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Introduccion

El Plan Estratégico y de accion para reducir
el riesgo de seleccion y diseminacion de
resistencias a los antimicrobianos 2014-2018,
define como linea estratégica lll identificar e
impulsar medidas alternativas y/o comple-
mentarias de prevencion y tratamiento. La
medida IIl.3 de dicha linea consiste en desa-
rrollar recomendaciones para reducir el ries-
go de infeccion y transmisién de organismos
resistentes en el dmbito hospitalario y aten-
cién primaria. Para desarrollar esta medida,
se especifican las acciones II1.3.1y ll1.3.2, en
las que se insta a desarrollar a nivel nacional
recomendaciones y/o guias de prevencion
de la infeccion en el ambito hospitalario y en
atencién primaria.

La correcta higiene del medio sanitario ha sido
considerada clasicamente como una medida
basica de prevencion de la infeccion. En los
Ultimos afios su papel estd siendo, si cabe,
todavia mas relevante por diferentes motivos.
En primer lugar, son cada vez mayores las evi-
dencias cientificas del papel del entorno inani-
mado, en el que se incluyen el utillaje y apara-
taje sanitarios, en relacién a la adquisicion de
infecciones y la aparicion de brotes nosoco-
miales (=3). En contraste con estas evidencias,
es conocido que las practicas en la limpieza y
desinfeccién presentan una elevada variabili-
dad entre los centros sanitarios, ya sea por
diferencias en recursos materiales o en aspec-
tos de organizacién y formacion “. Finalmen-
te, la aparicion de nuevos productos y tecno-
logias de descontaminacion esta facilitando
no sélo la aplicacion de los procesos sino tam-
bién su monitorizacion ©9).

En nuestro entorno se dispone de documen-
tos de consenso en desinfeccion y esteriliza-
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cién del medio sanitario desarrollados por
sociedades cientificas. Asimismo, los requeri-
mientos para la esterilizacion del material clini-
co han sido bien definidos por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Sin
embargo, en el marco del plan estratégico
antes mencionado, se ha creido necesario dis-
poner de una guia que facilite la aplicacién
practica de todos estos aspectos en los cen-
tros sanitarios.

La Guia para la desinfeccion y esterilizacion
de los materiales sanitarios se ha desarro-
llado a modo de compendio de las reco-
mendaciones establecidas en otras guias o
documentos de consenso elaborados por
sociedades cientificas, asi como de directri-
ces gubernamentales de alcance nacional o
regional. Incluye también los aspectos orga-
nizativos que deberfan ser adoptados por
los centros sanitarios con el fin de lograr una
adecuada difusion e implantacion. Las prac-
ticas recomendadas en este documento se
basan en la asuncién de que las institucio-
nes disponen de una organizacién basica en
vigilancia y control de las infecciones.

1. Objetivo

El objetivo de la presente guia es proporcio-
nar los principios basicos que permitan a los
centros sanitarios incorporar las adecuadas
practicas de limpieza, desinfeccion y esterili-
zacion del utillaje y aparataje clinicos. Es, pues,
una herramienta dirigida a que cada centro
elabore sus propios protocolos y procedi-
mientos aplicando criterios de calidad, seguri-
dad y uso racional de recursos.




2. Alcance

Las practicas descritas en esta guia deben ser
de aplicacién en los hospitales de agudos y
centros de atencion primaria. Pueden ser apli-
cadas también en instituciones proveedoras
de servicios sanitarios con continuidad asis-
tencial, incluyendo centros de convalecencia
y larga estancia, centros de rehabilitacion y
centros de hemodidlisis.

Se incluyen en el alcance todos los centros
sanitarios, con independencia de su pertenen-
cia patrimonial publica o privada, de nuestro
pals.

3. Metodologia

31 NIVELES DE EVIDENCIA
DE LAS RECOMENDACIONES

En la linea de las guias de prevencion de
infecciones editadas por los CDC, las reco-
mendaciones se han presentado en cinco
categorias:

Categoria IA: fuertemente recomendada para
su implementacion y basada en estudios bien
diseflados de tipo experimental, clinico o
epidemioldgico.

Categoria I1B: fuertemente recomendada para
su implementacion y basada en algunos estu-
dios experimentales, clinicos o epidemiol6gi-
cos y en una fuerte base tedrica.

Categoria IC: requerido por legislaciones.

Categoria ll: recomendada para su implemen-
tacion y basada en estudios clinicos o epide-
miolégicos que lo sugieren o en una base
tedrica.

No recomendacién: cuestiéon sin resolver.
Practicas sin suficiente evidencia o sin
consenso.

3.2 DEFINICIONES GENERICAS

Condiciones limpias: condiciones en las que
las superficies han sido limpiadas satisfactoria-
mente y presentan minimos niveles de materia
organica o inorganica.

Desinfeccion: proceso por el que se destru-
yen los microorganismos de los objetos inani-
mados, excepto las esporas bacterianas. Pue-
de realizarse por métodos quimicos o fisicos.

Desinfectante de alto nivel: desinfectante
que destruye todos los microorganismos
excepto las esporas bacterianas.

Desinfectante de bajo nivel: desinfectante
que destruye la mayor parte de formas vege-
tativas bacterianas y hongos y los virus
lipofilicos.

Desinfectante de nivel intermedio: desinfec-
tante que destruye todas las formas vegetati-
vas bacterianas, los hongos y todo tipo de
virus.

Desinfectante: agente antimicrobiano aplica-
do a objetos inanimados con el fin de destruir
los microorganismos existentes.

Detergente: compuesto o mezcla de com-
puestos utilizados para la limpieza de objetos
inanimados.

Enzimas: proteinas que descomponen cataliti-
camente albUminas, carbohidratos y grasas en
condiciones de aplicacion suaves y los con-
vierten en materiales hidrosolubles.

Esterilizacion: proceso por el que se destruye
toda forma de vida microbiana, incluidas las
esporas.

Limpieza: accion de arrastre de la materia aje-
na al objeto que se desea limpiar mediante
agua, detergente y accién mecanica.

Material critico: material en contacto con teji-
dos estériles o el sistema vascular. Requiere
esterilizacién para su uso clinico.

Material no critico: material en contacto Unica-
mente con piel intacta. Requiere desinfeccién
de nivel intermedio o bajo para su uso clinico.
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Material quirdrgico reutilizable: instrumento
destinado a fines quirdrgicos para cortar,
perforar, serrar, escarificar, raspar, pinzar,
retraer, recortar u otros procedimientos simila-
res, sin estar conectado a ningln producto
sanitario activo, y que puede volver a utilizarse
una vez efectuados todos los procedimientos
pertinentes.

Material semicritico: material en contacto con
mucosas o piel no intacta. Requiere desinfec-
cién de alto nivel para su uso clinico.

Pre-limpieza: enjuagado o insuflacion con
detergente dirigido a eliminar de modo meca-
nico la materia orgénica y a evitar la deseca-
cion de la misma.

Producto de un solo uso: producto destinado a
ser utilizado una sola vez en un Unico paciente.

Producto invasivo: producto que penetra par-
cial o completamente en el interior del cuerpo,
bien por un orificio corporal o bien a través de
la superficie corporal.

Reprocesador automéatico de endoscopios:
lavadora-desinfectadora automatizada y en
sistema cerrado utilizada para la limpieza y la
desinfeccién de alto nivel de endoscopios.

Tensioactivos: componentes de determina-
dos productos de limpieza que reducen la ten-
sion interfacial y superficial. Esto, junto con su
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efecto emulsionante y dispersante, favorece la
limpiezay evita que las particulas contaminan-
tes se vuelvan a sedimentar.

4. Metodologia

La presente guia se ha elaborado a partir de la
revision de las siguientes fuentes de
informacion:

e Guias ya existentes realizadas por socieda-
des cientificas de prestigio: se han adapta-
do aquellas recomendaciones considera-
das de mayor interés y aplicabilidad a
nuestro entorno. Los grados de evidencia
para determinadas recomendaciones,
adaptados de las guias consultadas, se han
incluido en forma de anexo.

o Legislacion, normativa y recomendaciones
de instituciones gubernamentales: se han
incluido las indicaciones mas relevantes ya
sea por su obligatoriedad o por su relevan-
cia y utilidad en el ambito clinico.

o Metaanadlisis, revisiones sistematicas o
articulos originales publicados en revistas
cientificas indexadas: para contenidos no
contemplados en las dos anteriores fuen-
tes, se ha procedido a una revision biblio-
grafica especifica.
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I. Desarrollo de las recomendaciones

1. Consideraciones generales

La reduccion de microorganismos presentes
en material quirdrgico reutilizable, productos
invasivos y aparataje sanitario, es una de las
medidas de eficacia demostrada en el control
de la infeccion nosocomial. En todos los nive-
les asistenciales, la reutilizacién segura de
este tipo de material sdlo puede llevarse a
cabo tras un correcto proceso de descontami-
nacion y conservacion de la funcionalidad del
mismo. El proceso de descontaminacién es
complejo, riguroso y normalizado. Debe ser
demostrable mediante controles de calidad
del proceso, trazado y documentado en las
diferentes fases del mismo.

Existen distintos niveles de descontaminacion.
Partiendo de la premisa de que la limpieza es
el paso previo e imprescindible en todo proce-
so de desinfeccién y esterilizacién, La elec-
cion del nivel de descontaminacion optimo,
estara condicionado por el tipo de material y
su morfologia, su carga microbiana previa, su
invasividad y el tipo de uso al que se destina-
rd. En funcion de estas variables realizaremos
desinfeccién de bajo, medio o alto nivel y/o
esterilizacion.

Es obligacion del fabricante de estos produc-
tos facilitar las instrucciones de utilizacion de
estos materiales. Deben incluir datos sobre
los procedimientos apropiados de limpieza,
desinfeccién, acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacién, asi como
cualquier limitacidn respecto al nimero posi-
ble de reutilizaciones. Si el producto es de un
solo uso debe contener esta indicacion en
las instrucciones y la informacién sobre las
caracteristicas y factores técnicos conocidos
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por el fabricante que pudieran suponer un
riesgo si el producto se utilizase de nuevo.
Asimismo es responsabilidad del personal
encargado de su reprocesado aplicarlas y
conocer perfectamente las técnicas y fases
del proceso de descontaminacién: preparati-
vos (tratamiento previo, recogida, desmonta-
je), limpieza y desinfeccion, aclarado y seca-
do, control visual de la limpieza y estado del
material y funcionalidad, proteccion del pro-
ducto, identificacién y registro, envasado,
esterilizacion, validacion y almacenamiento.

2. Limpieza

21 ASPECTOS GENERALES

La limpieza es el proceso mecéanico a través
del cual se elimina por arrastre la suciedad
visible y la materia organica o inorganica adhe-
rida a una superficie u objeto. Es imprescindi-
ble lograr la desaparicion de restos organicos
y/o quimicos sobre la superficie del material,
ya que su presencia impide el contacto de los
agentes microbicidas con la superficie del mis-
mo. Es por ello que todo material que no pue-
da ser previamente lavado, no podra ser des-
infectado ni esterilizado.

Debemos tener en cuenta una serie de facto-
res que afectan al proceso de limpieza como
son el agua (cuya calidad y pureza debe ser
6ptima), los detergentes (con los que se debe-
ran cumplir sin falta las indicaciones del fabri-
cante referentes a concentracion, temperatura
y tiempo que se ha de mantener la misma) y la
accion mecanica que se aplica con el frotado,
cepillado o rociado a presién, ademas del uso




de sistemas de ultrasonido que se utilizan en
ocasiones de forma complementaria para
material determinado material.

El lavado debe realizarse en areas destinadas
a este fin, separadas de las zonas de asisten-
ciales y de almacenamiento de material limpio
y/o estéril.

2.2 TIPOS DE DETERGENTES

Los detergentes son sustancias quimicas de
poder surfactante con capacidad para emul-
sionar aceites y arrastrar la suciedad adherida
a la superficie de los objetos inanimados o los
tejidos vivos. Se utilizan para reducir la pre-
sencia de agentes contaminantes sobre un
producto sanitario en la medida que sea nece-
sario para el siguiente paso del tratamiento o
para la utilizacion. Los productos quimicos que
se utilicen para el tratamiento de productos
sanitarios en Europa, deben haber sido desa-
rrollados, comprobados y fabricados de acuer-
do con la Directiva europea de productos
sanitarios. Son productos sanitarios de clase |,
y deben llevar marcado CE.

Las propiedades de aplicacion dptima, la com-
patibilidad con los materiales y la biocompati-
bilidad de los productos quimicos, sélo estan
garantizadas en las condiciones de aplicacion
recomendadas por el fabricante. Dichas con-
diciones se detallan en la ficha técnica corres-
pondiente del producto. La documentaciéon de
estos productos quimicos debe contar tam-
bién con una hoja de datos de seguridad. Un
buen detergente debe garantizar una baja for-
macion de espuma, ya que un exceso de ésta
disminuye la eficacia del producto. Es preferi-
ble la utilizacion de detergentes en forma liqui-
da y no en polvo, ya que permiten una facil
dosificacion, pueden ser administrados tanto
manual como automaticamente y asegura una
inmediata y completa solubilidad de todos sus
componentes.

2.21 Productos para el pre-tratamiento

Pueden ser productos de limpieza o antimicro-
bianos (p. €j. bacteriostaticos), o también desin-
fectantes, que se utilizan antes del procedi-
miento de limpieza y desinfeccion manual o
preferentemente mecanico: geles pulveriza-
dos, productos de evacuacion en humedo, etc.

2.2.2 Productos de limpieza

Los productos que se utilizan tanto para lava-
do manual como mecanico, se distinguen
basicamente en los siguientes tipos:

e Productos de limpieza con pH neutro con/
sin enzimas.

e Productos de limpieza ligeramente alcali-
nos con/sin enzimas.

e Productos de limpieza alcalinos con/sin
tensioactivos.

o Productos de limpieza con efecto antimi-
crobiano (productos combinados de limpie-
za y desinfeccion).

Generalmente se recomienda para el lavado
manual de material clinico el uso de detergen-
tes neutros enzimaticos (proteasa, amilasa,
lipasa y celulasa en detergentes de dltima
generacion) y con agentes tensioactivos no
iénicos, por su eficacia frente a restos organi-
COoS y grasas y celulosas.

Los detergentes liquidos alcalinos suelen utili-
zarse para el lavado automatico, llegando a
estar clasificados como clase Il b en determi-
nados casos y validados para minimizar el
riesgo de transmision de enfermedades pro-
vocadas por priones.

En funcion de las propiedades del instrumen-
tal a procesar, de la potencia limpiadora nece-
saria, de las caracteristicas del agua utilizada,
utilizaremos —en combinacién con los deter-
gentes enzimaticos y/o alcalinos— en el lavado
automatico:
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o Neutralizadores.—Acidos a base de é&cido
citrico o fosférico, para neutralizar la alcali-
nidad y facilitar la eliminacién del producto
de limpieza.

e Productos de aclarado.—Se afiaden al agua
del dltimo aclarado para facilitar el secado
reduciendo la tension superficial del agua.

e Productos de conservacion.—Aceites de
parafina y emulsionantes para lubricar las
superficies de friccién del material articulado.

2.3 TIPOS DE LIMPIEZA

En funcién de los medios disponibles, del tipo
de material a utilizar, de su morfologia, carga
microbioldgica y residuos organicos previos,
se optara por los siguientes tipos de limpieza:

a) Limpieza manual

Es el método de eleccidon para centros en los
que no se dispone de equipos de lavado auto-
matico y para productos que no pueden pro-
cesarse por este método por indicacién del
fabricante (no permiten inmersién o son ter-
molabiles). En el anexo (IT 1) se describe el
material y método de limpieza manual con
inmersion y sin inmersion.

b) Limpieza con ultrasonidos

La limpieza por ultrasonidos se realiza en
cubas especificas con solucién de detergente,
como complemento de la limpieza. Actlan por
el principio de cavitacion, facilitando el des-

prendimiento de los restos organicos de la
superficie del instrumental.

Su uso esta indicado:

— Como método mecanico de apoyo de los
procesos de limpieza manuales.

— Para eliminar los restos de suciedad incrusta-
dos antes o después del lavado automatico.

— Para la desinfeccion en tiempo reducido
con una limpieza intensiva simultanea.

En el anexo (IT 2) se describe el material y
método de limpieza por ultrasonidos.
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c) Limpieza automatica.

Se realiza con lavadoras disefiadas para el tra-
tamiento de equipos y materiales de uso médi-
co, con procedimientos mecanicos de limpie-
za y desinfeccion validados conforme a lo
establecido por las normas EN ISO 15883. Es
el mejor método para estandarizar la limpieza
y la desinfeccién, evitando la manipulacion,
riesgos del operarioy la dispersion de microor-
ganismos. Permite documentar y trazar el pro-
ceso. Un valor afiadido muy importante del
lavado automatico, es que en el mismo ciclo,
ofrece la posibilidad de hacer desinfeccién
tras la fase de lavado ya sea térmica o ter-
mo-quimica (IT 3).

2.4 NORMAS BASICAS DURANTE
LOS PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA

a) Equipos de proteccion personal

Al tratar instrumental contaminado, siempre tie-
nen que ser evitados en primer lugar los ries-
gos para la salud del personal, utilizando los
equipos de proteccién personal necesarios.

b) Preparativos para la limpieza

Para que la limpieza sea eficaz, el instrumental
articulado (tijeras, pinzas, forceps) tiene que
estar abierto, de forma que se reduzcan al
minimo las superficies superpuestas. Los ins-
trumentos desmontables deben despiezarse
segln lo indicado por el fabricante. En instru-
mentos con canales estrechos y con espacios
muertos debemos asegurar que no estén obs-
truidos (pueden utilizarse jeringas, pistola de
agua vy cepillos especificos) y que todas las
superficies interiores entran en contacto con
la solucion. Deberan utilizarse a diario produc-
tos de limpieza de reciente preparacion. Si el
grado de suciedad es elevado, es recomen-
dable un cambio mas frecuente.

c) Aclarado

Después de la limpieza los instrumentos
deben aclararse siempre a fondo con suficien-




te agua limpia y corriente (es recomendable
utilizar agua completamente desalinizada, que
tenga como minimo las caracteristicas micro-
bioldgicas del agua potable). En el caso del
lavado automatico, el Ultimo aclarado se reali-
zard con agua pura osmotizada.

d) Secado

Una vez aclarado, el instrumental debe secar-
se inmediatamente. La humedad residual pue-
de producir dafios por corrosién o interferir en
la accion agente esterilizante. El secado con
pistola de aire comprimido es el mas suave y
eficaz. Si no disponemos de ellas utilizaremos
pafios limpios de tejido suave y sin pelusas. En
el lavado automatico, el secado esta incluido
en la Ultima fase del ciclo, con aire caliente.

3. Desinfeccion
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La desinfeccion es el procedimiento que des-
truye, en mayor o menor grado, las formas de
microorganismos metabdlicamente activas,
aungue no las esporas bacterianas. En los Ulti-
mos aflos se han producido notables avances
en el desarrollo de desinfectantes apropiados
al entorno clinico, persiguiendo las caracteris-
ticas ideales cominmente aceptadas:

— Amplio espectro antimicrobiano.

— Velocidad de accién rapida y efecto rema-
nente mantenido.

— Método de aplicacion sencillo y factible en
el ambito asistencial.

— Compatibilidad con superficies y materiales.

— Ausencia de toxicidad y efectos irritativos
minimos.

— Bajo impacto medioambiental.

La eleccion de un determinado desinfectante
va a depender, en primer lugar, del nivel de
desinfeccion que desea lograrse y en segun-
do lugar, de los aspectos antes mencionados

para el uso en concreto. La regulacion de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios requiere que la desinfeccion
de todo producto sanitario deba hacerse
mediante un producto con el marcado CE.

3.2 PRINCIPALES DESINFECTANTES
QUIMICOS DE USO CLINICO

Existe una gran variedad de desinfectantes
utilizados en el dmbito clinico, pero su uso ha
ido variando a lo largo de los afios coincidien-
do con la aparicién de nuevos preparados que
han ido ofreciendo mejores ventajas en cuan-
to a eficacia y toxicidad. Se presenta un resu-
men de los productos mayormente aceptados
en la actualidad segun la evidencia cientifica
existente.

a) Derivados clorados

Los derivados clorados tienen una accion oxi-
dativa sobre las proteinas, destruyendo la acti-
vidad celular. El principal derivado clorado uti-
lizado en el dmbito clinico es el hipoclorito
sodico (lejia). A concentraciones de 1.000 ppm
de cloro disponible (0,1%) y actuando durante
10 minutos tiene un espectro de accién de
desinfectante de alto nivel. Asimismo, a con-
centraciones de 5.000 ppm (0,5%) y con un
tiempo de contacto de 5 minutos es activo
frente a esporas, entre ellas, las de Clostridium
difficile. Otros derivados clorados de uso clini-
co son la cloramina T, el diéxido de cloro y el
dicloroisocianurato de sodio. El hipoclorito se
usa ampliamente para la desinfeccion de
materiales con fluidos corporales o sangre,
como orinales, cufias y esta indicado para el
tratamiento previo de superficies con derra-
mes. Su principal limitacion es la accién corro-
siva sobre algunos metales y el riesgo de alte-
racion de materiales plasticos. Los derivados
clorados en general pueden provocar irrita-
cién ocular, del tracto respiratorio y digestivo,
por lo que deben ser manejados con las pre-
cauciones adecuadas.

PLAN NACIONAL FRENTE A LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIOTICOS (PRAN)




Alcoholes

Los alcoholes actian provocando la desnatu-
ralizacién de las proteinas de microorganis-
mos. Dado que tienen una accién moderada
sobre micobacterias, se consideran como
desinfectantes de nivel intermedio. Los alco-
holes mas cominmente empleados son el
alcohol etilico (o etanol) y el alcohol isopropili-
co (o isopropanol o 2-propanol). Ambos se
emplean habitualmente a una concentraciéon
del 70%, y aunque el alcohol isopropilico pre-
senta una actividad bactericida superior, tam-
bién es mas toxico e irritante. Estan indicados
para la desinfeccion de superficies de bajo
riesgo y de material no critico, como terméme-
tros, fonendoscopios, ventiladores, superficies
de preparacion de la medicacién y tapones de
viales multidosis. Sus principales efectos
adversos son irritacion y sequedad de la piel
tras aplicaciones continuadas. Debe tenerse
en cuenta, ademas, que son productos facil-
mente inflamables, por lo que deben estar
almacenados con las debidas precauciones.

Compuestos de amonio cuaternario

Son biocidas que actlan mediante la desna-
turalizacién de proteinas, inactivacién de
enzimas y destruccion de la membrana celu-
lar. No pueden considerarse desinfectantes
de alto nivel puesto que no son activos frente
a micobacterias. De entre los compuestos
mas utilizados en el entorno sanitario cabe
destacar el cloruro de alquil-dimetil-ben-
cil-amonio y el cloruro de diaquil-dimetil de
amonio. Los mayoria de preparados actuales
se presentan combinados con otros com-
puestos, como las aminas terciarias o los
fenoles. Su uso estd indicado en la desinfec-
cién de superficies no criticas. A pesar de su
escasa toxicidad pueden producir irritaciéon
de ojos, piel y mucosas y se han asociado a
casos de asma ocupacional.

Oxidantes

El acido peracético es un agente oxidante
resultante de la mezcla de acido acético y

peroxido de hidrégeno en solucién acuosa.
Tiene capacidad oxidante sobre la membrana
celular mediante transferencia de electrones
de la forma oxidada del 4cido a los microorga-
nismos, provocando asi su inactivacién o inclu-
so su muerte. Es un desinfectante de alto nivel
y un esterilizador quimico a concentraciones
relativamente bajas y a temperatura ambiente.
Presenta como ventajas destacables el hecho
de que sus productos de descomposicidon son
inocuos (acido acético, peréxido de hidroge-
no, agua y oxigeno), por lo que el preparado
final no esta considerado como téxico, aunque
si puede ser irritante. En la actualidad, es un
desinfectante ampliamente utilizado para todo
tipo de utillaje semicritico, incluyendo toda la
variedad de endoscopios flexibles. Existen en
el mercado diferentes presentaciones con
variaciones en su composicion, algunas para
su uso en la desinfeccion manual y otras en
lavadoras-desinfectadoras automaticas.

El perdxido de hidrégeno actla produciendo
radicales hidroxilo libres, que alteran la mem-
brana y otros componentes celulares. Es un
desinfectante de alto nivel y a concentraciones
mayores es también esterilizante quimico. Se
utiliza tanto para la desinfeccion de superficies
como de material semicritico. A pesar de su
baja toxicidad, puede producir irritacion de piel
y mucosas y ocasionar dafio ocular. Existen en
el mercado diferentes presentaciones, de entre
las que cabe destacar el sistema de vaporiza-
cién, que si bien esta indicado principalmente
para la desinfeccion de superficies, también se
ha mostrado (til para la mayor parte de material
clinico. Estos sistemas deben aplicarse garanti-
zando la correcta estanqueidad de los espa-
cios y un tiempo adecuado de ventilacion, que
puede prolongarse varias horas.

Aldehidos

Las aldehidos son compuestos organicos
cuya caracteristica comun es la presencia del
grupo formilo (-CHO) y sus propiedades
reductoras. Son alquilantes de grupos sulfhi-
drilo, hidroxilo, carbonilo y amino, alterando




asf la sintesis de DNA, RNA vy proteinas. Uno
de los primeros aldehidos que se utilizé en el
ambito sanitario, el formaldehido o formol, ha
sido progresivamente abandonado debido a
que se considera peligroso para la salud
humana y a que existen alternativas menos
toxicas.

El glutaradehido a una concentraciéon del 2%y
durante un tiempo de accion de 20 minutos a
temperatura ambiente inactiva bacterias, hon-
gos, virus y micobacterias, aunque para mico-
bacterias atipicas se recomienda un tiempo de
contacto mas prolongado. Es esporicida con
un tiempo de contacto de 10 horas. El glutaral-
dehido fenolado incorpora en su composicién
el fenol-fenolato al 7%, lo que permite una
menor concentracion final de glutaraldehido.
Ambos compuestos se han utilizado durante
muchos afios para la desinfeccion de alto nivel
de productos sanitarios, en especial endosco-
pios flexibles. Sin embargo, son irritantes, sen-
sibilizantes y ha sido clasificado como peligro-
soparalasaludhumana, porlo que actualmente
no se consideran como desinfectantes de pri-
mera eleccion.

El orto-ftalaldehido al 0,55% es un desinfec-
tante de alto nivel, pero no es un buen espori-
cida. A diferencia del glutaraldehido, presenta
una estabilidad excelente en un amplio rango
de pH. Ofrece también como ventaja un olor
suave y poco perceptible. Ademas, si bien
esta clasificado como irritante, la concentra-
cion de 0,55% no tiene asignada ninguna
caracteristica de peligrosidad. Se utiliza para
una gran variedad de utillaje semicritico debi-
do a su compatibilidad con una gran variedad
de materiales, aunque puede tefiir de gris las
proteinas y su contacto ocasiona manchas en
piel y vestuario.

3.3 METODOS DE APLICACION
DE LOS DESINFECTANTES QUIMICOS

Los desinfectantes quimicos pueden ser apli-
cados por medio de tres procedimientos: fric-
cion, inmersién y vaporizacion.

a) Friccion: mediante la friccion de una super-
ficie con un desinfectante se pretende dis-
tribuir el mismo de la manera mas uniforme
posible y durante el tiempo de accion
necesario para lograr la accion microbicida
deseada. Tradicionalmente, se han emplea-
do bayetas reutilizables sumergidas en la
solucion desinfectante. En la actualidad,
existen en el mercado desinfectantes con
presentaciéon de spray o toallitas pre-im-
pregnadas de un solo uso que aportan
como principal ventaja la facilidad de apli-
cacion al evitar la preparacion manual de la
solucion. Si bien la técnica de friccion se
utiliza mayormente en desinfeccion de
nivel bajo o intermedio, también permite su
uso para la aplicaciéon de desinfectantes de
alto nivel.

b) Inmersion: la inmersion de un dispositivo en
un desinfectante liquido permite el contac-
to directo del mismo sobre todas sus super-
ficies. Se utiliza para desinfeccion de alto
nivel y debe realizarse siguiendo escrupu-
losamente las indicaciones del fabricante.

c) Vaporizacion: el desarrollo de nuevas tec-
nologias en los Ultimos afios ha permitido
comercializar dispositivos automaticos que
vaporizan desinfectantes de alto nivel. Esta
tecnologia tiene su principal aplicacion en
la desinfeccion de superficies.

3.4 NORMAS BASICAS DURANTE
LOS PROCEDIMIENTOS
DE DESINFECCION

Los profesionales deben utilizar los equipos
de proteccion individual apropiados durante la
preparacion, aplicacion y eliminacion de los
productos desinfectantes.

Existen multiples factores que pueden afectar
la efectividad de los desinfectantes quimicos,
que deberan tenerse en cuenta en todos los
procesos de desinfeccién. Entre los mas
importantes, cabe destacar:

PLAN NACIONAL FRENTE A LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIOTICOS (PRAN)




a) Grado de limpieza previo: la mayor parte
de desinfectantes se inactivan en presen-
cia de materia organica. Por norma general,
la desinfeccion se ve afectada si la carga
de materia orgénica es elevada y/o si se
encuentra desecada. Las caracteristicas
del material y del dispositivo también pue-
den afectar la calidad de la limpieza. Asi,
materiales plasticos y gomas, superficies
porosas o rugosas y dispositivos con lime-
nes largos y estrechos son susceptibles de
una peor limpieza.

b) Uso adecuado del producto desinfectante:
los desinfectantes deben ser diluidos vy
activados de acuerdo con las recomenda-
ciones de los fabricantes. Los dispositivos
que deban ser sumergidos en desinfectan-
te deben estar secos para evitar diluir la
solucién. Asimismo, se debe verificar la
actividad de las soluciones desinfectantes
de alto nivel con tiras reactivas u otros
métodos proporcionados por el fabricante.

c) Duracion y temperatura de exposicion al
desinfectante: debe respetarse el tiempo
de contacto especificado por el fabricante,
asi como la temperatura de uso del
producto.

4. Esterilizacion
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Las centrales de esterilizacion hospitalarias,
como instalacion que se dedica a la esteriliza-
cién de productos sanitarios, requieren licen-
cia previa de funcionamiento, otorgada por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios. Las exigencias de esta
licencia permiten realizar con garantia un con-
trol adecuado sobre los procesos, los produc-
tos, las instalaciones y realizar el nivel de
documentacion y registro necesarios. Garanti-
zar un producto seguro con este grado de
complejidad, hace necesario desarrollar estos
procesos dentro del marco de un sistema de

I. DESARROLLO DE LAS RECOMENDACIONES

gestion de calidad especifico para productos
sanitarios. Sin embargo, nos encontramos
ante un volumen muy importante de reproce-
samiento de material en punto de uso, fuera
del ambito de la esterilizacién centralizada
(Atencion Primaria, odontologia, oftalmologia,
clinicas de cirugia privada, clinicas veterina-
rias, podologia, centros de estética, centros
de tatuagje...). Aun teniendo en cuenta la dife-
rencia de recursos respecto a una central de
esterilizacion, no debemos olvidar que el pro-
ceso de esterilizacién conlleva riesgos inhe-
rentes, por lo que deben conservar los mis-
mos principios de descontaminacion, controles
y documentacion de registro.

4.2 PRE-TRATAMIENTO DEL MATERIAL
QUIRURGICO Y PRODUCTOS
INVASIVOS REUTILIZABLES

El primer paso para lograr un tratamiento correc-
to debe darse en el punto de uso. El uso ade-
cuado, la eliminacién de residuos, el medio y
condiciones de transporte y el tiempo transcurri-
do previo al inicio del reprocesamiento, va a
condicionar el éxito del proceso de descontami-
nacion (IT 4). Una vez que el material ha sido lim-
piado, de modo que permita una manipulacién
segura, debemos proceder a inspeccionarlo
minuciosamente. El objetivo seré poder garanti-
zar la ausencia de restos bioldgicos sobre la
superficie del instrumental, identificar alteracio-
nes o deformidades, aplicar medidas de protec-
cién que prolonguen la vida del mismo y verificar
la conservacion de su funcionalidad (IT5).

4.3 ENVASADO DEL MATERIAL
QUIRURGICO Y PRODUCTOS
INVASIVOS REUTILIZABLES

Los envases de los objetos que se van a este-
rilizar, deben mantener su condicién de esteri-
lidad por un tiempo determinado. El envase
tiene también funcion protectora, preservando
el utensilio tratado y permitiendo su almacena-
je y distribucion sin perder sus cualidades. La




norma Espafiola y Europea UNE-EN 868 defi-
ne los requisitos que deben cumplir.

Los envases deben contar con una barrera
estéril. Esta barrera desempefia la tarea de
impedir el acceso de microorganismos el
envase y permitir que se puedan transportar
de manera aséptica. Asimismo, ha de poder
abrirse facilmente en condiciones asépticas.
El sistema de barrera estéril, supone una
barrera antimicrobiana que impide una re-con-
taminacion bajo condiciones estables de tem-
peratura, presion, humedad, luz y limpieza. El
sistema de barrera estéril puede ser un siste-
ma reutilizable (contenedores) o un producto
desechable (papel, bolsas y rollos pelables).

Papel crepado y tejido sin tejer (TNT)

Se trata de papel de grado médico con caracte-
risticas especiales para facilitar su manejo. Se
utiliza para utensilios en los que por tamafio o
forma, no se puede adaptar a envases. Debe
permitir un empaquetado sin riesgos de roturas
o dafios. Los papeles crepados estan fabricados
con fibra de celulosa 100%. El TNT puede tener
fibras sintéticas desde el 2% hasta el 100% dan-
dole gran resistencia mecanica a la rotura, con-
fortabilidad y uniformidad de los poros (IT6).

Bolsas y rollos pelables

También llamados envases mixtos, estan for-
mados por dos ldminas independientes uni-
das por termosellado. Son envases formados
por dos caras. Una de film plastico transparen-
te que permite identificar el material que con-
tiene y la otra de papel de Grado Médico.
Estos envases deben permitir el termosellado
(también existen sistemas con auto adhesivo),
pelabilidad sin roturas y deben presentar indi-
cadores quimicos de proceso. Existen también
bolsas y rollos pelables mas resistentes, en los
que la capa no transparente es una ldmina de
polietileno llamada Tyvek®, disefiados exclusi-
vamente para la esterilizacién en frio. Ya prac-
ticamente en desuso, existen bolsas de papel
de Grado Médico plegada y adhesivada sobre

si misma. Su principal aplicacién es para la
esterilizacién de material textil (IT7).

Contenedores reutilizables

Definidos por la norma UNE-EN 868-8, son
especificos para esterilizacion por vapor de
agua. Deben ser resistentes al proceso de
esterilizacion. Estan compuestos por un cuer-
po O cubeta, una tapa portando la barrera bio-
|6gica (desechable, semipermanente o perma-
nente) y un sistema de cierre para unir cuerpo
y tapa (IT 8). Los accesorios y los envases que
se utilicen para la esterilizacién deben ser los
adecuados tanto para el contenido del envase
como para el método de esterilizacion que se
va a emplear.

Clasicamente, se define la esterilizacion como
la destrucciéon de todos los microorganismos
viables, presentes en un objeto, incluidas las
esporas bacterianas. Sin embargo, mas que
tratarse como una condicién absoluta, sigue
una ley exponencial. En base a esto, la norma
europea EN-556, apoyandose en la Farmaco-
pea Europea, establece como requisito esen-
cial, que para etiquetar un producto sanitario
como estéril debe cumplir que La probabili-
dad tedrica de que exista un microorganismo
viable presente en el producto, deberd ser
igual o menor que 1 x 10°°, conocido como
Nivel SAL (Security Assurance Level). Siempre
que se desee realizar un proceso de esterili-
zacion debe llevarse a cabo una correcta lim-
pieza del material, reduciendo asi la carga
microbiana inicial del producto.

Conseguiremos la inactivacion de los microor-
ganismos gracias a diferentes mecanismos de
accion de los principales agentes esterilizan-
tes. Asi, podremos utilizar agentes letales fisi-
cos como es el calor seco o el vapor saturado,
que gracias a la transmision calorifica, consi-
guen la muerte de los microorganismos por
oxidacion y coagulaciéon respectivamente. La
muerte por radiacion se utiliza también para




esterilizar a nivel industrial material termosen-
sible y a gran escala, usando radiacion-y y
rayos-P. Los agentes quimicos pueden actuar
mediante dos mecanismos: oxidacion quimica
o alquilacién; son los agentes utilizados en sis-
temas de esterilizacién a baja temperatura.

El método de eleccién del sistema de esterili-
zacion a utilizar va a estar condicionado por la
termosensibilidad del material y por su compa-
tibilidad con el agente esterilizante. En todo
caso, para seleccionar el método de esteriliza-
cién optimo, siempre debemos guiarnos por
las indicaciones aportadas tanto por el fabri-
cante del sistema de esterilizacién como por
el fabricante del instrumental.

Esterilizacion por calor himedo o vapor

Es el método de eleccidn por excelencia en el
ambito sanitario para materiales termorresisten-
tes, por su elevada acciéon microbicida (inclu-
yendo priones) en periodos cortos de tiempo,
su gran poder de penetracion, la ausencia de
residuos toxicos, el control del proceso y su
bajo coste. El agente esterilizante es el vapor
saturado y el mecanismo de destruccion micro-
biana se produce a través de la coagulacion de
las proteinas de las células.

El proceso debe realizarse en autoclaves de
vapor, cumpliendo requisitos constructivos vy
técnicos, recogidos en la Norma EN 285. Los
esterilizadores de vapor de pequefia capaci-
dad o miniclaves (de capacidad inferior a una
Unidad Técnica de Esterilizacion, UTE), se
rigen por la Norma EN 13060 y pueden llegar
a ofrecer las mismas prestaciones que un
autoclave de gran capacidad.

La esterilizacién por vapor sélo serd posible
sobre materiales resistentes a las condiciones
de presion y temperatura que el vapor necesi-
ta para actuar.

Los autoclaves sujetos a Norma poseen bom-
bas de vacio que permiten la extraccion de
aire de los materiales y la inyeccién del vapor
mediante presion. Permiten la esterilizacion
de material sdlido, poroso y hueco. Sélo con

este tipo de ciclos se puede empaquetar el
material (IT9).

Esterilizacion a baja temperatura

Para la esterilizacion de materiales termosen-
sibles, tendremos que trabajar con agentes
quimicos que permitan una accién microbicida
a temperaturas inferiores a 60°. No olvidemos
que también recibiremos de la industria mate-
riales esterilizados a baja temperatura por
radiaciones ionizantes.

Estos métodos resultan de mucha utilidad y de
gran eficacia en el ambito hospitalario, aunque
cada uno presenta sus propias ventajas e
inconvenientes. La decision de elegir uno u
otro procedimiento se hard en funcion a las
caracteristicas que presente cada uno de ellos
y en base a parametros de eficacia, duracion
del ciclo, penetrabilidad, grado de compatibili-
dad con los materiales, toxicidad, impacto
ambiental, resistencia a materia organica,
adaptabilidad, monitorizacién vy liberacién
parameétrica.

Oxido de etileno. La esterilizacién por
oxido de etileno, es el método mas
conocido, documentado y con una
alta eficacia biocida y compatibilidad
con materiales (aunque este sistema
no se considera apto para destruir/
inactivar prion) (IT10). Algunos de sus
inconvenientes como su toxicidad y la
larga duracion del ciclo (13,75 y 17,5
horas), han hecho que se hayan desa-
rrollado otros métodos alternativos
que los suplan.

Vapor a baja temperatura con formal-
dehido. La esterilizacion por vapor a
baja temperatura con formaldehido,
presenta eficacia microbicida asegu-
rando el nivel SAL de 10, pero no
apto para destruir priones por su natu-
raleza aldehidica. Los ciclos son mas
cortos que los del éxido de etileno (2 a
5 horas), pero el agente esterilizante
lleva implicita una toxicidad similar).




b.2) Gas Plasma de Peroxido de Hidroge-
no (PH). El agente esterilizante es
el PH, que esteriliza por oxidacion de
los componentes celulares clave.
Presenta eficacia microbicida asegu-
rando el nivel SAL de 10 en produc-
tos sanitarios con areas de difusion
restringida (conductos, endoscopios
flexibles). Existen publicaciones que
documentan que puede anular de
modo eficaz las proteinas pridnicas.
La duracion de los ciclos oscila entre
24 y 72 minutos, y con ausencia total
de residuos toxicos.

b.4) Peroxido de Hidrogeno Vaporizado
(PHV). Nuevo procedimiento de este-
rilizacion (autorizado por la Food and
Drug Administration de EE. UU., FDA,
en 2007), utiliza como agente esterili-
zante, el PH en fase vapor. Presenta
eficacia microbicida asegurando el
nivel SAL de 107 en productos sanita-
rios con areas de difusion restringida
(conductos, endoscopios flexibles). Al
igual que en fase plasma, existen
publicaciones que documentan que
puede anular de modo eficaz las pro-
teinas pridnicas. La duracion de los
ciclos oscila entre 35 y 55 minutos,
con ausencia total de residuos
toxicos.

b.5) Acido peracético en cdmara cerrada.
El &cido peracético es un agente
oxidante de accion rapida. En deter-
minadas condiciones de concentra-
cion y temperatura, consigue una
acciéon desinfectante y esterilizante
ampliamente reconocida. Consigue
una eficacia limitada o parcial frente a
la disminucion de carga de priones.
La duracioén de los ciclos oscila entre
18 y 22 minutos. Se trata de un méto-
do de esterilizacién por inmersion,
por lo que no lleva ningun tipo de
envoltorio y una vez abierta la cdma-
ra, no se pueden garantizar las condi-

ciones de esterilidad. Por ello se utili-
za como método de esterilizaciéon en
punto de uso.

4.5 CONTROL DE LA EFICACIA
DEL PROCESO DE ESTERILIZACION
Y TRAZABILIDAD

El proceso de esterilizacién es complejo y una
equivocacion u omisién en cualquiera de las
etapas, puede ser causa de contaminacion vy
poner en peligro la seguridad de los pacientes.
Cada etapa tendra que estar sujeta a un control
estricto, siendo analizada, documentada y con-
trolada. Los centros de reprocesamiento,
deben disponer de protocolos de trabajo, vy
conservar los registros que permitan documen-
tar la trazabilidad de todos los materiales pro-
cesados y permitir vincular éstos al paciente
con el que se ha utilizado.

Para el control de la eficacia de las distintas
partes del proceso, vamos a utilizar una serie
de indicadores normalizados, que nos van a
permitir realizar una monitorizacion fisica, qui-
mica y bioldgica sobre distintas etapas del
proceso y sobre el control de los equipos utili-
zados en el mismo.

a) Control de calidad de la limpieza: La limpie-
za del instrumental es un proceso funda-
mental. «<La mayor parte de los procesos
infecciosos relacionados con el material
son debidos a deficiencias en el lavado y
no a los fallos en la esterilizacion». Se han
desarrollado tests de suciedad estandari-
zados, que permiten realizar controles de
deteccion de proteinas en objetos canula-
dos, para endoscopios flexibles y para la
superficie de instrumental quirdrgico. Exis-
ten también test de control de los equipos
automaticos de lavado, que permiten medir
el correcto funcionamiento de los parame-
tros fisicos y quimicos del ciclo.

b) Controles fisicos: Son la primera informacién
relativa al correcto desarrollo del ciclo de
esterilizacion. Hacen referencia a los indica-
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dores de presion, tiempo y temperatura
(digitales o analdgicos) y los realiza automa-
ticamente el autoclave. Este documento
debe archivarse durante al menos 5 aflos
desde la realizacion del proceso. También
llamamos controles fisicos a otros dispositi-
VOS Como sensores, mandémetros, luces o
alarmas que nos informan sobre el funciona-
miento de los autoclaves. Al final de cada
ciclo, deben leerse y registrarse los resulta-
dos. Si se detecta algun fallo debe conside-
rarse que la carga no esta estéril.

Controles  quimicos:  Son  sustancias
empleadas para controlar uno o mas para-
metros del proceso de esterilizacién con el
propdsito de detectar fallos en el paquete,
carga o funcion del esterilizador. Son espe-
cificos para cada sistema de esterilizacion,
es decir, hay indicadores especificos para
esterilizacion por vapor, para ¢xido de etile-
no, peroéxido de hidrégeno, etc. Proporcio-
nan una lectura inmediata tras el ciclo de
esterilizacion. En funcioén del nimero de
pardmetros que puedan medir (temperatu-
ra, temperatura y vapor, vapor saturado/
temperatura/tiempo) nos dard mayor o
menor fiabilidad. En base a los pardmetros
que mide se han agrupado en diferentes
clases, especificadas en las Normas euro-
peas y en las internacionales ISO.

Controles quimicos externos: son los
que figuran en el exterior de los enva-
ses. También llamados indicadores de
proceso, su mision es diferenciar los
paquetes que estan procesados de
los que no lo estan. Son indicadores
externos las cintas adhesivas y etique-
tas indicadoras que se colocan en el
exterior de todos los paquetes a este-
rilizar y el viraje colorimétrico de las
bolsas mixtas.

Controles quimicos internos: son con-
troles que se colocan en el interior de
cada paquete, destinados a conocer las
condiciones del procesado en el inte-
rior de cada uno de ellos. En funcién del

ndmero de pardmetros que midan, varia
su clasificacion y su fiabilidad. Nos
encontraremos asi con indicadores de
pardmetro Unico, multiparamétricos,
integradores y emuladores (en orden
creciente de fiabilidad). Deben utilizarse
en cada paquete que se va a esterilizar
y en el lugar que se considere menos
accesibles a la penetracion del agente
esterilizante. Deben ser revisados e
interpretados en el momento de su uso.
Si el viraje es inadecuado, el material no
debe utilizarse.

Controles quimicos de funcionamiento
del equipo (Test Bowie & Dick). son indi-
cadores destinados a comprobar el fun-
cionamiento del esterilizador de vapor.
Su misién consiste en detectar la pre-
sencia de aire o de gases no conden-
sables en la cdmara o defectos en la
fase de pre-vacio. Su uso se ha valida-
do para esterilizadores con ciclos de
pre-vacio (existe un programa especifi-
Co en los autoclaves para la realizacion
del test). Debe realizarse en el primer
ciclo de cada dia y con la cdmara vacia;
de esta forma realizaremos el test en
las condiciones de mayor dificultad.

Indicadores biologicos: Son viales plasticos
gue contienen esporas no patégenas (Geo-
bacillus stearothermophilus para vapor y
Bacillus atropheus para el 6xido de etileno)
para la simulacion de la muerte de microor-
ganismos vivos. La prueba refleja la capaci-
dad de reduccién de carga bioldgica del
proceso. El resultado serd positivo cuando
exista un fallo en el proceso de esteriliza-
cion. Hay controles bioldgicos especificos
para cada sistema de esterilizacion (vapor,
6xido de etileno, perdxido de hidrégeno).
Se recomienda realizar un control en el
momento de instalar un equipo y después
de cada reparaciéon mayor. También es
recomendable utilizarlo siempre en las car-
gas con dispositivos implantables. Debe
utilizarse en todos los ciclos de esteriliza-




cion a baja temperatura. La frecuencia de
uso en el resto de ciclos debe marcarse en
el protocolo de cada centro, recomendan-
do realizar como minimo uno semanal por
equipo.

4.6 TRAZABILIDAD

La trazabilidad es el conjunto de acciones,
medidas y procedimientos técnicos que permi-
te identificar y registrar cada producto en cada
una de sus etapas. Supone almacenar toda la
informacion relativa a cada fase del circuito del
instrumental (limpieza, revision, empaquetado,
esterilizacion, almacenaje, traslado) y vincularlo
al paciente con el que se utiliza, de modo que
podamos obtener una informacién multidirec-
cional a partir de un procedimiento quirlrgico o
de un proceso de esterilizacién. Debemos
identificar todos los productos que se esterili-
zan de forma Unica y relacionar dicha identifica-
cion con los valores que garantizan la calidad
de la esterilizacion. Facilitamos de esta forma
toda la informacién necesaria para ayudar en la
prevencion y control de infecciones. Puede
realizarse en formato papel aunque la reco-
mendacion es la utilizacion de un software
especifico, que permita disponer de informa-
cion répida, fiable y segura.

4.7 ALMACENAMIENTO

Para conservar los instrumentos estériles has-
ta su utilizacion es imprescindible guardarlos
en un envase hermético que impida la conta-
minacion tras el proceso de esterilizacion.

Debe almacenarse separado de otros mate-
riales y sobretodo productos contaminados,
en un ambiente libre de polvo y seco, con
ausencia de oscilaciones de temperatura. El
area de almacenaje debe ser de acceso
restringido.

El material debe ser colocado de en estante-
rias adecuadas y facilmente limpiables.

Los paguetes deben colocarse a una altura
minima de 25 cm del suelo y 40 cm del techo,
colocandose de forma que sea sencillo rotar
Su uso.

Todo envase al ser colocado y antes de su uso
debe ser inspeccionado para comprobar que
cumple las exigencias de un producto estéril.

4.8 CADUCIDAD DEL MATERIAL

No existe una normativa que regule de forma
clara el tiempo limite para conservar la catego-
ria de producto estéril. Existen recomendacio-
nes y tablas para calcular los periodos de
caducidad relacionados con el tipo de empa-
quetado y las condiciones de almacenamien-
to, manipulacion y transporte.

Existen sistemas de calculo basados en un sis-
tema de puntuacién que nos permite calcular
el periodo de caducidad que podemos asig-
nar a cada producto esterilizado, teniendo en
cuenta el tipo de envasado, la zona de alma-
cenaje (pasillo, despacho, almacén), el punto
de almacenaje (estanteria, armario cerrado),
protecciones especiales (carros abiertos/
cerrados, bolsas proteccién externa), obte-
niendo un resultado final de la suma de puntos
y correlacionando el resultado con un tiempo
recomendado de caducidad.

5. Aparataje y utillaje de especial
interés

51 ENDOSCOPIOS FLEXIBLES

Los endoscopios flexibles son productos sani-
tarios semicriticos que requieren desinfeccion
de alto nivel. Debe diferenciarse entre endos-
copios flexibles con canales y los endosco-
pios flexibles sin canales. Los primeros inclu-
yen mayoritariamente los endoscopios
gastrointestinales (gastroscopios, duodenos-
copios, colonoscopios y sigmoidoscopios), los
broncoscopios y los cistoscopios, todos ellos
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en sus diferentes variantes. Entre los segun-
dos, los mas utilizados en el &mbito clinico son
los rinolaringoscopios.

A pesar de que se estima que el riesgo de
transmision de infecciones a través de estos
dispositivos es bajo, la mayor parte son evita-
bles aplicando técnicas de limpieza y desin-
feccion adecuadas 8. Existen miltiples guias
elaboradas por sociedades cientificas para el
reprocesamiento de endoscopios. Sin embar-
go, la complejidad de estos equipos es en si
misma una dificultad inherente para su correc-
ta desinfeccion. Recientemente, la constata-
cion de transmision de enterobacterias alta-
mente resistentes a antibidticos durante
endoscopias digestivas altas ha puesto de
manifiesto la preocupacion por la seguridad
de los métodos de reprocesamiento G219y |a
necesidad de garantizar su efectividad en la
practica clinica.

a) Reprocesamiento de endoscopios flexibles
con canales

al) Manejo inmediato tras el uso. Al finali-
zar la exploracion del paciente el
endoscopio debe ser tratado de inme-
diato en la misma area de exploracion
para evitar el secado de la materia
organica. El canal de trabajo debe ser
irrigado de acuerdo con las indicacio-
nes del fabricante; generalmente se
recomienda el uso de detergente
enzimatico. La parte externa del
endoscopio debe limpiarse con deter-
gente enzimético aplicado con bayeta
O esponja adecuadas. El transporte
del endoscopio a la zona de lavado
debe realizarse en el menor tiempo
posible utilizando un sistema que per-
mita mantenerlo hiumedo.

a.2) Limpieza manual. En todas las guias
se recomienda realizar test de fugas
antes de la limpieza para verificar la
integridad de todos los canales. Si el
test de fugas es inadecuado, se debe
inmovilizar el endoscopio y proceder

I. DESARROLLO DE LAS RECOMENDACIONES

a.3)

a su reparacién. Aunque se utilice un
reprocesador automatico de endos-
copios, la limpieza manual se sigue
recomendando en todas las guias de
las sociedades cientificas como un
paso previo necesario. Se debe reali-
zar en la zona de lavado siguiendo
las indicaciones del fabricante, ya
que cada equipo puede diferir en su
estructura. Como norma general,
debe utilizarse una solucién de deter-
gente enzimatico en la que se sumer-
gen los componentes del endosco-
pio. Los canales deben ser irrigados y
cepillados con el cepillo apropiado.
Las valvulas deben limpiarse meticu-
losamente accediendo a todas sus
superficies. La limpieza de la parte
externa del endoscopio se debe rea-
lizar con una bayeta o esponja que no
dafie la superficie. El equipo se debe
aclarar con agua en otro recipiente y
el detergente enzimatico debe des-
echarse tras cada uso.

Limpieza y desinfeccion en reprocesa-
dor automdtico. Los reprocesadores
automaticos son el método de elec-
cion para la desinfeccion de alto nivel
que requieren los endoscopios. La
actual generacion de reprocesadores
comercializados debe cumplir las
especificaciones de la norma UNE-EN
ISO 15883-4 tanto en el procedimiento
de limpieza como en el de desinfec-
cion. En el anexo se detallan los princi-
pales requisitos detallados en dicha
norma. De manera general, las etapas
del reprocesamiento son:

1. Test de fugas y deteccion de blo-
queos en los canales

. Limpieza.
Desinfeccion.

Enjuague final.

U A W N

. Secado.




El fabricante debe especificar el detergente y
desinfectante de alto nivel adecuado para
cada tipo de reprocesador. Ambos productos
deben respetar las especificaciones de la nor-
ma UNE-EN ISO 15883-4 en cuanto a elimina-
cion de la carga de materia organica y la inac-
tivacion de formas vegetativas de bacterias,
micobacterias, virus, levaduras y hongos. Asi-
mismo, se debe garantizar la ausencia de
microorganismos patdgenos en el agua del
enjuague final. Es deseable que cada una de
las etapas del reprocesamiento se monitorice
a tiempo real con un sistema de registro que
permita la identificacion de los equipos trata-
dos en cada ciclo.

Reprocesamiento de endoscopios flexibles
sin canales

La descontaminacién de los rinolaringosco-
pios en sus diferentes variantes, requiere los
mismos estandares que los endoscopios flexi-
bles con canales, debiéndose respetar las tres
etapas basicas del reprocesamiento: limpieza
con detergente enzimatico, desinfeccién de
alto nivel y aclarado final con agua libre de
microorganismos. Debido a la poca disponibi-
lidad de reprocesadores automaticos para
este tipo de dispositivos, el tratamiento debe-
rd hacerse de modo manual. El desinfectante
de alto nivel se aplicara segun las indicciones
del fabricante y debera ser compatible con el
material del equipo.

Las condiciones de almacenaje de los endos-
copios una vez desinfectados deben ser las
adecuadas para evitar su contaminacion. Asi-
mismo, los espacios de almacenaje deben ser
preservados y especificos para este fin. En el
mercado existe una gran diversidad de insta-
laciones que permiten un adecuado almace-
namiento. Como norma general, los endosco-
pios deben almacenarse en posicion vertical y
el material de los armarios de almacenaje

debe permitir una correcta limpieza y desin-
feccion. Los sistemas de almacenaje de Ultima
generacion integran el secado adicional con
aire filtrado y el registro de movimientos de
cada equipo. El tiempo maximo transcurrido
desde el reprocesamiento hasta la utilizacion
es discordante entre las diferentes recomen-
daciones de las sociedades cientificas y oscila
entre varios dias y pocas horas, dependiendo
de las condiciones del almacenaje.

El transporte del endoscopio reprocesado
hasta el drea de exploracién debe realizarse
con un sistema de proteccidn que evite conta-
minacion y posibles dafios fisicos. Asimismo,
para el transporte del equipo ya utilizado se
deberan utilizar mecanismos que minimicen la
exposicion accidental a material bioldgico de
los profesionales.

Los profesionales encargados del reprocesa-
miento de endoscopios deben tener la compe-
tencia necesaria para garantizar que el procedi-
miento se realiza correctamente. El personal
temporal o sustituto no deberia llevar a cabo
esta tarea sin tener los conocimientos adecua-
dos. Asimismo, todos los profesionales debe-
rian utilizar adecuadamente los equipos de pro-
teccion individual segin recomendaciones de
los fabricantes de los productos y de la unidad
de prevencion de riesgos laborales.

Los equipos para la realizacion de ecografia
endocavitaria utilizados habitualmente en el
ambito clinico son los transesofagicos, los
transvaginales y los transrrectales. Las sondas
de este tipo de transductores se consideran
como semicriticas por estar en contacto con
mucosas, por lo que precisan desinfeccién de
alto nivel. La descontaminacion de estos equi-
pos debe respetar las tres etapas basicas del
reprocesamiento: limpieza con detergente
enzimatico, desinfeccion de alto nivel y aclara-
do final con agua libre de microorganismos.
Sin embargo, todos ellos presentan como limi-
tacion que la parte del mango con los contro-




les no es sumergible. Existen en el mercado
reprocesadores automaticos que permiten
preservar la parte no sumergible, pero debido
a que su uso estd poco generalizado, el trata-
miento se puede realizar de modo manual. El
desinfectante de alto nivel puede aplicarse
con pafio o toallita de un solo uso o bien por
inmersion. Todos los productos deben ser
compatibles con los materiales del equipo,
segln indicaciones del fabricante.

Para este tipo de equipos también son aplica-
bles las recomendaciones genéricas anterior-
mente citadas referentes al almacenaje, el
transporte y el entrenamiento del personal.

El problema de la resistencia a los desinfec-
tantes no es nuevo, sino que se remonta mas
de medio siglo atras y es cuestion de gran pre-
ocupacién. Sin embargo, la mayoria de los
hallazgos publicados estan basados Unica-
mente en estudios de laboratorio siendo su
significacion clinica poco clara ™. La resis-
tencia genéticamente determinada debe dis-
tinguirse de los procesos de adaptacion feno-
tipica que no son hereditarios ni transferibles y
desaparecen una vez que se elimina la pre-
sién selectiva. En condiciones reales, la mayo-
ria de los problemas observados con los des-
infectantes  parecen  relacionados  con
pseudo-resistencias o un mal uso de los mis-
mos 410 |a adaptacion a los biocidas se pue-
de evitar con una rigurosa limpieza y desinfec-
cion siguiendo las instrucciones del fabricante
y evitando su utilizacién por debajo de con-
centraciones microbicidas ™).

Los antimicrobianos y los biocidas tienen dife-
rentes formas de actuacion. Los antimicrobia-
nos interaccionan especificamente con estruc-
turas determinadas o interfieren procesos
metabdlicos celulares, mientras que la actua-
ciéon de los biocidas es multifactorial (8. En
este momento no se dispone de datos que
confirmen que las bacterias resistentes a los

antibidticos sean menos sensibles a los germi-
cidas quimicos liquidos que las sensibles a
antibidticos cuando se usan en las condicio-
nes y concentraciones actuales 929, Diversos
estudios han probado que las cepas hospita-
larias resistentes a antibiéticos de los patége-
nos habituales asociados a la asistencia sani-
taria  (Enterococcus spp., Pseudomonas
aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, Escheri-
chi coli, Staphylococcus aureus y Staphylo-
coccus epidermidis) son igual de sensibles a
los desinfectantes que aquéllas sensibles a
los antibidticos '=25),

Los patdégenos emergentes suponen una pre-
ocupacién cada vez mayor para la poblaciény
para los responsables del control de las infec-
ciones. Entre los mas destacados y relevantes
en el caso del material semicritico (especial-
mente endoscopios), se encuentran: Clostri-
dium difficile, Cryptosporodium parvum, Heli-
cobacter pylori, virus del sindrome respiratorio
agudo grave (SRAG), coronavirus, virus de la
gripe aviar, virus Ebola, Mycobacterium tuber-
culosis multirresistente y micobacterias no
tuberculosas como Mycobacterium chelonae.
Se ha analizado su sensibilidad a los esterili-
zantes/desinfectantes quimicos, y salvo conta-
das excepciones, todos estos patdégenos son
sensibles a los desinfectantes y esterilizantes
quimicos disponibles en la actualidad 9.

El instrumental médico, especialmente los
colonoscopios, puede ser vehiculo de trans-
mision de esporas de C. difficile. Los estudios
muestran que el glutaraldehido al 2% vy el aci-
do peracético son efectivos frente a C. difficile
con tiempos de exposicién de 5-20 minutos
(27=30) E| ortoftaldehido y el &cido peracético a
concentraciones superiores al 0,2% son igual-
mente efectivos en 10-12 minutos a 20°C ©9),




5.4.2 Cryptosporidium

Cryptosporidium resulta resistente al cloro en
concentraciones usadas en el agua potable y
no se inactiva por completo con la mayoria de
los desinfectantes usados en el contexto sani-
tario, incluidos el glutaraldehido al 2%, el acido
peracético al 0,2% y 0,35% vy el ortoftaldehido
al 0,55% 32 El dnico desinfectante quimico
que pueden inactivar mas de 10° ufc. de C
parvum es el perdxido de hidrégeno al 6-7,5%
durante 20 minutos ©. Los métodos de esteri-
lizacion habituales inactivan por completo a C.
parvum ©¥33 Aunque la mayor parte de los
desinfectantes resultan ineficaces frente a C.
parvum, las practicas actuales de lavado y des-
infeccion parecen satisfactorias para la preven-
cion de la transmision asociada al cuidado
sanitario y no se han documentado casos de
transmision cruzada. Resulta poco probable
que los endoscopios representen un vehiculo
frecuente para la transmision de C. parvum, los
resultados de los estudios bacteriolégicos indi-
can que un lavado mecanico elimina aproxima-
damente 10* microorganismos, y un secado
répido causa la pérdida de su viabilidad .

5.4.3 Helicobacter pylori

La desinfeccion de endoscopios contamina-
dos de modo experimental con H. pylori se
ha conseguido de forma eficaz con
glutaraldehido al 2% o con el sistema de &ci-
do peracético (con y sin acido peracético
activo) G439, Las investigaciones epidemiol6-
gicas de pacientes sometidos a endoscopia
con endoscopios lavados mecénicamente y
desinfectados con glutaraldehido al 2-2,3%
no han mostrado evidencia de contagio de la
infeccién por H. pylori 3837),

5.4.4 Norovirusy coronavirus

Los norovirus no pueden crecer en cultivo
tisular, por lo que todos los trabajos se realizan
con un sustituto, un calicivirus felino (CVF), un
virus cultivable estrechamente relacionado.

Los estudios de inactivacion con CVF han
demostrado una resistencia equivalente a la
del poliovirus 839, Se ha demostrado la efica-
cia del glutaraldehido, el peréxido de hidrége-
no acelerado a 5.000 ppm (3 minutos) y el dié-
xido de cloro a 1.000 ppm (1 minuto) 4041,

Se ha analizado la eficacia virucida de los germi-
cidas quimicos frente al coronavirus. No es nece-
sario modificar la desinfeccion de alto nivel ni la
esterilizacion de los dispositivos médicos criticos
y semicriticos en pacientes con confirmacion o
sospecha de infeccion por estos virus.

5.4.5 Micobacterias

Se han publicado casos de M. chelonae resis-
tente al glutaraldehido al 2% 249, Parece que
podria achacarse a defectos en las lavadoras
o a la utilizacién de concentraciones de desin-
fectante inferiores a las recomendadas, ade-
mas, su significacién clinica no esta clara “4346),

5.4.6 Protozoos

La significacion de los protozoos en la salud
humana es cuestién de debate. Se sabe que
en el interior de las amebas pueden sobrevivir
y/o replicarse una serie de virus y bacterias
patdgenas como Legionella, Listeria, Escheri-
chia, Helycobacter, Mycobacterium, Acineto-
bacter, Campylobacter, Pseudomonas, Sta-
phylococcus, Adenovirus y Coxsackievirus
(4547 Se ha observado que el glutaraldehido
al 2% vy el acido peracético pueden no inacti-
var completamente Acanthamoeba polypha-
ga tras una exposicion de 20 minutos “9). En el
caso de estos microorganismos es posible
que haya que considerar mayores tiempos de
exposicién o la utilizacion de otros desinfec-
tantes de alto nivel.

5.47 Priones

Los Unicos agentes infecciosos que requieren
recomendaciones especificas de descontami-
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nacion son los priones. Los priones de la
Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob (ECJ) y otras
encefalopatias espongiformes transmisibles
(EET) son extremadamente resistentes a la
desinfeccién y esterilizacion por la mayoria de
los métodos fisicos y quimicos de uso comdn.
En la actualidad, una esterilizacion universal
por encima del umbral para los priones es
imposible de establecer por el gasto que con-
llevaria. La efectividad en la desinfeccién pare-
ce variar o estar muy influenciada por la natu-
raleza y el estado fisico de los tejidos
infectados 9. Por ejemplo, el poder infeccio-
so se estabiliza secando o fijando el material
contaminado o los tejidos con alcohol, formali-
na o glutaraldehido. Por ello, los instrumentos
se han de mantener himedos o mojados has-
ta que se descontaminen, lo mas pronto posi-
ble tras su uso. En los tejidos de alto riesgo
(cerebro, médula espinal, 0jos), en pacientes
de alto riesgo con infeccion conocida o sospe-
chada por ECJ y en el caso de dispositivos
médicos criticos y semicriticos, siempre que
sea posible se utilizard material de un solo uso
que serd destruido por incineracion, o bien
material que sea facilmente desmontable y
autoclavable. Se debe limpiar el dispositivo y
esterilizarlo por uno de los métodos recomen-
dados por el Ministerio de Sanidad y la Orga-
nizacion Mundial de la Salud, si es posible con
una combinacién de hidréxido sédico y auto-
clave. (Anexo 6). Los instrumentos o cualquier
otro material contaminado no deben limpiarse
en lavadoras automaticas si primero no han
sido desinfectados usando uno de los méto-
dos recomendados. La temperatura empleada
para el autoclave no debe superar los 134 °C,
pues en determinadas condiciones su eficacia
se reduce con el aumento de la temperatura
(a 136 0 138°C) ®9). Los dispositivos médicos
contaminados que resulten dificiles o imposi-
bles de lavar deben desecharse. La esteriliza-
cion mediante ciclo «flash» no se debe usar en
el reprocesamiento. Los instrumentos neuro-
quirdrgicos se pueden contaminar durante los
procedimientos realizados en pacientes en
quienes se diagnostica posteriormente una
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ECJ. Con objeto de minimizar la posibilidad de
reutilizar este instrumental, los centros sanita-
rios se deben plantear seguir las normas de
esterilizacion ya descritas durante la biopsia
cerebral realizada en pacientes en los que no
se ha demostrado una lesion especifica (con
resonancia magnética o tomografia computari-
zada). Una alternativa consiste en utilizar en
estos enfermos instrumental desechable, o
someterlo a cuarentena hasta que se revise la
histologia del cerebro y se descarte la ECJ®Y,

6. Responsabilidades

61 RESPONSABILIDADES
EN DESINFECCION DE MATERIALES
Y EQUIPOS

El control y la prevenciéon de la infeccion es
responsabilidad de cada uno de los profesio-
nales que atienden al paciente y debe ser
reflejado en la descripcion de los puestos de
trabajo y la formacién continuada.

Es responsabilidad del profesional sanitario
que atiende al paciente: Cualquier profesional
sanitario debe poder demostrar:

— Conocimiento sobre los recursos y el
manejo de los sistemas de desinfeccion y
de la politica de desinfeccién en el centro.

— Habilidades para utilizar de forma adecua-
da los recursos para la limpieza y desinfec-
cion disponibles y aplicarlos en los casos
descritos en los protocolos.

— Capacidad para tomar responsabilidad
personal en la limpieza y desinfeccién de
los materiales y equipos que se utilizan en
la asistencia.

— Responsabilidad para comunicar a su
inmediato superior cuando se produce un
fallo o cuando no existen los medios.

— Responsabilidad para asegurar una actua-
lizacion de sus conocimientos en limpieza




y desinfeccién de los materiales que utiliza
habitualmente con los pacientes.

Es responsabilidad del centro:

— Publicar y mantener actualizada una politi-
ca de desinfectantes.

— Impartir al personal formacién al ingreso
en el Centro o al incorporarse a un nuevo
puesto de trabajo o funcion.

— Establecer un sistema para actualizar la
formacion de los profesionales sanitarios.

— Asegurar que hay materiales y Utiles nece-
sarios para el cumplimiento de las reco-
mendaciones en todos los locales de tra-
bajo donde se vayan a utilizar y en todas
las areas.

— Evaluar la implementacion de esta politica
mediante la monitorizacion regular, utilizan-
do sistemas de evaluacion estandarizados.

Son responsabilidades del médico del Servi-
cio de Medicina Preventiva:

— Realizar los informes técnicos correspon-
dientes para la aprobacion de los nuevos
productos.

— Informar de la situacién y de las recomenda-
ciones necesarias para corregir las practicas
de limpieza y desinfeccién inadecuadas.

— Supervisar la puesta en marcha de esta
politica y hacer recomendaciones para su
modificacién en caso necesario.

— Informar sobre el estado de los procedi-
mientos en la organizacion

Son responsabilidades de la enfermera del
Servicio de Medicina Preventiva:

— Difundir el protocolo o la politica de desin-
fectantes del centro.

— Dar consejo especializado sobre desinfec-
cion en los diferentes Servicios y Unidades.

— Colaborar en los programas de formacion
continuada, al ingreso y en las actividades

de actualizacién de los procedimientos en
las Unidades y Servicios.

— Realizar evaluaciones periddicas de
infraestructuras y cumplimiento.

Son responsabilidades de las supervisiones
de enfermeria:

— Asegurar que el personal que entra a tra-
bajar recibe en los primeros dias la infor-
macion y formacion relativa a desinfeccion
del material correspondiente a la Unidad o
Servicio y a su rol profesional.

— Asegurar que se autoriza regularmente al
personal a asistir a las sesiones de forma-
cion al ingreso y periddicamente.

— Asegurar que los que no atienden a las
sesiones de formacion vuelven a ser cita-
dos y avisados de las consecuencias de
no haber asistido.

— Asegurar que todo el personal tiene acce-
so a la informacion sobre desinfeccion a
través de materiales formativos y manua-
les de uso, de acuerdo con las normas de
cada Unidad o Servicio.

Responsabilidades de los servicios centrales
(suministros y mantenimiento):

El riesgo de infeccion puede ser minimizado a
través de la aplicacion de disefio de locales, de
equipos y de productos adecuados para la prac-
tica de las buenas politicas de desinfeccion.
Deben considerarse estos aspectos en todos
los momentos de reforma, de mantenimiento o
de nueva construccion de los locales donde se
da una actividad sanitaria en el centro y siempre
en la adquisicién de nuevos equipos.

6.2 RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD
CENTRAL DE ESTERILIZACION

El personal ejercerd su profesion de acuerdo
con los principios, condiciones y requisitos
contenidos en la Ley de Ordenacién de las
Profesiones Sanitarias y en las demas normas
legales y deontoldgicas aplicables.
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El personal necesario en una UCE responde a
las siguientes titulaciones:

a) Responsable de la unidad: Diplomado Uni-

versitario en Enfermeria (DUE). En hospitales
locales, con bloques quirdrgicos pequefios
y baja actividad, frecuentemente el/la res-
ponsable es el/la supervisor/a de quirdfano.
Generalmente la persona responsable de la
central de esterilizacion tiene dependencia
funcional del Servicio de Medicina Preventi-
va y Salud Publica, estando bajo el ambito
de su responsabilidad todo proceso de
esterilizacion que se desarrolle en el hospi-
tal, tanto en la central de esterilizacion como
los que se realicen en otras dependencias.

Entre las funciones del Responsable de la
Unidad Central de Esterilizacidon se incluyen:

— Supervision, evaluacion, control y revi-
sion sistematica del proceso de esterili-
zacién adecuando los procedimientos.

— Gestién de los registros y documentacion.
— Analisis y evaluacion de los indicadores.

— Control de otros procedimientos rela-
cionados con el proceso de esteriliza-
cion (mantenimiento de los equipos de
esterilizacion).

— Gestion y peticion de materiales

necesarios.

— Gestion y peticion del textil desechable
necesario para el mantenimiento del
stock de seguridad.

— Participacion en la elaboraciéon de guia
de esterilizacién, asi como de la actuali-
zacion de las existentes.

— Conservacion de la documentacion
durante el periodo establecido (5 afios).

— Participacion activa en la gestion de
adquisicion del material e instrumental
necesario.

— Organizacién y gestiéon de los recursos
humanos, asi como la gestion en su
formacion.
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b) Técnico garante: Titulado universitario,

cuya titulacion acredite una cualificacion
adecuada en el campo de la esterilizacién,
quien ejercerd la supervision directa de
tales actividades. Las centrales de esterili-
zaciéon deben estar dirigidas o supervisa-
das, como obliga el Real Decreto 1591/2009
sobre productos sanitarios, por un Director
Técnico y obtener la Licencia de funciona-
miento o autorizacidon administrativa (aun-
que no es obligatoria en los hospitales
publicos, excepto si comercializan esos
productos sanitarios), expedida por la
Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politi-
ca Social e Igualdad que es el Organismo
Notificado nimero 0318 por la CEE. Esta
funcion es generalmente realizada por un
responsable del Servicio o Unidad de
Medicina Preventiva y Salud Publica del
hospital en donde se encuentra la UCE,
que garantiza la elaboracién de los manua-
les de funcionamiento, protocolos y elec-
cion de los equipos de limpieza, desinfec-
cion y esterilizacion.

Diplomado Universitario en Enfermeria: En
cada turno de trabajo deberd haber como
responsable un DUE. Sus funciones en su
turno de trabajo seran las de control del
personal auxiliar y supervision del normal
funcionamiento de la central. Las enferme-
ras dentro del marco de trabajo de la Cen-
tral de Esterilizacién tienen como principa-
les funciones:

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

— Realizar funciones delegadas del res-
ponsable de la Central, como la organi-
zacion del trabajo durante su jornada
laboral, registro de las incidencias acae-
cidas y recogida de indicadores segun
plan de calidad establecido.




— Colaborar activamente en la formacion,
orientacién e integracion del resto de
personal de la Central de Esterilizacién
y participar en proyectos de investiga-
cién y formacion continuada dentro de
su ambito profesional.

Para un adecuado desarrollo de sus funcio-
nes es recomendable que posean expe-
riencia en &rea quirldrgica y formacion
especifica referida a principios de epide-
miologia, procesos de limpieza, desinfec-
cion y esterilizacion, materiales, gestion de
calidad, normativas de aplicacion a la UCE.

d) Técnico especialista de esterilizacion. En
el caso de que lo hubiere, podria asumir las
funciones del DUE, pero nunca las del téc-
nico garante.

e) Auxiliar de enfermeria. Corresponde realizar
las funciones que le asigne el DUE de su tur-
no. Es responsable de la correcta ejecucion
de las técnicas de limpieza, desinfeccion,
revision, cuidado del material, empaquetado,
procesado y almacenamiento, protocoliza-
das en la Central, asi como del registro de las
actividades realizadas e incidencias acaeci-
das. Dada la especificidad del trabajo su des-
empefio requiere una formacion previa, tanto
tedrica como practica, que le permita:

— Aplicar las técnicas de limpieza, desin-
feccion y esterilizacion hospitalaria
programadas.

— Manejar y dosificar los productos nece-
sarios para la limpieza y desinfeccion.

— Aplicar adecuadamente a cada situa-
cion, maquinas y materiales.

— Manejar técnicas, herramientas y proce-
sos adecuados para el desarrollo de
sus actividades.

— Conocer las precauciones a tomar en el
desempefio de sus funciones segun
normativa de prevenciéon de riesgos
laborales.

f) Celador. Sera el personal encargado de
realizar el transporte del material esteriliza-
do a los puntos de uso y del material a
esterilizar hasta la UCE.

7. Difusion

Es una obligacion de los centros sanitarios
tener al dia y difundir las politicas y procedi-
mientos para minimizar el riesgo de Infeccio-
nes Asociadas a los Cuidados Sanitarios. Estas
politicas (en forma de procedimientos, proto-
colos, etc.) deben incluir las recomendaciones
que se refieren a esterilizacion y desinfeccion
efectiva de los materiales y equipos que se
utilizan en el cuidado, en el diagndsticoy en el
tratamiento de los pacientes. Dado que
muchas de ellas afectan a todos los profesio-
nales sanitarios que trabajan en los centros,
incluyendo los estudiantes y los suplentes asi
como a los proveedores, una estrategia de
difusion, de facil implantacién, es que las
mismas sean facilmente accesibles y visibles
en el portal de Internet del centro, sin olvidar,
las estrategias que mas se han evaluado en
estudios y cuya efectividad se muestra en el
Anexo 8.

8. Revision

Estas Recomendaciones tendran una vigencia
de 3 afios.

Asimismo, deberan revisarse siempre que se
dé alguna de las siguientes circunstancias:

— Modificacién de la legislaciéon vigente o
reglamentacion por las autoridades
sanitarias.

— Modificaciones  substanciales en la

bibliografia.

— Alertas derivadas de brotes o de las evalua-
ciones derivadas de estas recomendaciones.
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9. Evaluaciéon aquellos aspectos relativos a la minimiza-
cién de riesgos microbiologicos.

91 INDICADORES DE IMPLANTACION

INTRA-CENTRO 4. Grado de conformidad con el contenido

de esta guia: descripcion de las no

formi .
9411 Protocolos y procedimientos que conformidades

recojan las recomendaciones 5. Estan disponibles en las unidades donde
se aplican.
B E>§|ste protoco!o mtra—centro_y procedi- 6. Conocimiento por los profesionales obliga-
mientos normalizados de trabajo. dos a su implantacion.
2. Esta aprobado por la Direccion. 7. Existe un programa de formacién/adiestra-
3. Estan informados por el Comité de Infec- miento para el personal que va a trabajar
cion, Profilaxis y Politica Antimicrobiana en con la guia.

91.2 Indicadores especificos de calidad de la Unidad Central de Esterilizacion

Criterio de verificacion de la efectividad del proceso de esterilizacion Férmula Estandar

a = N.° de cargas por esterilizador, con hoja de verificacion, con los indicadores
de esterilizacion correctos por semana b = N.° total de cargas por esterilizador por a/ (b *100) 99 %
semana.

a = N.° de cargas por Oxido de Etileno, con hoja de verificacion, con los indicadores
de esterilizacién correctos por semana b = N.° total de cargas por Oxido de Etileno  a/ (b *100) 100%
por semana.

a = N.° de cargas por gas plasma, con hoja de verificacién, con los indicadores

de esterilizacién correctos por semana. b = N.° total de cargas por gas plasma por a/ (b *100) 99 %
semana.

Criterio de tiempo de caducidad de la esterilizacién Férmula Estandar
a = N.° de productos reesterilizados por superar el tiempo de caducidad b = N.° total a/b*100 <1%

de productos que se esterilizan

Criterio de empaque adecuado del material a esterilizar Férmula Estandar
a=N.°de errores o defectos en el empaque de los materiales a esterilizar por semana. N o
RN I a/b*100 0%
b = N.° de cargas de esterilizacion durante la semana.
Criterio de seguridad Férmula Estandar
a = N.° de accidentes ocurridos en la central de esterilizaciéon en un mes b = N.° . o
- ) a/b*100 0%
Personas / dia trabajando durante un mes.
a = N.° de incidentes ocurridos en el esterilizador en un mes. b = N.° de cargas en el B o
. X a/b*100 <1%
esterilizador realizados al mes.
= o i i = o
a = N.° de accidentes ocurridos en gel plasma en un mes. b = N.° de cargas en gel a/b*100 <29

plasma realizados al mes.

Criterio de satisfaccion del cliente interno Férmula Estandar

a=N.° de reclamaciones o quejas por retraso, deterioro o pérdidas, llegadas a la UCE

* (o)
al mes b = N.° de cargas de esterilizacién realizadas al mes. a/b*100 <1%
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Fuente: Palanca Sanchez | (Dir)), Ortiz Valdepefias J
(Coord. Cient.), Elola Somoza J (Dir.), Bernal Sobrino JL
(Comit. Redac.), Paniagua Caparrés JL (Comit. Redac.),
Grupo de Expertos. Unidad central de esterilizacion:
estdndares y recomendaciones. Madrid: Ministerio
de Sanidad, Politica Social e Igualdad; 2011.
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ANnexos




Anexo 1.

Instrucciones Técnicas

IT1 Limpieza manual

-

LIMPIEZA MANUAL CON INMERSION

Sumergir el material inmediatamente des-
pués de su uso.

Utilizar equipos de proteccidon universales:
guantes (preferiblemente de nitrilo anti-cor-
te), bata impermeable, pantallas protecto-
ras de 0jos.

Eliminar previamente bajo chorro de agua
fria los restos macroscopicos antes de la
inmersion.

Sumergir completamente el instrumental
respetando las indicaciones del fabricante
en cuanto a bio-compatibilidad y condicio-
nes de aplicacion. Se suele recomendar el
uso de detergentes enziméaticos a una tem-
peratura del agua entre 40°y 50°.

Una vez abierto y desmontado el material,
cepillar ranuras y articulaciones con cepi-
llos no abrasivos. Irrigar con jeringa con-
ductos y tubuladuras.

Aclarar abundantemente en otro recipiente
con agua limpia los restos de detergente.

Secar inmediatamente con pafios limpios
sin pelusa o con pistola de aire.

Guardar en lugar seco y protegido hasta
realizar su inspeccion previa a su desinfec-
cion y/o esterilizacion.

LIMPIEZA MANUAL SIN INMERSION

Utilizar equipos de proteccion universales:
guantes (preferiblemente de nitrilo anti-cor-

te), bata impermeable, pantallas protecto-
ras de 0jos.

e Sumergir una compresa limpia en la solu-
cioén de detergente enzimatico. Posterior-
mente escurrirla al maximo.

e Frotar la superficie en sentido unidireccio-
nal descendente, del extremo mas limpio al
mas sucio.

e Utilizar para el aclarado otra compresa
escurrida de agua limpia en el mismo
sentido.

e Para secar utilizar otra compresa limpia y seca
en sentido unidireccional y descendente.

IT2 Limpieza por ultrasonidos

o Utilizar equipos de proteccién universales:
guantes (preferiblemente de nitrilo anti-cor-
te), bata impermeable, pantallas protecto-
ras de ojos.

o Utilizar detergentes con baja formacion de
espuma. Respetar las indicaciones del
fabricante en cuanto a bio-compatibilidad y
condiciones de aplicacién. Cambiar la solu-
cién frecuentemente y siempre que tenga
restos evidentes de suciedad.

o Llenar la cuba hasta la sefializacion del
nivel (2/3 aproximadamente).

e Abrir y/o desmontar el instrumental y cubrir
completamente por la solucion.

e El material debe colocarse en cestillos
metalicos multiperforados, sin sobrecargar
la cuba.

PLAN NACIONAL FRENTE A LA RESISTENCIA A LOS ANTIBIOTICOS (PRAN)




El tiempo del ciclo se programara en base
al grado de suciedad, oscilando normal-
mente entre los 3 y 15 minutos, en torno a
los 35 kHz.

Realizar siempre un aclarado del mate-
rial con agua limpia (preferiblemente
desmineralizada).

Secar inmediatamente con pafios limpios
sin pelusa o con pistola de aire.

Guardar en lugar seco y protegido hasta
realizar su inspeccion previa a su desinfec-
cion y/o esterilizacion.

La cuba debe permanecer tapada durante
el ciclo.

iNo utilizar nunca para procesar oOpticas,
endoscopios, motores, materiales plasti-
cos, siliconas ni espejos!

IT3 Limpieza automatica

Durante el tratamiento mecanico, conviene
prestar atencion a los siguientes puntos:

Si el instrumental ha requerido de un trata-
miento previo por suciedad problematica, a
mano o en ultrasonidos, habra que realizar
un aclarado minucioso.

Colocar la carga correctamente en las ban-
dejas (piezas insertables, soportes, etc.), de
modo que todos los objetos queden
expuestos al rociado de las toberas. Los
instrumentos articulados deben colocarse
abiertos.

Las bandejas no deben sobrecargarse;
solo asi queda garantizado que el instru-
mental recibe suficiente agua por todas
partes.

Los instrumentos muy grandes deben colo-
carse en las bandejas de forma que no pro-
yecten «sombras de lavado» sobre el resto
del instrumental e impidan su limpieza.

El instrumental mas sucio se debe colocar
en la parte mas baja de la lavadora.

ANEXO 1. INSTRUCCIONES TECNICAS

e Los instrumentos con cavidades (turbinas,
vainas de trocar, sistemas respiratorios),
deben aclararse también completamente
por dentro. Para ello deben utilizarse los
soportes y las toberas adecuados para los
instrumentos.

e Los instrumentos deben colocarse o alma-
cenarse teniendo en cuenta su sensibilidad
mecanica, de forma que no sufran dafios.

IT4 Pretratamiento del material
quirdrgico y productos
invasivos reutilizables

e El primer paso para lograr un tratamiento
correcto debe darse en el punto de uso.

e Los instrumentos deben utilizarse para el
uso originario y de modo apropiado, de lo
contrario pueden verse dafiados.

o Deben evitarse periodos de espera prolon-
gados antes de la limpieza, en la medida
de lo posible el instrumental debe ser lim-
piado inmediatamente después de su
utilizacion.

e El traslado desde el punto de uso hasta el
lugar donde se reprocese el material con-
taminado debe realizarse en sistemas
cerrados. Siempre que no se superen 6
horas de espera puede realizarse el trasla-
do en seco. En periodos mayores, se reco-
mienda el tratamiento hiumedo en una solu-
cion de producto desinfectante y de
limpieza.

o En determinados tratamientos quirdrgicos
pueden utilizarse, en casos concretos, pro-
ductos céausticos y medicamentos corrosi-
vos (nitrato de plata, preparados de yodo);
los restos de estos compuestos deben ser
limpiados inmediatamente.

e Con el instrumental quirdrgico reutilizable
que haya entrado en contacto con agen-
tes citostaticos ha de iniciarse el trata-
miento lo mas préximo al punto de uso, en




una zona habilitada para lavado de instru-
mental antes de trasladarlo. Este instru-
mental debe ser previamente segregado
del resto. Se realizaran tres ciclos de lava-
do manual en una solucién jabonosa y
aclarado bajo chorro de agua corriente,
para pasar a ser reagrupado posterior-
mente con el resto de instrumental vy
enviado al lugar de reprocesamiento por
el circuito habitual 13,

e No sumergir nunca el instrumental en solu-
cion fisiolégica salina por riesgo de
corrosion.

o Los instrumentos nuevos de fabrica y el
procedente de reparaciones deben pasar
necesariamente por el mismo ciclo comple-
to de tratamiento que un instrumento usa.

IT5 Controly conservacion
del instrumental

Una vez que el material ha sido limpiado y
desinfectado, de modo que permita una mani-
pulacién segura, debemos proceder a inspec-
cionarlo minuciosamente. El objetivo sera
poder garantizar la ausencia de restos biologi-
cos sobre la superficie del instrumental, identi-
ficar alteraciones o deformidades, aplicar
medidas de proteccidon que prolonguen la
vida del mismo vy verificar la conservacion de
su funcionalidad.

1. CONTROL LIMPIEZA

Una vez terminado el proceso de limpieza y/o
desinfeccién, los instrumentos deben compro-
barse visualmente y al tacto. Deben estar lim-
pios y secos libres de restos, prestando espe-
cial atencién a las zonas criticas como las
empufiaduras, articulaciones, cavidades hue-
cas o bocas dentadas. En instrumentos canu-
lados, verificaremos que no estan obstruidos.
El material que no esté limpio debe someterse

de nuevo al proceso de limpieza, mas exhaus-
tivo si fuese necesario.

2. CONTROL ALTERACIONES

Reemplazar los instrumentos que presenten
fisuras en las zonas articuladas, que presentes
deformidades o desgaste. Con estas altera-
ciones no podemos garantizar que funcionen
correctamente ni con seguridad.

Los instrumentos que presenten corrosion,
deben ser retirados también para someterse a
un tratamiento especial si procede.

3. CONSERVACION

Debe realizarse la aplicacion de determinados
productos de conservacion (lubrificantes) en
articulaciones, obturaciones o roscas y super-
ficies deslizantes (pinzas, tijeras).

Los instrumentos deben haberse enfriado pre-
viamente a temperatura ambiente, evitando
asi riesgo de abrasion metdlica entre las par-
tes moviles. El producto tiene que aplicarse
directamente a mano, distribuyéndolo unifor-
memente y moviendo la articulacion o superfi-
cie deslizante. Debe retirarse el exceso de
producto en la superficie con un pafio que no
suelte pelusas.

El producto debe tener una base de aceite de
parafina/blanco; debe ser biocompatible vy
poder esterilizarse y ser permeable al vapor.

4. FUNCIONALIDAD

Una vez lubricados los instrumentos articula-
dos, debe verificarse su correcto funciona-
miento. Los instrumentos que hayan sido des-
montados, deben ensamblarse de nuevo,
segun las instrucciones del fabricante. Tam-
bién comprobaremos el corte, el agarre de las
pinzas, movilidad ...
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IT 6 Papel crepado y tejido sin tejer
(TNT)

Es un envoltorio de un solo uso, termo-resis-
tente. Hay varios tipos dependiendo de la
materia prima con la que estan fabricados.

1. Tejido sin tejer: fabricado con celulosa y
poliéster.

2. Papel crepado: papel de grado médico
puro, fabricado con celulosa.

2. Envoltura de polipropileno: sin celulosa.

o Eltejido sintejery el papel crepado son
compatibles con la esterilizacion a
vapor y oOxido de etileno. Sirve para
empaqguetar textil e instrumental.

e El instrumental punzante deberd ir
protegido.

e La envoltura de polipropileno es com-
patible con vapor, oxido de etileno y
vapor de perdxido de hidrégeno.

e Para garantizar la barrera antimicrobia-
na y una cobertura correcta se ha de
realizar doble cobertura (interna y exter-
na), precintando la cara externa con cin-
ta adhesiva, que llevara impreso un
control quimico externo.

e El papel para empaquetar es ideal para
bandejas o cestas de grandes dimen-
siones y para equipos de material
textil.

e Se introducird en su interior un control
quimico.

o El paquete debera estar etiquetado con
los siguientes datos:

Nombre del material.
Destino.

Fecha de esterilizacion.
Nudmero de lote.

Fecha de caducidad.

IT7 Bolsasy rollos pelables

Es un envoltorio termorresistente de un solo
uso. Dispone de dos caras una de papel de

ANEXO 1. INSTRUCCIONES TECNICAS

grado médico de celulosa, por la que penetra
el agente esterilizante y otra de film plastico
transparente, formado por dos ldminas de
poliéster polipropileno por la que se visualiza
el material, termoselladas longitudinalmente
con sellado estriado y doble control quimico
externo para el control del proceso de esterili-
zacion por vapor y éxido de etileno.

o Este material es compatible con vapor y
6xido de etileno.

e Para una correcta apertura en el momento
de su uso, se debe tener en cuenta el sen-
tido de apertura impreso en la bolsa.

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

e Cuando el envasado es doble se colocara
cara de papel sobre cara de papel, puesto
que es la Unica cara permeable al agente
esterilizante. La cara de film plastico interna
no debe acodar ni plegar. se evitard que la
bolsa interna quede sellada a la costura de
la bolsa externa.

e Los productos con algun tipo de concavi-
dad (bateas) se dispondran de manera que
esta mire hacia el lado del papel.

e El instrumental punzante deberd ir

protegido.

e El espacio entre el extremo del producto a
esterilizar y la costura del sellado ha de ser
de 3 cm o mas. Después del sellado se
dejard un sobrante minimo de 1 cm (se
recomiendan entre 2 y 3 cm en la practica)
para permitir una apertura aséptica sin
impedimentos.

e Se introducird un indicador quimico en la
bolsa interna, cuando en la bolsa se intro-
duzca una caja el indicador se pondra en el
interior de la misma.




o La bolsa debera estar etiquetada con los
siguientes datos:

o Nombre del material.

e Destino.

o Fecha de esterilizacion.
o Numero de lote.

e Fecha de caducidad.

o El sellado debe ser seguro para mantener
la esterilidad. También debe permitir una
apertura aséptica de facil técnica para evi-
tar contaminaciones en el momento de
uso. Se hard a una temperatura de unos
180°C.

IT8 Contenedores reutilizables

Son recipientes herméticos, termorresistentes
y reutilizables, dentro de los cuales se puede
esterilizar y transportar el material.

e Se han de seguir las instrucciones del fabri-
cante en referencia al peso maximo de la
carga, la preparacion del equipo, tiempos
de esterilizaciéon y secado.

o Debe permitir la penetracion del agente
esterilizante, un secado adecuado y con-
servar la barrera antimicrobiana durante la
extraccion transporte y almacenaje.

o Es compatible con cualquier tipo de mate-
rial, especialmente los equipos de instru-
mental de gran volumen.

e Elinstrumental se debe colocar en cestillos
que permitan la extraccion aséptica del mis-
mo; de forma que permita la circulaciéon del
agente esterilizante, con las articulaciones
abiertas. Cuando el material tenga cierre en
cremallera se debe colocar en el primer
punto de la misma. Se organizara teniendo
en cuenta los tiempos quirdrgicos.

e Contendrd en su interior un control

quimico.

e Los filtros de papel son de un solo uso y
tienen control quimico de proceso. Los fil-

tros permanentes tienen una vida estipula-
da por el fabricante y deben ser revisados
antes de cada esterilizacion.

e Para asegurar el cierre del contenedor con-
tra la apertura accidental o no autorizada
se utilizardn candados de material plastico.

e Una etiqueta exterior con indicador quimi-
co de proceso contendrd los siguientes
datos:

o Nombre del material.
o Destino.

o Fecha de esterilizacion.
o NuUmero de lote.
o Fecha de caducidad.

IT9 Carga de los esterilizadores
de vapor

Para que el procedimiento de esterilizacion
sea correcto deben tenerse en cuenta los
siguientes puntos:

e La camara se debe encontrar en perfecto
estado de limpieza.

o La distribucion de la carga debe permitir la
libre circulaciéon del agente esterilizante en
la cAmara.

e Cada paguete debe quedar separado de
los vecinos y no debe estar en contacto
con las paredes, piso y techo del
esterilizador.

o La carga del esterilizador constituida prefe-
rentemente por materiales semejantes no
debe superar el 80% de la capacidad total
de la carga.

Cuando se carga la estructura seguir las
siguientes indicaciones:

e Disponer todos los paquetes de costado y
arreglar la carga en la cdmara de modo tal
que la resistencia al paso del vapor a través
de la carga sea minima.

e En las cargas mixtas, donde hay textiles,
colocar los equipos grandes en los estan-
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tes inferiores. Esto previene que las telas
se humedezcan si el condensado de los
equipos gotea.

e No sobrecargar los estantes ni comprimir
los paquetes.

e No permitir que los paquetes envueltos
estén en contacto con la cdmara del esteri-
lizador. Dejar al menos 7,5 cm entre la parte
superior del esterilizador y la parte mas alta
de la carga.

e Nunca colocar paguetes sobre el piso de la
camara.

o Colocar los paquetes tipo mixto (plastico/
papel) en un canasto de malla de metal. Los
paguetes deben colocarse de costado con
el lado plastico enfrentado al lado de papel
del otro paquete. Todos los paguetes
deben estar ligeramente inclinados, con el
lado de papel hacia abajo, para prevenir
que la humedad quede atrapada.

Descarga del autoclave

e Cuando finalice el ciclo de esterilizacidn
no colocar la carga cerca del aire
acondicionado.

e Controlar visualmente los paquetes para
comprobar que estén secos.

e Un paquete con gotas de agua o humedad
visible no se considerard estéril.

o Los objetos esterilizados deben permane-
cer en el carro y no deben ser manipulados
hasta que el contenido haya alcanzado la
temperatura ambiente. Dependiendo del
ambiente y de los objetos esterilizados

ANEXO 1. INSTRUCCIONES TECNICAS

esto puede llevar aproximadamente entre 1
y 3 horas.

El almacenamiento de los articulos estéri-
les debe realizarse en un lugar que evite
los riesgos de contaminacion, favorezca el
movimiento e identificacion rapida y facil.

IT 10 Esterilizacion por o6xido de

etileno

Es un proceso de esterilizacion cuyo agen-
te de esterilizacion es el 6xido de etileno.

Se usa para la esterilizacion a baja tempe-
ratura (55°C).

Condiciones que deben concurrir: tiempo
de exposicioén, presion, temperatura, hume-
dad y concentracion de gas.

Mecanismo de accion: el 6xido de etileno
tiene la capacidad de alterar quimicamente
la estructura de proteinas y acidos nucléi-
cos de los microorganismos.

Es importante que el material que se va a
esterilizar esté seco, ya que el 6xido de eti-
leno en presencia de agua se hidroliza a
etilenglicol. Ademas si se combina con clo-
ruros en medio acido se hidroliza a 2-clo-
roetanol (etilenclorhidrina), sustancia muy
toxica que no se elimina con el proceso de
la aireacion.

De acuerdo con la legislacién vigente y los
conocimientos cientificos actuales se reco-
mienda esterilizar con OE Unicamente el
material que no pueda esterilizarse por
otros métodos.




Anexo 2. Recomendaciones en la monitorizacion de los equipos
de esterilizacion

Adaptado de: Palanca Sanchéz, I. (Dir.), Ortiz Valdepefias, J. (Coord. Cient.), Elola Somoza, J. (Dir.), Bernal
Sobrino, J.L. (Comit. Redac.), Paniagua Caparrds, J.L. (Comit. Redac.), Grupo de Expertos. Unidad central de
esterilizacion: estandares y recomendaciones. Madrid: Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad; 2011.

Deben usarse controles fisicos, quimicos y
bioldgicos para asegurar la efectividad del
proceso de esterilizacion. Categoria 1B.

Debe monitorizarse cada carga con indica-
dores fisicos (p. ej. tiempo, temperatura,
presioén) y quimicos (internos y externos). Si
el indicador interno es visible (p. ej. por usar
una bolsa mixta) entonces no es necesario
el indicador externo. Categoria Il.

No debe usarse aquellos materiales cuyos
indicadores externos o internos sugieran
una esterilizacion incorrecta. Deben de ser
reprocesados los materiales cuando los
controles fisicos muestren que la esteriliza-
cién no ha sido correcta. Categoria 1B.

Deben usarse indicadores bioldgicos ade-
cuados para cada método de esterilizacion.
Categoria 1B.

Después de un resultado positivo en un
indicador biolégico, en un procedimiento
distinto del vapor, debe considerarse como
no estériles los materiales de la carga don-
de se dio este resultado y debe de espe-
rarse a tener un resultado negativo, para
poder utilizar de nuevo el equipo esteriliza-

dor. Si se hubiese entregado algin mate-
rial, deberd intentarse su recuperacion
antes de que sea usado. Categoria Il.

Después de un resultado positivo en un
indicador bioldgico, en un procedimiento
de esterilizacién por vapor, si los contro-
les fisicos y quimicos fueran normales no
se tendrd en cuenta a menos que vuelva
a repetirse el resultado positivo (a excep-
cion de que en la carga hubiese material
de protesis, en este caso debera de vol-
ver a esterilizarse en otro equipo). Si los
controles fisicos o quimicos mostrasen
que el proceso no habia sido correcto, o
volviese a repetirse un resultado positivo
en el indicador biolégico (aunque los indi-
cadores fisicos y quimicos no mostrasen
anormalidad) deberd considerarse como
INCORRECTO vy el material deberan de
ser esterilizado de nuevo en otro equipo y
avisar a mantenimiento para revision del
equipo. Categoria Il.

Debe usarse indicador bioldgico siempre
que en la carga haya material de protesis,
que solo podrd usarse con un resultado
negativo. Categoria 1B.
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Anexo 3. Recomendaciones en el almacenamiento del material
esteéril

Adaptado de: Palanca Sanchéz, I. (Dir.), Ortiz Valdepenfias, J. (Coord. Cient.), Elola Somoza, J. (Dir.), Bernal
Sobrino, J.L. (Comit. Redac.), Paniagua Caparrés, J.L. (Comit. Redac.), Grupo de Expertos. Unidad central de
esterilizacion: estandares y recomendaciones. Madrid: Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad; 2011.

El area de almacenamiento estéril debe de
tener asegurada una buena ventilacion y
debe de estar protegida contra el polvo, la
humedad, los insectos y los valores extre-
mos de temperatura y humedad relativa.
Categorialll.

El almacenamiento de los objetos estériles
debe de asegurar la integridad de los
embalajes (p. ej. debe evitar pinchazos,
inclinaciones). Categoria Il.

La etiqueta del material esterilizado debe
de llevar al menos la fecha de esteriliza-
cion, esterilizador, niUmero de ciclo o carga,
y fecha de caducidad, en su caso. Catego-
ria 1B.

La vida Util de un objeto esterilizado empa-
quetado depende de la calidad del envol-
torio, las condiciones de almacenamiento,
las condiciones del transporte, la cantidad

de manipulaciones, y otros eventos (hume-
dad) que comprometen la integridad del
paqguete. Si se tienen en cuenta los eventos
relacionados con el almacenamiento, los
materiales almacenados se pueden usar
indefinidamente a menos que el empaque-
tado esté comprometido. Categoria 1B.

Antes de usar un objeto esterilizado debe
comprobarse la integridad del envoltorio (p.
ej. observar la presencia de rasgados,
humedades o perforaciones). No deben
usarse aquellos que muestren pérdida de
la integridad en su envoltorio. Categoria Il.

Cuando la integridad del empaquetado se
muestre comprometida (presencia de ras-
gados, humedades o perforaciones) el
objeto deberd de ser empaquetado de
nuevo y reprocesado antes de su utiliza-
cién. Categoria Il.

ANEXO 3. RECOMENDACIONES EN EL ALMACENAMIENTO DEL MATERIAL ESTERIL




Anexo 4. Recomendaciones de categorialAy IB
para el reprocesamiento de endoscopios flexibles

Adaptado de: Petersen, B.T.,, Chennat, J., Cohen J, et al. Multisociety guideline on reprocessing flexible
gastrointestinal endoscopes. Inf Control Hosp Epidemiol 2011; 32:527-37.

Los profesionales asignados para el repro-
cesamiento de endoscopios deben haber
recibido la adecuada formacién para garan-
tizar que los procesos de limpieza desin-
feccion o esterilizacion se realizan correc-
tamente. El personal temporal no debe
estar autorizado para el manejo de los
equipos hasta que tenga la competencia
necesaria. Categoria IA.

Los profesionales sanitarios que trabajan en
el manejo de endoscopios deben estar con-
venientemente formados en las medidas de
prevencion de infecciones. Categoria IA.

El prelavado del equipo debe hacerse enla
zona del paciente, antes de que la materia
organica se deseque y antes de la descon-
taminacion completa. Categoria IB.

Después de cada uso del endoscopio y
antes de su reprocesamiento se debe rea-
lizar el test de fugas de acuerdo con las ins-
trucciones del fabricante. Categoria IB.

Antes de la desinfeccién, ya sea manual o
automatica, se debe limpiar meticulosa-
mente el endoscopio, incluyendo valvulas,
canales, conectores y partes desmonta-
bles. El endoscopio debe desmontarse
completamente y sumergirse en el deter-
gente apropiado. Los canales deben ser
irrigados y cepillados. La parte externa del
endoscopio debe limpiarse con un pafio,
esponja o cepillo adecuados. Categoria IB.

El detergente enzimatico debe ser elimina-
do tras cada uso, ya que no es un producto
microbicida. Categoria IB.

Los accesorios reutilizables que acceden a
mucosas deben limpiarse adecuadamente
y someterse a esterilizacion después de
cada uso. Categoria IA.

El desinfectante o la tecnologia esterilizan-
te deben ser compatibles con los equipos a
tratar, y se aplicardn de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante del endos-
copio. Categoria IB.

En la desinfecciéon manual, el endoscopio y
sus componentes deben estar completa-
mente sumergidos en la solucion desinfec-
tante, y se deberan irrigar todos los cana-
les. Categoria IB.

La actividad de la solucién desinfectante
debe ser monitorizada al inicio de la jor-
nada de trabajo o mas frecuentemente, y
los resultados deberdn estar registrados.
Categoria IA.

Después de la desinfeccion, el endoscopio
debe enjuagarse y los canales deben irri-
garse con agua estéril o filtrada. Los cana-
les se irrigaran también con alcohol entre
el 70% vy el 90%, y se secaran con aire for-
zado. Categoria IA.

En caso de utilizar reprocesadores automa-
ticos, los usuarios deben disponer de toda
la documentacion al respecto para garanti-
zar la compatibilidad con los equipos.
Categoria IB.

Los espacios de reprocesamiento de
endoscopios deben estar disefiados para
garantizar un entorno seguro a los profe-
sionales y a los pacientes Categoria IB.
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Anexo 5. Principales requisitos funcionales de las lavadoras
desinfectadoras (LD) destinadas a la desinfeccion
quimica de endoscopios termolabiles segin norma
europea UNE-EN ISO 15883-4

A. Limpieza

El fabricante de la LD debe especificar los
detergentes que se pueden utilizar.

La solucién detergente se debe descargar
durante o después de cada ciclo de tratamien-
to y no se debe redutilizar.

La temperatura de la solucion detergente
durante toda la fase de lavado debe estar con-
trolada para asegurar que permanece dentro
de los limites especificados por el fabricante
del detergente y que es compatible con los
limites de los endoscopios.

Entre el lavado y la desinfeccion se debe rea-
lizar un enjuagado para reducir la concentra-
cion de residuos.

B. Desinfeccion

El desinfectante debe garantizar que su
espectro de actividad es adecuado para el
uso previsto. Cuando se ensaya con el tiempo
minimo de exposicién, la concentracién mini-
ma y la temperatura minima a aplicar, debe
demostrar: a) una inactivacion de al menos
log,,6 de bacterias vegetativas, levaduras y
hongos; b) una inactivacion de al menos log,,5
de micobacterias; ¢) una inactivacién de al
menos log,,4 de virus y esporas de hongos.

Durante toda la fase de desinfeccion se debe
controlar la temperatura de la solucién desin-
fectante, a fin de verificar que se mantiene
dentro de los limites especificados por el fabri-
cante del desinfectante y que es compatible
con los limites de los endoscopios.

El control del proceso de cada ciclo realizado
por el controlador automatico debe incluir la

verificacion de que se cumplan las condiciones
de funcionamiento especificadas por el fabri-
cante de la LD como necesarias y suficientes
para la desinfeccidn (concentracion del desin-
fectante, temperatura y tiempo de contacto).

Las soluciones desinfectantes se deben elimi-
nar después de una sola utilizaciéon durante
cada ciclo o reutilizar un nimero limitado de
ciclos. La opcion preferida es eliminarlas des-
pués de una solo utilizacion.

C. Enjuagado final

La LD debe garantizar que en el agua del enjua-
gado final existen menos de 10 ufc por muestra
de 100 mly que esté exenta de Legionella spp,
Pseudomonas aeruginosa y micobacterias.

Al finalizar la fase de enjuagado final el agua
no se debe conservar para reutilizarla.

La LD debe disponer de medios para purgar el
agua de enjuagado que quede en los canales.

D. Secado

La LD debe disponer de una fase de secado
que pueda ser seleccionada por el mismo
usuario. La calidad del secado debe garantizar
que la final del mismo no haya gotas visibles.

E. Autodesinfeccion

El fabricante debe proporcionar detalles de
todas las partes de la LD que se someten al
ciclo de autodesinfeccién y si ese ciclo incluye
el equipo de tratamiento del agua.

ANEXO 5. PRINCIPALES REQUISITOS FUNCIONALES DE LAS LAVADORAS




Anexo 6. Métodos de desinfeccion para las encefalopatias
espongiformes transmisibles humanas

El método mas seguro y mas inequivoco para
asegurar gue no hay ningun riesgo de infecti-
vidad residual en los instrumentos contamina-
dos y otros materiales es desecharlos y des-
truirlos por incineraciéon. Siempre que sea
posible deben guardarse los instrumentos y
otros materiales que vayan a ser reutilizados
en humedo, teniendo en cuenta que no deben
utilizarse productos de fijacion como alcohol,
formalina o glutaraldehido, hasta que vayan a
ser sometidos a la desinfeccion y limpieza
subsecuente. Puede ser un método seguro el
quitar las particulas adheridas a través de lim-
pieza mecanica y esto facilitard el proceso de
desinfeccion. Las recomendaciones siguien-
tes estan basadas en las mejores evidencias
disponibles por el momento aunque estas
recomendaciones deben ser revisadas si se
dispone de nuevos datos al respecto.

1. Incineracion

— Debe hacerse en todos los instrumentos
de un solo uso y basuras.

— Es el método de eleccién para todos los
instrumentos en contacto con los tejidos
de infectividad alta.

2. Métodos de Autoclave/quimicos
para los instrumentos
resistentes al calor

tatorio a 121°C durante 30 minutos; limpiar;
enjuagar en agua y someter a un ciclo de
esterilizacion de rutina.

— Tratamiento secuencial con desinfectante
y posterior tratamiento con calor:

1. Sumergir en NaOH o hipoclorito sédico
(20.000 ppm de cloro libre) durante 1
hora; lavar en agua y someter a calor en
autoclave de tipo gravitatorio a 121 °C
durante 30 minutos; enjuagar y someter
a un ciclo de esterilizaciéon de rutina.

2. Sumergir en NaOH o hipoclorito sédico
durante 1 hora; enjuagar en agua y
someter a calor en autoclave de tipo
gravitatorio a 121°C durante 30 minutos o
en autoclave de carga porosa a 134 °C
durante 1 hora; limpiar, enjuagar y some-
ter a un ciclo de rutina de esterilizacion.

2. Sumergir en NaOH y hervir durante 10
minutos a presion atmosférica; limpiar,
enjuagar en aguay someter a esteriliza-
cion rutinaria.

4. Sumergir en hipoclorito sédico (preferi-
blemente) o NaOH (alternativa) a tem-
peratura ambiente durante 1 hora; lim-
piar; enjuagar en agua y someter a un
ciclo de esterilizacion rutinaria. Autocla-
ve a 134 °C durante 18 minutos.

3. Métodos de Autoclave/quimicos
para material seco

— Tratamiento simultaneo con desinfectante
y calor: sumergir en hidréxido de sodio
(NaOH) (concentracion recomendada 1N) y
someter a calor en autoclave de tipo gravi-

1. Los fomites o material seco de pequefio
tamafio que pueda resistir NaOH o hipoclo-
rito sédico deben sumergirse primero en
una u otra solucién (como se describid
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anteriormente) y después someterse a un
autoclave de carga porosa a 121°C durante
1 hora.

2. Los materiales voluminosos o de cualquier
tamafio que no puedan resistir la exposi-
cién a NaOH o hipoclorito sédico se some-
terdn a calor en un autoclave de carga
porosa a 134°C durante 1 hora.

4. Algunas notas sobre los
autoclaves y desinfeccion
quimica

Autoclaves de tipo gravitatorio: el aire es
desplazado por vapor a través de un puerto
de salida situado al final de la cdmara. Son los
diseflados para la desinfeccion general y este-
rilizacion de soluciones e instrumental.

Autoclaves de carga porosas: el aire es des-
plazado mediante un sistema de vacio y reem-
plazado por vapor. Son dptimos para la esteri-
lizacion de instrumentos limpios, y otros
materiales secos que se requirieren para ciru-
gia. No son los deseables para la esterilizacién
de liquidos.

Hidréxido sédico (NaOH, o sosa): mantener
precauciones de manejo al trabajar con NaOH.
Preparar una solucién de 1IN NaOH con 40 g
de NaOH en 1litro de agua. EI 1 N NaOH reac-
ciona rapidamente con el CO, del aire y forma
carbonatos que neutralizan el NaOH vy dismi-
nuyen sus propiedades como desinfectante.
Las soluciones de 10 N NaOH no absorben
CO, Para que soluciones 1 N NaOH se man-
tengan activas deben ser preparadas en fres-
CO para cada uso o se debe emplear las de
NaOH soélidas, o diluir 10 N NaOH.

Hipoclorito sédico (solucién de NaOCI, o
lejia): la eficacia depende de la concentracion
de cloro disponible y debe ser 20000 ppm de
cloro libre. Una formulacion comercial de lejia

comun es 5 % de cloro libre, por lo que una
dilucién de 1:2.5 (1 parte de lejia por cada 1,5
partes de agua) es la dilucion adecuada.
Deben prepararse las preparaciones en fres-
Co para cada uso.

41 PRECAUCIONES PARA EL MANEJO
DE LOS PRODUCTOS DE RIESGO

1. Personal:

— EI'NaOH es caustico pero con relativamen-
te poca actividad a temperatura ambiente.
En el caso de salpicaduras a piel o ropa
debe ser retirado con agua. El NaOH en
caliente es caustico, por lo que no debe
ser manipulado si no es en frio. El riesgo
del NaOH en caliente hace que se deba
limitar su calentamiento a 10 minutos, que
es el tiempo mas corto conocido al que es
eficaz.

— Las soluciones de hipoclorito van perdien-
do cloro lentamente, por lo que deben
guardarse selladas herméticamente, en
contenedor opaco y fuera del alcance de
la luz.

2. Material:

— EI' NaOH en principio no corroe el acero,
pero en la practica algunos materiales
pueden dafiarse, por lo que es aconseja-
ble probar en una muestra o consultar con
el fabricante antes de emplearla en un
gran ndmero de instrumentos.

— EI'NaOH si que tiene poder corrosivo para
el vidrio y el aluminio.

— El hipoclorito no corroe el vidrio, ni el alu-
minio, pero s puede afectar al acero inoxi-
dable mediante corrosién por picadura.
Por ello, si el hipoclorito se usa para limpiar
O empapar un instrumento, éste debe ser
completamente enjuagado antes de intro-
ducirlo en el autoclave.
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Anexo 7. Potencial infeccioso de los liquidos y tejidos corporales
en casos de EETa

Categoria del potencial infeccioso Tejidos, secreciones y excreciones

Cerebro

Alto Médula espinal
Ojos
Liquido cefalorraquideo
Rifidn

) Higado

Bajo Pulmon
Ganglios linfaticos/bazo®
Placenta
Tejido adiposo Sangre
Glandula suprarrenal Parpados
Tejido gingival Mucosa nasal
Corazoén Saliva

| Intestino® Sudor

ndetectable ) s
Nervios periféricos Exudado seroso
Prostata Leche
MuUsculo esquelético Semen
Testiculos Orina®
Glandula tiroides Heces

Fuente: World Health Organization (WHO). WHO infection control guidelines for transmissible spongiform encaphalopathies.
Report of a WHO consultation in Geneva, Switzerland, 23-26 march 1999. WHO: Geneva, 2000.

8 El potencial infeccioso de los diferentes liquidos y tejidos corporales no estd basado en ensayos cuantitativos del nivel de
infectividad, sino en la frecuencia con la cual se produce la enfermedad prionica tras la inoculacion de los mismos en primates
experimentales. ® También incluye a las amigdalas palatinas. © En la nueva variante ECJ se ha demostrado la replicacion priénica
en las placas de Peyer como paso previo a la neuroinvasion, lo que supone un potencial infeccioso para el intestino. ¢ Se ha
demostrado experimentalmente que varios constituyentes de la sangre de pacientes y animales con enfermedad prionica (tales
como el sobrenadante de la centrifugacion, plasma, crioprecipitado y fracciones IV y V' de Cohn) pueden ser potencialmente
infecciosas. © A pesar de la existencia de un estudio donde se logro la transmision experimental de la ECJ desde humanos a
ratones a partir de inoculos de orina, este resultado ha sido controvertido y no reproducido en otros estudios.
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1. Agentes desinfectantes y EET

Desinfectantes

Nivel de efectividad Desinfectantes quimicos Procedimientos fisicos
gaseosos

Alcohol
Amonio
Q—propiolactona

Acido clorhidrico Calentamiento de ebullicion

) . o Oxido de etileno Calor seco (< 300°C)
Inefectivo Peroxido de hidrégeno P S ;
o s Formaldehido Radiacion ultravioleta,
Acido peracético A ;
P ionizante o de microondas
Fendlicos
Dodecil sulfato de sodio
al 5%

Didxido de cloro
Glutaraldehido
Tiocianato de guanidina (4M)
Variable o parcialmente loddéforos
efectivo Dicloro-isocianurato de
sodio
Metaperiodato de sodio
Urea (6M)

Autoclave a 121°C 15 minutos
Calentamiento en dodecil
sulfato de sodio al 3%

Fuente: World Health Organization (WHO). WHO infection control guidelines for transmissible spongiform encaphalopathies. Report
of a WHO consultation in Geneva, Switzerland, 23-26 march 1999. WHO: Geneva, 2000.
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Anexo 8. Efectividad de algunas estrategias de diseminacion
e implementacion de guias

Mejora Absoluta (mediana de las comparaciones)

Estrategia de Diseminacion e Implementacion

Materiales Educativos +8.1%, rango: +3.6% a +17%

Auditorfa y Retroalimentacion +7.0%, rango: +1.3% a +16%

Recordatorios +14.1%, rango: —1% a +34%

Multifactoriales +6%, rango: —4% a +17,4%

Fuente: Grupo de trabajo sobre GPC. Elaboracién de Guias de Practica Clinica en el Sistema Nacional de Salud. Manual
Metodolégico. Madrid: Plan Nacional para el SNS del MSC. Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud-1+CS; 2007. Guias de Préactica

Clinica en el SNS: [+CSN.° 2006/0l.
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Anexo 9. Tablas

Tabla A, Ejemplo de calidades del agua. Método correcto para el tratamiento del instrumental,
10.2 edicién, 2012, www.a-k-i.org

Agua Agua com ?(g:?nente
potable descalcificada pleta
desalinizada
530 5
700 3
<0/ <0/
160 <1
40 <1
12 <0/
8 55

Después de la limpieza, los instrumentos deben aclararse siempre con suficiente agua limpia y
corriente. Para evitar manchas de agua sobre la superficie del instrumental, es recomendable uti-
lizar agua completamente desalinizada que tenga las caracteristicas microbioldgicas del agua
potable, como minimo.

Tabla B. Programa de limpieza con desinfeccion térmica. Método correcto para el tratamiento
del instrumental, 10.2 edicién, 2012, www.a-k-i.org

T 100]
°Co

8838$838

-
(S
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Tabla €. Programa de limpieza con desinfeccién termoquimica. Método correcto para el tratamiento
del instrumental, 10.2 edicién, 2012, www.a-k-i.org

M
T 100]
°C o0

Tabla D. Opciones de envasado segun el sistema de esterilizacion. Camon, J. L. Empaquetado de material,
Embalajes y técnicas. Esterilizacidon en centros sanitarios. Fiscam 2006.

| s|s1|.'=.m |
| R || oxo EETLEN 1 FORUALDEHDO | ] CALORSECD 1 RADIACIONES | | PEROXIDO o HIDROGENO |
| Bolaslepapd | |Bohasymllosmb¢os| |Bahasym|bsmlxtos| |GontenedorLsdeaoem| | Bohast!bpapel | Bobasulemek |
|Bobasyto|lbsmbttos| |Pape|aep|mym| |Pape|uep|atloym'l'| | Bolnsdelpulmida | |Bohasyr|!losmhms| |Oamms|e5pedabs|
ekt e EEm B
Papel oy TNT

Tabla E. Tipos de ciclos de esterilizacién en autoclave de vapor.

Programa Temperatura Presién camara estzireil?z]zgién Secado
BOWIE/DICK 134 °C 2,04 Bares 3,5 1
Textil 134 °C 2,04 Bares 5' 15'
Contenedores 134 °C 2,04 Bares 5’ 15’
Termosensible 134 °C 1,04 Bares 25’ 15°
Priones 134 °C 2,04 Bares 18 15°
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Tabla . Fases del ciclo de esterilizacién en autoclave de vapor.

1.° Acondicionamiento de la carga Es la fase de extraccion del aire de la cdmara y de los paquetes, a tiempo
que se va calentando al material. Se produce mediante inyecciones de
vapor (prevacio fraccionado) a una presion inferior a la correspondiente a la
presion de esterilizacion y se procede a la extraccion mediante un eyector
o0 bomba de vacio. Para una eliminacion eficaz del aire se necesitan como
minimo 4 pulsos de vapor.

2.° Meseta de esterilizacion Es el tiempo real de esterilizacion. Comienza tras la fase anterior, cuando el
vapor continlia entrando en la cdmara y sigue aumentando la presién hasta
que alcanza la correspondiente a la temperatura de esterilizacién, mante-
niéndose el tiempo necesario para eliminar incluso las formas de los
microorganismos mas resistentes (esporas de B. Stearothemophilus). En la
esterilizacion sanitaria se afiade un tiempo de seguridad.

3.° Desvaporizacion Extraccion del vapor por vacio que aun pueda quedar en el interior de la
cédmara a través del drenaje. Se produce una caida de presién, quedando
la cdmara en presion negativa.

4.° Secado Al efecto del calor de las paredes de la cdmara se une el efecto de revapo-
rizacién por vacio que permite que se elimine el condensado del material.
Posteriormente se igualan las presiones con aire filtrado estéril hasta alcan-
zar la presion atmosférica para que pueda abrirse la puerta.

Tabla G, Fases del ciclo de esterilizacidon por 6xido de etileno.

1.2 Acondicionamiento de la carga Comienza con un vacio para la extraccion del aire de la camara, con el fin
de que el agente esterilizante llegue a todas las zonas de la carga, y ade-
maés para que la distribucion de la temperatura sea homogénea.

2.° Exposicion al gas Inyeccién del gas hasta alcanzar la presion del ciclo. La concentracion sera
mantenida durante el tiempo de esterilizacién propiamente dicho.

3.° Extraccion del gas Desgasificacion de la cémara con vacios sucesivos.

4.° Aireacion Son las renovaciones de aire de la camara para eliminar los productos resi-
duales del material esterilizado. Estéd favorecido por la temperatura (se rea-
lizaré a la misma de la esterilizacion) y el tiempo, que esta condicionado al
tipo de material. Al finalizar se igualan las presiones para que se pueda
abrir la puerta del esterilizador.

Tabla H. Ciclo de esterilizacion por vapor a baja T.2 con formaldehido.

* Program sequence:
® pulsing
 sterilization

* steam flushing

*® air flushing

® aeration
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Chamber Pressure (Torr)

Tablal.  Ciclo de esterilizacién de Gas Plasma de Peréxido de Hidrégeno.

3% H,0,
/qecbm
101 1 M [
Valve closed
I
18.7—
@ HO
8 < removed
A & /Ouﬁe
29 ik
93
! 47"
\ ;; q F l | &3
Concentration 'I‘mq)ou}"
Plasma kVentilsltm
Tabla J. Ciclo de esterilizacién de Peréxido de Hidrégeno Vaporizado.
Moisture
LK. Sterilize > +—Aerate _,
1000 1
100 -
10 -
14
0.1 -

0 2z 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28
Time (min)
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Imagen esterilizador por Acido Peracético en cdmara cerrada.

Test desafio lavado automaético.

@ TOSI®-Interpretacion de resultados: Que hacer en caso de...




Tabla L. Sistemas de control de calidad de la limpieza.

Material canulado

Luminémetro para deteccién
en pruebas de ATP

Ultrasonidos

Deben usarse controles fisicos, quimicos y bioldgicos para asegurar la efectividad del pro-
ceso de esterilizacion. Categoria 1B.

Debe monitorizarse cada carga con indicadores fisicos (p. e]. tiempo, temperatura, presion) y
quimicos (internos y externos). Si el indicador interno es visible (p. ej. por usar una bolsa mix-
ta) entonces no es necesario el indicador externo. Categoria Il.

No debe usarse aquellos materiales cuyos indicadores externos o internos sugieran una
esterilizacion incorrecta. Deben de ser reprocesados los materiales cuando los controles
fisicos muestren que la esterilizacién no ha sido correcta. Categoria 1B.

Deben usarse indicadores bioldgicos adecuados para cada método de esterilizacion.
Categoria 1B.

Después de un resultado positivo en un indicador bioldgico, en un procedimiento distinto
del vapor, debe considerarse como no estériles los materiales de la carga donde se dio este
resultado y debe de esperarse a tener un resultado negativo, para poder utilizar de nuevo el
equipo esterilizador. Si se hubiese entregado algun material, debera intentarse su recupera-
cion antes de que sea usado. Categoria Il

Después de un resultado positivo en un indicador bioldgico, en un procedimiento de esterilizacion
por vapor, si los controles fisicos y quimicos fueran normales no se tendra en cuenta a menos que
vuelva a repetirse el resultado positivo (a excepcion de que en la carga hubiese material de prote-
sis, en este caso debera de volver a esterilizarse en otro equipo). Si los controles fisicos o quimicos
mostrasen que el proceso no habia sido correcto, o volviese a repetirse un resultado positivo en el
indicador bioldgico (aunque los indicadores fisicos y quimicos no mostrasen anormalidad) debera
considerarse como INCORRECTO y el material deberan de ser esterilizado de nuevo en otro equi-
po y avisar a mantenimiento para revision del equipo. Categoria Il.

Debe usarse indicador bioldgico siempre que en la carga haya material de prétesis, que sélo
podrd usarse con un resultado negativo. Categoria 1B.
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Tabla LL. Monitorizacién de los equipos de esterilizacién

CVILE commLETE

L) smmmenes
ﬂlll“u rmmearar

COMBITION 3F wWiw
STERILIDE Bia8 mym
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< HImw ll‘l (RO
€ MR e BTV
€ MW R e
fink iinF. FRLS,

o orus

Conthe, TLa® L3604
oY e 10T

L)
EVILL STAET Geid-E)

‘ Biare 42h.2 lv” =
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Tabla M. Controles fisicos

EN 8671

Clase A Indicadores de proceso

Clase B Indicadores para uso en pruebas
Clase C Indicadores de variable Unica
Clase D Indicadores de variables multiples
ISO 11140-1

Clase 1 Indicadores de proceso

Clase 2 Indicadores para uso en pruebas especificas
Clase 3 Indicadores de pardmetro Unico
Clase 4 Indicadores multiparamétricos
Clase 5 Indicadores integradores

Clase 6 Indicadores emuladores
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Tabla N. Clasificacién de los controles quimicos




El 4rea de almacenamiento estéril debe de tener asegurada una buena ventilacién y debe
de estar protegida contra el polvo, la humedad, los insectos y los valores extremos de tem-
peratura y humedad relativa. Categoria Il.

El almacenamiento de los objetos estériles debe de asegurar la integridad de los embalajes
(p. €j. debe evitar pinchazos, inclinaciones). Categoria Il.

La etiqueta del material esterilizado debe de llevar al menos la fecha de esterilizaciéon, este-
rilizador, nimero de ciclo o carga, y fecha de caducidad, en su caso. Categoria 1B.

La vida (til de un objeto esterilizado empaquetado depende de la calidad del envoltorio, las
condiciones de almacenamiento, las condiciones del transporte, la cantidad de manipulacio-
nes, y otros eventos (humedad) que comprometen la integridad del paquete. Si se tienen en
cuenta los eventos relacionados con el almacenamiento, los materiales almacenados se pue-
den usar indefinidamente a menos que el empaquetado esté comprometido. Categoria 1B.

Antes de usar un objeto esterilizado debe comprobarse la integridad del envoltorio (p. €.
observar la presencia de rasgados, humedades o perforaciones). No deben usarse aquellos
que muestren pérdida de la integridad en su envoltorio. Categoria Il

Cuando la integridad del empaquetado se muestre comprometida (presencia de rasgados,
humedades o perforaciones) el objeto debera de ser empaquetado de nuevo y reprocesa-
do antes de su utilizacién. Categoria Il

Tabla N.  Almacenamiento del material estéril

Caducidad segun tipo de envasado

TIPO DE ENVASADO Caducidad minima

Equipos textiles 3 meses
Bolsa de papel 3 meses
Contenedor con filtros sin proteccién 3 meses
Contenedor con filtros protegidos 3 meses
Papel mixto simple 6 meses
Papel mixto doble 12 meses
Bolsa TYVEK® simple 12 meses

Tabla O. Tabla de caducidad segun tipo de envasado
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