


Manual de gestion
de los procesos
de esterilizacion

y desinfeccion del
material sanitario



1.2 reimpresion, 1999

Edita:

© Instituto Nacional de {a Salud

Subdireccion General de Coordinacion Administrativa

Area de Estudios, Documentacion y Coordinacién Normativa
C/ Alcala, 56

28014 Madrid

Depésito legal: M. 25.463-1999

ISBN: 84-351-0234-3

NIPO: 352-99-010-4

N.% publicacion INSALUD: 1.697

Disefio: Enrique Sanchez-Maroto Moraleda

Imprime: Fareso, S. A.
Paseo de la Direccion, 5. 28039 MADRID




MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
INSTITUTO NACIONAL DE LA SALUD
Direccién General de Atencién Primaria y Especializada
Subdireccién General de Atencién Especializada

Manual de gestion
de los procesos
de esterilizacion

y desinfeccion del
material sanitario

INSTITUTO NACIONAL DE LA SALUD
SUBDIRECCION GENERAL DE COORDINACION ADMINISTRATIVA
Madrid, 1997



Coordinacion General

Coordinacion y direccion
del grupo de trabajo:

Grupo de trabajo:

Secretaria:

Presidencia Ejecutiva del INSALUD
Alberto Nufiez Feijéo
Presidente

Direccién General de Atencion Primaria y Atencién Especializada
Rafael Matesanz Acedos
Director General

Subdireccion General de Atencion Especializada
Paloma Alonso Cuesta
Subdirectora General

M.2 Antonia Benito Lara
Asesora Técnica

Juan Garcia Caballero
Jefe de Servicio de Medicina Preventiva
Hospital La Paz - Madrid

Julia Pascua Hierro
Supervisora del Servicio de Esterilizacion
Hospital La Paz - Madrid

Vicente Monge Jodra
Jefe de Seccién del Servicio de Medicina Preventiva
Hospital Ramén y Cajal - Madrid

Inmaculada Muro Ceballos

Supervisora del Servicio de Esterilizacion
Hospital Ramén y Cajal - Madrid

Club Espariol de Esterilizacion

Carmen Gaspar Gasco

Facultativo Especialista de Area. Servicio de Medicina Preventiva
Hospital Clinico Universitario - Madrid

Club Espafiol de Esterilizacién

Esther Sanchez Garcia

Supervisora de Medicina Preventiva y Esterilizacion
Hospital Clinico Universitario - Madrid

Club Espariol de Esterilizacién

Socorro Delgado Sanchez
Supervisora Area Funcional de Quiréfanos y Esterilizacion
Hospital Puerta de Hierro - Madrid

Amador Vicente Pérez
Jefe de Seccion del Servicio de Medicina Preventiva
Hospital de Méstoles - Madrid

M.2 Antonia Benito Lara
Subdireccién General de Atencion Especializada del INSALUD

M.2 del Pilar Garcia Rosillo



INDICE

P4gs.

PROLOGO ..ovverervesssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssesssessessessssssssssesesssseeeses 11
INTRODUCCION .covvveereveeeeesscnssnessomssssssssssssesssssemseessesssmsesssseseseeesessssseesesesees 13
1. CENTRAL DE ESTERILIZACION ................. reererenens et 15
1.1 UBICACION ....oveve s cssse s ssssssssssssienane reeerennsaenes 15

2. ESTRUCTURA Y DOTACION DE UTILLAJE ......... ST S S - 17
2.1, ESHUCHUA fiSICA....ceuvevvictreeeccecee e seessessss e eesneenes et 17
2.2, Dotacion de ULIIJE .......overeeeerrnereeeressiesenessssiesseese s essesaieeeesessessesesennes 17

3. SISTEMAS DE ESTERILIZACION .......oooooeeeoceeeeeeeeeeeeeeenesnnens st rnraes 23
3.1, Procesos para esterilizacion por Vapor .............ceveeseciomeossesessssssin. 23
3.2. Esterilizacion por calor SECO .........cccvveverveeessrerennes tsssses s aearanannneas 24
3.3, Giclo flash ..o eeenseens TR ——— 24
3.4. Ciclo para 6xido de EHIBNO ....cccevvveierceeereiienieeeeeseeeeeeseesseessessees oo, 24

4. SELECCION DE EQUIPOS PARA UNA CENTRAL DE ESTERILIZACION... 29

4.1, Material @ eStefiliZar .........ccc..ooevueieieeeieeeereeeee e e e 29

4.2, DUracion de 10S ProCESOS ..........c.ecueevrieereeverieesesseeeeeesssssssssessesesssssssees 29

4.3. Seleccion de los tamafos de cada esterilizador ............cooovrverercemrnan... 30
4.3.1. Material a procesar por los diferentes métodos de esterili-

74 (0o TR 30

4.3.2. Volumen de material @ eSterilizar .............cocovurveeererreeerreeresnnnnn. 30

4.3.3. Aprovechamiento de 1a CAMAra ..........coovuvreeeemrecreeeeereeseesns 31
4.3.4. Promedio de los procesos que se realizan en cada esterili-

2 (0o SO 31



10.

1.

12.

CATALOGO DE PRODUCTOS A ESTERILIZAR ...cooeeeeeereeeeeeeeeseeeeeennes 33
5.1, AULOCIAVE ..ottt rsas i et en st 33
ST 07 1o G-t T OO T 33
5.3. OXido d€ BHIBNO .....oovvvvcvereceerecreenrrrnnr s s 34
PRODUCTOS QUE NO REQUIEREN ESTERILIZACION .......oocovveerenirines 35
6.1, DESINFECCION ...covveeeeieereecree e e sa s b e 35
6.2. Lavado con detergente-desinCrustante ..........ccoeevrerereeeririnerecnivennnes 35
RECEPCION DE MATERIAL ..cccceveevvevvessvssssmssmsssssssssessesssssssssssssssssssssssaens 37
7.1. Central de esterilizacion ..........c..cvcovmrrremmicenniessinns 37
7.1.1. Central Unica .....cccooevereverrererinnenns eeernretenstenente e re s b sesetsarens 37
7.1.2. Subcentrales y centrales MUIPIES ....cceecvrevereerrereererennenenns 38

7.2. Recepcion del material .........ccooerrenricninccnene e eesssenesrenseses 38
7.3. COmputo del Material .........ccovevenveirenrnreerre e eeserenans 40
LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y SELECCION DEL MATERIAL .......... 43
8.1, Pre-limpieza ..o nees 43
8.2. Limpieza y descontaminaCion ............c.coceecereresesesenssscnsssessrensssenssecnns 43
8.2.1. Limpieza Manual .......ccccoevceervernerereresenseemresesesssesassesesesnens 44
8.2.2. Limpieza MECANICA ......ccoerrerrerererersrerrerrrerereasrssrsrsssssssersssseranes 44

8.3, Seleccion de material ........c.oeoerirrrnmrnennienesessees s 46
TIPOS DE PROCESOS Y ENVASADO ......oovvevevvmrirerreresenssnessaresssssnssnesssnens 49
9.1. EsterilizaciOn por Vapor ... 50
‘ 9.1.1.  Autoclave de vapor Ciclo Prevacio .......c...coeeeeensrensereesireenne 50
9.1.2. Autoclave de vapor ciclo gravitatorio .........cc.cecorvcrncseicnnenne 56

9.2. Esterilizador por 6xido de tilen0 ........cccvieeveververereerierecrirenireeeeerinenene 56
9.3. Esterilizador por Calor SECO ......c.cnrverinrcnrmrernnernsisrsersssensssessesesesenenes 59
9.4, CiClo flaSh ...cevriviriicrrri s aes 61
ACTIVIDADES PARA EL PROCESO DE ESTERILIZACION ........ccouruuuennne. 65
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE .......coooereeeerereeeeereserenseresanenens 67
11.1. AIMACENAMIENTO ....cooviiceeee et eeb et et esss s eb e srassssssssssans 67
LI Ty o o] o TSR 67
TIEMPO DE CADUCIDAD ......ovevirrreerirenririssenssressssssssssssesnssssssssssssssssssesssens 69



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

NUEVAS TECNOLOGIAS ......covvvuvvevvvrrrenmeeessssssssnseeesssossensesssessesesseesssesen 71
13.1. Esterilizacién de vapor a baja temperatura con formaldehido ........... 73
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION ... 75
14.1.  Identificacion del producto ........ccceceeeeecuviereeceeseeeees s en e 75
14.1.1.  Ficha de esterilizacion ..........c.ooveeveeeemcenennreiein e 75
14.1.2. Fecha de caducidad .......c.ccceevereeerrereere s eeecsesesenne 75
14.2. CONMrOIES fISICOS ..eurvervrrictctect st tes e rssesessee s e ees s eseaes 75
14.3. Indicadores quimicos de esterilizacion ............ccceeemrrcercmreoreecrrennennes 76
14.3.1. Indicadores QUIMICOS EXEINOS .......ooveeveervcrnrererererseesssssesenne 76
14.3.2. Indicadores Quimicos INtEIMOS .......c.vuvvereeencrerresrreseissrecerenne 76
14.4.  Indicadores biolOGICOS ......c.ornrrrermieeeieeiier e ctestess s reseees 77
14.5. Cualificacién, instalacion y test periodico de garantia de calidad ..... 77
14.5.1. Cualificacién por el fabricante ..........ccc.ccovveuvreeerrcerreversen. 77
14.5.2. Test de instalacion .........cccccceeeevvcviinrercreceeseees e 78
14.5.3. Test de control periédico de calidad ..........ccccverereeerrrennrnnns 79
14.5.4.  Control del producto ........cccceeeeceereecreriesseierec s iessn e 80
14.5.5. Paquete de prueba ........coeeereevececrerieeeiseceeseesssseee 80
14.6.  Control biolOGICO TULINAMIO .......veeeeerrecrsieceereeeersssses e eeseesenenenes 83
14.6.1. OXIdO 08 BHIENO ....eev.ceeeeveeeres oo eeseeesmssesmssss s 84
14.6.2.  Esterilizacion por vapor .......cceeeeceesneinssecseeceenssenns 85
AUTOCLAVE DE VAPOR .......ooreeeeeeeeeetesetsssescesseevessssseeseeesseesesseeseessenns 87
AUTOCLAVE DE OXIDO DE ETILENO ..oooomeeeereeeeeeeeeeeeesmmesssssssssssssssee 89
RECOMENDACIONES GENERALES DE AIREACION DE MATERIALES
ESTERILIZADOS POR OXIDO DE ETILENO ...ooveooreeeeeeeeeeeseeseeeeeeresssoes 91
PRUEBA BOWIE/DICK ...ttt sess s seese s esnnes 93
18.1. Razones técnicas que justifican 1a prueba ...........c.ccovveeerrermrermecennee 93
18.2.  Composicion, tamafio y peso del paquUete ..........cccccoeeeevveeeriecereconees 93
18.3. Requisitos previos para la composicion del paquete ........................ 94
18.4. Alternativa para cuando no se dispone de los pafios de referencia.. 94
18.5. ENTESUMEN ..ottt eee s res e 95
MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD EN LA CENTRAL DE ESTERILI-
ZACION oevveeeeceeensssssssses st seeses s ssseses e eeeosteesessneesesse 97



20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

10

19.1. Calidad en eSterilizacion ...........ccveeeerenereeecvcesceessss s sseissessaseens 97
19.2. Gestion de 1a calidad .........ccvvvrierennenireeeecs s sesssasise s eeeenane 97
19.3. Mejora de 1a Calidad ..........cocorreverrrenereinsieiece et sessssssessasnans 103
FICHA PARA EL CONTROL DIARIO DE LOS AUTOCLAVES .................... 105
COLABORACIQN DE MEDICINA PREVENTIVA CON LA CENTRAL DE
ESTERILIZACION ..ottt e ses s eeneseae 107
DESINFECCION DE EQUIPOS CLINICOS ..oovveomeeereeescereesemessesssesseeeeessenes 109
DESINFECCION DE EQUIPOS CLINICOS. CARACTERISTICAS DE LOS
DESINFECTANTES ..ottt s st e 111
RECOMENDACIONES ESPECIFICAS (ENFERMEDAD DE CREUTZ-
FELDT-JACOB) ...ttt sess e s sesssss s een s 113
24.1. Criterios de inclusién de sospecha clinica de enfermedad de Creutz-
feldt-dacob) ... 113
24.2. FOrMAas de ACIUAT ......cccvvvcrviicerrrierere et ee et sese e ses e nens 13
24.2.1. Inactivacion del material clinico, en contacto con sistema
nervioso central, 0jo 0 duramadre ..........ccoccoeevcvrierreenernnnne. 113
24.2.2. Inactivacion del material clinico, en contacto con otros terri-
torios organicos distintos .........c.coceeeveeviveeereerceeeeeeeee e 114
RIESGOS EN LA CENTRAL DE ESTERILIZACION ....cooooeeeeeeeeeereeern 115
25.1.  RiIESGOS GENETAIES ......cocveeerrereerereiereiciecee et sseeneeenees 115
25,11, CaIdAS ..ecvrececertree e s eae s aenesiene 115
25.1.2. Heridas, cortes, abrasiones y contusiones .........ccureeeeee. 115
25.2. RieSQOS ESPECIfICOS ...ecverirrreerrreriiieircrcte et sevseesee 116
25.2.1. RiIESQOS fiSICOS ...orerereremrreerirrenissesssenssasssseesesasesssssssassssnens 116
25.2.2. Ri€SYOS QUIMICOS .....uceorereerrerrurermarsrsesrsssessenesesesssensesasssssanse 17
25.2.3. Riesgos bIOIOGICOS ......cvvrrerrrriiireteteecee et esaeesennne 17
25.2.4. Riesgos derivados de las organizacion del trabajo ............. 17
ACTUAQI()N DEL SERVICIO DE MEDICINA PREVENTIVA EN LA PRE-
VENCION DE RIESGOS ...ttt sn s e 119
BIBLIOGRAFIA ....oovvvvvrrmesssssssssssssnesesssssssssseeessssssssssssessssssssssessessssssssesseoen 121



PROLOGO

Los problemas relacionados con la estructura y funcién de las Centrales de Esterili-
zacion de nuestros hospitales, son tan complejos como la estructura de los mismos. Esta
complejidad est4 justificada por la importante posicién estratégica que ocupan dentro de
la actividad del hospital, asi como por la singularidad de la doble orientacién del servi-
cio que proporcionan. Por un lado estan orientadas, como el resto del aparato sanitario,
a conseguir una atencion de salud adecuada para los pacientes, pero por otro no hay
que olvidar, que deben ser capaces de satisfacer las necesidades y demandas del clien-
te interno, de los profesionales sanitarios del centro.

Como ocurre con todos los recursos de alta frecuencia de utilizacion y alto coste, la
sociedad nos exige que, ademas, toda esta actividad esté presidida por criterios de bue-
na gestion. Esto conforma una nueva dimensién en su funcién, que va mas alla del sim-
ple objetivo de la reutilizacion del material sanitario. El objetivo de calidad en esteriliza-
cion debe estar hoy definido por la consecucion de material estéril en tiempo y costes
adecuados, con seguridad para el material procesado y las personas implicadas en el
proceso, consiguiendo a la vez la satisfaccion de las necesidades y expectativas del
cliente interno y externo.

Asimismo, las Centrales de Esterilizacion, no estan ajenas al pujante progreso tec-
nologico, que marca nuestro tiempo. Nuevas tecnologias emergentes, como por ejem-
plo, las alternativas al dxido de etileno, junto con otros avances tecnoldgicos, exigen un
trabajo de revision cientifica rigurosa. al igual que en todos los &mbitos que se mueven
cerca de la cambiante frontera de las novedades cientificas, surge la necesidad del con-
senso, la evaluacion y la protocolizacion. Aspectos importantes de este apartado pue-
den ser definir los catalogos de productos reutilizables, las técnicas de esterilizacion y
desinfeccion mas adecuadas para cada caso, junto con los métodos mas seguros de
monitorizacién de los procesos.

Por todo lo dicho anteriormente, puede resultar notoria la, hasta ahora, escasa pre-
sencia de monografias, especialmente desde la dptica de nuestro sistema sanitario, que
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proporcionen recomendaciones escuetas, basicas y consensuadas. Este es el objetivo

que intenta cumplir fa guia que tienen en sus manos, y que tengo la satisfaccion de
prologar.

Estoy segura del éxito de esta iniciativa, y no seria justo terminar sin agradecer sin-
ceramente, el trabajo del grupo de expertos que, con su trabajo, la han hecho posible.

PaLoma ALonso CUESTA

Subdirectora General de Atencion Especializada
INSALUD
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INTRODUCCION

A pesar de los muchos y recientes avances en los cuidados médicos y quirtrgicos,
las infecciones nosocomiales siguen representando un importante gasto en sufrimiento
humano y en recursos econdmicos.

Para aminorar dicho gasto es primordial actuar en la prevencién de este tipo de in-
fecciones, en la Asistencia Sanitaria, siendo necesario establecer un proceso adecuado
en el lavado, desinfeccion y esterilizacion de los instrumentos sanitarios, asi como en el
almacenaje, distribucién y manipulacién del material, lievando a cabo, ademas, un efi-
caz control de calidad en todos ios pasos del proceso.

Si se quiere conseguir una mejora sustancial de la situacién actual conviene disefiar
un Programa de Actuacion que, tras el oportuno anélisis de situacion, corrija y/o poten-
cie los siguientes puntos:

— Disefio fisico y funcional de la central.

— Formacién del personal.

— Elaboracion de Normas y Protocolos de trabajo.

— Programa de cuidados y mantenimiento del utillaje.

— Definicién de control de calidad eficiente en los procesos.

La centralizacion del lavado, desinfeccion, esterilizacion y almacenaje, cuando es po-
sible, es la organizacién mas recomendada desde el punto de vista de seguridad del
trabajador/paciente y de la eficiencia.

Dependiendo de las caracteristicas del hospital, puede haber situaciones dénde la
centralizacion no sea posible. En este caso las Normas, Protocolos y Procedimientos de
trabajo establecidos deben llevarse a la practica en las distintas areas o subcentrales
del Hospital.

Se adjunta esquema orientativo del disefio de una central de esterilizacién con to-
dos los procesos centralizados.
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1. CENTRAL DE ESTERILIZACION

Las nuevas tecnologias de lavado, descontaminacion y esterilizacion de material
reutilizable de uso médico, exigen un disefio de flujos de trabajo y unas instalaciones ade-
cuadas a las necesidades de nuestros hospitales y demas centros sanitarios.

Toda central de esterilizacion para responder a un adecuado disefio, debe contem-
plar dos barreras de proteccion: la del paciente y la del trabajador.

La primera se establece cuando un proceso de esterilizacion terminal es adecuado
para cada material (vapor, dxido de etileno, calor seco, peréxido de hidrégeno en esta-
do de vapor, entre otros).

La segunda se consigue evitando que los trabajadores manipulen el material poten-
cialmente contaminado, para lo cual es imprescindible la automatizacion total de los
procesos de lavado y desinfeccién; asi como separacion fisica entre las distintas .
zonas de lavado y preparacion.

1.1. Ubicacion

La central de esterilizacion en un hospital tiene que estar ubicada en un lugar
de facil comunicacion con todas las unidades clinicas principalmente el bloque qui-
rargico.

Dado que el quiréfano es el principal cliente de la central, la comunicacién sera di-
recta, bien en horizontal o verticalmente.

Si la comunicacion es en sentido horizontal, se hara con dos circuitos (pasillos) uno

para sucio y otro para limpio. Si la comunicacién es en sentido vertical se utilizaran dos
montacargas, uno que comunique las zonas limpias y otro las zonas sucias.

15



La extensién en m?, dotacién de personal y utillaje, estaran en relacién a la produc-
tividad quirargica, nimero de quiréfanos, nimero de partos y niimero de camas de que
disponga el hospital.
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2. ESTRUCTURA Y DOTACION DE UTILLAJE

2.1. Estructura fisica
La central de esterilizacién debe contar con:

Area de recepcion de material sucio.
Area de lavado de carros.
Area de lavado y secado de aparataje de anestesia.
Area de lavado, descontaminacion y secado de material.
Area de revision, seleccion y preparacion de material.
Area de preparacion y empaquetado del material textil, instrumental y
funglble

7. Area de esterilizadores.

8. Area de esterilizadores 6xido de etileno.

9. Areade entrega de material estéril y descontaminado.
10. Area de almacén de material estéril.
11.  Almacén de material limpio.
12.  Despacho de la supervisora.
13. Sala de docencia y reuniones.

OOk W~

2.2. Dotacion de utillaje
1.—Area de recepcion de material sucio.

Montacargas.

Mesa en acero inoxidable.

Carros bandejeros.

Comunicacion con el drea de lavado de carros.
Comunicacién con zona limpia de carros.

moows>
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F. Aseo.
G. Comunicacion con la zona de lavado de material.

2 —Area de lavado de carros.
A.  Manguera con bomba a presién de lavado.
B. Aire comprimido para el secado.
C. Comunicacién a zona limpia para carros.

3.—Area de lavado y secado de aparataje de anestesia.

A. Montaje especial mecanico para el lavado y secado de éste tipo de apa-

rataje.
B. Comunicacién a zona de material limpio.
C. Lavabo.

4.—Area de lavado, descontaminacion y secado de material.

Pila de acero inoxidable con agua a presion para lavado de arrastre.
Lavadoras automaticas (incluyen secado).

Ultrasonidos (para el material que recomiende el fabricante).

Mesa de acero inoxidable.

Lavabo.

moow>

Todas estas areas de limpieza deben tener un suelo antideslizante, evitando juntas
y lugares poco accesibles a la limpieza, y existiran zonas para el cambio de ropa y
acceso restringido para el personal. Se usara el vestuario adecuado par éste tipo de
tarea.

5.—Area de revision, seleccién y preparacion de material.

Mesas en acero inoxidable.

Acceso al almacén de material limpio.

Carros bandejeros.

Acceso al area de preparacion y empaquetado.
Lavabo.

moow>»

6.—Area de preparacién y empaquetado de material.

A. Mesas en acero inoxidable.
B. Mesa con pantalla luminosa.

18



Cc—IeGMmMOO

Termoselladoras.

Fechadoras.

Carros bandejeros.

Carros tipo supermercado.

Gradillas o cesto metalicos.

Acceso al aimacén de material limpio.
Acceso al area de esterilizadores.
Lavabo.

7.—Area de esterilizadores,

moow:>»

Autoclaves de vapor ciclo de vacio.

Carro de carga de autoclave.

Estufa de calor seco. .

Generador de vapor o autoclaves con generador incorporado.
Comunicacién con el almacén de material estéril.

8.—Area de esterilizadores dxido de etileno.

moow>

®m

Ubicacion de los esterilizadores en sala independiente.

Ventilacion adecuada del local independiente de la del resto de la central.
Esterilizador con aireador incorporado.

Carro de carga del esterilizador.

Et esterilizador debe estar dotado de puntos de extraccion localizados en
todas aquellas zonas con riesgo de fugas (puertas, valvulas de presion y
cubeta de desagiie).

Alarmas de aviso inmediato ante situaciones anémalas.

Existiran detectores de niveles ambientales, conectados a alarmas acusti-
cas y Opticas, y bloqueo de puertas conectado con el sistema de ventila-
cion forzada.

9.—Area de entrega de material estéril y descontaminado.

OGMMD O >

Montacargas.

Carros herméticos.

Carros bandejeros y de supermercado.

Mesa en acero inoxidable o mostrador
Comunicacion con almacén de material estéril.
Comunicacién con la salida al exterior de la central.
Lavabo.
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10.—Area de almacén de material estéril,

Railes en acero para gradiilas.

Mesa en acero inoxidable.

Comunicacion con area de autoclaves.
Comunicacion con area de entrega de material.

oo m>

11.—Almacén de material limpio.

A. Estanterias.
B. Carros bandejeros y de supermercado.

12.—Despacho del Supervisor/a.

Mesa de despacho.
Silién y sillas.
Estanterias.

Teléfono e interfono.
Ordenador (terminal).
Incubadora de controles.
Frigorifico.

OETMOO >

El despacho del Supervisor/a tiene que estar ubicado en un lugar desde el que se
visualice la mayor parte de las areas de la central.

13.—Sala de docencia y reuniones.
A. Mesa de trabajo.
B. Sillas.

C. Estanterias.

En la Central debe existir una comunicacién por megafonia entre las areas de paso
restringidos.
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3. SISTEMAS DE ESTERILIZACION

Como no todos los materiales se comportan de igual manera ante los diferentes agen-
tes esterilizantes, estimamos conveniente realizar un breve andlisis de aquellos siste-
mas de esterilizacion tradicionalmente utilizados en nuestros hospitales a fin de utilizar
el sistema més idéneo para cada caso.

En el cuadro | (pag. 26) presentamos un esquema de los sistemas de esterilizacién
disponibles para material sanitario, si bien hemos de decir que hasta el momento pre-
sente los metodos mas utilizados han sido el vapor en autoclave, el calor seco y el
Oxido de etileno.

Conviene dejar bien sentado que los procesos para la esterilizacién en los hospita-
les estan estandarizados en cuanto a una serie de parametros y generalmente las va-
riaciones de éstos no son accesibles para el usuario.

3.1. Procesos de esterilizacion por vapor

Los procesos de esterilizacion por vapor disponibles son similares, y consisten en so-
meter a los materiales a una determinada temperatura durante un determinado tiempo.
La accién humectante del vapor aumenta la sensibilidad de los gérmenes al calor, pro-
duciéndose la desnaturalizacién de los componentes celulares. Este sistema tiene una
alta eficacia microbiana y un bajo coste. Puesto que el aire y el vapor no son miscibles
(se podrian generar bolsas de aire que impedirian que el vapor entre en contacto con los
materiales), debe procederse a la eliminacion del aire previamente a la esterilizacion.

Hoy dia deben descartarse aquellos equipos de uso general en los que la elimina-
cion del aire se realiza por gravedad (a medida que penetre el vapor). Ha de optarse
por sistemas activos de eliminacion del aire, mediante prevacio inicial (se efectlia un
unico vacio al inicio del ciclo) o mediante vacio fraccionado (se efectian varios vacios
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alternando con inyecciones de vapor al inicio del ciclo), cuadro If (pag. 27). Este Gltimo
sistema es el mejor porque los vacios e inyecciones de vapor sucesivas facilitan la eli-
minacion de aire de los paquetes. El tiempo y temperatura de la fase de esterilizacion
(fase de meseta) esta relativamente estandarizado para uso hospitalario:

* 134 - 135°C x 4-7 minutos (2 atmosferas).
* 120 - 121°C x 15-20 minutos (1 atmésfera).

3.2. Esterilizacién por calor seco

Se emplea basicamente para esterilizacién de vidrio y material de laboratorio, polvos
y substancias oleosas.

El sistema mas conocido es la estufa de POUPINEL.
Provoca la muerte celular por oxidacién de los componentes celulares.

Es un proceso de difusion lenta, por lo que necesita altas temperaturas y tiempos de
exposicion (mesetas) largos:

* 1602C x 120 minutos.
* 180°C x 30 minutos.

3.3. Ciclo flash
Es un ciclo disefiado para esterilizar instrumental termorresistente sin empaquetar.
Se utilizan en zonas quirdrgicas, son conocidos como miniclaves de instrumental, con

capacidad menor a 54 |.

Por las necesidades de su utilizacién han de ser ciclos rapidos, de alta temperatu-
ra, y para material sin empaquetar.

Como ejemplo de ciclo tipico podemos utilizar una temperatura de 135°C y un
tiempo de 3-4 minutos (fase de meseta).

3.4. Ciclo para 6xido de etileno
La utilizacion de material sanitario termosensible precisa la disposicion de un siste-

ma que permita la esterilizacion de materiales clinicos a baja temperatura, siendo el
Oxido de etileno el sistema mas empleado en la actualidad.
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Este proceso requiere el control de mdltiples parametros que influyen en la conse-
cucion de la esterilidad: temperatura, humedad, concentracion de éxido de etileno y tiem-
po de exposicidn (meseta).

El material que se esteriliza por este método viene determinado por la imposibilidad
de usar otros sistemas como el calor, por no resistir altas temperaturas.

Tiene una alta capacidad germicida y una gran capacidad de difusién, que le permi-
te alcanzar las zonas mas estrechas de los dispositivos sanitarios y penetrar en los ma-
teriales. Esta ventaja conlleva el inconveniente de precisar largos tiempos de aireacion
para eliminar los residuos de dxido de etileno de los materiales.

Es un producto quimico con riesgo de incendio y explosion; ademas es toxico y esta
reconocido como agente cancerigeno, por lo que se requieren unas condiciones de se-
guridad muy rigidas para controlar el funcionamiento del equipo e instalacion.

Los ciclos estandar de esterilizacion precisan la exposicion a 400-1.000 mgr.l. de
0xido de etileno durante 1,5-8 h. a 38-60° C de temperatura con una humedad del
30-80%.

Existen tres tipos de esterilizadores por 6xido de etileno.

— Oxido de etileno puro 100%, que se utiliza en ciclos subatmosféricos para evitar
riesgos de incendio y explosion.
Se utiliza el gas en cartuchos que sirven para una sola carga.

— Oxido de etileno + hidroclorofluorocarbonos (H.C.F.C.).
Es el sistema mas utilizado.
Actualmente existen dos mezclas disponibles.

OXIFUME 2.000 ™ (8,6% de 6xido de etileno + 91,4% de hidroclorofluorocarbo-
nos — 124) (H.C.F.C. — 124).

OXIFUME 2.002 ® (10% de oxido de etileno + 63% de hidrociorofluorocarbona-
do — 124 + 27% de hidroclorofluorocarbonado — 22) (H.C.F.C. — 22), que han
motivado la readaptacion de los antiguos esterilizadores a los nuevos gases,
podemos ver ejemplo en el cuadro Il (pag. 28).

— Mezcla éxido de etileno (10%) + CO2 (90%), tiene como inconveniente una cier-

ta inestabilidad de la mezcla, y debe ser utilizado a presiones elevadas. Su im-
plantacion es minima en nuestro pais.
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Cuadro |

SISTEMAS DE ESTERILIZACION

SISTEMAS DE ESTERILIZACION DE USO EN HOSPITALES

A.—AGENTES FiSICOS

1.—CALOR: — SECO
— HUMEDO

2 —FILTRACION

3.—RADIACIONES: — IONIZANTES: RAYOS GAMMA
— NO IONIZANTES: LUZ ULTRAVIOLETA

B.—AGENTES QUIMICOS
1.—OXIDO DE ETILENO
2 —FORMALDEHIDO
3.—PEROXIDO DE HIDROGENO VAPORIZADO
4—ACIDO PERACETICO

5—SINERGISMO AGENTE QUIMICO + FASE GAS PLASMA
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Cuadro |l

CICLO DE VAPOR

1.—VACIOS (PREVACIO FRACCIONADO).
2—INYECCION DE VAPOR.
3.—ACONDICIONAMIENTO (CALENTAMIENTO).
4 —ESTERILIZACION (TIEMPO DE MESETA).
5—DESVAPORIZACION.

6.—SECADO.

7.—IGUALACION DE PRESION.
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Cuadro Il

CICLO DE OXIDO DE ETILENO

1 —OXIDO DE ETILENO PURO

1.—ACONDICIONAMIENTO
2—ENTRADA DE GAS
3.—ESTERILIZACION

4 —DESGASIFICACION
5—AIREACION

6.—IGUALACION DE PRESION

|.—OXIDO DE ETILENO + H.C.FC.

1.—~ACONDICIONAMIENTO
| k 2.—ENTRADA DE GAS

F 6 3. —ESTERILIZACION

4 —DESGASIFICACION
5—AIREACION
6.—IGUALACION DE PRESION




4. SELECCION DE LOS EQUIPOS PARA UNA CENTRAL DE ESTERILIZACION

Para seleccionar los equipos en una Central de esterilizacion de un hospital, hay que
considerar:

— Material a esterilizar y volumen del mismo.
— Duracién de los procesos.
4.1. Material a esterilizar

En primer lugar hay que considerar el comportamiento del material que se va a
esterilizar ante:

— La temperatura

— La presion

— La humedad

— Los agentes quimicos

Esto nos determina el material que se va a esterilizar en un método u otro.

4.2. Duracion de los procesos

La duracion depende del método de esterilizacion adoptado, tamafio de la carga, tipo
de material, etc., pudiendo establecerse para los esterilizadores hospitalarios:

30 - 60 minutos para la esterilizacion por vapor.

2-3 horas para la esterilizacion por calor seco.

16 horas para la esterilizacion por 6xido de etileno y sus mezclas incluyendo
aireacion variable segin los equipos.
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Teniendo en cuenta estos tiempos, el nimero de cargas que se pueden llevar a cabo
en jornada laboral son:

de 10 a 12  cargas en esterilizacion por vapor.
de3a4 cargas en esterilizacién por calor seco.

de 1 carga en esterilizacion por éxido de etileno.

4.3. Seleccion de los tamanos de cada esterilizador
Para seleccionar el tamafio de cada esterilizador hay que tener en cuenta:
1. Material a procesar por los diferentes métodos de esterilizacion.
2. Volumen del material a procesar.
3. Aprovechamiento de los equipos.

4. Promedio de los procesos que se realizan en cada equipo.

4.3.1. Material a procesar por los diferentes métodos de esterilizacion
— 95% en esterilizacion por vapor (Coeficiente 0,95).
— 4% en esterilizacién por 6xido de etileno (Coeficiente 0,04).

— 1% en esterilizacién por calor seco (Coeficiente 0,01).

4.3.2. Volumen de material a esterilizar

— 140 litros por intervencion, que a un promedio de 4 operaciones/dia son 560 li-
tros/dia.

— 80 litros por parto, con un promedio de 8 partos por paritorio son 640 litros/dia.

— 8 litros por cada cama hospitalaria y dia.
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4.3.3. Aprovechamiento de la cdmara
— 70% del volumen total de la camara (coeficiente 0,70).

— 86% seguridad del trabajador (coeficiente 0,86).

4.3.4. Promedio de los procesos que se realizan en cada esterilizador
— Esterilizador a vapor 12

— Esterilizador a 6xido de etileno 1

— Esterilizador a calor seco 1
v - KI.VI-Q-V2-P+V3-C
N+ K2+ K3
V. = Volumen a esterilizar por cada método.
VI = Volumen que produce cada quiréfano.
V2 = Volumen que produce cada paritorio.
V3 = Volumen que produce cada cama hospitalaria.
KI = Porcentaje para cada sistema de esterilizacion.
K2 = Coeficiente aprovechamiento de camara.
K3 = Coeficiente seguridad en el trabajo.
Q = Ndmero de quirdfanos.
P = Nimero de paritorios.
C = Camas hospitalarias.
N = Nuamero de procesos dia de cada esterilizador.
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Para un hospital de 400 camas, con 6 quiréfanos y 3 paritorios:

Consideramos que el promedio del volumen de material es:

— 140 litros por intervencién en quiréfano, y un promedio de 4 operaciones dia.
— 80 litros por parto, con un promedio de 8 partos por paritorio.

— 8 litros por cama hospitalaria dia.

El volumen de los esterilizadores para los tres métodos de esterilizacién seria:

VAPOR = 0,95 - 200 % 6+ 640 x3+8x400 _ 4 11cros

12 x 0,70 x 0,86

OXIDO DE ETILENO = 0,04 » 200 6+640 x3 +8x400 _ o0 o

2 x0,70 x 0,86

CALOR SECO = 0,01 + —200%6+640x3+8x400 _ o o

4 x 0,70 x 0,86

Una central de esterilizacién de un hospital de 400 camas debera estar dotada de:

— 2 Esterilizadores de vapor de 557 litros.
— 1 Esterilizador de 6xido de etileno de 284 litros.

— 1 Esterilizador de calor de 35 litros.



5. CATALOGO DE PRODUCTOS A ESTERILIZAR

5.1. Autoclave:

— Agujas de tunelizacion.

— Agujas de redon.

— Cénulas de traqueotomia metalicas o de plastico termorresistentes.

— Drenajes quirirgicos de goma virgen.

— Drenajes de pezzer.

— Instrumental quirirgico termorresistente.

— Frasco metalico auxiliar y pinzas para preparar campo quirdrgico en quemados.

— Guantes quirurgicos anticorte.

— Material de laboratorio termorresistente que requiera esterilidad (citomorfologia,
inmunologia y microbiologia).

— Jeringas de cristal.

— Palanganas y capsulas metélicas.

— Sondas vesicales y lagrimales abiertas por error.

— Textil quirtrgico.

— Tubos de aspiracion que se cologuen sobre campo quirlirgico estéril.

— Vendas de Belvan y de Smarch

5.2. Calor seco:

— Polvos.
— Material de vidrio.
— Sustancias oleosas.
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5.3. Oxido de etileno:

— Agujas de catéter epidural y de electrofisiologia.

— Artroscopios.

— Bolsas colectoras para drenaje colocadas en campo quirlrgico.

— Cable bisturi eléctrico.

— Cable marcapasos internos.

— Céamara de presion abierta por error.

— Céanula para tunelizar cava.

— Cépsula de bomba de neurologia.

— Catéteres de hemodinamia.

— Catéteres de monitorizacion interna.

— Dermatomo con hoja.

— Duquesas para trasplantes.

— Electrodos oftalmicos.

— Electrodos de monitorizacion interna.

— Fogarty.

— Instrumental de microcirugia.

— Instrumental quirdrgico con lentes de oftalmologia.

— Inyectores para coagulacién.

— Jeringas de anestesia epidural abiertas por error.

— Jeringas de plastico para radiologia intervencionista.

— Laparoscopio.

— Mallas abiertas por error.

— Material de coagulacion de colageno.

— Material de laboratorio termosensible que requiera esterilidad (citomorfologia,
inmunologia y microcirugia).

— Material estéril caducado termosensible.

— Motores.

— Palas de desfibrilador interno.

— Pinzas bipolares.

— Protesis vasculares abiertas por error.

— Vendas elasticas para quiréfano de quemados.
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6. PRODUCTOS QUE NO REQUIEREN ESTERILIZACION

6.1. Desinfeccion

— Amnioscopio.

— Broncoscopio.

— Cistoscopio.

— Colonoscopios.

— Dilatadores uretrales.
— Espéculos vaginales.
— QGastroscopios.

— Mordedores.

— Rectoscopios.

— Termoémetros y fonendos esofégicos.
— Tonbmetros.

— Uretroscopios

6.2. Lavado con detergente-desincrustante (recomendable a maquina)

— Ambu *.

— Biberones y tetinas.

— Conos de otoscopio.

— Conexién del ambu *.

— Conexiones para aspiracion, salvo cuando se hayan de colocar en campo qui-
rargico.

— Cristalizadores.

— Cunas y botellas.
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— Frasco lavador de oxigeno.

— Frasco de cristal para aspiracion.

— QGafas de proteccion con pantalla.

— Jeringas de plastico para alimentacién enteral.
— Mascarilla, recipiente y tubuladuras de los aerosoles.
— Mascarilla ambu *.

— Nebulizadores.

— Oftalmoscopio.

— Palanganas (lavado de enfermos).

— Pala de laringoscopio *.

— Pipas.

— Tubos de Guedel.

— Termdémetros.

— Vajilla

Si el lavado se realiza a mano requiere ademas desinfeccién.

Nota: Tubos corrugados de anestesia: Cambio semanal, y no recuperable.



7. RECEPCION DE MATERIAL

CONSIDERACIONES GENERALES

Previamente a fijar dénde y por quién se procede a la recepcién del material a es-
terilizar, es necesario referirse a los modelos existentes de Central de esterilizacion, ya
que ello condiciona cémo, dénde y quién ha de recoger el material.

7.1. Central de esterilizacién

La central de esterilizacion de un hospital puede funcionar de forma unificada, tanto
desde el punto de vista de contar con una estructura fisica Gnica o tener varias sub-
centrales, en el bloque quirurgico o en otras unidades clinicas.

Cada uno de estos modelos comporta ventajas e inconvenientes y aunque no es
propdsito de este trabajo cambiar todas las Centrales de esterilizacion de un pluma-

zo, si se considera conveniente exponer el modelo que se considera reine mas ven-
tajas.

A €l podré tenderse cuando se proceda a una remodelacion del hospital o cuando
el que existe en la actualidad quede obsoleto.

7.1.1.  Central unica
El modelo defendido es el de Central Gnica con un sélo responsable.
Se considera como ventaja el poder contar con un personal que por estar dedicado

especificamente a este fin, conocera mejor su tarea y en definitiva estaria mas profe-
sionalizado. Ello redundara en asegurar la calidad de los procesos.
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Se estima asimismo mas econémico ya que evita la multiplicidad de equipos técni-
cos por plantas, y reduce el nimero de personal necesario para esta actividad.

Ademas con la legislacién medio-ambiental actual y futura, no es aconsejable una
dispersion de las instalaciones de esterilizacion que indudablemente conduciria a un ma-
yor descontrol.

Como contrapartida a la unicidad de la Central, se aduce la falta de inmediatez del
proceso; esto puede subsanarse con una adecuada planificaciéon y organizacién del
trabajo de la Central.

7.1.2. Subcentrales y centrales multiples

Obviamente se es consciente de la existencia de milltiples centrales y subcentrales
en algunos hospitales, debido a su estructura fisica, organizacion y funcionamiento.

Bajo este modelo se encuentran los centros que tienen subcentrales pero
que dependen del mismo responsable de la Central. Siendo asi, se garantiza una
identidad en los procesos y si éste es el modelo implicado en un hospital por su es-
tructura fisica, organizacién y funcionamiento no habria mayor problema, siempre
que se sigan los mismos procedimientos que la Central.

Sin embargo, en el caso de la coexistencia de una Central de esterilizacion y de apa-
ratos de esterilizacién multiples en distintas unidades clinicas, manipuladas y controla-
das por personal ajeno a la Central, pareceria légico un planteamiento general del hos-
pital sobre la conveniencia de continuar con este sistema.

7.2. Recepcion de material

La recogida del material para esterilizar viene determinada por el modelo de estruc-
tura de la Central que tengamos.

Légicamente si existen subcentrales de esterilizacion se reduce el transporte del ma-
terial a esterilizar o ya esterilizado, ya que in situ se procede al tratamiento.

No obstante, como en todo caso ademas de subcentrales siempre hay una

Central, conviene determinar de antemano cémo, dénde y quién va a recoger el ma-
terial.
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En los hospitales existen dos modelos en cuanto a la recogida:

A) El personal de la Central de esterilizacién se desplaza por las unidades clinicas
y recoge todo el material a tratar.

B) El personal de las unidades clinicas traslada el material a la Central.

Ambos modelos tienen ventajas e inconvenientes. No obstante se defiende el mo-
delo A, en base a los siguientes argumentos.

— Evita una multiplicidad de trabajadores desplazandose por el hospital; lo que oca-
siona flujos importantes de movimiento hospitalario.

— Ahorra un importante tiempo del personal de todas las unidades para hacer esta
funcién.

— Facilita el establecimiento de flujos de limpio-sucio en el hospital.
— Permite una mejor planificacion del trabajo de la Central.

El establecimiento de este modelo de recogida de material, comparte una decision
importante que debe ser valorada, sobre todo en términos de cuantificacion de recursos
humanos existentes en la Central. Implica ademas una disciplina de cumplimiento ho-
rario, tanto por parte de la Central como de las unidades clinicas: tener preparado el
material que se ha de recoger.

Logicamente tiene algunos inconvenientes frente al modelo B, pero se considera
que deben ser solventados ya que la solucién mas racional es la expuesta en el
modelo A.

Independientemente del modelo que se tenga o se adopte, han de estar definidos al
menos:

* Los circuitos

*

Horarios

*

Personas receptoras

*

Personas emisoras
* Quién y dénde se realiza la prelimpieza del material
* Quién y dénde realiza el computo del material

La recepcion del material se realizara por el personal auxiliar, en la Central, sub-
central o unidades clinicas.
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Se anotara en el volante original (para las unidades clinicas o subcentrales) y en el
volante de copia (para la Central):

* Servicio de procedencia
* Fecha de recepcion

* Identificacion de la auxiliar de enfermeria de la Central, que se hace cargo del
material

A continuacion se pasara el material a las mesas de preparacion o limpieza.

(Ver vale de peticion en hoja adjunta, modifiquese esta hoja segln necesidades de
cada Central). (Pag. 41).

7.3. Computo del material

— Utilizar un par de guantes para el manejo del material si previamente se ha lim-
piado. En caso de material sucio-contaminado, se utilizard un par de guantes
domésticos o dos pares de exploracion, manejandolo con especial cuidado.

— Separar el material punzante o cortante del resto (habitualmente la instrumen-
tista).

— Retirar el material que no cumpla las medidas de limpieza o funcionamiento.

— Contar el material comprobando nimero y tipo, comparandolo con el volante de
peticion, haciendo constar las incidencias.

— Colocarlo en las bateas de traslado a las mesas de preparacion o limpieza y re-
poner.
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Servicio VALE DE PETICION
Planta .. Control ... ESTERILIZACION
G.FH..

N.2 Registro ...

CODIGO ' ARTICULOS ESTERILES Pedido Servido =~ MATERIAL PARA VAPOR Pedido Servido

Batas cirujano

Batas instrumentista
Compresas blancas (1)
Compresas blancas (6)
Compresas contraste (6)
Equipos especiales
Equipos normales
Gasas blancas (6)
Gasas contraste (6)
Pafios tela abiertos
Pafios tela cerrados Espéculos

Pafios tela fenestrados Frascos de cristal
Pafios papel grandes Guantes

Pafios papel pequefios Guias metélicas
Sabanas abiertas Jeringas de cristal
Sabanas cerradas Liguidos

Sabanas plastificadas Médulos de respirador
Pinzas

Pinetas de cristal
Sondas

Agujas

Bateas metalicas

Cajas de curas

Canulas metalicas
Cénulas de plastico
Cépsulas metdlicas
Contenedores instrumental
Conexiones

Drenajes goma virgen
Drenajes de pezzer

Cinta E.T.O. Tijeras

Cinta vapor Trécares

Indicador E.T.O. Tubos de goma virgen
Indicador vapor Tubos de silicona
Celulosa Vendas de Belvan
Compresas Vendas textiles

Gasas

Papel crepado grande
Papel crepado pequerio
Papel mixto 50

Papel mixto 75

Papel mixto 100

Papel mixto 150

Papel mixto 200

Papel mixto 300

MATERIAL PARA

Papel mixto 400 DESINFECCION
Parios tela
Sébanas
PETICIONARIO RECIBIDO ENTREGADO
Nombre y firma Fecha y sello de Esterilizacion Fecha y firma del receptor
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8. LIMPIEZA, DESCONTAMINACION Y SELECCION DEL MATERIAL

La limpieza del material es tan importante como los procesos de esterilizacién, ya
que la mayor parte de los problemas infecciosos relacionados con el material, son de-
bidos a deficiencias en el lavado y no a fallos de la esterilizacion.

Por esta razén es igual de importante controlar los procesos que transcurren antes
de la esterilizacién, asi como todo el circuito del material ya esterilizado hasta su utili-
zacion.

A continuacion se describen las actividades a realizar.

8.1. Pre-limpieza

Se realizara en las unidades clinicas, previa a su envio a la Central, por el personal
que lo utiliza.

— Retirar los objetos punzantes y cortantes de un solo uso.
— Separar los objetos punzantes o cortantes a limpiar.

— Colocar el material en un contenedor con la solucién detergente-desincrustante
indicada por el servicio de medicina preventiva.

— Sobre el material sumergido en el detergente-desincrustante, poner una barrera
que separe todo el material cortante y punzante.

8.2. Limpieza - descontaminacion

Se realizara por el personal auxiliar en la Central, subcentral o unidades cli-
nicas, segun el modelo establecido en el hospital.

43



Preferentemente se limpiara por medios mecanicos (lavadoras), lo que nos permite
que el proceso sea homogéneo y controlable, evitando el que existan diferencias en el
tiempo, cantidad de agua, detergente o desinfectante, asi como de procedimiento.

8.2.1. Limpieza manual
En caso de realizarse manualmente, es necesario:

— Utilizar guantes domésticos o dos guantes de exploracion, para manipular el ma-
terial.

— Preparar agua fria y el detergente o desinfectante (*) aprobado por el servicio de
medicina preventiva, teniendo en cuenta la dilucion correcta.

— Sumergir el material, procurando que pase el menor tiempo posible desde su uti-
lizacién, para facilitar la limpieza.

— Cepillar enérgicamente las ranuras y articulaciones de pinzas, tijeras, etc.

— Hacer pasar el agua mas detergente o desinfectante por la luz de tubos, etc.
— Asegurar que no queden restos, de ningln tipo.

— Aclarar abundantemente.

— Secar.

— Lubricar (si fuera preciso).

— Guardar el material en seco hasta su esterilizacion o desinfeccién.

*

En el caso de usar detergentes enzimaticos preparar el agua a la temperatura que indique el fabri-
cante.

8.2.2. Limpieza mecanica

Preferentemente se realizara por este procedimiento.

— Utilizar un par de guantes domésticos, o dos de exploracion, para manipular el
material e instrumental previo al lavado.

— Colocar correctamente el material en el cestillo adecuado.

— Seguir las instrucciones del fabricante.

— Comprobar la limpieza y secado al término del ciclo.

— Revisar funcionamiento.

— Guardar el material en seco hasta su esterilizacion o desinfeccion.
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8.3. Seleccion de material
Se realizara por la enfermera o auxiliar de enfermeria en la Central o subcentrales.
— Separar para su envasado:
* Textil
* Vidrio
* Material resistente al calor

* Termosensible

— Colocar en las diferentes mesas de la cadena de trabajo para su envasado.
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9. TIPOS DE PROCESOS Y ENVASADO

PROCESOS
1. Esterilizacién por vapor:

— ciclo prevacio.
— ciclo gravitatorio.

2. Esterilizacion por dxido de etileno.
3.  Esterilizacién por calor seco.
4. Ciclo flash.

5. Nuevas tecnologias.

ENVASADO

El envasado tiene como objetivo mantener el material aislado de toda fuente de con-
taminacion, conservando la esterilidad conseguida en el proceso de esterilizacion.

Para ello se utilizan diversos materiales y contenedores que cumplen la exigencia de ser
permeables al agente esterilizante con determinados parametros de humedad y temperatu-
ra, comportandose como barrera bioldgica en las condiciones correctas de aimacenaje: am-
biente seco y temperatura ambiente no superior a 25° C. Ademas deben ser resistentes a
los distintos ciclos de esterilizacion, al desgarro, al estallido y al envejecimiento.

La eleccion del tipo de envasado mas adecuado depende, directamente, tanto del
material a envasar como del método de esterilizacién que se vaya a utilizar.
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9.1. Esterilizacion por vapor
Este método de esterilizacion tiene dos ciclos:
9.1.1. Autoclave de vapor con ciclo de prevacio
Ver cuadro IV (pag. 51).

Pueden procesarse en este tipo de ciclo todos los materiales termorresistentes,
relacionados en el catalogo de productos a esterilizar por vapor.

Es el unico ciclo aceptado para el textil verde y blanco (gasas y compresas).

ENVASADO DE INSTRUMENTAL
El INSTRUMENTAL pueden ser envasado en:

a) Papel mixto
b) Papel crepado y material textil
c¢) Contenedor hermético con filtro o valvula.

a) Papel mixto: Para esterilizar material individual y bandejas o cestas de peque-
fio tamafo.

El papel mixto puede presentarse en bolsas o rollos de diferente longitud y
anchura. Tanto las bolsas como los rollos estan formados por dos caras de dis-
tinto material, una de papel y otra de film plastico, termoselladas longitudinal-
mente con sellado estriado y doble indicador quimico externo para el control del
proceso de esterilizacion por vapor y 6xido de etileno.

Materias primas

Papel de grado médico:  — Celulosa pura blanqueada.
— Con barrera antimicrobiana, resistencia mecanica y
permeable a los agentes esterilizantes.
— Exento de productos toxicos.

Film plastico: — Formado por dos laminas simples de poliéster-poli-

propileno.
— Adhesivos conforme normativa.
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La tinta indicadora de cambio de color en los procesos de esterilizacion (con-
trol quimico) debe estar impresa en el exterior del film pléstico o en la banda de
termosellado, para evitar penetracién de productos potencialmente téxicos, libe-
rados en el proceso en el interior de la bolsa.

Las bolsas de papel mixto deben llenarse de acuerdo con su capacidad para
permitir un sellado més eficaz y evitar posibles roturas.

E! envoltorio sera de tamafo adecuado al contenido de material, si es exce-
sivo puede haber problemas de secado.

Cuando el envasado es doble se colocara cara de papel sobre cara de pa-
pel, debido a que ésta es la unica cara permeable al agente esterilizante.

No se marcaran con objetos punzantes (lapiz o boligrafo) sino con rotulado-
res blandos en la cara plastica.

Los envases solo pueden utilizarse una vez. Si el proceso de esterilizacion no
ha sido correcto, revisar el material envasado y sustituir el deteriorado 0 mojado.

Los paquetes que permanezcan humedos al acabar-el proceso de esterilizacion
no son vdlidos para su almacenamiento, hay que envasar y procesar de nuevo.

Papel crepado y material textil: Para el envasado de bandejas o cestas de gran-
des dimensiones.

Deben envasarse con triple barrera: textil, papel crepado, textil; colocando
siempre en el interior de la bandeja o cesta un indicador integrador, si el volu-
men del paquete es superior a 30 litros con las caracteristicas adecuadas al ci-
clo que se va a realizar: 132-135 °C, 4-7 minutos de meseta.

«Es preferible este tipo de envasado para instrumental a la utilizacion de con-
tenedores».

La eleccién de un sistema u otro dependera del coste del mantenimiento de
los contenedores. La eleccién de los contenedores supone un peso afiadido al
del propio instrumental, con su repercusion para el personal que lo maneja.

Contenedor hermético: Especifico para la esterilizacién de instrumental por va-
por; en este tipo de envasado se colocara un indicador integrador, siempre que
el volumen del paquete sea superior a 30 litros.



Los contenedores reutilizables, destinados a la esterilizacion por vapor de agua,
deben cumplir las siguientes exigencias:

— Forma paralelepipédica

— Tapas desmontables fijadas a la base por dispositivos de cerradura. Para un pro-
ducto del mismo modelo y fabricante toda tapa se adaptara a toda base de la
misma dimensién, en caso contrario cada tapa y base deberan identificarse con
un ndmero Unico y correspondiente.

— Sistema de cierre protegido contra manipulaciones que indique claramente cuan-
do el contenedor ha sido abierto.

— Junta de cierre que, cuando esté cerrada la tapa, posea propiedades de barrera
microbiana. Su vida media no sera inferior a 100 ciclos 0 6 meses, lo que ocu-
fra primero.

— Asas de transporte que soporten el peso del contenedor cargado, colocadas so-
bre el lado estrecho.

— Capacidad de apilamiento vertical y horizontal que permita la circulacién entre
ellos del vapor y el aire.

— Abertura para el agente esterilizante sobre una o varias superficies que permita:

a) La obtencion de las condiciones de esterilizacion.

b) Secado adecuado.

c) Propiedades de barrera microbiana durante la extraccion, transporte y almace-
naje.

— Carga maxima permitida de 10 Kg.

— Control visual de filtros, valvulas, cierres, juntas.

— Vida media no inferior a 500 ciclos.

— Materiales capaces de resistir fisica y quimicamente las condiciones de esterili-
zacion sin efectos nocivos sobre el contenedor 0 sus componentes.

— lIdentificacion del nombre de fabricante, marca CEN y dimensiones o cddigo de
identificacion.
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— Dimensiones maximas (Exteriores):

Longitud : 600 mm.
Anchura : 300 mm.
Altura : 300 mm. con maximo interior 270 mm.

(se permiten alturas inferiores).
Estas dimensiones deben adaptarse a un médulo de esterilizacién:
600 x 300 x 300 mm. (equivale a 54 litros).

Actualmente existen contenedores de filtro o valvulas fabricados en los siguientes
materiales:

— Acero inoxidable.

— Aluminio.

— Mixtos (base de acero inoxidable y tapa de aluminio).

— Plasticos rigidos especiales.

Los filtros pueden ser de un sélo uso (de papel) o reutilizables (textiles o de ceramica).

Como todos los sistemas de envasado, los contenedores deben utilizarse limpios y
Secos.

ENVASADO DE TEXTIL (VERDE Y BLANCO)
Textil verde

a) Triple barrera: textil - papel crepado - textil. Con indicador integrador obligato-
rio, siempre que el volumen del paquete sea superior a 30 litros.

PREPARACION DE CAMPOS QUIRURGICOS

Para evitar el aumento de residuos hospitalarios es recomendable el uso de

material textil que pueda ser lavado y recuperado frente al material desechable de
un soélo uso.

El contenido de los campos quirdrgicos debe estar normalizado.

* Ver documento especifico.
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Habitualmente se elaboran con los siguientes elementos:

— Sabanas cerradas.

— Séabanas abiertas.

— Sabanas plastificadas (sabanas dobladas con papel crepado intercalado).
— Parios cerrados.

— Panios fenestrados (fenestra para biopsia, oftalmologia, otorrinolaringologa).
— Compresas con o sin contraste.

— Gasas con o sin contraste.

— Batas cirujano o instrumentista.

El ndmero y colocacién de los distintos elementos depende de las necesidades de
la intervencion para la que sean preparados, atendiendo a la menor manipulacién posi-
ble para su posterior colocacién en el campo quirirgico.

La envoltura externa serd siempre de triple barrera: textil/papel crepadortextil, ce-
rrandola con cinta adhesiva indicadora de vapor. Debe reflejarse en el exterior el tipo de
campo quirdrgico y su fecha de caducidad (maximo 3 meses desde su esterilizacion).

De modo orientativo se detalla la composicién de un equipo de cirugia normal.

SABANA CERRADA
PAPEL CREPADO Envoltorio
SABANA CERRADA

SABANA ABIERTA ... 1
PANOS CERRADOS - ... 6
BATAS CIRUJANO - ... 2
COMPRESAS - oo 5
GASAS - oo 15
SABANA CERRADA ... 2
TOALLETAS oo 2

b) Bolsa de papel, (preferentemente para batas, sabanas o pafos individuales).
La bolsa de papel esta compuesta por papel de «grado médico».

Debe estar formada por lamina encolada longitudinalmente por dos bandas colorea-
das y doble pliegue o fuelle en ambos laterales.

El fondo por cierre termosellado con doble encolado y plegado.
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El cierre superior llevard una banda para termosellado y corte recto, de facil apertu-
ra con ufero solapa o similar.

TEXTIL BLANCO

El textil blanco debe ser envasado en bolsa de papel.

GOMA, CAUCHO, SILICONA Y VIDRIO

Deben ser envasados en bolsa de papel mixto.

9.1.2. Autoclave de vapor ciclo gravitatorio
Ver cuadro V (pag. 57).

En este tipo de ciclo no puede procesarse ninguna clase de material textil, ni siquiera
como envoltorio.

Esta recomendado para esterilizar liquidos, prétesis de silicona y vendas impregna-
das en pomada.

Si se procesa el instrumental en este tipo de ciclo, debera envasarse individualmente
0 en bandeja o cesta de pequefio tamafo, y siempre con papel mixto.

9.2. Esterilizacion por dxido de etileno

Ver cuadro VI (pag. 58).

Este sistema de esterilizacion es el que mayoritariamente utilizan los hospitales para
esterilizar todo los materiales termosensibles relacionados en el catalogo, ya sean por
su composicidn o por sus especiales caracteristicas.

No esta permitido utilizar ningdn tipo de textil en este ciclo.

ENVASADO

a) Contenedores herméticos con filtro. Colocando un indicador integrador obligatorio
con las caracteristicas adecuadas al ciclo que se va a realizar en él. Siempre que
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el volumen del paquete sea superior a 30 litros. No pueden utilizarse los contene-
dores de vélvulas, debido a que tanto la valvula de inyeccion como la de drenaje
se abren a los 90-110° C, temperatura que no se alcanza en este tipo de ciclos.

Los contenedores deben estar perforados en la cara superior € inferior, utili-
zando filtros de papel o ceramica.

b) Bolsa de papel mixto. Estas bolsas son del mismo tipo que las utilizadas para
los ciclos de vapor.

COMPOSICION DEL TYVEK ®

Film plastico: ~ — Formada por una lamina externa de poliamida y ofra interna de
polietileno.
Tyvek®: — Hoja opaca, fabricada con fibra de polietileno.

Estas dos caras estan selladas longitudinalmente.

Este tipo de bolsa puede utilizarse para cualquier proceso de esterilizacion que
se realice con temperatura inferior a 90° C. Tiene mayor impermeabilidad y resis-
tencia mecanica a la rotura, estallido y fundamentalmente mayor resistencia al des-
garro.

El Tyvek® puede presentarse en bolsas o rollos de diversa longitud y anchura. No
aporta tinta indicadora de cambio de color en los procesos de esterilizacion, por lo que
debe introducirse siempre un indicador quimico de proceso.

Temperatura de sellado 1302 C

9.3. Esterilizacién por calor seco
Ver cuadro VI (pag. 60).

Este método de esterilizacion se utilizara exclusivamente para esterilizar productos
oleosos y substancias pulverulentas, como silices, cementos, 0 talcos.
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ENVASADO

a) Los productos oleosos (pomadas), se procesaran en su envase original o en vidrio.

b} Las substancias pulverulentas en vidrio.

Para el control de este proceso se empleara cinta adhesiva especifica para este
ciclo.

9.4. Ciclo flash

Este tipo de ciclo se utiliza para una emergencia puntual, nunca se debe envasar.
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Envasado

Adecuacion de los recipientes de esterilizacion para distintos procedimientos de esterilizacion
a vapor seg(n DIN 58953 parte 9' (Mayo 1987)

Modo de embalaje

Sistema de esterilizacién a |
vapor segun DIN 589 parte 1

Recipiente
de : - Sistema
g y Sistema Sistema
esterilizacién Descripcion Representacion de do de
simbélica LY , prevacio
gravitacion |  prevacio | o rionad
- it +
Tejidos en recipiente de esterilizacion ﬂ]ﬂ]ﬂ]ﬂ]ﬂ]ﬂ]m | o
con valvulas en la tapa y en el fon-
, ==
do segln DIN 58952 parte 1. = _ _ .
—_——
=
Con valvulas | Tejido en recipiente de esterilizacion | | mmmmmmm = - +
(StB-V) con vélvula en la tapa, sin valvula en
2| elfondo. = :
—— — _ +
I =————=]
nstrumeqtqs en cesta de gsterilizacién —— ’
en recipiente de esterilizacién con f ufm"-’.s-'-w.'ﬂ - 42 +2
vélvulas en la tapa y en fondo. e
nstrumen n cesta sterilizacion N
st me.tgse c q§ esterilizacié = \
en recipiente de esterilizacién con val- | PNty - 42 +
—

vula en la tapa, fondo no perforado.

Explicacion de simbolos:

+ aplicable; — no aplicable; O limitadamente aplicable

1

2
3

Para evitar fallos en la carga y/o utilizacién, se dan en esta tabla indicaciones sobre la correcta y la incorrecta
combinacién de recipientes de esterilizacién con los sistemas de esterilizacion fijados por normas DIN.

Aptos son sélo aquellos recipientes en los que queda garantizado la evaporacién o el desagle del condensado.
En el sistema de gravitacion sin instalacién de postsecado, no queda garantizado un postsecado suficiente.
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; Sistema Sistema
Carga de un contenedor con filtros . de de prevacio -
gravitacion | _ prevacio fraccionado

Contenedor con carga textil con filtro en | mmmmmmm + + *
tapa y en el fondo seglin norma 3
DIN 58 952 parte 1 ==

= 0 0 +

e ———

Contenedor con carga textil con filtro en | mmmmmmm - - +
tapa, fondo no perforado segln norma e —— ‘
DIN 58 952 parte 1

Sl _ - +

=

P—

Contenedor con carga textil filtro en el fon mmmmmmm 0 + +
tapa no perforada segln norma
DIN 58 952 parte 1 = A

—_—— - 0 +
Instrumental en la bandeja seglin norma Dl:
parte 3, en container con filtro en latapa y e s
el fondo seglin norma + + +
DIN 58 952 parte 1 o
Instrumental en bandeja segin norma DIN 58
952 parte 3 en container con filtro en la tapa, 2
fondo no perforado segun norma - + +2
DIN 58 952 parte 1
Instrumental en bandeja segtin norma DIN 5'8'7;,
952 parte 3 en container con filtro en el fondo |
segln norma '
DIN 58 952 parte 1 0 + +

*

Ver cuadro explicativo pagina anterior.
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10. ACTIVIDADES PARA EL PROCESO DE ESTERILIZACION

El proceso lo dividimos en varias partes:

1.°
2°
3.°
4°
5.°
6.°
7°
8.

Preparar los equipos (autoclaves, etc.) para su funcionamiento.

Colocar los paquetes en cestillos.

Cargar el autoclave.

Iniciar ciclo.

Vigilar los procesos.

Descargar el autoclave.

Comprobar la correccion de la esterilizacion con los controles fisicos y quimicos.
Identificar la carga en los paquetes.

PROCEDIMIENTO PARA CARGAR EL AUTOCLAVE DE VAPOR

* La carga debe ser lo mas homogénea posible.

+ Colocar los paquetes en los cestillos de forma vertical.

+ No llenar los cestillos en exceso, para permitir la circulacién del agente esterili-
zante.

* Los cestillos con los paquetes mas grandes, se colocaran en la base del autocla-
ve y sobre ellos los cestillos con paquetes de menor tamario.

« Comprobar que el material no roza las paredes, el techo o la base del autoclave.

+ No poner paquetes fuera de los cestillos.

« Comprobar que la carga no dificulte el cierre de la puerta

+ Carga mixta, se recomienda colocar el material metalico abajo y el textil arriba.

PROCEDIMIENTO PARA CARGAR EL AUTOCLAVE DE OXIDO DE ETILENO

+ Colocar los paquetes en los cestillos, de forma que pueda circular el agente este-
rilizante.
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No llenar el autoclave en exceso.

Comprobar que el material no roza el techo, las paredes o la base del autoclave.
No poner paquetes fuera de los cestillos.

Comprobar que la carga no dificulte el cierre de la puerta.



11.  ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

11.1.  Almacenamiento
El almacén de material estéril tiene que reunir las siguientes condiciones.
1.° Espacio de acceso restringido.
2.° Paredes lisas y lavables.

3.° Condiciones climaticas ¢ptimas. (Ventilacién 6 renovaciones/hora, temperatura
15%C — 25°C y humedad 40% — 60%).

Antes de almacenar el material se dejara enfriar para evitar condensaciones.

Se comprobara:

— Que los envoltorios estén correctos (se desecharan los rotos y himedos).
— Que los controles quimicos de los paquetes sean correctos.
— Que el paquete esté identificado.

Se colocara el material de forma que se evite al maximo su manipulacién, en cesti-
llas de almacenamiento y éstas en railes colgados para evitar que se acumule el polvo
en el fondo, asegurando su rotacién por fecha de caducidad.

11.2. Transporte

El transporte del material estéril a las unidades clinicas del hospital, tiene que ga-
rantizar la integridad total del envoltorio.
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Para el material voluminoso se utilizaran carros herméticos, y para el material pe-
quefio bolsas de plastico cerradas.

Se establecera doble circuito de reparto limpio-sucio, utilizando distintos carros para
el transporte.

El almacenamiento en las unidades clinicas y el manejo del material estéril, tiene que
garantizar la continuidad del proceso.

En las unidades clinicas el material se colocard en el almacén de material limpio,
que sera un recinto cerrado y facil de limpiar.

El material a almacenar sera el necesario para cubrir 24-48 horas, y se colocara por
orden de fecha de caducidad.
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12. TIEMPO DE CADUCIDAD

El tiempo de caducidad depende directamente de las condiciones de envasado y al-
macenamiento y se refiere al periodo de tiempo durante el que se puede garantizar la
conservacion de la esterilidad. No tiene ninguna relacién con el proceso de esteriliza-
cion a que se haya sometido el producto.

Siempre que el material no se almacene en condiciones de excesiva humedad y/o
temperatura y no esté en contacto con fuentes de contaminacién se admitiran los si-
guientes tiempos:

TRIPLE BARRERA: Maximo tres meses.

PAPEL DE GRADO MEDICO (Bolsa o papel mixto):

Envase simple: Seis meses.
Envase doble: Doce meses.

TYVEK ®: Doce meses.

CONTENEDORES: Seis meses (con proteccion del filtro).
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13. NUEVAS TECNOLOGIAS DE ESTERILIZACION A BAJA TEMPERATURA

— Presentan como ventajas frente al 6xido de etileno, la menor duracién de los ci-
clos, no precisan tiempo de aireacién y mayor seguridad para el medio ambien-
te y el personal (cuadro pag. 72).

— Las nuevas tecnologias de gas plasma (Plazlyte y Sterrad) ® pueden resolver
parte de la esterilizaciéon a baja temperatura, pero no constituyen en el
momento actual una alternativa global al oxido de etileno ya que:

+ La capacidad de difusién de los gases empleados es menor que la del dxido
de etileno.

+ Su eficacia se reduce significativamente mas que la del 6xido de etileno en pre-
sencia de materia organica o de sal.

Por tanto podran utilizarse para esterilizar material termosensible compatible o ins-
trumental de microcirugia, de superficie lisa, sin articulaciones ni zonas de dificil acce-
so a la limpieza o a la difusién del gas esterilizante. La necesidad de que el material
esté limpio y seco previamente a la esterilizacion con cualquier método, es todavia ma-
yor si se utilizan estas tecnologias.

— El sistema Steris ™ resulta una alternativa eficaz para la indicacion de esterili-
zacién de endoscopios rigidos, si la limpieza previa es correcta.
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13.1. Esterilizacion de vapor a baja temperatura con formaldehido

Estos esterilizadores utilizan formaldehido al 2% con vapor a baja temperatura en va-
cio (ciclos de 50 a 80° C con una duracion de 2 h. 45" a 3 h. 30").

Comparativamente con el 6xido de etileno, el formaldehido es mas téxico, irritante
para las mucosas, mutageno y cancerigeno; tiene menos capacidad de penetracion, y
su eficacia germicida es menor, no estando claramente demostrada su eficacia espera-
da a 50-60° C. Diversos materiales (ejem., polimeros plasticos) absorben formaldehido,
permaneciendo durante mucho tiempo en ellos.

Comparativamente con las nuevas tecnologias tiene un ciclo mas largo y no evita la
toxicidad.
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14. CONTROL DE CALIDAD DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION

14.1. Identificacion del producto

14.1.1. Ficha de esterilizador (pdg. 105)

Para cada ciclo de esterilizacion debe registrarse y almacenarse la siguiente infor-
macién en la correspondiente hoja de trabajo.

— Lote de material.

— Caracteristicas del ciclo (presion, tiempo y temperatura).
— Tiempo y temperatura de la aireacion (6xido de etileno).
— Resultado de los controles quimicos externos.

— Resultado del control bioldgico.

— El operario/a encargado/a del ciclo.

Ademas debe Hlevarse un registro de las reparaciones y actividades de mantenimiento
preventivo

Toda esta informacion se almacenara durante un periodo minimo de 1 afio, salvo
otra especificacion de las autoridades sanitarias.

14.1.2. Fecha de caducidad

Cada objeto esterilizado debe ser etiquetado con la fecha de caducidad (pag. 69).

14.2. Controles fisicos
Al finalizar el ciclo de esterilizacién y antes de extraer la carga del esterilizador de-

ben revisarse los registros de presion, tiempo y temperatura, para comprobar que son
correctos (grafica o tira de impresora del esterilizador).
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Permiten detectar de forma precoz un mal funcionamiento del esterilizador. En caso
de detectarse alguna anomalia la carga no puede ser considerada estéril, y el equipo
debera ser revisado por el servicio de mantenimiento para que se corrija la averia, y se
identifique la causa de la misma.

Debe realizarse una prueba de verificacion tras cada reparacion.

14.3. Indicadores quimicos de esterilizacion

Son elementos que sirven para monitorizar uno 0 mas de los parametros que inter-
vienen en el ciclo de esterilizacion, confirmando que se han cumplido ciertas condiciones
necesarias para el proceso de esterilizacion.

14.3.1. Indicadores quimicos externos

Nos indican que los materiales han sido sometidos a las condiciones fisicas exis-
tentes en el esterilizador, y sirven exclusivamente para diferenciar articulos procesados
de articulos no procesados. No sirven, por lo tanto, para confirmar si se han alcanzado
los parametros necesarios para la esterilizacion.

Habituaimente se presentan como tiras de cinta adhesiva, o como tinta impresa en
los materiales de envoltura.

Se utilizaran en todos los paquetes a esterilizar.

Deben ser comprobadas al final del proceso de esterilizacion, y también antes de la
utilizacion del material.

14.3.2. Indicadores quimicos internos

Sirven para indicarnos si en el interior de los envases/paquetes se han alcanzado
alguna o todas las condiciones necesarias para llevar a cabo un proceso de esterili-
zacion correcto.

Existen diferentes tipos de indicadores (desde un punto de vista tanto cualitativo como
cuantitativo) que detectan distintos parametros de la esterilizacion. Asi podemos encontrar
desde indicadores que monitorizan uno solo de los parametros de los ciclos de esterilizacion,
hasta aquellos que integran, en un solo indicador, los diferentes pardmetros que determinan
la correcta realizacion de un ciclo de esterilizacion (indicadores quimicos integrados).
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En el momento presente no existe un consenso general que ayude a elegir el indi-
cador quimico interno mas adecuado, por lo que sélo podemos realizar recomendacio-
nes generales: los indicadores quimicos que monitorizan un solo pardmetro no son
recomendados.

Los indicadores integradores deben utilizarse en el interior de cada envase/pa-
quete de mas de 30 litros, en la zona de los mismos de mas dificil acceso al agen-
te esterilizante (ver cuadros previos). Estos indicadores no pueden ser retirados sin
alterar las condiciones de esterilidad, por lo que son comprobados en el momento
de su utilizacién. En el caso de no ser correctos, el contenido del paquete se con-
siderara “no estéril” y sera devuelto el paquete a la Central junto con el indicador.
Si los parametros fisicos del ciclo y los controles quimicos externos son correctos,
no se invalidara el resto de la carga, volviéndose a esterilizar unicamente el paquete
afectado.

14.4. Indicadores bioldgicos

Su objetivo es documentar la eficacia del proceso de esterilizacién.

Los indicadores biolégicos contienen Bacillus subtilis (var. niger) para el control de
los ciclos de éxido de etileno, y Bacillus stearothermophilus para los ciclos de vapor.

El paquete con indicador biolégico debe utilizarse en cada ciclo de éxido de etileno
y al menos una vez a la semana en ciclos de vapor.

En los ciclos de esterilizacién tipo flash (135 C x 3-4 minutos) se utilizaran indica-
dores biolégicos especificos para este tipo de ciclos (Bacillus stearothermophilus). La
frecuencia de utilizacion de los mismo dependeran del uso del esterilizador: si se utiliza
a diario, realizaremos al menos un control biolégico semanal; si su utilizacién es espo-

radica se realizara el control biolégico, en al menos una de las cargas realizadas en el
dia.

14.5. Cualificacion, instalacion y test periddico de garantia de calidad

14.5.1. Cualificacion por el fabricante

Forma parte de la cualificacion inicial del disefio, y debe ser aportada por el fabri-
cante antes de la instalacion.
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14.5.2. Test de instalacion

Se realiza en el hospital, y debe hacerse en colaboracién entre el personal del cen-
tro y el representante técnico del fabricante. Se llevara a cabo una vez que el equipo
esta correctamente instalado, y antes de iniciar su utilizacion.

Confirma que el esterilizador funciona adecuadamente en el medio en que va a ser
utilizado.

En esterilizadores de dxido de etileno menores de 250 . se utiliza un paquete de prue-
ba, que se coloca en la parte frontal del esterilizador cerca de la puerta, en una camara va-
cia. En esterilizadores entre 250-500 I. se utilizaran dos paquetes de prueba cuadro VIII.

Cuadro Vil
Numero y colocacion de los paquetes de prueba (6xido de etileno)

d) Menos de 250 litros
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Para los esterilizadores de vapor se utilizara un paquete de prueba en el punto mas
frio de la camara cuadro IX.

Cuadro IX

Colocacion del paquete de prueba (esterilizacion por vapor)

!
-

= Enirada
de vapor

Paquete
de prueba

Orificio
de drenaje

Deben realizarse tres ciclos consecutivos con resultado negativo.

14.5.3. Test de control periddico de calidad
Debe realizarse:
— Al menos trimestraimente.
— Después de modificaciones en el disefio, mantenimiento correctivo, tras averias.

— Si se cambia el material o el protocolo de empaquetado.
— Modificaciones importantes de la composicién de la carga.

Deben realizarse, con el paquete de prueba, 3 ciclos correctos en una camara con
carga completa convencional.
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El nimero de distribucion de los paquetes necesarios es el especificado en el pun-
to 14.5.2.

14.5.4. Control del producto
Utilizacién de indicadores quimicos/biolégicos en aquellas partes de los paquetes
donde existen objetos en los que se considera dificil el acceso de agente esterilizante

(tubos, guantes, cajas de material, liquidos).

La periodicidad sera establecida por el servicio de medicina preventiva del hospital.

14.5.5. Paquete de prueba

Es el elemento necesario para verificar el adecuado funcionamiento del esterilizador.
Pueden utilizarse paquetes comerciales validados, o pueden fabricarse en el propio hos-
pital:

a) Para 6xido de etileno cuadro X {pags. 81-82).

— 4 pafios quirurgicos.

— 2 controles biolégicos en el interior de dos jeringas de plastico.
— 1 tubo de Guedel.

— 1 tubo de latex.

— 1 indicador quimico integrador.

— 2 hojas de papel de empaquetar.

Una vez realizado el paquete se mantendra a temperatura ambiente (18-24° C) y
humedad (> 35%) durante 2 horas al menos.

b) Para esterilizadores de vapor cuadro X! (pag. 83).
— 16 pafios quirdrgicos.
— 2 indicadores bioldgicos.
— 2 indicadores quimicos.
— 2 hojas de papel crepado.
Tamario del paquete 15 x 22 x 22 cm.

Se colocara en el punto mas frio de la camara.
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Cuadro X a)

Paquete prueba para éxido de etileno

A
P E
Jd
45 x 75 cm. Doblado en 3 partes Doblar a la mitad

1) Doblado de los pafios.

Indicador biolégico

2) Colocacion del indicador biolégico.

—
[ ———
Tubo Guedel. Tubo de latex Dos laminas de papel
(25 cm.) de empaquetar de 60 cm.

3) Algunos componentes del paquete de prueba.
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Cuadro X b)

p v

/4

4) Colocacién de los componentes en el paquete de prueba

&

=R CA)
¥

Ced

5) Envoltura del paquete de prueba
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Cuadro X!

Paquete de prueba para esterilizador por vapor

Doblar en tres partes

(~ (—

Doblar

e e - e ne e
- - .- -

)

Doblar D

=)

16 toallas

15 cm. ¢

Indicador
quimico

Indicador
biolégico

14.6. Control bioldgico rutinario
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14.6.1. Oxido de etileno

Se utilizara paquete de control bioldgico comercial validado, o fabricado en la propia
Central cuadro XII.

— 1 jeringa. (20 ml.).

— 1 indicador biol6gico.

— 1 indicador quimico.

— 1 pafo quirdrgico.

— 1 papel/bolsa de empaquetado.

Se mantiene 2 horas a humedad y temperatura ambiente. Se colocara el paquete en
el centro de la carga.

Cuadro Xil

Componentes del paquete de control de rutina para dxido de etileno

45 x 75 m.

=
Papel de

1
Indicador biolégico Bolsa 6 envolver

(con émbolo) 6 ‘“

Indicador biolégico
(sin émbolo)
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14.6.2. Esterilizacion por vapor
Se utilizara el tipo de paquete especificado en el punto 14.5.5.

Se esterilizara un solo paquete de prueba, y se realizar4 en un ciclo con carga com-
pleta.

El paquete se colocara en la parte de la camara menos favorable para la esteriliza-
cién (habitualmente la zona de drenaje) cuadro XIil (pag. 86).

+ Este control se realizara trimestralmente.
+ Después de modificaciones y reparaciones.
* Despues de modificaciones en los protocolos de trabajo.

Si el cultivo de! control biolégico resultase positivo, todo el material esterilizado en
ese equipo desde el Ultimo control bioldgico negativo sera considerado como no estéril.
Este material debera ser recuperado, si es posible y vuelto a esterilizar. Se revisaran los
controles fisicos y quimicos, y junto con el servicio de mantenimiento se identificara y
corregira la posible causa del fallo, realizandose un test de prueba con un paquete de
control biologico. El aparato quedara suspendido de uso hasta disponer de los resulta-
dos de la espora de control. En caso de una averia de consideracién que requiera una
reparacion en profundidad, sera necesario realizar de nuevo una validacién del equipo.
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Cuadro XIli

Colocacion del paquete de control de rutina de esterilizacion por vapor

'13"/ Valvula de presién

Entrada
de vapor

Paquete _—
de prueba :

Sensor de temperatura -

Termostato
Valvula de salida
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15.  PROCESO RUTINARIO DIARIO EN AUTOCLAVE DE VAPOR CICLO
DE PREVACIO

Ciclo en vacio para calentamiento

'

Realizacion de la prueba Bowie Dick

Correcta Incorrecta
Viraje uniforme Repetir

Comparacién con estandar

v
v v v

Se continda trabajando en Correcto Incorrecto
el autoclave de vapor ¢ ¢
Se continda Parar y llamar
trabajando a Servicio Técnico

+ Poner solo indicadores integradores en contenedores y en paquetes de mas de 30
litros.

+ Control biolégico 1 a la semana

* Una vez al mes o cuando haya habido incidencias, el personal de medicina
preventiva, junto al supervisor/a de esterilizacion, se reuniran para informar de los
indicadores de calidad extraidos de la informacion recogida en las hojas de verifi-
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cacion; comunicar posteriormente a la Direccion de la Institucion y a la Comisién
de Infecciones.

+ Si el indicador quimico integrador no ha virado correctamente, se ha de realizar
lo siguiente:

1.° Devolver el material involucrado a la Central de esterilizacion, para volver a
procesar.

2.° Enla Central de esterilizacion se han de;

a) Volver a comprobar los parametros del ciclo de esterilizacion involucrado.

b) Verificar los controles quimicos de otros paquetes de ese ciclo, para com-
probar si es un problema localizado en ese paquete o contenedor.

La limpieza del autoclave de vapor: Minimo 1 vez por semana, con agua y jabén de-

sincrustante.
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16. PROCESO RUTINARIO DIARIO AUTOCLAVE DE OXIDO DE ETILENO

Carga normal con paquete-prueba

Terminado el ciclo
Resultado
controles quimicos

Correcto Incorrecto

Contintar trabajo con
indicadores biolégicos
a) Verificar
parametros fisicos

b) Verificar
gas esterilizante

c) Volver a procesar
Poner indicadores quimicos integradores en paquetes de volumen superiores a 30
litros.

La lectura del control biolégico: 24 h. hasta 48 h.
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17.  RECOMENDACIONES GENERALES DE AIREACION DE MATERIALES
ESTERILIZADOS POR OXIDO DE ETILENO

Todos los materiales esterilizados por 6xido de etileno, al absorber gas, deben ser
adecuadamente aireados antes de su utilizacién. Es recomendable utilizar un esteri-
lizador/aireador por su mayor efectividad (realiza ciclos de vacio) y seguridad (elimina
la posibilidad de contacto con éxido de etileno).

También se pueden utilizar cAmaras de aireacién especificamente disefiadas para
esta funcidn (con recambio de aire filtrado, flujo de aire y temperatura controlada).
Nunca debe realizarse aireacion ambiental.

Los metales no porosos y el vidrio son impermeables al 6xido de etileno, pero al
estar empaquetados deben de ser adecuadamente aireados.

El tiempo de aireacién necesario para cada tipo particular de material sanitario
depende de los siguientes factores:

1 La composicion, espesor, peso, configuracion del material metido, y de su en-
voltura.

2 Las caracteristicas del ciclo de esterilizacion (ver cuadro VI, pag. 58).

3. El tamafio de los paquetes, y el nimero de materiales con alta absorcién de
dxido de etileno, que precisan ser aireados.

4. La utilizacion del material (externo o para su implantacién).
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Debe solicitarse informacion a los fabricantes de esterilizadores/aireadores y de
materiales sanitarios sobre los tiempos recomendados de aireacion

Por causa de las muchas variables que influyen en el proceso de aireacién, no es
posible recomendar especificamente un tiempo de aireaciéon minimo, A modo de guia,
se puede tomar como referencia un polimero tipico que es dificil de airear, como un tubo
de cloruro de polivinilo (PVC), que requiere aproximadamente 36 horas de aireacién
forzada en cabina a 50° C, y 12 horas a 60° C. (Ver cuadro VI, pag. 58). Algunos
materiales y equipos requeriran tiempos mas cortos y otros necesitaran tiempos
mucho mas prolongados.
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18. PRUEBA DE BOWIE-DICK

La prueba de Bowie-Dick no es una prueba de esterilidad, sino que es la prueba des-
tinada a demostrar la ausencia de aire u otros gases, no condensables en la camara de
esterilizacion que puedan impedir la rpida y uniforme penetracion del vapor en la misma.
Esta disefiada para su utilizacién en autoclave de vapor y dotado de sistema prevacio.

18.1. Razones técnicas que justifican la prueba

Cuando se pretende esterilizar por vapor material poroso o material no poroso, empa-
quetado (en textil, papel de grado médico o en contenedores), es necesario asegurarse
que no queda aire en la camara en cantidad tal que signifique un riesgo para la correcta
esterilizacion. Este aire puede provenir de una incompleta extraccion del mismo por el dis-
positivo de vacio del esterilizador o por pérdida de estanqueidad en la camara (ejem.: fa-
lio de un burlete de la puerta, etc.). También el aire puede entrar con el vapor, si bien en
este caso se trata de gases no condensables, mas que de aire propiamente dicho.

En cualquiera de estos casos, si el aire o los gases no condensables se encuentran
en la camara en cantidad apreciable se corre el riesgo de realizar un proceso de esteri-
lizacion incorrecto, ya que el aire tiende a concentrarse en forma de burbujas en el inte-
rior de los materiales porosos o en los materiales empaquetados (con textil, papel de gra-
do médico, o contenedores), por lo que en las zonas de la cdmara donde se forman bur-
bujas, y especialmente en la puerta del esterilizador, la temperatura puede llegar a ser
varios grados inferior a la fijada para la esterilizacion. Ademas, este fallo no se puede apre-
ciar en los controles impresos de los esterilizadores, ya que en aquellos, se registra Uni-
camente la temperatura prefijada para el ciclo, temperatura que se toma en el desagie.

18.2. Composicion, tamafio y peso del paquete

Esta prueba se realiza mediante la confeccion de un paquete cuya composicién y ta-
mafio es el siguiente:
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Pafios de algodén puro de color blanco (100% algodén), de 200 (+ - 10%), g. x m?,
con trama de 24 a 36 hilos y urdimbre de 22 a 35 hilos.

Los pafios se doblaran de tal forma que tengan unas medidas aproximadas de 22 x
30 cm. de base, por unos 35 cm. de altura.

El peso de este paquete sera de 6,5 Kg (+ - 10%).

Colocar una hoja indicadora de Bowie-Dick en el centro del paquete. Envolver con
textil y fijar con cinta adhesiva.

18.3. Requisitos previos para la composicion del paquete
El uso del tejido descrito anteriormente.

a) La prueba de Bowie-Dick es muy sensible a las condiciones iniciales del textil.
La norma espafiola especifica que se deben usar pafios lavados y sin ningln tipo de
sustancia quimica destinada al apresto o acabado; ademas, el secado debera ser na-
tural, por aireacién ambiental, sin sufrir después el planchado ni calandrado. Asimismo,
antes de cada prueba, el material debera airearse durante al menos una hora para lo-
grar su equilibrio con las condiciones ambientales de trabajo.

b) La hoja de prueba debe ser la adecuada para el tiempo de exposicion fijado.
Normalmente, una hoja disefiada y fabricada para su utilizacién en una prueba de Bo-
wie-Dick a tres minutos y medio maximo, puede dar falsos positivos si se usa en ciclos
de 7 minutos de meseta.

c) Preparacion del paquete. De nada sirve utilizar los pafios adecuados si estos se
colocan mal, se aprietan excesivamente o se deforma el paquete en el curso de la prue-
ba. Igualmente incorrecta es la practica de dejar el paquete hecho y utilizado con ante-
rioridad, sin airear, humectar o lavar si fuera necesario.

18.4. Alternativa para cuando no se dispone de los pafios de referencia
Dado que es dificil disponer de este tipo de parios, y mientras no esté estableci-
do el mecanismo de certificacion oficial, la alternativa puede ser utilizar paquetes

Bowie/Dick de un solo uso, adaptados a los programas que tenemos en nuestros hos-
pitales.
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18.5.

En resumen
La prueba de Bowie-Dick no es una prueba de esterilizacion.

La prueba de Bowie-Dick, correctamente realizada, demuestra el correcto fun-
cionamiento de la etapa de extraccién de aire de la camara y consecuentemen-
te, la buena penetracion del vapor en el paquete de prueba.

Debe realizarse, segiin normas europea (CEN) y espariolas (UNE), todos los
dias, antes de iniciar cualquier proceso de esterilizacion y estando preparado el
aparato a la temperatura de trabajo.

Se usara un solo paquete, sin otra carga adicional, en posicién horizontal en la
parte anteroinferior de la rejilla del esterilizador, cerca de la puerta y encima del
sumidero.

Es aconsejable seguir las normas en cuanto a la calidad del textil, lavado y acon-
dicionamiento del mismo, confeccion del paquete (tamafio y peso) segun nor-
mas UNE y CEN.

Se puede utilizar el paquete standard (normas UNE-CEN) correctamente elabo-
rado, paquete comercial o de un solo uso que se ajuste a las caracteristicas del
ciclo, o un paquete de elaboracién propia convenientemente validado.
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19. MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD EN LA CENTRAL DE ESTERILIZACION

19.1. Calidad en esterilizacion

Calidad: Es satisfacer las necesidades/expectativas de los clientes, o conseguir que
el producto realizado sea adecuado, o sea idéntico con respecto al prototipo (estandar).

Prototipo en esterilizacion: Material estéril en tiempo y coste adecuados, sin deterio-
ro del material procesado, consiguiendo la satisfaccion de las necesidades/expectativas
del cliente interno y externo.

Requiere:

+ Normas para realizar el proceso de esterilizacion. Calidad cientifico-técnica.

« Comprobar que se consigue la esterilizacion. Efectividad.

+ Esterilizacion con seguridad, disminuyendo riesgos inherentes a los procedimientos
de esterilizacion y escogiendo los mas seguros para clientes internos y externos.

« Satisfaccion de clientes internos y externos, como consecuencia de realizar una
esterilizacion a tiempo y segura.
19.2. Gestion de la calidad
Conlleva planificacién, control y mejora de la calidad.
Planificacién: Consiste en desarrollar el flujo de las actividades a realizar para con-

seguir el objetivo, especificando persona que lo realiza, como debe hacerlo, donde ha-
cerlo, tiempo y por qué lo realiza y por lo tanto consigue la satisfaccion del cliente.
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OBJETIVOS
Generales:

— Gestion efectiva y eficiente de la esterilizacion.

Especificos:

1. Adecuar los procedimientos de esterilizacion al tipo de material a esterilizar.
2. Reducir demoras en el proceso de esterilizacion.

3. Reducir las pérdidas de material.

4. Adecuar la prestacion de calidad con costes y tiempos correctos.

CONTROL
Se lleva a cabo verificando que se cumple lo planificado.
Se realiza estableciendo:
« Criterios: lo que hay que hacer.
* Indicadores: forma o modo de medir los criterios.

+ Estandar: nivel éptimo que ha de alcanzar el indicador.

CRITERIOS PROPUESTOS

1. Criterio de indicacién de esterilizacién: Se ha de esterilizar todo material que
entre en contacto con campo quirtrgico estéril o territorio organico estéril.

+ Indicador de indicacién de esterilizacién:

N® de productos que se esterilizan y consta que deben esterilizarse
(catélogo de productos a esterilizar)

x 100
N? de productos que se esterilizan

* Estandar de calidad : 100 %
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2. Criterio de preparacion previa del material a esterilizar: Todo material prewamente
a su esterilizacion debe ser preparado.

*

Indicador de preparacion previa a esterilizacion:

N2 de productos que se rechazan por mala preparacion

x 100
N2 de productos que se esterilizan

+ Estandar de calidad: < 5 %
3. Criterio de envasado adecuado del material a esterilizar:
* En el autoclave por vapor con ciclo de prevacio se recomienda:
Para instrumental: 1. Bolsa de papel mixto.
Papel crepado y material textil en triple barrera.

3. Contenedor hermético especial.

Textil verde y blanco: 1. Triple barrera (textil, papel crepado, texdil).
2. Bolsa de papel.

* En el 6xido de etileno el envasado recomendado es:
Instrumental termosensible y/o microcirugia:
1. Contenedor hermético especial.
2. Bolsa de papel mixto.

3. Bolsa de Tyvek®.

+ Indicador del criterio de envasado adecuado:

N° de errores y/o defectos en el envasado de los materiales
a esterilizar, a la semana

x 100
N? de cargas de esterilizacion realizadas a la semana

+ Estandar: 0 %

4. Criterio de métodos de esterilizacion a utilizar seguin el material: Elegir como mé-
todo de esterilizacion el autoclave por vapor para el material que sea termoes-
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table. Se ha de procurar esterilizar todo lo posible con autoclave de vapor, por
ser el procedimiento més eficaz, seguro y econémico.

+ Indicador de la eleccion del método de esterilizacion (autoclave por vapor):

N? de productos que se esterilizan y consta que deben
esterilizarse por vapor {(catélogo de productos a esterilizar)

x 100
N? de productos que se esterilizan por vapor

. Estandar: 100 %

Criterio de verificacion de la efectividad del proceso de esterilizacion: E! proceso de
esterilizacion debe ser efectivo, neutralizar cualquier forma de vida, y se ha de ve-
rificar en el correcto resultado de los indicadores fisicos, quimicos y bioldgicos.

+ Indicador de la efectividad del proceso de esterilizacién.

N? de cargas de esterilizacion por autoclave de vapor que se
acompafian de hoja de verificacion con indicadores
de esterilizacion correctos por semana

x 100
N¢ de cargas de esterilizacién por autoclave de vapor por semana
N¢ de cargas de esterilizacién por 6xido de etileno que se
acompafan de hoja de verificacion con indicadores
de esterilizacion correctos por semana 100
X

N¢ de cargas de esterilizacién por 6xido de etileno por semana
+ Estandar: 100 %
Criterio de tiempo de caducidad de la esterilizacion: Todo producto esterilizado
ha de tener impreso el tiempo de caducidad de la esterilizacion y debe ser mi-

nimo el material que se requiera reesterilizar por hacer caducado el tiempo.

+ Indicador del tiempo de caducidad de la esterilizacién.

N¢ de productos que se esterilizan de nuevo por haber sobrepasado
el tiempo de caducidad de la esterilizacion

— x 100
N¢ de productos que se esterilizan



* Estandar: < 1 %

Criterio de satisfaccion de cliente interno: La satisfaccion del cliente se refleja en
la no existencia de reclamaciones por retrasos en la entrega del material o por
deterioro y/o pérdidas del material enviado a esterilizar.

» Indicador de satisfaccion del cliente interno.

N¢ de reclamaciones por retraso, deterioro o pérdidas,
llegadas a la Central de esterilizacion al mes

x 100
N2 de cargas de esterilizacion realizados al mes

« Estandar: 0 %

Criterio de mantenimiento correcto:

El control periddico se ha de realizar:

— Trimestralmente.

— Después de modificaciones de los autoclaves tras averias.

— Después de modificaciones en los protocolos de trabajo.

Con paquete de prueba (controles biolgicos y quimicos) en 3 ciclos con cama-
ra con carga completa, debe dar resultado correcto.

» Indicador de verificacién de mantenimiento correcto.

N¢ de controles peribdicos realizados con paquete de prueba por autoclave al
trimestre

+ Estandar: al menos 1
Criterio de seguridad en la Central de esterilizacion: La Central de esterilizacién
ha de trabajar con procedimientos normalizados y seguros, por lo cual han de

ser minimos los accidentes o incidentes.

— Incidente: ciclo abortado, paralizacion del flujo de actividades por motivos in-
voluntarios.

— Accidente: situacion anormal con potencial de peligro.
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+ Indicador de seguridad en la Central de esterilizacion.

N de incidentes ocurridos en la Central de esterilizacién en un mes

x 100
N¢ de cargas de esterilizacién efectuados al mes

N¢ de accidentes ocurridos en la Central de esterilizacién en un mes

x 100
Personas-dia trabajando durante el mes

» Estandar: A determinar en cada central; como referencia, mejorar los datos de
la situacién basal.

10. Indicadores de carga de trabajo:

Indicador de carga de trabajo quirtrgico:

N¢ de litros (cargas) de esterilizacion por autoclave
de material quirtrgico al mes

x 100
N¢ de intervenciones quirdrgicas realizadas al mes

N? de litros (cargas) de esterilizacion por dxido de etileno
de material quirurgico al mes

x 100
N¢ de intervenciones quirdrgicas realizadas al mes

N2 de indicadores biol6gicos consumidos al mes en los procesos
de esterilizacion por vapor

N¢ de autoclaves funcionantes al mes por vapor
+ Estandar: 4 por autoclave mes.

N2 de ciclos con control biolégico en los procesos
de esterilizacién por 6xido de etileno

x 100
N? de cargas de 6xido de etileno realizadas al mes

« Estandar: 100%.
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19.3. Mejora de la calidad

La Central de esterilizacién es una organizacion de esfuerzos para conseguir un pro-
ducto. Ha de estar abierto a cambios o innovaciones externas (innovaciones tecnoldgi-
cas que desarrolle la industria), o bien innovaciones internas (simplificacion del flujo de
actividades o modificaciones mas efectivas/eficientes de las actividades del proceso de
esterilizacion, o adaptacion a las necesidades de los clientes), para ello se deben rea-
lizar reuniones y/o cursos de formacién continuada.
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20. CENTRAL DE ESTERILIZACION. FICHA DE CONTROL DIARIO

Foca [,/ |

L1

ID Autoclave
Bowie/Dick Correcto
Correcto tras repeticion N.° de ficha l:l
Incorrecto
Controles Controles Controles
fisicas quimicos binlﬂgicos',; .

] 0. deetiieno [ ] r:s)?rllljmental g Correcto [ | | Correcto [ ] | Correcto []

Vapor O g;::; g Incorrecto ] | Incorrecto [ ] | Incorrecto [ ]
9 0. de etileno [ ] Esﬁtrllljmental g Correcto [ ] | Correcto [ ] | Correcto [ ]

Vapor D gt';‘:; S incorrecto |:| Incorrecto |:| Incorrecto |:|
3 0. de etileno [ | IT:s)?rILmental S Correcto [ ] | Correcto [ ] | Correcto []

Vapor Ol gti)r(;z S Incorrecto [_] | Incorrecto [ ] | Incorrecto [ ]
4 O.deetileno [ | ::s;trllljment al g Correcto |:| Correcto |:| Correcto |:|

Vapor O gtI;:Z S Incorrecto [ ] | Incorrecto [ ] | Incorrecto [ ]
5 0.de etileno [ ] IT::ttrllljmental S Correcto - [ ] | Correcto [ ] | Correcto  []

Vapor D gt'::; S Incorrecto |:| Incorrecto |:| Incorrecto |:|
6 0. de etileno  [] ::s)?r'll.ume ol g Correcto [ ] | Correcto [ ] | Correcto [ ]

Vapor D gti::; E" Incorrecto D Incorrecto |:| Incorrecto D

0. de etileno Text - Correcto Correcto | Correcto
7 fnstrumental O

Vapor D gt':;z S Incorrecto |:| Incorrecto |:| Incorrecto |:|
8 0. de etileno [ ] IT:s):tr'lljmental S Correcto [ ] | Correcto [ ] | Comecto [ ]

Vapor D gt';‘:; g Incorrecto D Incorrecto |:| Incorrecto D
Incidencias: Si procede

Nota: Adjuntar hoja de registro de Bowie/Dick y registros Graficos

V.° B.° Supervisor/a de la
Central de esterilizacién
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21. COLABORACION DEL SERVICIO DE MEDICINA PREVENTIVA
CON LA CENTRAL DE ESTERILIZACION

La implantacion de la hoja de verificacion permite llevar a cabo la elaboracion de los
indicadores de calidad establecidos.

Por ello una vez al mes, personal de medicina preventiva, médico y enfermera, en
conjuncion con la supervisora de la Central de esterilizacién, verificaran si se han con-
seguido los estandares 0 no, y en este caso se discutiran las propuestas de mejora a
llevar a cabo.

Asimismo la tabulacién de los datos de los indicadores de calidad permitira que esta

informacion sea revisada en las reuniones de la Comision de Infecciones y por la Di-
reccion del hospital.
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22. DESINFECCION DEL EQUIPO CLINICO. RECOMENDACIONES

El equipo clinico que contacta con mucosas intactas requiere ser sometido a un ni-
vel de desinfeccién que garantice la ausencia de microorganismos patdgenos y evite la
transmisién cruzada de infeccién hospitalaria.

Los desinfectantes disponibles actualmente para este fin son glutaraldehido alcalino,
persulfato y n-duopropenida. Glutaraldehido alcalino al 2 % continda siendo el desinfec-
tante mas contrastado y recomendado en la bibliografia, y sirve de referencia para otros
productos. En contra, su toxicidad es alta, precisando ventilacidn y proteccion que
garantice la seguridad del personal que lo manipula. El persulfato (triple sal de mo-
nopersulfato de potasio) es un desinfectante oxidante que utilizado al 1-3 % tiene una
buena accién frente a formas vegetativas bacterianas y virus, pero su eficacia frente a
micobacterias esta sin demostrar. N-duopropenida es una mezcla de yoduros de amo-
nio cuaternario, de reciente desarrollo, que utilizada al 2 % presenta una gran actividad
frente a formas vegetativas bacterianas y virus, y su actividad frente a micobacterias
esta siendo objeto de estudios que determinen si este desinfectante puede garantizar la
desinfeccion en presencia de este tipo de microorganismos ver cuadros (pag. 110y 111).

El acido peracético utilizado al 2 % presenta una buena actividad bactericida, viruci-

da y micobactericida, en tiempos de contacto reducidos. Actualmente no esta comer-
cializada en Espafia, pero se espera su registro a corto plazo.
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24. RECOMENDACIONES ESPECIFICAS PARA EL MATERIAL UTILIZADO
EN LA ATENCION DE ENFERMOS CON ENFERMEDAD
DE CREUTZFELDT-JACOB O SOSPECHA CLINICA DE LA MISMA
O ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME

24.1. Criterio de inclusion de sospecha clinica de enfermedad
de Creutzfeldt-Jacob

1. Enfermo que ha recibido Hormona de crecimiento de origen humano.
2. Enfermo que ha recibido implante de fragmentos de duramadre.

3. Enfermo con antecedentes familiares de primer grado, padres o hermanos, con
forma familiar de enfermedad de Creutzfeldt-Jacob.

24.2. Forma de actuar

24.2.1. Inactivacién del material clinico, en contacto con sistema nervioso cen-
tral, ojo o duramadre, utilizado en la atencién de los enfermos con enfermedad de
Creutzfeldt-Jacob o sospecha clinica.

Incineracion, introducir en contenedor rigido; para ello se ha de disponer de dos con-
tenedores uno pequefio de dos litros para objetos punzantes y cortantes y otro de 30 li-
tros para el acondicionamiento del material clinico a incinerar.

Alternativa (Solo para enfermos con sospecha clinica).

1. Inmersién durante 15 minutos y limpieza con detergente alcalino, preferible
lavado mecanico.

2. Inactivacion por uno de los tres métodos:
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— Con hipoclorito al 2% (lejia comun diluida a la mitad), durante una hora. Aclarar
abundantemente.

— Con hidréxido sédico (sosa caustica) 2 normal durante una hora.
— Inactivacién fisica con autoclave 1342 C 30 minutos, para ello introducir en con-

tenedor termorresistente y enviar a la Central de esterilizacion.

24.2.2. Inactivacion del material clinico, en contacto con otros territorios orga-
nicos distintos de: Sistema nervioso central, ojo o duramadre, utilizado en la aten-
cién de los enfermos en riesgo de enfermedad de Creutzfeldt-Jacob.

1. Inmersién durante 15 minutos y limpieza con detergente alcalino, preferible la-
vado mecanico.

2. Inactivacion por uno de los tres métodos:

— Con hipoclorito al 2% (lejia comdn diluida a la mitad), durante una hora. Aclarar
abundantemente.

— Con hidréxido sddico (sosa caustica) 2 normal durante una hora.

— Inactivacion fisica con autoclave 1342 C 30 minutos, para ello introducir en con-
tenedor termorresistente y enviar a la Central de esterilizacién.

No es adecuado la utilizacién de aldehidos por su accién protectora sobre los priones.
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25. RIESGOS EN LA CENTRAL DE ESTERILIZACION

Los riesgos profesionales del personal que trabaja en una Central de esterilizacién
son los siguientes:

25.1.

Riesgos generales

25.1.1. Las caidas, que pueden ser causadas por diversos factores como:

1.

2.

4.

Por tropezar con algun elemento fisico de la sala, mal situado o descolocado.

Por escurrimiento por no disponer de suelo adecuado o no mantenimiento del
mismo o por llevar calzado inadecuado.

Factor que favorece este riesgo es el transito de una zona a otra, por mala or-
ganizacion y adscripcion de personal a cada una de las tareas a desarrollar.

El déficit de iluminacién en determinadas zonas.

Este riesgo puede ser controlado mediante la buena disposicién de los elementos fi-
sicos, con la separacion fisica de cada una de las actividades, como se expone ante-
riormente, la adscripcion del personal a una tarea determinada, que esté claramente
descrita desde el inicio hasta el fin, manteniendo en orden todos los elementos fisicos,
la adecuada limpieza del suelo, dejando una zona seca para pasar mientras se friega,
la recogida de cualquier vertido y la reparacion rapida de los defectos observados en el
suelo, asi como la adecuada iluminacion y mantenimiento de la misma y la recomen-
dacion de calzado antideslizante adecuado.

25.1.2. Heridas, cortes, abrasiones y contusiones al manipular los materiales a
esterilizar. En la Central de esterilizacion, por la cantidad y tipo de material que se
maneja y ademas por la forma, limpieza, separacion, secado, seleccién, envasado,
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colocacion en cestillos, proceso de esterilizacion, transporte y colocacién en almacén,
existen multiples oportunidades de materializarse el riesgo citado.

Estos riesgos se minimizan con informacion, sobre cémo realizar las diversas activi-
dades en el proceso de esterilizacion, la utilizacién de guantes, la separacién de los ob-
jetos punzantes y cortantes de los demas.

25.2. RIESGOS ESPECIFICOS, derivados de los elementos y/o procesos singula-
res que se llevan a cabo en la Central de esterilizacion, se pueden clasificar segin la
naturaleza del agente vulnerante.

25.2.1. RIESGOS FiSICOS, en relacién con los métodos de esterilizacién por calor.

1.
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Las quemaduras, por coger de forma inadecuada, o inadvertida, el material pro-
cesado. La informacién pertinente sobre la forma de trabajar, al sacar el mate-
rial del autoclave especialmente. La utilizacién de guantes evitan la mayoria de
las mismas.

El calor excesivo, es otro riesgo que altera el bienestar del personal que tra-
baja en la Central de esterilizacion, generalmente se debe a una deficiencia en
el sistema de ventilacién, ya sean los cambios por aire por hora y/o la climati-
zacion del aire.

Cansancio visual. Debido a la ubicacién de las centrales de esterilizacion, en
planta baja o sétanos de los hospitales, se requiere una iluminacién artificial, por
ello es preciso una iluminacién adecuada para disminuir el cansancio visual y re-
ducir la frecuencia de caidas por tropezar con elementos fisicos descolocados y
no visualizados.

Descargas eléctricas, al tocar con las manos himedas aparatos eléctricos, y/o
al enchufar incorrectamente, y/o bien por defecto técnico de los aparatos eléc-
tricos.

Un adecuado mantenimiento de los aparatos eléctricos junto a una instalacién
eléctrica adecuada son indispensables para minimizar el riesgo eléctrico.

El levantamiento de pesos en personas con alteraciones osteoarticulares con-
lleva el riesgo de lesiones. La adecuada informacion de cémo utilizar los medios
de transporte, carritos, 0 cémo manejar los paquetes disminuira este riesgo.

Ruidos, derivados de las operaciones de limpieza como de clasificacién de ma-
terial o del desajuste mecanico de los aparatos.



El colocar sobre la mesa un pafio verde sobre el que se trabaja evita 0 amorti-
gua la formacién de ruido, asimismo el mantenimiento correcto de los diversos
aparatos va a disminuir la produccion de ruidos y las vibraciones.

7. Incendios. Para hacerles frente, debe estar establecido y conocido por todo el
personal el plan de emergencia.

25.2.2. RIESGOS QUIMICOS en relacion con la utilizacion de:

1. Oxido de etileno, que puede presentar una toxicidad aguda, en la que predo-
minan los sintomas respiratorios, digestivos y dermatologicos y una toxicidad cro-
nica, con alteraciones cromosémicas y de transformacion tumoral.

La minimizacion de su utilizacion, la adecuada instalacion y el funcionamiento
correcto de las medidas de proteccion, aireacion forzada, detector ambiental co-
nectado con cierre a la puerta de acceso y con sistema de ventilacién, junto con
el buen hacer y cumplimiento de las recomendaciones del personal que trabaja
en la Central hace que se reduzcan los riesgos inherentes a este gas.

2. Los eczemas o alteraciones en la piel derivados de la alergia a productos qui-
micos, detergentes para la limpieza, jabones o metales en contacto.

La utilizacion de guantes en la manipulacion de los instrumentos, obvia en gran
manera este riesgo.

3. Toxicidad aguda respiratoria provocada por vapores emanados de soluciones
desinfectantes glutaraldehido.

La correcta manipulacion y ventilacion adecuada del local minimiza este riesgo.
25.2.3. RIESGOS BIOLOGICOS en relacién con:

1. Los pinchazos, cortes o erosiones con material contaminado. La obligatorie-
dad de manipular los objetos con guantes reduce este riesgo, asimismo la
vacunacion antitetanica y anti hepatitis B son medidas de proteccion de dispo-
sicion efectiva.

25.2.4. RIESGOS DERIVADOS DE LA ORGANIZACION DEL TRABAJO, en
relacion con la comunicacion inadecuada con los compaferos de trabajo y desmotiva-
cion, que provocan un aumento de bajas laborales o una inadaptacién al esquema de
trabajo disefiado.
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La realizacién de sesiones de trabajo para discusion de la evaluacién de los resul-
tados de los indicadores, o el analisis de las incidencias con espiritu de mejora conti-
nua conlleva oportunidades para la participacion y disminucion del aislamiento personal.

En la tabla adjunta se resumen los riesgos.

Colaboracion en el anlisis de los indicadores de calidad, en especial el referido a
la frecuencia de accidentabilidad de las personas que trabajan en la Central de esterili-

zacion.

RIESGOS PROFESIONALES EN
ESTERILIZACION-DESINFECCION

POR DURACION —

POR NATURALEZA —

POR AGENTE
CAUSANTE ]

INSTANTANEOS
TEMPORALES
CONTINUOS

EXTERNOS (ambientales)

INTERNOS (personales)

FiSICOS —

QUIMICOS  —

BIOLOGICOS —

Quemaduras
Ruidos
lluminacion
Vibraciones
Cortes
Incendios

Desinfectantes
Gases esterilizantes

Agudos
Crénicos (Manipulacién constante
de material contaminado).
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26. ACTUACION DEL SERVICIO DE MEDICINA PREVENTIVA
EN LA PREVENCION DE RIESGOS

Al ingreso se hara:

1. Reconocimiento médico al ingreso para verificar la idoneidad para el puesto de
trabajo.

2. Vacunacién antitetanica y anti hepatitis B si no estd inmunizado previamente. In-
formacién de la dosis de recuerdo cada 10 afos en la antitetanica y cada 5 afos
en la anti hepatitis B.

3. Realizacién de Mantoux, siempre que no tenga uno previo positivo.

Reconocimiento médico periédico cada afio con especial atencion en los 6rganos si-
guientes:

— Piel (eczemas o dermatitis).
— Aparato respiratorio (asma o bronquitis).
— Digestivo (determinacion de transaminasas y marcadores hepatitis virales).

— Repeticion del Mantoux en aquellas personas que presentaron al ingreso Man-
toux negativo.

Otras funciones:

Verificacidon del cumplimiento de las condiciones estructurales y funcionales en la
Central de esterilizacion.

Registro de los accidentes y analisis de las incidencias ocurridas.
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