de compuestos peroxigenados, principalmente acido peracé-
tico y peréxido de hidrégeno. Entre estos métodos alternativos a baja temperatura, el
: mas extendido es la esterilizacién por plasma gaseoso. Las caracteristicas mas im-
Portantes de estos métodos han sido descritas anteriormente Y son de aplicacion tam-
bien a su utilizacion a escala reducida en el hospital.

Existen sin embargo, importantes diferencias entre la esterilizacion industrial y la es-
terilizacién por usuarios que intentaremos resumir a continuacién en la tabla 3.
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procesos de esterilizacigp da
te) y por usuarios (hospita|)w

Aspecto considerado

Esterilizacién industrial

Esterilizacién POr usuaripg

Tipo de carga a esterilizar

Carga dedicada (un tipo y
n° de productos, tipo en-
vase). Volumen, coloca-
cion y densidad de carga
uniformes.

Carga no dedicada. Varia-
bilidad en tipo, ComMposi-
cion, envase, densidad y
volumen.

Mditiples productos esteri-
lizados a la vez en una
carga.

Tipo y cantidad de contro-
les y regulaciones sobre
el proceso de esteriliza-
cion

Todas las actividades son
rigurosamente controla-
das por las autoridades
sanitarias (GMP).

Los registros se archivan
para audits.

Muchas actividades se
desarrollan de forma local
en base a las especifica-
ciones de los fabricantes
de los equipos de esterili-
zacion.

Practicas seguras y efica-
Ces pero variables.

Tipo de proceso de lim-
pieza y preesterilizacion
desarrollado y posibilida-
des de control sobre el
proceso.

Los productos recién fa-
bricados tienen un bajo
nivel de contaminacion.
Requieren un proceso de
limpieza estandar, alta-
mente eficaz, reproducible
Y compatible con el pro-
ducto, que ha sido vali-
dado.

La mayor parte de los pro-
ductos se encuentran con-
taminados con restos
organicos, a veces ya
secos. La limpieza es difi-
cil'y el proceso no suele
estar estandarizado. Los
productos sanitarios g lim-
piar son diversos.

Tipo, cantidad Yy caracteri-
Zacién de [a biocarga pre-
sente sobre el producto
sanitario

Se conoce gl tipo, canti-
dad y especificidad de los
organismos presentes. Lg
biocarga es en general
constante en tipo y canti-
dad. Los productos fabri-
cados tienen bajo nivel de
contaminacién por el con-
trol de materias primas
previo.

Los organismos y restos
presentes son desconoci-
dos. No se pueden reali-
zar test de identidad
microbiolégica o de canti-
dad de contaminacion.,
Las cargas que se proce-
san tienen habituaimente
niveles altos de patége-
Nos y varian entre cargas.
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= .
Aspecto considerado

Esterilizacion industrial

Esterilizacion por usuarios

Capacidad para esterilizar
componentes individuales
del producto

Normalmente se pueden
limpiar y procesar compo-
nentes individuales antes
de su ensamblaje. Al final
puede haber un proceso
final de esterilizacion.

Dificultad de desmontar
completamente los pro-
ductos para permitir una
limpieza y esterilizacion
adecuados. El montaje
posterior suele ser proble-
matico. Las partes con
uniones estrechas son es-
pecialmente dificiles.

Eleccion del método de
esterilizacion, tipo de ciclo
de exposicion y posible
variacién de los parame-
tros del ciclo

Amplia posibilidad de
eleccion de métodos vy ci-
clos. Puede variarse la
temperatura, presion,
tiempo de contacto, dosis,
grado de humedad y ofros
aspectos del ciclo

Numero limitado de méto-
dos disponibles. Utilizan
ciclos preseleccionados
con parametros fijos. Un
factor decisivo suele ser la
necesidad de reutilizar el
producto en un periodo
corto de tiempo.

Aspectos del ciclo de es-
terilizacion y su desarroilo

El tipo de ciclo se esta-
blece previamente al dise-
fiar el producto a fabricar.
Puede afectar a la elec-
cidon de los materiales del
producto y requiere inten-
s0s ensayos y validacio-
nes.

Utilizan ciclos genéricos,
compatibles con muchos.
productos distintos, con
distintos materiales y con
la necesidad de tiempos
cortos de esterilizacion.
Es una eleccion limitada
de posibles métodos.

Diferencias adicionales en
los ciclos de esterilizacion

Tiempos y parametros del
ciclo uniformes y determi-
nados para productos en-
sayados individualmente.
Se esterilizan grandes
cargas de un mismo pro-
ducto sanitario.

Utiliza ciclos genéricos
basados en ensayos reali-
zados por el fabricante del
esterilizador. Utilizan ci-
clos agresivos (sobreeste-
rilidad) para superar las
peores condiciones para
esterilizar. Esterilizan car-
gas mixtas y general-
mente con los
esterilizadores parcial-
mente llenos.
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Esterilizacion Por usuarios

Utilizan métodos basados
en la biocarga (conocida y
Caracterizada) o métodos
de Sobreesterilidad. A me-
nudo es posible tener pa-
rdmetros para liberacjon
del lote.

Desarrolio de los ciclos de
esterilizacion

Utilizan géneraimente mé.-
todos de Sobreesterilidad,
disefiados por el fabri-
cante dej esterilizador.
Son ciclos genéricos parg
Una biocarga tipica en ung
Carga media.

Tipo y cantidad del en-

vase utilizado. Valoracion
de la efectividad de la es-
terilizacion.

Utilizan envases o envol-
turas genéricas (muy
POcCas veces eg similar a|
del fabricante). General-
mente se depende de in-
dicadores bioldgicos para
demostrar |3 efectividad
del proceso.

Seleccionado para permi-
tir una esterilizacién facil,
transporte Seguro, larga
duracion, aspecto atrac-
tivo,.. E| método de este-
rilizaciéon eg validado “en
el envase”, | efectividad
del proceso ests
asegurada.

Indicadores de asegura-
miento de | esterilidad, y
Consideraciones para la
Cuarentena y liberacién de
la carga.

Se utilizan indicadores
biolégicos con cada
carga. La existencig de
Cuarentena, jos criterios
de liberacién de las car-
gasy el tiempo de airea-
cion (cuando se Necesita)
varian ampliamente.
Existe un Mantenimiento
adecuado de los registros.

Gran dependencia en de-
mostrar que ios ciclos
han sido eficaces (indica-
dores bioiégicos, dosj-
metros..)). Las cargas
estan en Cuarentena en
€spera de Jos resultados
de los indicadores y de la
aireacion, Mantenimiento
detallado de registros
Para requerimiento

de las autoridades
Sanitarias,

Generalmente se utiliza
Un esquema validado para
Cada producto Sanitario y
ciclo. Durante g trans-
porte y almacenamiento
Se produce una aireacion
ambiental adiciong {(no te-
nida en Cuenta).

Esquemas ge aireacion
{cuando se necesitan) y
Su desarrollo ¥ validacion.

Utiliza largos esquemas
genéricos recomendados
Por los fabricantes. Eil
usuario no es capaz de
verificar |g efectividad de
l0s ciclos de aireacion re-
Comendados.
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Aspecto considerado

Esterilizacién industrial

Esterilizacion por usuarios

Capacidad para ensayar
la presencia de residuos
del esterilizante en el pro-
ducto (cuando sea nece-
sario)

Los protocolos de airea-
cion se han establecido
como parte del proceso
de validacién. Por cada
lote esterilizado se analiza
una muestra estadistica.
Muchos fabricantes tienen
la posibilidad de determi-
nar la concentracion de
oxido de etileno. Deben
cumplir las recomendacio-
nes de las autoridades sa-
nitarias.

Las recomendaciones
producen esquemas de
aireacion genéricos.
Pocos usuarios pueden
determinar concentracio-
nes de esterilizantes
sobre el producto y
cuando ocurre se produce
queda inutilizado para su
empleo. Los prodyctos im-
plantables son los que tie-
nen un tiempo de
aireacion mas prolongado.

Documentacion, audits,
control, estandarizacion y
regulacion de los proce-
S0S

Aspectos de desarrollo y
validacién del proceso dei
ciclo.

Existe una fuerte influen-
cia reguladora por las au-
toridades sanitarias. La
estandarizacion es una ru-
tina.

Existe un gran esfuerzo
(por personal especiali-
zado) en el desarrollo, en-
sayo y validacion del ciclo.
Este esfuerzo raramente
puede darse a nivel de
usuario.

Las préacticas son a me-
nudo generalizadas y
subjetivas. Los procedi-
mientos estan sujetos a
amplias variaciones (dia a
dia, etc.). En general, la
estandarizacion no existe.
Dificultad en el desarrollo,
ensayo y validacion de la
eficacia de sus propios
procedimientos para pre-
parar un producto repro-
cesado limpio, seguro y
esteril.

Tipo, frecuencia y conse-
cuencias de una esterili-
zacion “fallida”

Los procesos fallidos son
raros (considerando los
grandes volUmenes pro-
cesados) y no afectan al
usuario (debido a la cua-
rentena, ensayos y con-
troles, etc.)

Las incidencias de fallos
son bajas, pero el repro-
cesado de productos sani-
tarios se ha asociado con
infecciones nosocomiales
o0 iatrogénicas. Las conse-
cuencias pueden ser gra-
ves. Un esfuerzo en el
empleo de cuarentenas
podria eliminar muchos
problemas.
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Aspecto considerado

Esterilizaciéon industrial

Esterilizacion por usuarios

Ensayos realizados sobre
los productos esterilizados

Se ensayan productos re-
presentativos de muchos
lotes, incluyendo sus pro-
piedades fisicas, quimicas
y microbiologicas asi
como de biocompatibili-
dad.

Existe dificuitad para en-
sayar productos procesa-
dos por el usuario, sobre
todo para determinar los
cambios sobre propieda-
des fisicas, quimicas o de
biocompatibilidad, y para
ensayar la esterilidad.

4.5. Desinfeccién por germicidas quimicos

4'5.1. Factores que afectan a los procedimientos con germicidas quiriilicos

Existen diversos factores que pueden afectar a la efectividad de los germicidas quimi-
Cos y que por consiguiente deben ser considerados cuando se planifica una estrategia
para la desinfeccion quimica de productos sanitarios.

- Naturaieza del producto a ser desinfectado o esterilizado: las superficies mas faci-

tes para desinfectar o esterilizar quimicamente son aquellas de naturaleza lisa, no
porosa y que puedan ser limpiadas con facilidad. La presencia de poros,
juntas,..etc. en la superficie, constituyen barreras para el proceso de limpieza y
para la penetracion de los germicidas liquidos y obliga a tiempos de contacto pro-
longados siendo responsables en muchos casos del fracaso del proceso de
desinfeccion. Otros factores como el tamafio del producto sanitario (posibilidad de
inmersion o adaptacién al tamarfio de la cdmara de esterilizacion), su disefo
(flumens muy estrechos,...) 0 ia presencia de elementos 6pticos en el mismo puede
limitar el tipo de proceso al que puede ser sometido.
-Ndmero de microorganismos presentes: cuanto mayor sea el nivel de contamina-
cién microbiana més largo sera el tiempo necesario de exposicién al germicida. El
tiempo de exposicion no sélo depende del nimero de microorganismos sino tam-
bién de su naturaleza (esporas o formas vegetativas), y de la composicion de la
flora contaminante, ya que si existen distintos tipos de microorganismos con dife-
rentes grados de resistencia a los agentes fisicos o quimicos, la subpoblacion
microbiana mas resistente (aunque esté a la concentracion mas baja) es la que
determinara el tiempo necesario de exposicién.
-Resistencia innata de los microorganismos: los microorganismos {bacterias, hon-

gos, virus) presentan grandes diferencias en su resistencia frente a germicidas
quimicos. Sin embargo, las diferencias existentes en cuanto a resistencia para las
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formas vegetativas bacterianas son menores si bien puede verse modificada nega-
tivamente por la utilizacion rutinaria de desinfectantes a concentraciones
excesivamente bajas.

_Cantidad de materia organica presente: la presencia de sangre, mucus o heces
sobre el producto sanitario que va a ser sometido a un proceso de reutilizacion
puede contribuir al fracaso del procedimiento de esterilizacion o desinfeccion. Elio
es debido a diversos factores como la presencia de un elevado y variado contenido
en poblacion microbiana, la posibilidad de que esta materia organica impida la
penetracion y contacto del germicida quimico con las superficies y espacios del
producto sanitario y por tltimo la posible inactivacion del germicida (desinfectantes
a base de cloro, yodo o compuestos de amonio cuaternario) por la materia orga-
nica presente.

-Tipo y concentracion del germicida utilizado: considerando constantes el resto de
las variables anteriormente mencionadas, a mayor concentracién del agente qui- |
mico utilizado, mayor efectividad y menor tiempo requerido para producir la ‘
esterilizacion o desinfeccion. Existen también amplias diferencias en la potencia |
de los distintos germicidas utilizados con una misma finalidad. |

-Duracion v temperatura de la exposicion: en general, cuanto mas tiempo se deja }
actuar un proceso, mayor es su efectividad (aungue determinados desinfectantes |
de nivel bajo pueden alterarse con el tiempo 'y perder eficacia). Respecto a la tem-
peratura, un incremento en la temperatura de una solucion germicida durante el
tiempo de exposicion puede aumentar de forma significativa la eficacia del proceso
pero hay que tener en cuenta que algunos germicidas (halogenados o aldehidos)
pueden degradarse, disminuir su eficacia e incluso producir productos téxicos.

-Otros factores: dependiendo de! producto, el pH de la solucion, la dureza del agua
empleada en la dilucién o la presencia de otras sustancias quimicas (ej: jabones)
pueden tener un efecto negativo sobre la actividad del germicida.

4.5.2. Seleccion de métodos

Spaulding, al mismo tiempo que proponia una agrupacion de los producios sanitarios (cri-
ticos, semi-criticos y no criticos), propuso tambien tres niveles de accién germicida con
objeto de desarrollar estrategias de desinfeccion para estos productos en los hospitales.
Los niveles de desinfeccion o actividad propuestos (alto, intermedio y bajo) se basan en
el hecho de que los microorganismos pueden ser agrupados de acuerdo a sus niveles de
resistencia innata a un espectro de agentes germicidas quimicos y fisicos. Estos grupos
se muestran en la figura 6 en orden descendente de resistencia a los germicidas y de
acuerdo a los microorganismos test utilizados en la valoracion y calificacion de los germi-
cidas para su registro en una categoria particular de la EPA(U.S. Environmental Protection

Agency). La tabla 4 muestra la relacion entre estos niveles generales de resistencia mi- ;
crobiana y los niveles de actividad desinfectante o germicida propuestos.
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Esterilizacidon

ESPORAS BACTERIANAS
Baciflus subtilis

Clostridium sporogenes - Desinfeccidn

nivel alto

MYCOBACTERIA
Mycobacterium tuberculosis var. Bovis

v

VIRUS PEQUENQS O NO LIPIDICOS
Poliovirus
Coxackie virus
Rinovirus

\

HONGOS
Trichophyton spp.
Cryptococcus spp.

Candida spp.

v

BACTERIAS VEGETATIVAS
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
Salmonelia choleraesuis

v

VIRUS TAMANO-MEDIO O LIPIDICOS
Virus herpes simples
Citomegalovirus
Virus respiratorio singitial
Virus hepatitis B
Virus inmunodeficiencia humana

Desinfeccidn
nivel intermedio

Desinfeccion
nivel bajo

Figura 6. Resistencia de los microorganismos a los germicidas quimicos.

Desinfeccion de nivel alto: la mayor parte de los productos sanitarios reutilizables con-

siderados “criticos” son estables al calor y no se ven alterados por ciclos repetidos de
esterilizacion en autoclave o calor seco. Sin embargo la presencia de elementos o re-
cubrimientos plasticos hace que determinados productos tengan que ser sometidos a
métodos “frios” de esterilizacion (oxido de etileno, plasma gaseoso) o a la accién de
enérgicos germicidas quimicos liquidos de amplio espectro (principalmente cuando in-
corporan elementos 6pticos en su composicidn). En general, los productos considera-
dos como “criticos” deberan ser sometidos a procesos de esterilizacién y los
considerados como “semi-criticos” a procesos de desinfeccidn de nivel alto.
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Tabla 4. Niveles de accion desinfectante en relacién al tipo de microorganismo

Nivel de accion Alto Intermedio Bajo
Bacterias Esporas + - -
Mycobacterias + + -
Celulas vegetativas + + +
Hongos + + +
Virus Pequefios y no lipidicos + + +
Tamario medio y lipidicos + + +

Ei nivel de desinfeccion alcanzado con estos germicidas esta condicionado por el
tipo de producto y su concentracion de empleo, tiempo de exposicion del producto
al germicida y grado de contaminacion (nivel de limpieza entre pacientes) del pro-
ducto. Como puede observarse en la tabla 5, un mismo germicida utilizado a con-
centraciones diferentes puede llegar a tener accién esporicida y conseguir una
esterilizaciéon quimica. Sin embargo ello requiere tiempos de exposicion muy pro-
longados (varias horas) que en general actian de forma negativa sobre las presta-
_ ciones y vida Gti! de estos productos sanitarios. Por consiguiente, aunque la
" esterilizacién sea posible empleando estos productos y frecuentemente sean de-
nominados productos “esterilizantes”, resulta mas apropiado hablar de desinfeccion
de alto nivel.
La eficacia de estos agentes se ve favorecida por el hecho de que un adecuado
proceso de limpieza previo producira un nivel de contaminacion (gérmenes y es-
poras bacterianas) bajo sobre el producto y que en general la mayor parte de las
esporas bacterianas no son patogénicas, aungue en el ambiente hospitalario el
nivel de riesgo de infeccién estara siempre condicionado por el nivel de resistencia
inmunitaria del huésped. Como factores negativos del empleo de germicidas qui-
micos en procesos de esterilizacion o desinfeccion de alto nivel podemos sefialar
en primer lugar la ausencia de indicadores microbiolégicos que nos orienten sobre
la eficacia del proceso de desinfeccion (salvo toma de muestra y cultivo procedente
del propio producto) y la necesidad de realizar un proceso de manipulacion posterior
a la desinfeccion que incluye un proceso de lavado para eliminar el germicida y se-
cado del producto.
L os germicidas quimicos que pueden ser utilizados con esta finalidad incluyen pro-
ductos tales como el glutaraldehido (a concentraciones variables, distintos pH, dis-
tintas temperaturas de empleo y asociados o no a ultrasonidos), peroxido de
hidrégeno (6-30%), formaidehido (6-8%), acido peracético (concentracion <0,1%

B, e
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Tabla 5. Niveles de actividad de diferentes germicidas liquidog?
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Procedimiento/Producto Concentracién acuosa Nivel de actividad
ESTERILIZACION
- Glutaraldehido Variable
- Perdxido de hidrégeno 6-30%
- Formaldehido 6-8%
- Diéxido de cloro Variable
- Acido peracético Variable
DESINFECCION
- Glutaraldehido Variable Alto a intermedio
- Perdxido de hidrogeno 3-6% Alto a intermedio
- Formaldehido 1-8% Alto a bajo
- Didxido de cloro Variable Alto
- Acido peracético Variable Alto
- Compuestos clorados 500 a 5000 mg/t cioro intermedio
libre/disponible
- Alcoholes (etilico e 70% Intermedio
isopropilico)
- Compuestos fenolicos 0,5-3% Intermedio a bajo
- Compuestos iodéforos 40-50 mg/L yodo libre Intermedio a bajo
- Compuestos de amonio 0,1-0,2% Bajo
cuaternario

asociado a bajas concentraciones de peréxido de hidrégeno

(mezclas de hipocloritos, agua v acido lactico).

) 0 productos clorados
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-Desinfeccién de nivel intermedio: es el procedimiento utilizado habitualmente para
productos sanitarios considerados “no criticos”. Emplea desinfectantes gue no
garantizan ia destruccion total de las esporas bacterianas pero inactivan el Myco-
bacterium tuberculosis var. Bovis que es significativamente mas resistente a los
germicidas acuosos que las formas vegetativas bacterianas. Estos desinfectantes
son también eficaces frente 3 los hongos y frente a virus, aunque en estos Gltimos
Casos la susceptibilidad a los germicidas es diferente segun Ia presencia o no de
lipidos en la cubierta proteica viral y el tamafio del virus.

Entre los desinfectantes de nivel intermedio pademos citar & los alcoholes (etanol
0 isopropanol al 70-90%), derivados de cloro (cloro libre procedente de hipociori-
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tos, cloro gaseoso o dioxido de cloro) y algunas preparaciones fendlicas o ioddfo-
ras, segun su formulacion.

- Desinfeccion de nivel bajo: Consiste en la utilizacidén de desinfectantes que en un
perfodo de tiempo practico no son capaces de destruir endosporas bacterianas,
micobacterias, la totalidad de los hongos ni los virus pequefios o no lipidicos. Sin
embargo son productos utiles por su rapidez en producir la muerte de las formas
vegetativas bacterianas, la mayor parte de los hongos y los virus de tamafio medio
0 virus gue contienen lipidos en su cubierta.

Son ejemplo de estos desinfectantes los compuestos de amonio cuaternario y
algunos iodéforos y compuestos fendlicos (segun la concentracion del ingrediente
activo).

SUMARIO

Alo largo de este capitulo se ha intentado mostrar al alumno una vision general de la
problematica de la esterilizacion y desinfeccion de los productos sanitarios. Es evidente
que el acercamiento a este tema puede realizarse desde distintas perspectivas: fabri-
cante (industria), autoridades reguladoras, profesionales sanitarios asistenciales, es-
terilizadores y pacientes, y para cada uno de ellos resulta imprescindible profundizar
en distintos apartados que por limitaciones de la extension del capitulo sélo han podido
ser mencionados. Otros aspectos de interés tales como el envasado y |a esterilizacion,
o temas controvertidos como la reutilizacion (y consiguiente esterilizacion) de productos
sanitarios de un solo uso no han podido ser introducidos. En cualquier caso, el conte-
nido de este capitulo puede ser el punto de partida para el planteamiento de interro-
gantes en la practica diaria y servir de estimulo al alumno para profundizar en los
distintos apartados que han sido mencionados.
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