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PREFACIO

Esta guia ha sido elaborada con la participacién de profesionales de la salud del Ser-
gas y revisada por profesionales expertos en la materia y por instituciones cientificas
de dmbito nacional, bajo la coordinacion de la Subdireccion General de Gestion Asis-
tencial e Innovacidn y de la Direccién General de Asistencia Sanitaria del Sergas.

Las recomendaciones de practica clinica basada en la evidencia que se incluyen en
esta guia son de caracter general, por lo que no definen un curso Unico de conducta
a seguir en un procedimiento que se pretenda realizar. Cualquier modificacién o va-
riacién de las recomendaciones aqui establecidas deberd basarse en el juicio clinico
(evidencia interna) del profesional sanitario que las aplica y en las mejores practicas
clinicas del momento, asi como en las necesidades especificas y en los recursos dis-
ponibles en el momento y en la normativa establecida por la institucion o centro
sanitaria en donde se pretenda aplicar.
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PRESENTACION

Debo comenzar por agradecer la labor de los profesionales que consiguieron plasmar
en esta guia sus conocimientos y experiencia que, ademas, describe el esfuerzo y el
entusiasmo por mejorar su practica diaria.

La iniciativa parte de una meta muy ambiciosa que es la unificacidn de las actividades
realizadas en las unidades de esterilizacién. Lo que se busca es mantener y destacar
los aspectos mas importantes y necesarios para ofrecer una asistencia de calidad y
libre de contaminacion, ya que la contaminacién microbiolégica es un problema de
salud que implica grandes complicaciones intrahospitalarias.

El Servicio Gallego de Salud (Sergas), es consciente de la importancia y del impacto
asistencial de una adecuada gestién de la prevencion de las infecciones nosocomia-
les. Asi, desde la Subdireccion General de Gestidon Asistencial e Innovacion a través
del Servicio de Integracidén Asistencial, se prestd especial interés a este aspecto de
calidad en la asistencia sanitaria a través de acciones como la elaboracion de la guia
de los procesos de esterilizacién y desinfeccion del material sanitario, conforme a la
propuesta de los supervisores de las unidades de esterilizacion de los hospitales del
Sergas, que se facilita la elaboracion de una guia que recoja los aspectos mds impor-
tantes y destacables para el desarrollo del trabajo en las mencionadas unidades.

Dentro del proyecto de minimizacion de riesgos microbioldgicos se consider6 necesa-
rio establecer unos criterios comunes, basados en la evidencia cientifica actual, en las
fuentes bibliograficas y en la experiencia de los trabajadoresy trabajadoras, a partir
de los cuales cada centro podra desarrollar los protocolos y procedimientos norma-
lizados de trabajo que garanticen el adecuado control del proceso de esterilizacidn.
En esta guia se articulan los temas mas importantes y necesarios como, establecer
un proceso adecuado en el lavado, desinfeccidn y esterilizacion de los instrumentos
sanitarios, asi como en el almacenaje, distribucion y manipulacion del material. Ade-
mas, se realiza un control eficaz de calidad en todos los pasos del proceso sin olvidar
la prevencidn de los riesgos laborales y el resumen de las normas UNE que estan vi-
gentes con relacion a lo tratado en la guia.

El reto ha merecido la pena y hoy podemos presentar la Guia para la normalizacidn de
los procesos en las centrales de esterilizacion del Servicio Gallego de Salud.
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INTRODUCCION

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del sistema nacional de salud
(SNS), establece, en sus articulos 27, 28 y 29, la necesidad de elaborar garantias de
seguridad y calidad que, acordadas en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, deberan ser exigidas para la regulacion y autorizacion, por parte
de las comunidades auténomas, de la apertura y puesta en funcionamiento, en su
respectivo ambito territorial, de los centros, servicios y establecimientos sanitarios.
El Real decreto (R.D.) 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las ba-
ses generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios,
define y relaciona los centros, servicios y establecimientos sanitarios que deben ser
objeto de implantacion de los requisitos que garanticen su calidad y seguridad.

Todos los centros y unidades relacionadas en el R.D:1277/2003 (modificado por Orden
Ministerial 1741/2006), que utilizan material estéril resultan afectados por la Unidad
Central de Esterilizacion, y especialmente, el bloque quirurgico, cuyos estandares y
recomendaciones han sido publicados por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional
de Salud (AC-SNS) en 2009.

El apartado 1del articulo 9 del R.D. 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios, sefiala que, «de acuerdo con el articulo 100 de la Ley 14/1986,
de 25 de abril, general de sanidad, las personas fisicas o juridicas que se dediquen a
la fabricacion, importacion, agrupacion o esterilizacion de productos sanitarios y las
instalaciones en que se lleven a cabo dichas actividades, requeriran licencia previa
de funcionamiento, otorgada por la Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios».

La «Unidad Central de Esterilizacién» (UCE) es la unidad hospitalaria en donde se au-
nan esfuerzos para conseguir un producto estéril. Tiene que estar abierta a nuevas
tecnologias y debe simplificar el flujo de actividades, modificando normas y procedi-
mientos, para que estas sean mas efectivas y eficientes.

La asepsia que incluye desinfeccién y esterilizacidn es un proceso de vital importancia
para evitar infecciones en el paciente. Para ello, es importante contar con una central
de esterilizacion en donde se realice el proceso de produccién de material estéril para
su uso clinico.

A lo largo del tiempo, esta central ha experimentado cambios importantes derivados
de las innovaciones tecnoldgicas, de los procedimientos clinicos y de enfermeriay del
establecimiento de normativas y de estandares.

Inicialmente, la UCE atendia de manera casi exclusiva la demanda del bloque quirdrgi-
co, pero los cambios en la actividad, localizaciéon y configuracién de la unidad central
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de esterilizacion es un reflejo del modelo en el proceso de produccién de material
estéril y de su adaptacion a las circunstancias (la ampliacion de la demanda de mate-
rial estéril, nuevos materiales, suministro de material estéril por empresas externas
al hospital o innovaciones tecnoldgicas) y de los requisitos derivados de la evidencia
cientifica del proceso de esterilizacion y/o del desarrollo normativo.

La calidad de los servicios prestados en un hospital se ve altamente influenciada por
la existencia de un proceso de esterilizacion eficaz. Este dependera de las instalacio-
nes, de la organizacién del trabajo y de la preparacién de los profesionales de la cen-
tral de esterilizacion, de tal forma que sean capaces de proporcionar a los diferentes
servicios hospitalarios material esterilizado bajo un mismo criterio y responsabilidad.
Los objetivos de la UCE son: garantizar que el proceso de esterilizacion se realice
cumpliendo los requisitos de eficiencia, seguridad y calidad; estabilizar o mantener
el proceso de la esterilizacion a raya, evitando que se produzca una variabilidad exce-
siva; higienizar el instrumental; preservar el material, recibir, custodiar y entregar el
material, proteger la inversion de equipos de la central y proteger la salud y seguri-
dad del trabajador y la eficiencia y proteccién ambiental.

En cualquier programa de prevencion de la infeccion nosocomial de un hospital, la
esterilizacion es uno de los elementos fundamentales en el logro de estos objetivos.
El personal que trabaja en la UCE puede y debe realizar un papel muy importante
en la prevencion de la infeccion nosocomial mediante la correcta realizacidn de la
limpieza, desinfeccidon y esterilizaciéon de los materiales reutilizables, de una forma
sistematica y precisa, garantizando la eficacia, seguridad y calidad de los procesos,
bajo un mismo criterio y responsabilidad.

Las personas que realizan estos procesos de limpieza y esterilizacion deben tener
en cuenta todas las precauciones universales para garantizar su seguridad y la del
paciente.
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ALCANCE Y OBJETIVOS

El principal objetivo de esta guia es ofrecer a los profesionales criterios para la orga-
nizacion y gestién de la unidad, con el fin de contribuir a la mejora en las condiciones
de seguridad y calidad de su practica, lo que incluye la eficiencia, el disefio y el equipa-
miento necesario, que permitan a cada hospital la elaboracién de su propio protocolo
y de los procedimientos normalizados de trabajo y calidad.

El alcance se dirige a todos los profesionales que intervienen en el proceso de esteri-
lizacion entendida como la unidad que recibe, acondiciona, procesa, controla y distri-
buye instrumental a otras unidades y servicios sanitarios, con el fin de garantizar la
seguridad bioldgica de estos productos para ser utilizados con el paciente.

Asimismo, esta guia puede ser una referencia para los hospitales privados de la Co-
munidad Auténoma de Galicia.
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SIGLAS, ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

AAMI:

ADN:
ADR:

AENOR:
°C:

CE:
CEE:
CCEE:
CDC:
cm:
Coord:
dB:
Dir:
DPH:
EN:
EPI:
Etc:
FA:
FEA:
GNL:
HCFC:
HICPAC:
INSHT:
INSST:
ISO:

1Q:

kg:

kHz:
MARCADO CE:
min:

ml:

mm:

mmol/L:
MSPSI:

NTP:

OE:
OMS:

asociacion para el Avance en Instrumentacién Médica (Association for
the Advancement of Medical Instrumentation).

acido desoxirribonucleico.

acuerdo de transporte de mercancias peligrosas por carretera (Agree-
ment on Dangerous Goods by Road).

Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacién.
grados Centrigrados.

Comunidad Europea.

Comunidad Econdmica Europea.

consultas externas.

centros de control y prevencion de enfermedades.
centimetros.

coordinacion.

decibelios.

direccion.

dispositivo de Prueba Helicoidal.

norma europea (European Norm).

equipo de Proteccidn Individual.

etcétera.

formaldehido.

Facultativo especialista de area.

gas natural licuado.

hidroclorofluorocarbonos.

Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee.
Instituto Nacional de seguridad e higiene en el trabajo.
Instituto Nacional de Ssquridad y salud en el trabajo.
Organizacion Internacional de estandarizacion (International Organi-
zation for Standardization).

indicador quimico.

kilogramo.

kilohercio

certificado de conformidad Europea.

minutos.

mililitros.

milimetros.

milimol por litro. mg/dL.

Ministerio de Sanidad Politica Social e Igualdad.

nota técnica de prevencion del Ministerio de Trabajo y Asuntos Socia-
les. Instituto de seguridad e higiene en el trabajo.

oxido de etileno.

Organizacion Mundial de la Salud.
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p. €j.:
pH:

PH:
PPM:
PSI:
PVC:
RD:
RRMM:
SAL:
SGC:
TASS:
TCAE:
UCE:
UE:
UNE:

UNE-EN:

UTE:
VIH:

por ejemplo.

medida del grado de acidez o alcalinidad de una sustancia o una solu
cion.

perdxido de hidrégeno.

partes por millén.

Libras por pulgada cuadrada.

policloruro de vinilo.

Real decreto.

recursos materiales

Sterility Assurance Level o Nivel Seguro de la Esterilidad.
sistema de gestion de calidad.

sindrome toéxico del segmento anterior.

Técnico en cuidados auxiliares de enfermeria.

unidad central de esterilizacién.

Unidn Europea.

una norma Espafiola.

una norma Espafiola-norma Europea.

unidad técnica de esterilizacion.

virus de inmunodeficiencia humana.
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METODOLOGIA

En el proceso de elaboracidn de esta guia, en lo que pudiera ser de aplicacién a las
centrales de esterilizacion, se han tenido en cuenta las directrices propuestas por el
manual de elaboracién de guias de practica clinica en el Sistema nacional de salud
(Guiasalud). Las unidades centrales de esterilizacién presentan unas caracteristicas
propias, en cuanto servicio central hospitalario, para atender a las necesidades de los
distintos servicios, en condiciones de calidad y seguridad.

Para la elaboracion de esta guia se siguieron los pasos siguientes:

1. Constitucién de un grupo de trabajo formado por profesionales de distintas disci-
plinas- personal médicos y de enfermermeria y personal en cuidados auxiliares de
enfermeria (TCAE)-, de los servicios de esterilizacidn, quiréfano, medicina preventi-
va, y expertos en metodologia.

2. Revision bibliografica de las principales fuentes de informacion
9 Se consultaron las bases de datos siguientes: Pubmed, Embase, CINHAL, Co-
chrane, Cuiden.
9 Las busquedas bibliograficas se hicieron en inglés y en espariol.
9 Se consultaron las principales guias sobre esterilizacidon consideradas de ma-
yor interés y la aplicabilidad en nuestro entorno:
Guia de la unidad central de esterilizacion: estandares y recomendaciones
del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad (2011).
Guia de procedimientos de esterilizacion a baja de temperatura (2015).
Guia para la gestion del proceso de esterilizacion. Comision INOZ. Osa-
kidetza (2004).
Guia de funcionamiento y recomendaciones para la central de esteriliza-
cion. Grupo Espanol de Estudio sobre Esterilizacion (2018).
Guidelines for disinfection and sterilization of instruments in health care
facilities. Asian Pacific Society of Infection Control (APSIC) (2017).
Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities (2008).
Centers for Disease Control and Prevention (CDC) (2017).
Guia para la Prevencion y control de Infecciones en Endoscopia Flexible.
Sociedad Madrilefia de Medicina Preventiva(SMMP) (2017).
Guideline Implementation: Processing Flexible endoscopes. The Associa-
tion of periOperative Registered Nurses (AORN) (2016).
Guideline for Sterilization Packaging Systems The Association of periOpe-
rative Registered Nurses (AORN) (2019).
Guideline for Sterilization The Association of periOperative Registered
Nurses (AORN) (2018).
9 Se Incluyeron las indicaciones mas relevantes y las recomendaciones conteni-
das en la legislacion aplicable, en la normativa (normas UNE) y en los informes
técnicos de instituciones gubernamentales.
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3. Para el establecimiento de las recomendaciones se sigid el esquema propuesto por
el Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee (HICPAC) para la Guia
para la desinfeccion y esterilizacidon en establecimientos sanitarios (2008) promovi-
da por los Centros de Control y Prevencion de Enfermedades (CDC) (tabla 1).

Categoria IA

Categoria IB
Categoria IC

Categoria Il

Sin recomendacion

Muy recomendado para su implementacién y fuertemente
respaldado por estudios experimentales, clinicos o epide-
mioldgicos bien disefiados.

Muy recomendado para su implementacion y respaldado por
algunos estudios experimentales, clinicos o epidemioldgicos,
y por un sélido fundamento tedrico.

Requerido por legislacidon y normativa aplicable.

Sugerido para su implementacién y apoyado por sugestivos
estudios clinicos o epidemiolégicos o por una justificacion
tedrica.

Problema no resuelto. Estos incluyen practicas para las que
no existe evidencia suficiente o para los que no existe con-
senso con respeto a la eficacia.

Tabla 1. Categorias de recomendacion de HICPA.

4. Sobre un primer borrador del texto se procedid a una revisidn por personas exper-
tas en medicina preventiva y control de infecciones, servicios de quiréfano y este-
rilizacién y personal colaborador.

5. Fueron consultadas las siguientes sociedades cientificas: (relacion)
9 Associacio catalana d’infermeres de control d’infeccié (ACICI).
9 Asociacion de auxiliares de esterilizacion sanitaria.
9 Asociacion espafiola de enfermeria quirdrgica (AEEQ).
9 Grupo espaiiol de estudio sobre esterilizacion=Sociedad Espafiola de Desinfec-
cién y Esterilizacién (SEDE).
9 Sociedad espafiola de medicina preventiva, salud publica e higiene (SEMPSPGS).
9 Asociacion espafiola de enfermeria en endoscopia digestiva (AEEED).
¢ Sociedad de medicina preventiva hospitalaria y asistencia sanitaria (SOMPRHAS).
9 Academia de Enfermeria de Galicia.

6. Para la actualizacion de esta guia se establecié un plazo de cinco afios, sin descar-
tar una actualizaciéon mas frecuente en su versién electrdnica. Todos los aspectos
relativos a los procedimientos en atencién primaria seran objeto de un tratamiento
individualizado en una adenda suplementaria.
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1. JUSTIFICACION

Las infecciones de herida quiridrgica son la primera causa de infeccién relacionada
con la asistencia sanitaria en Espafia, por ello se debe actuar en todas las fases del
acto quirurgico.” El proceso de esterilizacion es de vital importancia para poder pro-
porcionar técnicas seguras, eficaces y de calidad dentro del proceso quirdrgico.

La limpieza del instrumental quirdrgico, se considera una de las etapas fundamen-
tales en el proceso de esterilizacion. Es el proceso fisicoquimico en el cual se elimina
por arrastre, la suciedad visible y no visible y la materia organica e inorganica de
cualquier material clinico reutilizable. La suciedad actia como barrera que impide la
accion de los agentes biocidas, y por eso la limpieza rigurosa del instrumental es el
primer paso obligado antes de poner en marcha cualquier método de esterilizacién.??

La limpieza contribuye a una mdultiple funcié® que comprende:
? Eliminar los restos materia orgdnica e inorganica.
9 Reducir la carga bacteriana (nimero microorganismos).
% Proteger el material quirdrgico del desgaste y de la corrosion.
9 Favorecer el proceso de desinfeccion y esterilizacion.

Para asegurar un tratamiento adecuado, los procesos de lavado, desinfeccidn y este-
rilizacién deben estar concentrados en la Unidad Central de Esterilizaciéon (UCE). Un
elemento clave para conseguir un resultado satisfactorio es la formacién adecuada
del personal involucrado garantizando su actualizacién en técnicas y dispositivos para
el reprocesamiento de los diferentes materiales.®

Para una mayor eficacia, en las centrales se dispondra de la informacién sobre los
productos que deban ser esterilizados antes de su uso, lo que incluira los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacion, a saber: la limpieza, la desinfec-
cion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto
debe ser reesterilizado.

La informacién necesaria de cada producto para su utilizacion con plena seguridad y
adecuadamente, serd proporcionada por el fabricante.®
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2. LIMPIEZA DEL MATERIAL
2.1. PREPARACION DEL MATERIAL EN EL LUGAR DE USO

La recogida del material utilizado y su limpieza debe realizarse lo antes posible tras
su utilizacién. El personal que desarrolla su labor en el entorno perioperatorio tiene
una gran responsabilidad en el éxito de una correcta esterilizacion. El personal debe
limpiar los instrumentos durante e inmediatamente después del procedimiento qui-
rargico. La sangre, el material orgdnico, la solucion salina, son altamente corrosivos
para las superficies del material, por lo que se debe ir limpiando el material, en la
medida que sea posible, con agua estéril y con una esponja.

En el lugar en donde se haya utilizado material estéril reutilizable, deben de realizar-
se las siguientes actividades:*”

1. Retirar todo el material desechable usado, y especialmente el cortante o pun-
zante, que debera ser desechado en los contenedores apropiados.

2. Quitar los restos de yeso, cemento y povidona yodada de los materiales usa-
dos antes de su envio a la UCE.

3. Humedecer los materiales, siempre que sea posible, mediante su inmersion
en soluciones con jabdn o aplicando preparados humectantes mediante pul-
verizacion, con el objeto de evitar que se sequen los restos de sangre, materia
organica u otros.

4.El instrumental articulado (tijeras, pinzas, forceps) tiene que estar abierto,
de forma que se reduzcan al minimo las superficies superpuestas. Los instru-
mentos desmontables deben despiezarse segun lo indicado por el fabricante.

5. En instrumentos con canales estrechos y con espacios muertos se debe ase-
gurar que no estén obstruidos y para ello hai que inyectar agua desminerali-
zada en los lumenes o espacios muertos de los instrumentos que los posean.

6. Los articulos usados deben manipularse de manera que se reduzca el riesgo
de exposicién o de lesiones al personal y disminuir el riesgo de contaminacion
de las superficies ambientales.

7. El transporte de los instrumentos sucios, para su reprocesamiento se llevara
a cabo en sistemas cerrados (p. ej. carros, armarios, contenedores), a prueba
de fugas, resistentes a perforaciones y con etiqueta de riesgo bioldgico.

8. Los articulos estériles / limpios y usados no deben transportarse juntos.

9. Los carros de transporte deben limpiarse y secarse entre uso y uso.

10. El material siempre ird acompafado de la documentacién protocolizada que
informe de su procedencia, naturaleza, personal que lo envia y hora, a fin de
conseguir una correcta trazabilidad.

Tener especial cuidado con:
¢ Los instrumentos que tienen contacto con la proteina prionica (como los neuro-
quirudrgicos). Un pridén es una pequefia proteina infecciosa que puede causar
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enfermedades neuroldgicas, enfermedades conocidas como encefalopatias
espongiformes transmisibles, como la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Los
priones son resistentes a los agentes fisicos y quimicos convencionales y su
naturaleza hidrofébica le permite fijarse facilmente a las diversas superficies.
A mas tiempo de secado mayor adsorcion de proteina en el acero inoxidable,
por lo que mantener los instrumentos en un ambiente hiumedo reduce la fija-
cion priodnica.

9 Los restos 6seos retenidos dentro de los instrumentos ortopédicos canulados
pueden no ser estériles a pesar de la esterilizacion con vapor.®

2.2. ZONA DE DESCONTAMINACION

El prelavado o descontaminacion es una de las principales tareas dentro de la limpie-
za de los articulos y antecede a cualquier otra tarea con ese fin. Con el prelavado se
logra la disminucién de la biocarga por arrastre sin manipulacion alguna, para que el
operador pueda realizar la limpieza manual de forma segura.

Entre la sala de descontaminacion, en donde se limpia el material sucio, y el area
donde el personal maneja el material limpio debe existir una separacion fisica. Ade-
mas dentro de la zona de sucio, es recomendable que exista una separacion entre el
material oftdlmico y el material de cirugia general, aspecto importante para prevenir
la contaminacién cruzada.

Todo el material recibido en la UCE, el no utilizado, el de nueva incorporacién y el re-
parado, se someterd siempre a un ciclo de lavado y desinfeccién.

El personal de la zona de lavado que esté en contacto con materiales contaminados
debera utilizar el equipo de protecciéon personal recomendado para esta tarea, on
el objeto de evitar o de minimizar los efectos del contacto con agentes contaminan-
tes. Las medidas de proteccién personal son:*?

9 Guantes de nitrilo desechables, que cubran mas alla del pufio del uniforme.

9 Delantal impermeable.

9 Gorro que cubra el cuero cabelludo y que mantenga el cabello recogido.

9 Gafas y pantalla faciales solo para procedimientos manuales.

9 Mascarilla, tipo FP2, cuando exista riesgo de aerosoles.

9 Auriculares, cuando el nivel de ruido en el local supere los 85dB(A).

En el proceso de limpieza conviene tener en cuenta una serie de factores o acciones
que influyen en el resultado final:
9 EL «factor tiempo», es decir, el tiempo transcurrido desde la recepcion y el
lavado del material.
9 El tipo de residuo.
9 Las caracteristicas y la temperatura del agua.
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9 La accidén quimica (detergentes).

9 Las condiciones y tipo del material.

9 La carga de trabajo.

9 La accién mecanica: lavar con agua a presion, cepillar y frotar.

Durante el proceso de lavado, en el aclarado inicial puede usarse agua normal de red,
siempre y cuando cumpla los niveles de calidad requeridos, y para asegurarse que
esto sea asi, espreciso realizar controles rutinarios. Para el aclarado final se reco-
mienda utilizar agua totalmente desmineralizada.

2.3, DETERGENTES

Los detergentes son sustancias quimicas con poder surfactante, es decir tienen la
capacidad de emulsionar aceites y arrastrar la suciedad adherida a la superficie de
los materiales. Su funcion es reducir la presencia de agentes contaminantes sobre un
producto sanitario. Estos deben ajustarse a la normativa europea y espafiola de pro-
ductos sanitarios,® estan clasificados como productos sanitarios de clase | marcados
en la etiqueta con la marca CE.

Para garantizar un resultado 6ptimo ha de seguirse las instrucciones de uso del fa-
bricante, incluidas en su ficha técnica que tienen que ver con la concentracién de
dilucién, temperatura del agua, tiempo de inmersion y tiempo de aplicacion del de-
tergente. Deben cumplirse las recomendaciones para evitar posibles efectos toxicos
en el personal y asegurar una limpieza efectiva, y demas, el fabricante ha de incluir
la hoja de datos de seguridad del producto quimico donde conste la compatibilidad
de materiales, efectividad, propiedades medioambientales, etc.

Los productos de limpieza se pueden utilizar tanto para el lavado manual como para
el lavado automatico y deben tener las caracteristicas siguientes:%"
% No abrasivos.
¢ Preferiblemente liquidos para su facil dosificacion. Si se utilizan detergentes
en polvo, se disolvera primero el polvo en el agua antes de colocar el instru-
mental.?
9 Baja formacion de espuma y facil de quitar durante el aclarado.
9 Efecto antimicrobiano (combina limpieza y desinfeccion).
9 No téxicos para el personal.
9 Biodegradables.
¢ Larga vida util.

Es recomendable que para el lavado manual de material clinico se usen detergentes
enzimaticos con agentes tensoactivos no ionicos, por su gran eficacia frente a restos
organicos, grasas y celulosas. Para el lavado automatico, se pueden usar detergentes
liquidos enzimaticos o alcalinos.



CaPiTULO 1. LIMPIEZA DEL MATERIAL
/127

3. TIPOS DE LIMPIEZA
3. LIMPIEZA MANUAL

La limpieza manual se evitard dentro de lo posible y quedara limitada a aquellos
materiales que asi lo exija su ficha técnica, motores, y piezas muy delicadas (épticas,
lentes, material endo-quirirgico), materiales articulados o piezas con limenes, si no
se dispone de sistemas automaticos para estos. También se hard de forma manual la
limpieza previa de aquellos materiales que deban desmontarse como instrumentos
formados por varias estructuras superpuestas, que lleven sistemas de roscas o ancla-
jes. Este tipo de material con canales estrechos, como el caso de los tubos y canulas,
instrumentos con espacios huecos suelen ser dificiles de limpiar por ello debemos ase-
gurar la permeabilidad de estos (quitandole las untas, abriendo las llaves, enjuagando
las cavidades huecas, etc.).

En el lavado manual es dificil de homogeneizar el procedimiento y poder controlar
los tiempos, la concentracion de detergentes y la temperatura del agua. Se necesita
personal formado y materiales adecuados que faciliten las tareas:

9 Cepillos para lavado interno y externos, con diferentes calibres y formas.

% Esponjas.

¢ Pafos.

9 Pistolas de agua y de aire (con conexiones de calibres diferentes y formas di-

versas que se acoplen a cualquier tipo de entrada /llave).

La temperatura del agua de lavado no deberd exceder los 45°C para evitar la coagu-
lacién del material organico. Se evitara la formacién de aerosoles.

La limpieza manual puede ser con inmersién y sin inmersidn.

Limpieza manual CON inmersion:

9 Preparacion: eliminar restos macroscépicos bajo chorro de agua fria.

9 Lavado: sumergir completamente el material, respetando las indicaciones del
fabricante: concentracion del detergente, tiempo de inmersion, temperatura del
agua (nunca superior a 45°C). Se suelen recomendar detergentes enzimaticos.

Preparar una nueva inmersion para cada limpieza.

Una vez abierto y desmontado el material, cepillar las ranuras y arti-
culaciones utilizando cepillos suaves y de los calibres adecuados. Irrigar
con jeringa conductos y tubuladuras. Nunca deben utilizarse estropajos
ni cepillos abrasivos

9 Aclarado: aclarar con abundante agua en otro recipiente, eliminando restos
de suciedad y detergente, a ser posible con agua desmineralizada. En los ins-
trumentos con canales estrechos utilizar uns pistola de agua a presion, para
conseguir un aclarado completo.
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9 Secado: secar cuidadosamente con pafios limpios, suaves de algoddn o con
pistola de aire comprimido.

Limpieza manual SIN inmersidn:
Este procedimiento se empleara con material no sumergible, como, p. ej.: cables de
luz fria, lentes, dpticas y/o motores eléctricos.

Para realizar la limpieza sin inmersién:

9 Preparacion: se sumerge una compresa limpia o un pafio o gamuza en la so-
lucion de detergente.

¢ Lavado: se frota la superficie con suavidad, en una sola direccion, del extremo
mas limpio al mas sucio.

¢ Aclarado: utilizar otra compresa escurrida en agua limpia y se retirar los res-
tos de detergente, siempre en una direccion.

9 Secado: secar cuidadosamente con pafios limpios, suaves de algodén o con
una pistola de aire comprimido.

3.2. LIMPIEZA AUTOMATICA

Es el método recomendado para lavar los materiales termorresistentes/ reutilizables.
El proceso automatizado de lavado ha demostrado una mejora en la eliminacién de
residuos y microorganismos, ya que hay menos factores humanos que contribuyen a
que se produzcan errores. También asegura la homogeneidad del lavado (temperatura,
dosificaciéon de detergente, tiempos de lavado, uso de lubricantes), lo que hace mas
controlable y efectivo y minimiza los riesgos para el trabajador y conserva el instru-
mental. Ademas, nos permite disponer de registros y graficas que completan y mejoran
la trazabilidad del proceso.

Este proceso, correctamente desarrollado contribuira a obtener una esterilizacién eficaz.
Es importante una correcta carga de los equipos para conseguir un resultado 6ptimo:

9 La colocacion de los instrumentos en las bandejas de lavado permitira que to-
dos queden expuestos al rociado desde los aspersores. EL material articulado
estara todo abierto.

% No deben sobrecargarse las bandejas, de modo que garanticemos la carga de
agua/detergente a todas las piezas.

9 Los instrumentos muy grandes, deben colocarse de modo que no proyecten
sombras de lavado sobre otros, ya que esto impide su limpieza.

9 El material concavo debe colocarse de lado o vuelto hacia abajo.

9 Hay que tener en cuenta la sensibilidad de los instrumentos. No colocar, en la
misma bandeja, los gruesos y los finos, y procurar que aquellos menos pesa-
dos queden en las partes altas y los mds gruesos en las partes bajas.

% Los materiales con cavidades, solo se podran lavar si se dispone de rack, so-
portes y toberas especificos.
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¢ Conviene tener en cuenta que los componentes de aluminio anodizado, si no
utilizamos detergentes con pH neutro, pueden ver alteradas sus caracteristi-
cas, o incluso producirse un proceso de oxidacién.

9 El material no debe permanecer dentro de las lavadoras, una vez terminado el
ciclo, puesto que puede sufrir corrosion por humedad residual.

El lavado automatico, puede desinfectar térmica o termoquimicamente:
La desinfeccion térmica:
Se realiza a temperaturas > 65°C y se desarrolla siguiendo estas fases:
1. Prelavado.
2. Lavado: 2. emperatura del agua entre 40-60°C, durante unos 5 minutos. Nor-
malmente con detergentes alcalinos.
3. Primer aclarado intermedio: afiade neutralizante de base acida, para neu-
tralizar el detergente y evitar residuos.
4. Segundo aclarado intermedio: aclarado sin aditivos.
5. Desinfeccion térmica: agua desalinizada y temperaturas entre 90-95°C.
6. Secado.

La desinfeccion termoquimica:
Se realiza a temperaturas inferiores a 65°C, utiliza detergentes desinfectantes y se
desarrolla siguiendo estas fases:
1. Prelavado.
2. Lavado: temperatura del agua entre 40-60°C, durante unos 10 minutos. Nor-
malmente con detergentes pH neutro o sensiblemente alcalinos.
3. Desinfeccion termoquimica: emplea un desinfectante de nivel alto a tempe-
raturas inferiores o iguales a 60°C.
4. Aclarado intermedio: aclarado sin aditivos.
5. Aclarado final: aclarado a temperatura menor de 60°C, con agua desmine-
ralizada.
6. Secado.

3.3. LIMPIEZA POR ULTRASONIDOS

La limpieza por ultrasonidos se basa en el principio de ondas de alta frecuencia (a par-
tir de 20-35 kHz) producidas en el liquido de la cuba de ultrasonidos. Se lleva a cabo
generando burbujas de gas que producen vacio alrededor de la suciedad y vibraciones
ultrasénicas que remueven la materia organica presente en el material.

Se emplea, como apoyo a los procesos manuales y mecanicos:

9 Limpieza por inmersion de piezas de acero inoxidable con suciedad incrustada.
9 Limpieza de agujeros ciegos.

¢ Lavar canales de dificil acceso.

9 Desinfeccién y lavado en tiempo reducido para materiales /instrumentos finos.
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No es adecuado para el lavado de:
9 Articulos de goma y plasticos.
% Lentes y/o componentes dpticos.
9 Sistemas motorizados.
9 Espejos de odontologia.
9 Piezas de mano o turbinas.
9 Sistemas con camara.
9 Cables opticos.
9 Endoscopios flexibles (a excepcidn de algunos accesorios como valvulas, tapas
o anillos).

Proceso de limpieza por ultrasonidos:
Antes de introducir el material enjuagar con agua fria para disminuir los restos bio-
logicos.
1. Llenar la cuba con agua destilada hasta la sefializacion (2/3 aproximadamente).
2. Utilizar detergente con baja formacion de espuma, respetando las indicacio-
nes del fabricante.
3. Tienen una fase de trabajo (ciclo) que puede durar entre 3 y 15 min. Durante
el ciclo la cuba permanecera tapada.
4. Temperatura de 40-50°C, dependiendo de las recomendaciones de la ficha
técnica del producto de limpieza.
5. La dilucién se cambiara en funcion del uso.
6. Colocar el material:
¢ Totalmente sumergido.
9 En cestillos metdlicos multiperforados.
9 Desmontado, con las articulaciones abiertas.
¢ Los instrumentos grandes no deben crear sombra sobre el material mas
pequefio, sin superponerlos.
9 Sin sobrecargar la cubeta.
7. Aclarar el material con agua limpia, preferiblemente desmineralizada para
evitar manchas.
8. Secar inmediatamente con pafios limpios sin pelusa o con pistola de aire com-
primido.

Es necesario prevenir problemas de audicién en el personal que trabaja con el equipo
de ultrasonidos y para ello hay que colocar la tapa del equipo, antes de su puesta en
marcha.

Se utilizard un indicador para comprobar su buen funcionamiento, y se establecera
por protocolo su frecuencia.

El ultrasonido por si solo no inactiva las bacterias, pero puede en determinadas con-
diciones aumentar la eficacia de un desinfectante. No obstante, el liquido de limpieza
de los limpiadores de ultrasonidos puede provocar contaminacién de los instrumen-
tos quirdrgicos.™
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4. SECADO

Es el ultimo paso en el ultimo paso en el proceso de limpieza, pero no por ello menos
importante. Un secado ineficaz puede conllevar:
1. Corrosion del material (picaduras por cloruros).
2. Manchas de cal y decoloraciones. Secar los equipos / dispositivos de acero
inoxidable inmediatamente después del enjuague para evitar manchas.
3. Esterilizacién ineficaz, en algunos casos el exceso de humedad puede conlle-
var una disminucién de concentracidn de agente esterilizante.
4. El agua puede hacer de barrera protectora para las bacterias.
5. En contacto con el 6xido de etileno (EO), puede originar sustancias toxicas
como el etilenglicol.
6. En procesos de perdxido de hidrégeno (PH) puede inactivar la esterilizacion y
cancelar el ciclo.

El secado sera minucioso, y si es necesario se repasara todo el material lavado de for-
ma automatica, especialmente el que presente canulas, canales y cavidades.

Se pueden utilizar productos quimicos en las maquinas lavadoras, que apuran y me-
joran el secado.

4.1. SISTEMAS DE SECADO:

9 Forma manual para las superficies externas, con pafos de papel o textil ab-
sorbentes que no desprendan residuos.

9 Forma mecanica para las partes internas y externas, con calor seco o pistolas
de aire a presion.

9 Forma automatizada, incluida como una fase mas del programa de lavado de
las maquinas termodesinfectadoras.
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S.

PROCEDIMIENTOS POST-LIMPIEZA

Los procedimientos que deben incluirse después del proceso de limpieza™ son los
siguientes:

% Inspeccion. Inspeccionar visualmente todos los equipos/dispositivos una vez
que se haya completado el proceso de limpieza y antes de la desinfeccion/
esterilizacion terminal para garantizar la limpieza y la integridad del equipo/
dispositivo (por ejemplo, grietas, defectos, faltas de adhesivos).

9 Repetir la limpieza en cualquier articulo que no esté limpio.

9 Reensamblaje. No volver a ensamblar el equipo/dispositivo antes de la desin-
feccion/esterilizacion a menos que las instrucciones del fabricante del equipo/
dispositivo especifiquen el reensamblaje en esta etapa del reprocesamiento,
en cuyo caso se llevard a cabo en un drea limpia y se realizara de acuerdo con
las instrucciones del fabricante.

9 Lubricacion. Seguir las pautas del fabricante. Los equipos/dispositivos que la
requieran deben lubricarse antes de la esterilizacion.

9 Control de la eficacia de la limpieza. Se utilizan principalmente en las lava-
doras termodesinfectadoras. Verificar en el registro, los parametros fisicos:
tiempo, temperatura, fases de lavado y dosificacién de detergente después
de cada lavado, asegurandonos que el ciclo ha sido correcto. Los sistemas de
control de eficacia de la limpieza pueden ser:

Comprobacion visual del instrumental, con lamparas /lupa.
Sistemas de bioluminiscencia.

Dispositivo de control basado en la presencia de proteina residual.
Controles microbioldgicos periddicos de instrumental.
Monitorizacion electrdnica.
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6. LIMPIEZA DE MATERIALES
ESPECIALES

9 Para determinados instrumentos de oftalmologia se tomaran especiales me-
didas para la prevencién del sindrome tdxico del segmento anterior (TASS). En
este caso es mejor utilizar detergentes alcalinos o, en el caso, utilizar deter-
gentes enzimaticos recomendamos realizar un enjuague minucioso.

9 En los instrumentos endoscépicos rigidos y de alta frecuencia:
Sequir las instrucciones del fabricante para lavados mecanicos.
Utilizar bandejas con zonas de anclaje que aseguren fijo el instrumental.
Uso de toberas especificas.

9 Si no se pueden garantizar las condiciones higiénicas de los instrumentos de
dificil acceso con residuos de coagulacidn que no se consigan limpiar de modo
manual o con bafo de ultrasonido, estos deben retirarse.

9 Los instrumentos elasticos con cavidades con cierre (balones, mascarillas) de-
ben limpiarse y desinfectarse cerradas, para evitar que penetre liquido. En el
caso de las mascarillas se debe retirar parte del aire antes del tratamiento,
para que no pierdan su forma. Los instrumentos de goma y caucho natural no
deben secarse a mas de 95°C, pues se reduce su vida util.
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7. RECOMENDACIONES

9 El drea de trabajo de limpieza debe estar fisicamente separada de las areas limpias
por paredes o tabiques. Categoria IlA.

¢ La suciedad gruesa debe eliminarse inmediatamente después de su uso por una per-
sona capacitada asignada. Categoria IA.

9 Los articulos usados deben mantenerse himedos. Categoria IIA.
9 Los articulos usados deben manipularse de manera que se reduzca el riesgo de ex-
posicion y/o lesiones al personal y clientes/pacientes/residentes, o contaminacién

de las superficies ambientales. Categoria lIA.

9 Los articulos estériles/limpios y usados no deben transportarse juntos. Categoria
lHA.

9 Los carros de transporte deben limpiarse y secarse entre uso y uso. Categoria IllA.

9 El proceso de limpieza debe incluir protocolos escritos para el desmontaje, clasifica-
cién, remojo, limpieza manual o mecdnica, enjuague y secado. Categoria IlIA.

9 Los equipos/dispositivos médicos reutilizables deben limpiarse a fondo antes de la
desinfeccidn o esterilizacion. Categoria IA.

9 El personal debe usar el equipo de proteccion personal apropiado siempre que lim-
pie equipos/dispositivos médicos reutilizables. Categoria IA.

9 Los productos que se utilizan en el proceso de limpieza deben ser compatibles con el
equipo/dispositivo que se va a reprocesar y utilizar de acuerdo con las instrucciones

del fabricante. Categoria lllA.

9 Se realizaran auditorias del proceso de limpieza de forma periddica. Categoria llA.
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1. JUSTIFICACION

Para la reutilizacion de los productos sanitarios es necesario asegurar que su repro-
cesamiento, y en este caso la esterilizacion, cumpla con todas las garantias para la
seguridad del paciente. Previo al proceso de esterilizacion, es necesario que los pro-
ductos sean empaquetados adecuadamente para el método que se va a emplear, en
perfectas condiciones y conformes a la normativa aplicable.

Los objetos que son esterilizados y después almacenados, tales como instrumental,
campos quirdrgicos, accesorios o equipos, deben estar envueltos. El propdsito de
cualquier sistema de envoltorio es el de protegerlos de la contaminacién por sucie-
dad, polvo y microorganismos. Es un procedimiento en el que cobra especial impor-
tancia la seleccién del material de envoltura y el seguimiento escrupuloso de una
técnica que garantice la integridad del paquete antes y durante su procesamiento y
hasta el momento de uso.
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2. PRINCIPIOS GENERALES
DEL EMPAQUETADO

El paquete debe preservar la esterilidad de su contenido. Utilizar doble envoltura es
la opcidn que proporciona mayor seguridad en este sentido.

Los objetos deben estar empaquetados de tal manera que el envoltorio que los con-
tiene pueda ser abierto y su contenido extraido sin contaminaciones, y con la maxi-
ma facilidad para el usuario. Todo paquete debe presentar un control de exposicion
y una identificacion del contenido, servicio, lote, caducidad y operador.

En general, las instalaciones de esterilizacién deben aspirar a la excelencia en la
practica, ya que esto es parte de la seguridad del paciente. Se evidencio que las
directrices que van acompafadas de una lista de verificacion ayudan a los provee-
dores de servicios a identificar las brechas de mejora para alcanzar este objetivo.®
En esta lista se debe incluir también la supervision del empaquetado.

Todos los productos empleados para el reprocesamiento del material quirdrgico
deben cumplir con las normativas europeas en seguridad que dicta la Agencia Eu-
ropea (EMEA) y la Espafiola del Medicamento (AEMPS) y que incluye el marcado de
conformidad.
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3. MATERIALES DE EMPAQUETADO"4
31. CARACTERISTICAS ESPECIALES

El material de empaquetado debe cumplir con la normativa aplicable: UNE-EN ISO 11607-
1:2020, UNE-EN ISO 11607-2:2020 y UNE-EN 868, entre otros. Ademas deberan ser:
9 Adecuados para el método de esterilizacidon usado, que permita la penetracion
del agente esterilizante y que no reaccione con el mismo.
? Una barrera bioldgica efectiva.
¢ Duraderos, resistentes a la abrasién, rotura y humedad y encontrarse en con-
diciones ideales de integridad en el momento del uso: libres de perforaciones
y otras deficiencias.
9 Eficientes, econdmicos y estar disponibles.
9 Flexibles, excepto los contenedores rigidos, y de facil apertura.
9 Libre de toxinas o colorantes, ser inodoro y no debe desprender pelusas o fibras.

3.2. CLASIFICACION

3.2.1. Contenedores rigidos (figuras 1y 2)

Son recipientes con tapa de forma inalterable disponibles en distintas dimensiones y
fabricados con diversos materiales. Los mas utilizados son de aluminio, por su ligereza
y resistencia, entre otros. Entre sus caracteristicas estan que soportan mayor peso y
volumen, son mas faciles de manejar y, su contenido, es mas dificil de contaminar. Son
el sistema mas eficaz y seguro para la esterilizacién de conjuntos de instrumental.

Estan provistos de perforaciones, que deben sellarse con filtros, para permitir la salida
de aire y la penetracién del agente esterilizante. Estos filtros pueden ser reutilizables o
de un solo uso y hacen de barrera antimicrobiana. Existen contenedores que sustituyen
el filtro por valvulas, pero sélo son aptos para vapor y estdn en desuso. El contenedor
debe unir base y tapa mediante un cierre hermético y contar con algun sistema que mi-
nimice la manipulacion y que nos asegure la esterilidad del contenido (precintos, cierre
de seguridad y control quimico) antes de su uso. Los contenedores, como cualquier otro
producto sanitario, deben ser empleados siguiendo las instrucciones del fabricante.

Fig. 1. Contenedor rigido con filtros reutilizables. Fig. 2. Contenedor rigido con filtros desechables.
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3.2.2. Papel grado médico

Existe papel tejido (fibras entrelazadas) y papel no tejido (fibras apelmazadas). Se
trata mayoritariamente de tejido sin tejer 100% sintético, por ejemplo, polipropileno
(figura 3) y/o 100% celulosa (figura 4). Para evitar la contaminacion del contenido
cuando se abra el envoltorio de papel debe usarse doble capa, envolviendo de forma
diferente la capa primaria de la secundaria, o al menos que no coincidan los cierres
de ambas laminas.

Presenta las propiedades siguientes:@

¢ Porosidad/permeabilidad. El material de empaquetado debe permitir que el
agente esterilizante penetre y salga del paquete mientras que, a su vez, debe
ser una barrera bacteriana realmente efectiva. El flujo del aire o permeabili-
dad se expresa en litros por minuto cada 100 cm?2. Este flujo es necesario para
asegurar la esterilidad de los contenidos en el envoltorio; cuanto mas elevada
sea la cifra, mejor sera el resultado. La porosidad debe ser controlada y no
superior a 0,5 micrones.

¢ Fortaleza. Para su determinacion se consideraran tres factores:

" Laresistencia al estallido. Se mide a través del test de Mullen Burst. La
presién requerida se mide en kPa, Kg/cm?, Bar y/o PSI (libras por pulgada
cuadrada). Cuanto mayor es el valor, mejor sera la resistencia que ofrece
el material.

¢ La resistencia al desgarro. Se mide mediante el test de Elmendorf.

¢ La resistencia a la abrasion. Evita los deterioros con el roce y es menos
vulnerable a los agujeros y desgarros y desprendimiento de particulas.

% Repelencia. El grado de repelencia a los liquidos de un sistema de envoltorio
se mide mediante el test de Mason Jar. Este mide el tiempo en minutos que
tarda en penetrar un liquido en un tejido.

¢ Memoria. El paquete procesado debe permitir que durante su apertura los
bordes del material usado queden en el sitio y no regresen sobre el contenido
para mantener su asepsia (mala memoria).

¢ Facilidad de manipulacion. El material debe ser suave, ductil y permitir prac-
ticar un envoltorio sin ofrecer resistencias. Los que son duros y poco dictiles
pueden causar irritacion y dafos sobre la piel de los trabajadores por sus bor-
des filosos.

g =
o
£
£

vild

Fig. 3. Papel grado médico 100% sintético. Fig. 4. Papel grado médico 100% celulosa.
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3.2.3. Bolsa mixta

Combinacién de papel grado médico (habitualmente Kraft) y polimero transparente
(P. ej. poliéster polipropileno) que permite visualizar el contenido. Pueden ser termo-
sellables o autoadhesivas e incluyen indicadores, de vapor y éxido de etileno; algunas,
incluso de formaldehido (figura 5).

Fig. 5. Bolsa mixta y selladora.

3.2.4. Tyvek®

Polimero 100% sintético derivado de un alqueno (hidrocarburo insaturado) hecho de
fibras de polietileno hiladas de alta densidad. Ligero, duradero y transpirable, pero
resistente al agua, la abrasion, a la penetracion de bacterias y al envejecimiento. Pro-
ducto registrado del fabricante DuPont (figura 6). Es el envoltorio de eleccion para la
esterilizacion por perdxido de hidrégeno.

4

OIS

Fig. 6. Tyvek®.
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4. FASES DE EMPAQUETADO

El empaquetado comprende:

U Acondicionamiento ]

u Empaquetado ]

Sellado

Identificacion del paquete

Evaluacion

4.1. ACONDICIONAMIENTO PREVIOU-®

Antes de empezar con el empaquetado de instrumental es recomendable:

9 Limpiar las manos antes de comenzar a trabajar, antes de los descansos y al
finalizar el trabajo; después de quitarse los guantes; y siempre que estén con-
taminadas. Si hay suciedad visible, la higiene se realiza con agua y jaboén. Si no
hay suciedad visible, el personal puede usar agua y jabdén o un desinfectante
para manos tipo solucidn hidroalcohdlica. No usar joyas para manos y brazos,
ni adornos para uias. La piel debe de estar libre de lesiones.

9 La mesa de trabajo ha de estar despejada y en buenas condiciones de higiene
y orden. Debemos tener a mano el material necesario para cerrar el paquete:
controles quimicos internos y externos, cinta adhesiva, precintos, termosella-
dora, etc.

9 El material debe estar limpio, seco y en buen estado de funcionamiento.

9 El envoltorio (continente) que vamos a utilizar, debe estar seleccionado en fun-
cién del proceso de esterilizacién, peso/volumen y/o morfologia del contenido.
El embalaje utilizado debe ser adecuado para el proceso de esterilizacion y
tiene el tamafio correcto para el dispositivo esterilizado. Los tamafios de bolsa
mas grandes producen mayores tasas de contaminacion de los contenidos que
las bolsas pequefias.”

9 Controlar la envoltura de esterilizacion tejida reutilizable inspeccionandola
visualmente en una mesa iluminada para detectar defectos y/o suciedad. Se-
guir las instrucciones de uso de los fabricantes para el nimero de veces que se
pueden procesar los materiales tejidos reutilizables.

9 El peso del paquete en contenedor rigido no debe sobrepasar los 10 kg por
ergonomia y mayor probabilidad de condensacion.

9 El peso del paquete envuelto en bolsas mixtas, papel grado médico, etc., no
debe exceder los 3-5 kg y debe ser facil de abrir y manipular para evitar con-
taminaciones y roturas.

% Los materiales utilizados para envolver se deben preparar de manera que per-
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mitan una adecuada extraccién de aire, penetracion de vapor y evacuacién a
todas las superficies. EL material introducido en la bolsa no debe ocupar mas
del 75% de su volumen, para garantizar un correcto sellado y evitar roturas
debidas a las presiones a las que se somete el paquete durante la esteriliza-
cion.
% Inspeccionar todas las partes de los recipientes rigidos de esterilizacion antes
de cada uso y de manera programada, y comprobar que:
¢ Las superficies de contacto y los bordes del recipiente y la tapa no tienen
abolladuras ni astillas.
¢ La tapay el recipiente encajan de forma adecuada y segura.
¢ Los mecanismos de retencién del filtro y los sujetadores son seguros y
no estan deformados ni rebajados.
¢ Los mecanismos de cierre deben funcionar para mantener la hermeticidad.
¢ Las asas estan en buen estado.
¢ La integridad del medio filtrante no se ve comprometida.
¢ Las juntas son aptas, estan bien fijadas y no tienen roturas ni cortes.
¢ Las valvulas estan en buen estado.
? No utilice recipientes de esterilizacion que no pasen la inspeccién. Retire los
articulos dafados del servicio para repararlos o reemplazarlos.

4.2. EMPAQUETADO: DESARROLLO DE LA TECNICA®24-6)

9 Envolver los articulos de forma segura para evitar espacios, ondulaciones o la
formacién de bolsas de aire.

9 Usar bolsas pelables solo para articulos pequefios, livianos y de bajo perfil. En
este caso, debemos adecuar el contenido al continente y el doble envase debe
hacerse de modo que la bolsa interna encaje perfectamente en la externa, sin
pliegues y con ambas caras en la misma direccion. La huella de sellado debe
estar totalmente limpia, sin pliegues y sin arrugas.

¢ La termoselladora para este fin estara a 180°C. Cuando usemos Tyvek® la ter-
moselladora estara a 140°C.

Fig. 7. Bolsa mixta termosellada.
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9 En caso de ser necesario un nuevo reprocesado de los materiales, por ejemplo,
por cancelacion del ciclo de esterilizacion por cualquier causa, en la que es
necesario comenzar el ciclo de nuevo, es preciso cambiar todos los embalajes,
pues los poros por los que penetra el agente se han visto sometidos a tensio-
nes y pueden perder efectividad en la estanqueidad.

9 Consultar las instrucciones de uso del fabricante del envase para determinar
las limitaciones relacionadas con la densidad de los materiales, el peso y la
distribucidn del contenido antes de colocar instrumentos o dispositivos den-
tro de envases rigidos de esterilizacion.

9 En el caso de emplear tejido sin tejer, se recomienda utilizar doble envoltorio.
El pliego que vayamos a utilizar debe ser lo suficientemente amplio para cu-
brir el instrumental. En la primera capa deberemos colocar una sola cinta para
finalizar el cierre y ésta tendra una pequefia pestafa para facilitar la apertura
con guantes. El instrumental que vayamos a envolver puede colocarse en ho-
rizontal o en diagonal con respecto al pliegue de papel usado. En la segunda
capa se hard lo mismo salvo que deberemos asegurarnos de que el cierre esta
en perfectas condiciones para mantener la esterilidad hasta el momento de
uso. La cinta adhesiva que usemos en el cierre debe llevar siempre pestafia.
Las formas habituales de empaquetado son:

Sobre: para elementos pequefios, redondeados y ligeros.
La apertura se hace sobre la mano del operador. El empaquetado se desa-
rrolla en los pasos siguientes (figura 8):
1. Colocar el material diagonalmente en el centro de la ldmina incorpo-
rando el indicador o integrador quimico sobre el material.
2. Levantar la esquina de la ldmina mas préxima al operador y acercarla
al centro del paquete, cubriendo el material y plegdndola nuevamente
hacia atras.
3.y 4. Doblar ambos laterales hacia el centro del paquete obteniendo
la forma de sobre.
5. Aproximar la dltima punta libre.
6., 7.y 8. Centrar el paquete en la segunda capa de material de cober-
tura y repetir la operacién.
9. Cerrar con cinta indicadora (no menos de 5 cm) y fechar.
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Fig. 8. Pasos del empaquetado tipo sobre.

Rectangular: para elementos grandes y pesados (cajas de instrumentos
y paquetes de ropa). La apertura se hace sobre la mesa. Debido a que el
material textil obstaculiza la penetracion del vapor, los paquetes deben
ser de dimensiones contenidas, que no excedan de 30x30x50 cm.

% En un estudio reciente® las especificaciones incorrectas del instrumento fue-
ron el principal error de empaquetado identificado. Concluyendo que se nece-
sitan mas esfuerzos para estandarizar el procedimiento de empaque de ins-
trumentos de la misma categoria y mds esfuerzo para reducir la tasa de error
durante los momentos de alto riesgo o en el departamento de cirugia.

9 Colocar un Indicador Quimico (IQ) tanto en el exterior como en el interior del
paquete. Dentro del paquete se procesara en el area que suponga el mayor
desafio para la eliminacién del aire y el contacto del esterilizante.“>
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5. RECOMENDACIONES

¢ Utilizar la técnica de lavado de manos al inicio del procedimiento.">® Categoria IA.

9 Los equipos/dispositivos médicos reutilizables deben inspeccionarse minuciosamen-
te antes del embalaje.” Categoria lIA.

9 Los materiales de envasado eficaces para la esterilizacidon deberian, como minimo,
permitir una adecuada extraccion de aire penetracién del agente esterilizante, pro-
porcionar una adecuada barrera a los microorganismos, resistir el desgarro o la per-
foracién, proporcionar un sellado e integridad completos, estar libres de téxicos, no
desprender pelusa y ser rentables.(* Categoria IIA.

9 Los sistemas de contenedores rigidos deben limpiarse después de cada uso. Todos
los componentes, incluidos los filtros, deben ser desmontados para una limpieza
adecuada siguiendo las instrucciones del fabricante.” Categoria IIA.

9 EL material de envoltorio seleccionado debe ser permeable al agente esterilizante y
ser capaz de mantener la esterilidad del contenido hasta su uso: Es necesario ase-
gurarse de que los materiales de empaquetado sean compatibles con el proceso de
esterilizaciéon y que cumple con la normativa vigente al respecto.’® Categoria IB.

9 El empaquetado debe ser lo suficientemente fuerte para resistir perforaciones y
rasgaduras para proporcionar una barrera a los microorganismos y a la humedad.®
Categoria IB.

9 ELl tamafio de la bolsa de envoltura debe ser el adecuado al contenido para disminuir
el riesgo de contaminacion.”’ Categoria IB.

¢ La vida util de un paquete estéril depende de la calidad del envoltorio, las condicio-
nes de almacenamiento, las condiciones durante el transporte, la cantidad de mani-
pulacién y otros eventos (humedad) que comprometen su integridad. En determina-
das condiciones con un sistema de revisién y comunicacion de eventos relacionados
con el almacenaje, los articulos empaquetados y estériles se podrian usar indefini-
damente a menos que el empaquetado se vea comprometido.® Categoria IB.

9 Si se utiliza doble envoltorio, es necesario verificar que la bolsa empleada es la
adecuada para ese propdsito, que la bolsa interior encaja bien dentro de la bolsa
exterior sin plegarse y que la cara de ambas esta orientada en la misma direccion,
colocada en el borde y con margen para permitir el contacto con el esterilizante y
un secado adecuado. Categoria Il.

9 Valore el paquete antes de usarlo por pérdida de integridad (por ejemplo, rasgado,
mojado, perforado). Categorialll.
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¢ Si la integridad del empaque se ve comprometida (p. Ej.: rasgado, mojado o perfo-
rado), volver a empaquetar y reprocesar el paquete antes de usarlo. Categoria Il.

9 Si se utiliza el almacenamiento de articulos estériles por tiempo, etiquete el paque-
te en el momento de la esterilizacion con una fecha de vencimiento. Una vez que
expire esta fecha, vuelva a procesar el paquete. Categoria ll.

9 ELl almacenamiento de los objetos estériles debe asegurar la integridad de los em-
balajes. Categoria ll.
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7. ANEXOS

ANEXO 1

INDICACIONES DE USO DE LOS MATERIALES DE EMPAQUETADO®'®

El material de empaquetado ha de ser el indicado para el método de esterilizacién que

se va a emplear.

Material de
empaquetado

Tejido sin tejer base
de celulosa

Tejido sin tejer base
100% fibra

Bolsas mixtas
Contenedores

TYVEK®

ANEXO 2

VAPOR

OXIDO DE
ETILENO

X

X

GAS PLASMA
PEROXIDO DE H

FORMALDEHIDO

X

X

CADUCIDAD DE LA ESTERILIZACION SEGUN MATERIAL DE EMPAQUETADOQ®3112

La caducidad sera establecida por la propia central de esterilizacidn en base al mate-
rial de envasado, tipo de procesado y condiciones de almacenamiento. Datos orien-

tativos:

Contenedores homologados (con envoltura interna) sin filtro

Contenedores homologados (con envoltura interna) con filtro

Triple barrera (pafio-papel-pafio)

Papel mixto simple

Papel mixto doble

3 meses

6 meses

3 meses

6 meses

1ano



Capitulo 3

METODOS )
DE ESTERILIZACION

AUTORES:
Cortizas Rey, Juan Santiago

Enfermero. Supervisor de Control de Infeccién, Medicina Preventiva y Esterilizacion.
Area Sanitaria de Ferrol. In memdériam

Grandal Fernandez, Juan

Enfermero. Supervisor de Control de Infeccion, Medicina Preventiva y Esterilizacién
Area Sanitaria de Ferrol







INDICE

Ao JUSTIFICACION. ... eeeseeenesesemsseemsesesesesesessesesssssssesessssesemsessmsesssaseessans 59
2. METODOS DE ESTERILIZACION ..o veeseesesvessessessessasssessssssass s sass s 60
2.1, METOAOS TISICOS ...ttt ettt st seeesssestessestesesssssessasssnsessessssnens 60
2.2. MEtOAOS QUIMICOS ...ttt sstseessssssesssssssssssesssssssssssssssssssessnns 61
3. MATERIAL REUTILIZABLE..........ooeeeeeeeeeeeetecteeteeeteeesreesreessessseesssesssesssessssssssssssesssesssessnes 64
L. D INICIONES ...ttt eeeete st s steseseessssestessessesesssssessansansensessssssnens 64
3720 1o Y 1 1 1= 1 o 2= J RO RRTRRORR 64
4, RECOMENDACIONES. . ... ooeeeeeeeeeeteereetesseeesseesssesssesssessssssssssssesssesssessssssssssssosssesssessses 65
5. BIBLIOGRAFIA ... eeee s seessseesssesssesssesesassssssssssssssssesssssssesssssssssasesesesssssssssees 67

6. ANEXO......oiiiniiicstcs st 68






CAPiTULO 3. METODOS DE ESTERILIZACION
// 59

1. JUSTIFICACION

El uso de productos y dispositivos sanitarios reutilizables sin una correcta esteri-
lizacién (material o articulo estéril) representa un problema grave para la calidad
asistencial y seguridad del paciente, ya que puede ser la causa de transmision de in-
fecciones muy graves (hepatitis B, VIH, etc.).

Mediante el procedimiento de esterilizacion, por medios fisicos, mecanicos o qui-
micos, se destruyen todos los microorganismos en la superficie de un producto o
fluido, incluido las esporas bacterianas, siendo el método mas util para prevenir la
transmision de la infeccidn asociada al uso de material sanitario reutilizable en areas
corporales.

El concepto «estéril» es la probabilidad matematica de encontrar un articulo no
estéril menor a uno entre un millén. Este indicador se le conoce cominmente como
«nivel de garantia de esterilidad» (en inglés, sterility assurance level, SAL) y se define
como «la probabilidad de que un Unico microorganismo viable entre un millén sobre-
viva en un producto después de la esterilizacién, normalmente se expresa 10-%».0
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2. METODOS DE ESTERILIZACION
2.1. METODOS FiSICOS

Se realizan por medios mecanizados.
9 Calor seco: se utiliza para la esterilizacion de material sin empaquetar en el
mismo lugar o punto de uso. Se lleva a cabo en aparatos denominados Pupinel
y hornos Pasteur. Es un método sencillo que calienta el aire hasta alcanzar
temperaturas de 170°C. No es téxico. Sus desventajas son: ciclos de esteriliza-
cién muy largos (140 minutos), y no adecuado para materiales termosensibles.

% Vapor saturado: es el proceso mediante el cual se somete a los materiales a la
accion del calor con la inyeccién de vapor saturado a presion. Es el método de
esterilizacion de eleccidn (método estandar) en una central de esterilizacién
por su rapidez, baja toxicidad y menor coste. Se realiza a través de autoclaves
de diferentes capacidades (desde 1a 70 UTE, Unidad Técnica de Esterilizacion,
norma UNE-EN 285:2016).

El proceso de esterilizacién en las autoclaves consiste en exponer cada elemento o ma-
terial en contacto directo con el vapor, a la temperatura y presion requeridas durante el
tiempo especificado. Como consecuencia hay que tener presentes cuatro parametros:
el vapor, la presion, la temperatura y el tiempo. El vapor tiene que ser un vapor satu-
rado pero seco y con un nivel de sequedad del > 97%. La presién ayuda a conseguir las
altas temperaturas de 121°C y 132°C dependiendo del programa que usemos (tabla 1).

INSTRUMENTAL 134-135°C 7-10° 3,2 atmdsferas 45°
TEXTIL 134-135°C 710 3,2 atmosferas 45°
CAUCHOS 120-121°C 20° 2,4 atmoésferas 65" 70°
CONTENEDORES 134-135°C 7°-10° 3,2 atmodsferas 45
FLASH 132-134°C 3 3,2 atmosferas 10°
PRIONES 134°C 20° 3,2 atmosferas 80°

Tabla 1. Ciclos estandarizados en el ambito hospitalario.

Existen dos tipos de autoclaves segun el modo de funcionamiento:@ por gravedad y
de pre-vacio. En los gravitatorios el vapor entra y expulsa el aire frio. EL tiempo de
exposicion es de 15 min 121°C y 10 min a 132°C. En los de pre-vacio una bomba de vacio
o0 eyector (sistema de Venturi) elimina el aire de la cdAmara antes de que se inyecte el
vapor. Sus principales ventajas son la correcta penetracion del vapor y la eliminacién
de la posible humedad residual, lo que permite introducir material embolsado, poroso
y con lumenes.
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Para que sea eficiente y de calidad el vapor como agente esterilizante, debe tener
una temperatura de 100°C y un valor de sequedad entre 0,9 y 1,0 (vapor saturado o
vapor puro).?

Los autoclaves, al poder configurarlos con distintos parametros de presién tiempo y
temperatura nos permiten poder adaptar los procesos de esterilizacidn para distintos
tipos de materiales. Como inconveniente presentan una limitacién para su uso con
materiales termosensibles y la eventual apariciédn de corrosidon que afecta especial-
mente a los filos cortantes del instrumental.

¢ Radiaciones ionizantes

La radiacion es un tipo de energia emitida en forma de ondas electromagnéticas que
emiten calor (energia térmica o quimica). Cuando la radiacion es capaz de expulsar
electrones fuera de los atomos se denominan radiaciones ionizantes. En este caso,
los electrones son expulsados tan violentamente que chocan generando electrones
secundarios, y la energia idnica resultante se transforma en energia térmica y quimica
que provoca la muerte de los microorganismos mediante la ruptura del ADN, lo que
impiede la division celular y la vida bioldgica de los mismos.

Las principales fuentes de radiacion ionizante son los rayos gama y ultravioleta. La ra-
diacién ionizante es un método de esterilizacion muy eficaz, sin embargo, éste se limi-
ta para uso industrial, resulta poco practico y muy costoso su uso hospitalario por el
tipo de instalaciones necesarias para su funcionamiento. También tiene aplicaciones
en esterilizacion —para DAN y la esterilizacién de dispositivos sin canales, liumenes ni
espacios internos— la radiacién ultravioleta (no ionizante).

2.2. METODOS QUIMICOS

Se realizan mediante sustancias quimicas y son el complemento a la esterilizacion de
vapor ya que, en ellos podemos esterilizar los materiales termosensibles.

¢ Oxido de etileno

El 6xido de etileno (OE) se presenta como gas o liquido incoloro, puro. El proceso
de esterilizacion somete a los materiales a la accion quimica del 6xido de etileno al
100%, a baja temperatura (54°C) por difusién. Las ventajas que presenta es que se
puede esterilizar el material termo-sensible, los endoscopios, todo tipo de canulados
(calibres/lumenes), no deteriora el material con filo y es compatible con practicamen-
te la mayoria de material.

En cuanto a las desventajas, el OE esta considerado como una sustancia peligrosa y
cancerigena, por lo que se necesitan medidas de proteccién para los trabajadores.
Debe de instalarse en estancias especiales con ventilacion (no recirculacion de aire),
extraccion de aire exclusiva, mediciones periddicas ambientales y personales (UNE-
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UN 689:1996 y Real Decreto 379/2001, actualizado por el Real Decreto 105/2010). Otra
desventaja son sus ciclos de 24 horas, incluida la aireacion.

¢ Peroxido de hidrégeno (PH)(23
Es un tipo de esterilizacién a baja temperatura (50°C-59°C), por difusidon de perdxido
de hidrégeno vaporizado con fase plasma o no, segun el equipo utilizado.

El plasma de PH, es el mas usado, utiliza cargas de perdxido al 58% a baja temperatu-
ra, baja humedad y plasma de gas. El plasma de gas se define como un cuarto estado
de la materia que consiste en nubes de iones, electrones y neutrones creados por la
aplicacion de un campo eléctrico o magnético.

El procedimiento de esterilizacidn se divide en cinco fases:

¢ Vacio: se evacua la cdmara.

¢ Inyeccion: se inyecta liquido perdxido que evapora la solucién de agua oxige-
nada y la dispersa en la camara.

¢ Difusion: el vapor de peréxido de hidrégeno impregna la cdmara eliminando
cualquier bacteria de la superficie, la presidn de la camara se reduce y se inicia
la descarga de plasma.

9 Fase de plasma: se crea un campo electromagnético rompiendo el vapor y
produciendo una nube de plasma de baja temperatura de radicales libres, tales
como hidroperdxido e hidroxilo, que son conocidos por ser reactivos a la ma-
yoria de las moléculas esenciales para el metabolismo normal de las células
vivas.

9 Ventilacion: la cdmara se purga para igualar la presién que permite la aper-
tura de la puerta (no hay necesidad de aireacién o enfriamiento por lo que la
camara esta lista para su reutilizacién inmediata).

El plasma de perdxido se utiliza para materiales termolabiles y no tolera la humedad
ya que se inactiva. No es adecuado para todos los materiales, no se pueden esterilizar
objetos que contengan celulosa, algodon, liquidos, humedad, porque se inactiva o
absorben el vapor. Los canulados cabo ciego, los de calibre inferior a 6mm y aquellos
con longitud mayor de 50cm, tampoco se pueden procesar. Para mayores lUmenes
(calibres) y longitudes, existe una tabla que indica tipo de ciclo, y si se necesita adap-
tador, tanto para acero inoxidable, como para los endoscopios flexibles con limenes
de polietileno y teflon.

Los materiales a procesar, requieren de un sistema de envasado y empaquetado es-
pecial sin celulosa, en papel Tyvek®. Los restos del agente esterilizante cuando acaba
un ciclo de esterilizacion, son agua y oxigeno. No genera residuos téxicos.

El peroxido de hidrogeno vaporizado puede utilizar, ademas de las cargas de pe-
réxido de hidrégeno al 58%, un catalizador, y el residuo final es igualmente agua y
oxigeno. La gran ventaja es que nos permite esterilizar materiales termolabiles como
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los endoscopios flexibles. EL gran inconveniente es que no tenemos posibilidad de es-
terilizar canulados con calibres muy estrechos y es incompatible con algunos metales
como el cobre.

¢ Acido peracético

Es un método quimico de esterilizaciéon himedo por inmersién, para material termo-
sensible y procesado en su punto de uso (debido a que el material no puede ser em-
paquetado) que se lleva a cabo en camaras especificas. El agente esterilizante a base
de acido peracético actua por oxidacion. La temperatura de proceso es de 50-55°C. EL
proceso es automatico y estandarizado.Se trata de un sistema de utilizacion inmedia-
ta para endoscopios rigidos y flexibles. Condiciones que deben concurrir: temperatu-
ra, tiempo y concentracion constante del agente esterilizante.

Se realiza de forma manual mediante la inmersién del material en una cubeta, tenien-
do especial atencidn a los distintos canales, que deben estar completamente llenos
de la solucién durante 12 min o mediante mdaquinas que hacen circular la dilucién de
acido peracético y agua a una temperatura aproximada de 50°C durante 12 min por
los canales.® Su utilizacién estd indicada de forma exclusiva en punto de uso para
material que no puede ser embolsado y para el reprocesado de endoscopios, broncos-
copios y colonoscopios.

¢ Formaldehido®-®

Es un proceso de esterilizacion fisico-quimico a baja temperatura, cuyo agente esteri-
lizante es el Formaldehido en una concentracion del 2%, con una mezcla de vapor de
agua que incrementa la capacidad de penetracion. Dispone de 3 ciclos: a 50°C (5h), a
60°C (3h) y a 78°C (2h), estos tiempos pueden variar dependiendo de la carga. No son
necesarios envases especiales ni aireacion posterior, sirve cualquier tipo de embalaje
de esterilizacidén que sea barrera estéril y, por tanto, sea acorde con la UNE-EN- ISO-
11607-1:2017.

Condiciones que deben concurrir: concentracion de formaldehido, temperatura, hu-
medad, presién, tiempo de exposicion. La esterilizacidon se lleva a cabo en camaras
metalicas de aluminio y acero inoxidable.

Es un sistema para esterilizar material termosensible, material de plastico, equipos
eléctricos y endoscopios. El proceso de esterilizacion se desarrolla conforme al mé-
todo de vacio fraccionado. El material para esterilizar debe ser resistente al vacio y
resistente a la humedad. No precisa ubicacion aislada. Utiliza sistemas de embalaje
tradicionales. No precisa aireacion post-ciclo de los materiales, es suficiente la airea-
cion realizada durante el ciclo. Considerado cancerigeno para humanos, segun la IARC
—International Agency for Research of Cancer— (Grupo 1) y segun la UE —Parlamento y
Consejo— (Grupo 1B). Moderadamente toéxico en contacto con la piel y por inhalacién,
dermatitis, irritacion de ojos y tracto respiratorio. Es detectable a partir de 0'05-1ppm.
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3. MATERIAL REUTILIZABLE
3.1. DEFINICIONES

¢ Material no re-esterilizable: aquel que no puede volver a ser esterilizado.
¢ Material no reutilizable: aquel que sélo puede usarse una unica vez. De un
solo uso.
¢ Material reutilizable: aquel que segun el fabricante puede reutilizarse un
numero determinado o indeterminado de veces.
¢ Re-esterilizar: volver a esterilizar un material que no se ha usado, ni se ha saca-
do de su envoltorio original. Sélo se esteriliza de nuevo, en su envoltorio original.
% Reprocesado: volver a procesar un material cuyo envoltorio se ha roto o
abierto, se haya usado o no. Implica limpieza, descontaminacién, secado, em-
bolsado o empaquetado y esterilizacion.
9 Reutilizado: volver a usar un material en el mismo o en otro paciente. Implica
su reprocesado.

3.2. NORMATIVA

Los productos sanitarios de un solo uso fueron disefiados para NO ser reutili-
zados, ya que el fabricante no validé los procesos de limpieza, desinfeccién v,
en su caso, esterilizacién para este tipo de productos. Los productos sanita-
rios reutilizables, por el contrario, estan diseflados para su uso repetido, por lo
que se fabrican con materiales resistentes y se validaron los procesos de lim-
pieza, desinfeccidon y, en su caso, esterilizacion para este tipo de productos.®

EL RD 1591/2009, de 16 de octubre,” por el que se regulan los productos sanitarios

establece lo siguiente:

9 Los productos sanitarios deberan utilizarse en las condiciones y segun las finalida-
des previstas por su fabricante.

¢ Los productos deberan ser mantenidos adecuadamente de forma que se garantice
que, durante su periodo de utilizacion, conserven la seguridad y las prestaciones
previstas por su fabricante.

9 Los productos de un solo uso reprocesados, puestos en el mercado por un fabrican-
te (el que reprocesa lo es, segun la Directiva 2007/47/CE) se consideran totalmente
renovados y, por lo tanto, tienen el mismo status que un producto nuevo y requieren
un nuevo marcado CE.

No se debe reutilizar ni reprocesar el material etiquetado como de un solo uso, excep-
to aquellos productos que, sin haberlos usado, ni haber abierto su envoltorio original,
tengan expirada la fecha de caducidad de la esterilidad (no confundir con la fecha de
caducidad de uso del producto), siempre con la autorizacidn expresa del fabricante y
siguiendo las instrucciones de reprocesado.



CAPiTULO 3. METODOS DE ESTERILIZACION
/] 65

4. RECOMENDACIONES®-

9 Antes de su uso en cada paciente, debera esterilizarse los dispositivos médicos cri-
ticos y quirurgicos y los instrumentos que entran normalmente en tejidos estériles
o en el sistema vascular o aquellos a través de los cuales fluya un liquido corporal
estéril. Categoria 1A.

% En los endoscopios que atraviesan tejidos estériles debe usarse un procedimiento de
esterilizacion antes de cada uso; si esto no fuera factible, debera proporcionarse por
lo menos una desinfeccién de alto nivel. La desinfeccién de alto nivel de artrosco-
pios, laparoscopios, y cistoscopios debe seguirse de un enjaguado con agua estéril.
Categoria 1B.

9 La desconexion y el desmontaje de los componentes del endoscopio (p. €j. valvulas
de succion) debe ser tan completos como sea posible y la inmersion de los com-
ponentes en el limpiador enzimatico también debera ser completa. Debera usarse
la esterilizacion mediante vapor en estos componentes si fueran estables al calor.
Categoria 1B.

% Entre cada paciente debe realizarse una limpieza mecanica de los accesorios reuti-
lizables que se insertan en los endoscopios (p. ej. algunas pinzas de biopsia u otros
instrumentos de corte) que rompen la barrera mucosa seguida de la esterilizacion
de estos accesorios. Categoria 1A.

9 No debe esterilizarse con el programa «flash» el material de implante quirdrgico.
Categoria 1B.

9 No debe usarse el programa «flash» por conveniencia, como una alternativa a la
adquisicion de mas material o para ahorrar tiempo. Categoria Il.

9 Cuando se use el programa «flash» debe asegurarse:
La limpieza de los objetos antes de introducirlos en el contenedor o en la ban-
deja.
Evitar la contaminacidn exégena de los objetos durante su traslado desde el
esterilizador al punto de uso.
Monitorizar el funcionamiento del esterilizador con los indicadores fisicos,
quimicos y bioldgicos. Categoria 1B.
No debe usarse material empaquetado, ni contenedores en los ciclos de esteri-
lizacién «flash» excepto si el esterilizador y el envoltorio estan disefiados para
este uso. Categoria 1B.
El material esterilizado mediante el programa «flash», debe utilizarse inme-
diatamente tras su esterilizacidn (p. ej. reprocesar un instrumento que cayé al
suelo) Categoria 1B.




CorTizAS REY, JUAN SANTIAGO Y GRANDAL FERNANDEZ, JUAN
66//

No debe esterilizarse mediante el programa «flash» el material que deba ser em-
paquetado, esterilizado y almacenado antes de su uso. Categoria 1B.

9 EL vapor es el método de eleccion para esterilizar instrumentos criticos médicos y
quirurgicos, siempre que no se dafien por el calor, el vapor, la presién o la humedad,
atendiendo a la ficha del fabricante. Categoria 1A.

9 Los objetos deben ser esterilizados en baja temperatura o vapor antes de ser utili-
zados en el quiréfano. Categoria 1B.

9 Deben cumplirse los parametros de tiempo, temperatura y otros (p. ej. concentra-
cién de los gases, humedad) segun las recomendaciones de los fabricantes para los
diferentes instrumentos, equipos esterilizadores, contenedores y envoltorios que se
usen y que deben ser consecuentes con lo indicado en las guias publicadas por los
organismos estatales y las sociedades cientificas.

? Para reprocesar material critico termosensible debera usarse alguno de los méto-
dos de esterilizacidn a baja temperatura. Categoria 1A.

9 Los objetos esterilizados mediante 6xido de etileno deben ser aireados completa-
mente antes de ser almacenados (p. e]. un tubo de PVC requiere 12 horas a 50°C u 8
horas a 60°C). Categoria 1B.

9 La esterilizacion mediante inmersion en acido peracético puede usarse para objetos
sensibles al calor que puedan ser sumergidos. Categoria 1B.

9 Los materiales criticos que hayan sido esterilizados mediante inmersién en acido
peracético deben ser utilizados inmediatamente, debido a que no estdn completa-
mente protegidos de la contaminacion, y es inaceptable su almacenamiento prolon-
gado. Categorialll.

9 La esterilizacién mediante calor seco (por ejemplo, 171°C durante 60 minutos) puede
ser utilizada para esterilizar materiales que puedan soportar altas temperaturas.
Categoria 1B.

9 Deben cumplirse las instrucciones del fabricante del equipo esterilizador con res-
pecto a los pardmetros de los ciclos de esterilizacién. Categoria 1B.

¢ Los dispositivos con limenes estrechos son un desafio para todas las técnicas de
esterilizacion a baja temperatura y el contacto directo del agente esterilizante con
la superficie es necesario para que sea efectivo, por lo tanto, debe asegurarse que el
agente esterilizante tenga contacto directo con las superficies contaminadas. (p. €j.
los canales internos de los endoscopios que vayan a ser procesados en acido peracé-
tico deben conectarse a los tubos de irrigacién). Categoria 1B.
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6. ANEXO

UNE-EN ISO 15223-1:2017. Productos sanitarios. Simbolos para utilizar en las etiquetas,
en el etiquetado y en la informacién que se vaya a suministrar. Parte 1: Requisitos ge-
nerales. (ISO 15223-1:2016, Versidn corregida 2017-03). Simbolos de uso mas habitual:

Indica la fecha a partir de la cual no se
g Fecha de caducidad debe usar el producto sanitario.
Formato de fecha: AAAA-MM-DD

. Indica el fabricante del producto sanitario
‘ Feler e de acuerdo con la normativa europea.

Indica la fecha de fabricacién del producto
Fecha de fabricacion sanitario.
Formato de fecha: AAAA-MM-DD

EC |REP Representante autoriza- | Indica el representante autorizado en la

do en la C. Europea Comunidad Europea.
] ' .- Indica el cédigo del lote del fabricante de
LoT Codigo de lote forma que se pueda identificar el lote.
STERIL - Producto que se ha sometido a un proce-
E =5l so de esterilizacidn
Pp— jm Esterilizado usando 6xi- | Indica que el producto sanitario se ha es-
do de etileno terilizado utilizando 6xido de etileno.

@ Esterilizado usando Producto sanitario esterilizado utilizando
irradiacion irradiacion.

STEHI.EI l Esterilizado usando va- | Producto sanitario esterilizado con vapor
por de agua o calor seco | de agua o calor seco.

- Indica un producto sanitario que no se ha
@ NO GO de esterilizar.

- Producto sanitario que no ha sido someti-
No estéril oD
STERILE do a un proceso de esterilizacion.




No utilizar si el envase
esta danado

No reutilizar/
Un solo uso/
Usar solo una vez

Precaucion

Consultar las
instrucciones de uso

Contenido o presencia
de latex de caucho
natural

Fragil, manipular con
cuidado

Ha de mantenerse seco

Limites de temperatura

Riesgos bioldgicos

Control
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Indica que un producto sanitario no se
debe usar si el envase esta dafiado o
abierto.

Indica que un producto sanitario se ha
disefiado para usarse solo una vez o
en un solo paciente durante una Unica
intervencion.

Indica que el usuario debe consultar las
instrucciones de uso para obtener la
informacion de seguridad importante
como las advertencias y precauciones
que, por cualquier motivo, no se puedan
presentar en el propio producto sanitario.

Indica que el usuario debe consultar las
instrucciones de uso.

Indica la presencia de latex de caucho
natural seco como un material de
construccién dentro del producto
sanitario o del envase.

Indica un producto sanitario que se
puede romper o resultar dafiado si no se
manipula con cuidado.

Indica que el producto sanitario debe
protegerse de la humedad.

Indica los limites de temperatura a los
que puede ser expuesto el producto
sanitario sin riesgos.

Indica que existen riesgos biolégicos
potenciales asociados con el producto
sanitario.

Material de control que estd previsto
para verificar las caracteristicas de
funcionamiento de otro producto
sanitario.







Capitulo 4

MATERIAL DE TRANSITO

AUTORAS:

Cordeiro Paredes, Rosa Ana

Técnica en cuidados auxiliares enfermeria. Central de Esterilizacion
Area Sanitaria de Vigo

Martinez Sobrino, Maria.
Enfermera. Supervisora Central de Esterilizacion.
Area Sanitaria de Vigo

Monroy Pérez, Lidia. Enfermera. Supervisora Bloque Quirurgico
Area Sanitaria de A Corufiay Cee







INDICE

A JUSTIFICACION. ... eeeseeeessesssssesesssssensesesesesessesesasesessesesssssemsessemsssesmeee 75
2. RECEPCION ... eeeeseesessssesssesesesessmsesesasessmasessessesesssessssesensesessessesessemsesesnee 76
3. REQUISITOS DE RECEPCION DEL MATERIAL DE TRANSITO......ooooeeoeeoeeeeeeeereernen 77
B ALDEAN ...ttt e et este st s ste e esasssa st e sae e s sesasententesesessessensenes 77
3.2, FOTOGratia ..ottt sstse e sassstssessssassessssssssessssnns 78
I T 000 Y o} (=] 2 T=Ys o] =L SRRSO 78
3.4, LiIMIte d@ PESO ...t tne 78
3.5. InStrucciones de FabriCANTES ... oeceiieeeeeeeeeeete et eevestesteseesessessesaenes 78
3.6. HOrario de @Ntrega.........cerrinineecinineeeieiteeeastseseessssssssesssssssssssassssssssssnns 78
3.7. Limpio y correcto funcionamiento.........c..cocoeverrerinerenerneeeneneneeeceneeennes 78
4. DEVOLUCION MOTIVADA ...oooeeeeeeeeeeeeeeeeesseeeeesssesssssessssssssssmsssssssssssssmssssssessessenassessens 80
5. IDENTIFICACION DEL MATERIAL. ..o eeeeeeeeeeeseessesssessseessesssesssesssesssssesseessssens 81
6. PROCESADO DEL MATERIAL ... eeeeeeteeeeeteetteeteeeteesteeeeesseesseesstesssesssesssssssssssesssessssesssesnes 82
7. TRASLADO/ENViO AL SERVICIO CORRESPONDIENTE ......ccuooeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenee 83
8. DEVOLUCION DEL MATERIAL UTILIZADO ..o esseess s seesesssessseseen 84
9. RECOMENDACIONES ... ooeeeeeeeeeeeteereeeseteseeeseeeseeesasessesssesosessssesssesssessstsssesessesssssssssssesns 85

10. BIBLIOGRAFIA . .........oeoeeeeeeeeeeeeeee oo eeeeveesseessess s ssesssss s sseeessssssssasss s s s ssasssasesasessesses e 86






CAPITULO 4. MATERIAL DE TRANSITO
/175

1. JUSTIFICACION

En la actividad quirdrgica diaria puede ser necesario el uso de materiales que no son
propiedad del hospital y, por lo tanto tendran que hacerse peticiones a diferentes
casas comerciales. A este instrumental lo llamaremos material de transito o de
préstamo.

Recibe el nombre de material de transito aquel material que, debido a su escasa
rotacién en quirofano, es prestado por las casas comerciales a los hospitales para su
uso en una determinada cirugia.
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2. RECEPCION

El material de transito debera hacer su entrada en el hospital por los canales oficia-
les, es decir por Almacén/Suministros. De este modo sera adjudicado un albaran de
registro de entrada.

Desde el almacén serd entregado por el personal de suministros al personal de enfer-
meria de la UCE, en la zona de recepcién. Esta zona de recepcion debera ser amplia,
con mesados resistentes (acero inoxidable), luminosa y dotada de una bdscula para
comprobar el peso de cada contenedor. Debe hacerse un registro del material que
incluya la entrada y la salida.
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3. REQUISITOS DE RECEPCION
DEL MATERIAL DE TRANSITO

Para una correcta gestion de este tipo de material deben establecerse unos requisi-
tos de obligado cumplimiento para todas las casas comerciales, para evitar posibles
pérdidas de material, dafios o deterioro en los procesos de limpieza y esterilizacién,
retrasos en las entregas, etc. Debera incluir:

3.1. ALBARAN

Constara de los datos necesarios para su registro correcto ( ver figura 1):
9 Fecha de entrada.
9 Fecha de cirugia.
9 Servicio solicitante.
9 Numero de contenedores.
9 Casa comercial proveedor.
¢ Nombre del producto.
9 Apartado para devolucién motivada.
9 Apartado para etiqueta del producto.
% Fecha de salida.

s P e .
R omoscnen, (S S =
By oo . da SAUDE | Wigo.

ENTREGA Y DEVOLUCION Material de Transito
ENTRADA MATERIAL | Almacén

FECHA
INTERV.

HAC

PROVEEDOR MATERIAL SOLICITADO EST.

MX | MK
EST. | QFN.

FECHA
ENTRADA EN ALMACEN:
'OBSERVACIONES

P DEVOLUCION MATERIAL | Central Esterilizacion

¢ conIncIDENCIAS [] Fecha
Indica con una X en el recuadro, el motivo o motivos por los que se devuelve el material
No cumple las 24 horas de antelacion de |a recepcion.
__| No contiene las fotografias de los Materiales.
| Contiene las pero no se los i (foto mala calidad).
| Contenedor propio NO apto para el esterilizado (lavadoras y autoclaves).
[ | El conteneder de material excede de los 10 kg,

"] Si se trata de material nuevo debe venir con instrucciones del fabricante respecto a su lavado y
esterilizado.
e indica ideres ol respecto)

¥ SININGIDENCIAS | | Fecha:

PEGAR ETIQUETA:
(En el casa de ser varios contenedores, se pegard la eliquela del Gitime confenedar, de
el asociados)

Nombra y Apellidos:

Firma:
DEVOLUCION A ALMACEN

SALIDA DE ALMACEN:

FT_Eniroga y Devalucion Matorial do Tedsito | Almacin H. Meixoeien | o400 | 071016

Fig. 1: Modelo de albaran de entrega y devolucién de material de transito.
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3.2. FOTOGRAFIA

Debera obtenerse una imagen actualizada de los materiales entregados.

3.3. CONTENEDORES

Como norma se exigira que el material se entregue con su correspondiente contene-
dor, que debe ser apto para el proceso de lavado y esterilizacion.

Cuando un material vaya a ser procesado en bolsa, debera quedar reflejado en el al-
bardn de entrega.

3.4. LIMITE DE PESO

Como recomendacion, no debera exceder los 10 kg.(% 3456
9 Los contenedores no deben superar una carga total maxima de hasta 10 kg
para que puedan ser tratados en un esterilizador.
9 Se recomienda no exceder la carga total de 10 kg para garantizar el correcto
secado del contenido.
9 En la manipulacién manual de cargas (dorso-lumbares) se establece el limite
de carga en 15 kg para mujeres y 25 kg para hombres.

3.5. INSTRUCCIONES DE FABRICANTES

Si es material nuevo deberd adjuntar siempre las instrucciones técnicas del fabricante
para poder escoger correctamente el tipo de proceso de lavado y esterilizado.

3.6. HORARIO DE ENTREGA

Debera entregarse, preferiblemente, con 24 horas de antelacion a la cirugia, en hora-
rio de apertura del servicio de suministros de 8:00 horas a 15:00 horas.

3.7. LIMPIO Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO

No se debe aceptar material sucio o contaminado que no haya sido transportado si-
guiendo el acuerdo europeo sobre transporte internacional de mercancias peligrosas
por carretera (ADR 2019) apartado 2.2.62.1.5.9(7).
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El material o los dispositivos médicos deben ser sometidos a un proceso de lavado o
descontaminacion antes de llegar a la central, no deben tener restos de suciedad, y
han de estar en perfectas condiciones para su uso.

Dado que no hay legislacidn especifica en cuanto al transporte de material limpio ni
estéril, la recomendacién es que todo el material que entre en la central debe seguir
el proceso completo de lavado y esterilizado. De este modo, aseguramos que se cum-
plen todas las partes del proceso y la trazabilidad esta garantizada.

No todas las UCE tienen la capacidad de asumir la carga de trabajo que supone pro-
cesar todos los materiales de transito desde el lavado, en esos casos debe exigirse un
certificado de lavado y descontaminacion que indique la trazabilidad de ese proceso:
9 Si fuere proceso manual: indicar productos de limpieza, concentracién y tiem-
pos empleados.
¢ Si fuere proceso automatizado: indicar marca y modelo del equipo utilizado y
adjuntar registro del proceso.
9 Si el material en préstamo hubiera sido limpiado por una empresa con licencia
de funcionamiento (segun RD. 1591/2009) bastara con indicar la empresa.
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4. DEVOLUCION MOTIVADA

En caso de incumplimiento de cualquiera de los requisitos mencionados anteriormen-
te se procedera a su devolucidn al servicio de suministros.

Se cumplimentara el apartado correspondiente en el albaran. Debe quedar registrado
en la Central y se informara de la incidencia al responsable del quiréfano correspon-
diente.
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5. IDENTIFICACION DEL MATERIAL

Con el fin de evitar pérdidas todo material que entre en la UCE debera ser identifica-
do con un sistema de etiquetas que sea inequivoco tanto para las fotos, el albardn y
el material en si.

Esta etiqueta debera incluir:
¢ Nombre del producto.
9 Numero y/o cédigo de barras del producto.
% Hospital y/o servicio donde sera utilizado.
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6. PROCESADO DEL MATERIAL

Una vez estd todo identificado se trasladara a la zona de lavado para iniciar el proceso:
1. Lavado con termodesinfeccién siguiendo instrucciones técnicas del fabricante.
2. Elaboracién de contenedores usando las fotos como guia.
3. Esterilizado siguiendo las instrucciones técnicas del fabricante.
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7. TRASLADO/ENVIO AL SERVICIO
CORRESPONDIENTE

No existe normativa vigente pero si una recomendacién de que sean armarios cerra-
dos y herméticos para que no entre suciedad, polvo ni humedad. Lo ideal seria que
fuese un transporte en vehiculos especificos de limpio.
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8. DEVOLUCION DEL MATERIAL
UTILIZADO

¢ Cuando el material ya ha sido utilizado debe ser devuelto a la UCE.
¢ Se procedera a su lavado para su posterior devolucién.

9 El personal de enfermeria comprobara que todo el material recibido corresponde
con el albaran de entrega y con la fotografia.

% Una vez comprobado sera devuelto al servicio de suministros.
¢ Si hubiera alguna incidencia esta debera notificarse.
9 Desde los servicios o quiréfanos solo podra hacerse la devolucion de material estéril

que no haya sido usado y debera notificarse a la UCE para poder dar salida al servicio
de suministros el albaran correspondiente notificando esta circunstancia.
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9. RECOMENDACIONES

El procedimiento de entrega y recogida del material de transito no esta recogido en
ninguna norma.

Este procedimiento aqui explicado es la labor empirica de las distintas centrales de
esterilizacion y responsables que elaboran esta guia. Para ello se formé un grupo de
expertos con los responsables de cada UCE y se recomienda su seguimiento para un
correcto circuito.
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1. JUSTIFICACION

Se define la trazabilidad como el conjunto de aquellos procedimientos preestableci-
dos y autosuficientes que permiten conocer el histérico, la ubicacion y la trayectoria
de un producto o lote de productos a lo largo de la cadena de suministros en un mo-
mento dado, a través de unas herramientas determinadas.

La norma UNE 66.901-92(1) define trazabilidad como la «capacidad para reconstruir
el historial de la utilizacién o la localizacién de un articulo o producto mediante una
identificacion registradax.
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2. APLICACION EN LA CENTRAL
DE ESTERILIZACION

En el RD 1591/2009, del 21 de marzo de 2010(2), que regula el producto sanitario, se
estipula que cualquier instrumento o equipo que penetre en el cuerpo humano por un
orificio natural o a través de la piel tiene la consideracion de producto sanitario y, por
tanto es imprescindible su trazabilidad.

La trazabilidad permite monitorizar los procesos aplicados a un producto sanitario
mediante su identificacion con una etiqueta Unica con cédigo de barras, lo que garan-
tiza la adecuada calidad en cada una de sus fases criticas.

Existen dos sistemas de trazabilidad, el manual que se utiliza en algunas UCE, y el
informatizado. Tal y como consta en el Anexo 5 de la Guia de Estandares y Recomen-
daciones del MSPSI(3) «hoy en dia es altamente recomendable dotar a las Centrales
de Esterilizacién de todo el equipamiento necesario para centralizar los procesos e
incorporar herramientas de gestion informatizada que nos permitan codificar todas
las actividades realizadas durante el proceso».

El sistema de trazabilidad permite disponer de la informacidn en tiempo real del cur-
so seguido por un material concreto, el control y revision del material quirdrgico o
la elaboracion de estadisticas e informes sobre el trabajo realizado en la central de
esterilizacion.

Ademas, la integracion de la trazabilidad en la historia clinica electrénica permite la
interrelacion de la informacion del material quirurgico procesado con los datos cli-
nicos del paciente, lo que se traduce en una mejora de la calidad asistencial y en un
aumento en la prevencion de infecciones nosocomiales y de control de la seguridad
del paciente.
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3. SISTEMA DE TRAZABILIDAD
INFORMATICA

Es un sistema de gestidn y control que recoge y almacena informacién de las diferen-
tes fases que atraviesa un producto tanto en la central de esterilizacion como en el
area quirurgica. Esta informacién y la identificaciéon del producto quedan recogidas
fisicamente en forma de etiqueta. Debe adaptarse a las necesidades de cada central y
contener informacién sobre accesos y permisos del personal de la central de acuerdo
con el perfil asignado.

Existen 4 tipos de etiquetas:
a) Manual con los datos identificativos.
b) Cédigo de barras: de las que se habla en este capitulo y es el sistema mas
utilizado en Galicia.
c) Cédigo QR.
d) RFID (radiofrecuencia).

Algunos de los datos que debe contener la etiqueta son: identificacién del producto,
fecha de esterilizacion, identificacion del esterilizador, fecha de caducidad, destino
del producto y cédigo de barras.

Previamente, el producto debe estar codificado o “matriculado”. Esta informacién in-
cluira el nombre, el destino, el tipo de lavado al que sera sometido, el tipo de empa-
quetado, la composicién con soporte fotografico, el tipo de esterilizado, la necesidad
de control bioldgico o el peso.
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4. MODULOS DE TRAZABILIDAD

El proceso de trazabilidad comienza con la llegada del material a esterilizar (sucio o
limpio) y termina con la salida del material ya esterilizado. El sistema de trazabilidad
esta organizado en diferentes moédulos que permiten la gestion y el control de las
diferentes fases del proceso de esterilizacién. Deben de recogerse una serie de datos
en cada fase del proceso.

4.1. DE ENTRADA O RECEPCION

Mediante este modulo se controla la recepcidn y el correcto estado del material que
va a ser procesado. Desde la entrada en la CE de un articulo, comienza un nuevo pro-
ceso de trazabilidad que recoge los siguientes datos: la hora de entrada, operario que
la realiza, procedencia del articulo, prioridad y si requiere lavado y/ o esterilizado.

¢ Material sucio

Procedente de quiréfano, el principal proveedor de la UCE. Se lleva a cabo el ingreso
y la inspeccidn del material quirdrgico, se le asigna un origen y se notifican las even-
tuales incidencias que se puedan producir (p. ej. instrumental roto, no desmontado
y/o presencia de materiales cortantes o punzantes).

¢ Material limpio
Puede tener diferentes procedencias; en el mddulo de entrada hay que especificar su
origen e indicar que no precisa lavado.

La procedencia puede ser:

9 Quiréfano: instrumental y/o contenedores abiertos pero no utilizados o con
precintos rotos.

¢ Hospitales externos: material procedentes de hospitales que no se encuen-
tran ubicados en el mismo edificio; no se lleva a cabo su limpieza en la UCE,
solo su proceso de empaquetado y/o esterilizacion. Comprobar las condiciones
de traslado intersedes.

¢ Plantas de hospitalizacion y consultas externas.

¢ Transitos o préstamo: material procedente de empresas externas para su uso
en quiréfano de manera temporal. Se les exige a los distribuidores certificado
de termodesinfeccién de todos los transitos comenzando el proceso de tra-
zabilidad en la entrada por zona limpia, al igual que el material que se recibe
de las plantas y/o CCEE. En este paso, al material de transito se le afiade la si-
guiente informacion: nombre del transito, distribuidor, especialidad y cirujano
destinatarios y fecha de la cirugia.
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4.2. DE LAVADO

Mediante este mddulo distribuimos el material quirirgico segun los tipos de lavado
a los que puede ser sometido. Se recogen los siguientes datos: nimero de lavadora,
tipo de proceso (instrumental, canulado, contenedores), nimero de proceso, operario
que la realiza, hora de carga y descarga de la lavadora y validez del proceso.

9 Automatico (lavadoras): el material sera distribuido en cestas previamente
identificadas con chapas numeradas y etiquetadas y se agrupard en un rack es-
pecifico, que sera leido mediante cddigo de barras y, posteriormente se asocia-
ra a una lavadora concretay a un ciclo de instrumental o de material canulado.

¢ Manual.

% Endolavadoras o reprocesadoras de endoscopios: el material se asocia a una
endolavadora y ciclo concretos.

4.3. DE MATERIAL Y MONTAJE

A través de este mdédulo obtendremos la etiqueta con codigo de barras que contiene
informacion visual, como el nombre del material, la fecha de esterilizacién, la fecha de
caducidad y el destino. En la preparacion para la esterilizacion se recoge el check del
instrumental o articulo y sus posibles incidencias en cuanto a desperfectos, faltas, tipo
de empaquetado (papel, bolsa, contenedor), operario que la realiza y hora del proceso.
9 Comprobacion (check-in) contenedores: con este mddulo se lleva a cabo la
preparacion del material para su posterior esterilizacién. Gracias al soporte
informatico y fotografico se procede al control y al inventariado del instru-
mental quirdrgico y se deja constancia de las incidencias producidas por averia
y/o pérdida.
¢ Comprobacion (check-in) material suelto: con este médulo se registra el tipo
de empaquetado al que se somete el material no incluido en contenedores y
procedente tanto de quiréfano, como de plantas de hospitalizacién o consul-
tas externas (CCEE).

Los diferentes tipos de empaquetado incluyen bolsa simple y bolsa doble tanto para
vapor, como peroéxido y 6xido de etileno y empaquetado de papel en cualquiera de los
métodos mencionados y que llevan asociados los diferentes tipos de caducidades.

4.4. DE PROCESO (CARGA)

Supone uno de los puntos criticos del proceso de esterilizacidon ya que se llevara a
cabo el registro del tipo de esterilizador y, en su caso, el nimero (autoclave, esteri-
lizador de perdxido de hidrégeno, esterilizador de 6xido de etileno, esterilizador de
formol), nimero y tipo de ciclo del esterilizador (en autoclave: contenedores, textil,
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priones; en perdxido de hidrégeno: duo, flex, exprés), alta de la carga, cierre del es-
terilizador, descarga del esterilizador y validacién del proceso. y nombre del operario
encargado. Durante esta fase se registrara, asimismo, el control bioldgico pertinente,
si éste fuese necesario, y el control quimico asociado a todos los ciclos. La trazabili-
dad incluye el tipo de control incluido en cada ciclo de cada uno de los esterilizadores
(quimico, biolégico, Bowie Dick en autoclaves) asi como su validez.

Permite, ademas, la monitorizacion en tiempo real de la duracién de los ciclos, pro-
porcionando informacion sobre la fase especifica de cada material.

4.5. DE DESCARGA

Se registra la descarga de los diferentes tipos de esterilizadores, asi como la valida-
cién o invalidacion de cada ciclo y de los controles quimicos y biolégicos asociados.

En cada uno de los procesos descritos se cargan las incidencias correspondientes si
las hubiera, aunque sélo son visibles en las etiquetas impresas las que generen la
falta de algun articulo en un contenedor.

4.6. DE SALIDA

Mddulo que permite al cliente controlar en todo momento el stock material estéril
que tiene disponible en la zona estéril de la UCE y registrar la fecha y la hora de salida
del material desde la CE hasta el destino final del articulo y el operario que realiza el
proceso.

4.7. DE PACIENTE

En este médulo se pretende cerrar el circulo de la trazabilidad, relacionando la his-
toria clinica del mismo con la informacién asociada a cada producto estéril lo que
permite, finalmente, la circulacion de la trazabilidad en ambos sentidos.
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5. RECOMENDACIONES

% Incluir en un programa de control de calidad para articulos esterilizados un sistema
de seguimiento de procesos y trazabilidad del contenido de la carga. Categoria ll.

9 Todos los procesos recogidos en la trazabilidad de un producto sanitario procesado
en la UCE deben ser validados por el personal cualificado que trabaja en ella, esto
es, deben confirmarse los buenos resultados de limpieza, el estado del material y
la correcta esterilizacion, de acuerdo con los estandares recogidos la normativa ISO
9001:2015.4

¢ La documentacion permite la trazabilidad en el caso de que fallen los equipos. Los
registros deben mantenerse durante un periodo de tiempo especificado por la orga-
nizacién sanitaria y en cumplimiento de la normativa. Categoria Il. El articulo 17 de
la Ley 41/2002(5) sefiala que los centros sanitarios tienen la obligacion de conservar
la historia clinica en unas condiciones que garanticen su seguridad y mantenimien-
to, aunque no necesariamente en el soporte original, para la debida asistencia del
paciente durante el tiempo adecuado a cada caso, y como minimo cinco afios desde
la fecha de alta..
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1. JUSTIFICACION®2

Para que un producto sea clasificado como estéril se debe garantizar que todas las
etapas del proceso se realicen de forma correcta y que el proceso de esterilizacidn se
valide. En la monitorizacion del proceso de esterilizacion se utilizan controles que son
equipos o reactivos cuyo objetivo es certificar o validar que el proceso se realizé de
forma adecuada. Se clasifican en:

9 Control fisico.

¢ Control quimico.

¢ Control biolégico.

9 Control del equipo pre-vacio. Prueba de Bowie-Dick.

9 Control de la exposicién. Control quimico externo.

9 Control del paquete. Control quimico interno.

9 Control de la carga. Control quimico interno y/o bioldgico.
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2. CONTROL Fisicoe”

Los controles fisicos se realizan a través de instrumentos incorporados a los equipos
de esterilizaciéon y permiten visualizar si se cumplen los parametros necesarios del
proceso:

9 Mandémetros de presion.

9 Higrometros.

9 Termdémetros.

¢ Cronémetros.

% Sensores de carga.

¢ Valvulas y sistemas de registro.

Los controles fisicos son de gran utilidad, pero no son suficientes como indicador de
esterilizacion, ya que pueden no reflejar lo que ocurre en el proceso a consecuencia
de factores como son el tamario de la carga o la presencia de materia orgdnica no
detectada.

Si sucede un mal funcionamiento durante un ciclo, la carga debe ser considerada no
estéril y los paquetes deben ser nuevamente preparados antes de ser sometidos a un
nuevo ciclo de esterilizacion.

En el registro del proceso se incluye informaciéon como el nimero de identificacién
del esterilizador, la carga, la fecha, la hora y el nombre del operador. Con respecto al
registro puede decirse que «lo que no esta registrado debe considerarse no rea-
lizado». Esta informacidn al alcance del operador de la central de esterilizacion, hay
que saber interpretarla y por eso es fundamental que cada persona involucrada en el
proceso de esterilizacion sepa comprender e interpretar los registros obtenidos.

Cada vez mas los fabricantes incorporan sistemas computarizados que almacenan los
datos de los ciclos realizados en sus esterilizadores. Ademas, el software facilita el
acceso rapido al registro de todos los ciclos archivados (figuras 1y 2).
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3. CONTROL QUIMICO®67)

Los indicadores quimicos son sustancias empleadas para controlar uno o mas para-
metros del proceso de esterilizacidn con el propdsito de detectar fallos en el paquete,
carga o funcién del esterilizador. Ningun indicador quimico verifica que un dispositivo
esta realmente estéril.

Deben de reunir las condiciones siguientes:
% Impresos con cintas no toxicas.
9 Estables a través del tiempo.
¢ De facil lectura e interpretacion.
% Permiten la reproducibilidad del proceso.

De acuerdo con la norma UNE-EN ISO 11140, los indicadores se clasifican en 6 categorias:
1) Tipo 1 o indicadores externos o de proceso: el objetivo es diferenciar los
paquetes que han sido procesados de aquellos que no han sido procesados.
2) Tipo 2 o indicadores de pruebas especificas: se utilizan para evaluar el
sistema de evacuacién del aire en un esterilizador por pre-vacio (prueba de
Bowie-Dick, o el test Helice recomendable para utilizar en autoclaves de me-

nos de 1 UTA).

3) Tipo 3 o indicadores de parametro uUnico: disefiados para responder a una
de las variables criticas del proceso (temperatura).

4) Tipo 4 o indicadores multiparamétricos: disefiados para responder a dos o
mas variables criticas del proceso (temperatura y tiempo).

5) Tipo 5 o indicadores integradores: disefiados para responder a todas las
variables de esterilizacion (temperatura, tiempo y calidad del vapor). La res-
puesta estd disefiada para emular la inactivaciéon de un indicador bioldgico.
Son utiles en el instrumental sélido y poroso y deben colocarse en cada pa-
quete en el punto de peor penetracion del agente esterilizante. Estan dise-
flados para ser equivalentes o para exceder los criterios de los indicadores
biolégicos seguin la UNE-EN ISO 11138.

6) Tipo 6 o indicadores emuladores: disefiados para reaccionar con todos los
parametros criticos del proceso de esterilizacién, no emplean una base bio-
légica. Existen de varios tipos, cada uno especifico para un ciclo determinado
en funcion de la temperatura y del tiempo, por lo que hay que usar cada vez
el indicador especifico para el programa que usemos.

Funcionan cuando concluyé el 95% del ciclo especifico. Estan disefiados para «imitar»
el comportamiento de los indicadores bioldgicos.
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Para los distintos tipos de esterilizacion se establecen unos parametros criticos
(tabla 1):

Vapor Tiempo, temperatura, presién y vapor saturado

Calor seco Tiempo y temperatura

Tiempo, temperatura, humedad y concentracion

Oxido de etileno oxido de etileno

Formaldehido (FA) Igfmg)&et;?geratura, humedad y concentracién

Tiempo, temperatura, humedad y concentracién

Peréxido de hidrégeno peréxido

Radiacion ionizante Dosis total absorbida y tiempo de exposicidén

Tabla 1. Tipos de esterilizacion y parametros criticos.

3.1. CONDICIONES DE CONSERVACION DE LOS CONTROLES
QUIMICOS“®

Los controles quimicos estan sujetos a unas condiciones de conservacion especifica-
das por los fabricantes en las cuales se determina que:
9 ELl almacenamiento de los controles debe de realizarse en un espacio fresco,
limpio y seco.
9 Evitar temperaturas extremas, asi como no almacenar cerca de agentes este-
rilizantes.
¢ Evitar la humedad.
9 Almacenar alejado de la luz solar.
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4. CONTROL BIOLOGICO®-™

Los controles bioldgicos son los Unicos que estdn disefiados para validar la eficacia
de un proceso de esterilizacion. Son dispositivos preparados de esporas no patdgenas
y altamente resistentes a los procesos de esterilizacidn, y, por lo tanto, son utiles
y eficaces para establecer la capacidad del ciclo de esterilizacidon para destruir mi-
croorganismos especificos que se sabe son mas resistentes al proceso que se estan
probando.

Las esporas utilizadas provienen de Bacillus atrophaeus para 6xido de etileno y de
Geobacillus stearothermophilus para el resto de procedimientos.

Para poder demostrar la eficacia con una SAL de 10-® debe haber una cantidad supe-
rior a 1.000.000 de esporas.

En 1996, Rutala clasificé los indicadores biolégicos en primera, segunda y tercera ge-
neracion, de acuerdo con el orden de crecimiento, velocidad y rapidez de aparicion de
resultados:

% Primera generacidn: comercializadas antes de 1970 en forma muy simple,
tiras de papel con esporas colocadas en sobres que se transportaban al labo-
ratorio para incubarlas (2-7 dias).

9 Segunda generacion: en los afios 70 se introdujo el vial autocontenido (tira
de papel impregnada en esporas, capsula de cristal con un medio de cultivo
y un indicador de pH). La capsula se rompe antes de incubar y el caldo se li-
bera sobre la tira con las esporas. Ventajas: mejor lectura, menos tiempo de
incubacién y poder hacerlo in situ. La temperatura de incubacion debera ser
de 37+2°C para el Bacillus atropheus y 56+2°C para el Geobacillus stearother-
mophilus.

¢ Tercera generacion: vial autocontenido de lectura rapida. Si la espora crece,
cambia el color del medio (modificacién de PH) y la espora libera una enzima
(a-D-glucosidasa), que genera una respuesta fluorescente que es detectada
por laincubadora. Una luz verde indica no crecimiento y una luz roja crecimien-
to. La lectura para la esterilizacidon por vapor es entre 1y 3 horas (segun sea
autoclave de gravedad o de vacio), 4 horas para el 6xido de etileno y 24 horas
para peroxido de hidrégeno.

En los ultimos afios se empezaron a comercializar los viales extra rapidos para los
ciclos por vapor pre-vacio a 134°-135°C y perdxido de hidrégeno. Se incuban a tiempos
menores, de 24 a 30 minutos (a los 5-6 minutos pueden detectarse lecturas positivas).
Supone una gran ventaja al reducir el tiempo de espera, la posibilidad de conexién de
la incubadora al sistema de trazabilidad de la central de esterilizacion y a las redes
hospitalarias, lo que contribuye asi a la mejora del cumplimiento normativo y a la
reduccion considerable de la necesidad de registros manuales.
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En la etiqueta del control bioldgico deberd especificarse la cantidad de esporas del
inoculo, el nimero de lote de fabricacion, la fecha de caducidad y el valor D. Los nue-
vos viales extra rapidos contienen todos estos datos en un codigo de barras unico.

En la etiqueta del control bioldgico ha de existir un espacio en blanco en donde es-
cribir el equipo, el nimero de ciclo y la fecha. Las incubadoras mas modernas con
escaner de cddigo de barras conectan los resultados de los indicadores con los de los
esterilizadores y el numero de ciclo automaticamente (figura 3). También debe de
incluir un indicador quimico clase 1, que permite controlar si ha sido sometido a un
previo proceso de esterilizacion.
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Fig. 3. Escaner de cédigo de barras.

4.1. CONDICIONES DE CONSERVACION DE LOS CONTROLES
BIOLOGICOS®

Los controles bioldgicos (figuras 4 y 5) estan sujetos a unas condiciones de conserva-
cién especificadas por los fabricantes y, en lineas generales son las siguientes:
9 El almacenamiento debe realizarse en un espacio fresco, limpio, seco y alejado
de la luz solar.
9 La temperatura y la humedad seran las indicadas por el fabricante.
? No almacenar cerca de esterilizadores, perdxido de hidrégeno, éxido de etile-
no, glutaraldehido, formaldehido ni de controles quimicos.
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9 Los controles biolégicos para formaldehido y acido peracético requieren una
refrigeraciéon y humedad concreta especificada por el fabricante.

Fig. 4. Indicador Fig. 5. Incubadora de controles biolégicos.
bioldgico
Vapor 3H.



CAPiTULO 6. MEDIOS DE CONTROL DE PROCESO
/1M

5. CONTROL DEL EQUIPO PRE-VACIO.
PRUEBA DE BOWIE-DICK“781012-14)

Este test ha sido desarrollado en Inglaterra por el Dr. J Bowie y el Sr. Dick. La prueba
original constaba de 29 a 36 toallas plegadas en cuyo centro colocaron una hoja de
papel con una cinta con indicador quimico.

La esterilizacion se consigue mediante la penetracidn rapida y uniforme de vapor en
todas las partes de la carga de la autoclave y es fundamental eliminar el aire de la ca-
mara y de la carga y aplicar un suministro de vapor que contenga un volumen minimo
de gases no condensables.

No es una prueba del control de la esterilidad, pero si una prueba de penetracién de
vapor de agua que valora la capacidad de los esterilizadores con pre-vacio de eliminar
el aire, asi como posibles fugas o gases no condensables.

Esta prueba demuestra el correcto funcionamiento de la etapa de extraccion de aire
de la camara y consecuentemente la buena penetracién del vapor en el paquete de
prueba.

Es una prueba de obligado cumplimiento y de realizacion diaria (primer programa del
dia tras un programa de precalentamiento) en grandes esterilizadores (UNE-EN ISO
17665). Si el autoclave se utiliza durante las 24 horas del dia, el test puede efectuarse
en cualquier momento, pero siempre debe hacerse a la misma hora. Ha de hacerse
también, siempre después de cualquier averia o reparacion y tras la instalacion de un
equipo nuevo.

El paquete de prueba se debe colocar horizontalmente en la parte frontal, en la base
del esterilizador, cerca de la puerta y sobre el drenaje en una camara vacia en un ciclo
especifico de 134°C con un tiempo de exposicion de 3-5 minutos.

La prueba o control de Bowie-Dick estd construida de manera que pueda alojar en su
interior un sistema de indicador quimico o bioldgico en una posicion que hace dificil la
entrada del agente esterilizante.

Al final del ciclo se retirara el paquete y se interpretaran los resultados (figura 6):
% Prueba correcta: el indicador habrd virado hacia otra tonalidad de manera
uniforme y en toda su extension.
% Pruebaincorrecta: se manifiesta por un color mas tenue que el indicado por el
fabricante o por la aparicion de manchas o zonas de distinto color o densidad.
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Fig 6. Prueba Bowie-Dick.
Si la prueba es correcta, se puede comenzar con la actividad.

Si sale incorrecta, se repite la prueba y se esperan los resultados:
1. Si sale correcta: se inicia la actividad.
2. Si sale de nuevo incorrecta: 2. se avisa a mantenimiento y se para-
liza el autoclave hasta su revision y puesta a punto.

Se pueden utilizar paquetes estandar ya preparados de un solo uso, o bien el paquete
correctamente elaborado.

5.1. BOWIE-DICK ELECTRONICO"™2

Los paquetes presentan una hoja indicadora colorimétrica, que con el tiempo pierde
el viraje de color inicial, y puede parecerse, demasiado a veces, a un resultado no con-
forme. La aparicién en los ultimos afios de sistemas de prueba electrénicos supone
una alternativa al tradicional paquete de Bowie-Dick y aporta una serie de ventajas
puesto que ademads de cumplir con las necesidades actuales de normativa, validando
los requisitos diarios de comprobacién de la penetracion de vapor, permite la realiza-
cién de pruebas diagndsticas adicionales, lo que mejora la calidad y la productividad
al tiempo que se reducen errores y por tanto costes.

El software también puede generar mediciones para la prueba de la tasa de
fuga (segiin Norma UNE-EN 285), el cdlculo de la FO y una indicacién de pardmetros
de esterilizacion. Es facil de usar y proporciona una informacion amplia, objetiva e
independiente acerca de las variables criticas del proceso de esterilizacion por vapor.
El dispositivo mide la temperatura, el tiempo, la presion y el aire residual. Existen en
el mercado sistemas que permiten ademas introducir la sonda de medida dentro de
un contenedor de instrumental, lo que refleja las condiciones a las que es sometido
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el instrumental. Aporta resultados de una manera clara y objetiva que permiten un
archivo electronico que proporciona datos que ayudan en la prevencion y diagndstico
de futuras averias.
Con la prueba Bowie-Dick electrénica se evita:
¢ Interpretacion subjetiva de los resultados de la prueba Bowie-Dick.
9 Registros de datos escritos a mano.
¢ Pedidos mensuales.
9 Valioso espacio de almacenamiento, ya que la unidad sensora ocupa un espacio
minimo.
¢ Tiempo de inactividad de los esterilizadores de vapor.
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6. CONTROL DE LA EXPOSICION.
CONTROL QUIMICO EXTERNO®478)

Se utiliza para identificar los articulos procesados con un simple vistazo y para te-
ner la seguridad de que el paquete ha sido expuesto al proceso de esterilizacion, sin
embargo, no establece si se se han cumplido los parametros para una esterilizacion
adecuada (no confirma que se alcanzaoron los parametros de la esterilizacién).ELl ni-
vel y la uniformidad de la exposicion no pueden detectarse con dicho indicador. Los
indicadores quimicos externos cambian de color cuando han sido expuestos al agente
esterilizante. Estos indicadores (figura 7) son especificos para cada sistema de este-
rilizacion y van impresos en:

¢ Cinta adhesiva que precinta paquetes.

9 Viraje colorimétrico de las bolsas mixtas.

9 Etiquetas de identificacion que se colocan en el exterior de cada paquete/con-

tenedor.
¢ Precintos o candados de los contenedores.

Cinta de vapor no procesada

capp® Pte

SEPET L, o Wy
g 8 o an B
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Cinta plasma-perdxido procesada Cinta plasma-perdxido no procesada

Fig. 7. Diversos indicadores quimicos externos.

Se deben revisar:
9 1. Al final del proceso de esterilizacion.
9 2. Antes de la distribucién del material.
9 3. Antes de la utilizacion del material.

Si no han virado correctamente o si existe duda, debe considerarse ese instrumental
como no estéril, indica que los productos han sido envasados o colocados incorrec-
tamente o un mal funcionamiento del equipo. Se volvera a re-empaquetar y re-este-
rilizar dicho instrumental. Se utilizara en todos los paquetes y contenedores que se
vayan a esterilizar.



CAPITULO 6. MEDIOS DE CONTROL DE PROCESO
// 115

7. CONTROL DEL PAQUETE.
CONTROL QUIMICO INTERNOQ!27-914)

Los indicadores quimicos internos mas conocidos son las tiras impresas con diferen-
tes tintas quimicas que cambian de color. La interpretacion de resultados esta basada
en un cambio de color visual, con una percepcién subjetiva del color que es diferente
de una persona a otra.

En los ultimos tiempos se empezd a utilizar un tipo de indicadores quimicos com-
puestos por una pastilla revestida con aluminio y papel (figura 8).

La pastilla contiene una cera coloreada que se funde cuando se expone a los pardame-
tros del ciclo de esterilizacion y avanza a lo largo de una mecha de papel, lo que da
una indicacion visual muy facil de interpretar.
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Fig. 8. Control quimico vapor clase 5.

Se colocan en el interior de los paquetes, contenedores y bolsas para el método de
vapor, calor seco, éxido de etileno, perdxido de hidrégeno en vapor o plasma o formal-
dehido. Muestran que el agente esterilizante o los parametros criticos del proceso de
esterilizacion penetraron y reaccionaron con el indicador quimico dentro de cada uno
de los paquetes.

Se usan indicadores quimicos clase 3 0 4 dentro de paquetes y bolsas, clase 5 0 6 para
contenedores de instrumental. Si se utilizan indicadores de clase 6, debera usarse el
especifico para cada ciclo. Los indicadores quimicos que monitorizan un solo pardme-
tro no son recomendados. Los indicadores de clase 3 suelen usarse para los paquetes
que contienen textil.

Nunca deben trocearse las tiras de los indicadores.
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Lo recomendable es incluir indicadores integradores en todos los paquetes de mas
de 30 litros o en aquellos con material implantable, en la zona de estos de mas dificil
acceso del agente esterilizante. Estos indicadores no pueden ser retirados sin alterar
las condiciones de esterilidad, por lo que son comprobados en el momento de su uso.

En el caso de no ser correctos, el contenido del paquete se considera no estéril y serd
devuelto a la central junto con el indicador. Si los pardmetros fisicos del ciclo y los
controles quimicos externos son correctos, no se invalidard el resto de la carga, y se
volverd a esterilizar Unicamente el paquete/contenedor afectado. En la central de
esterilizacion se procedera a:
a) Valorar el registro fisico del ciclo de esterilizacidn en el que se procesé dicho
paquete/contenedor.
b) Si hay paquetes de esa misma carga, abrir varios y examinar los controles
quimicos.
c) Si se observan varios fallos en la misma carga, retirar todos los articulos de
esa carga.
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8. CONTROL DE LA CARGA.
CONTROL QUIMICO INTERNO
Y/O BIOLOGICO®-6-1015)

El control de la carga es un proceso mediante el cual una carga es monitorizada y en-
tregada en base al resultado de un control quimico interno y/o de un control bioldgi-
co. Los controles se encontraran sometidos a las mismas condiciones que afectarian
a los microorganismos que se encuentran con frecuencia en los dispositivos médicos
que se esterilizan.

El control biolégico es la prueba especifica para demostrar que se obtuvieron las
condiciones necesarias para la esterilizacién y el Unico que detecta la eliminacién real
de las esporas dentro del esterilizador.

El control quimico interno es un control que aporta una informacién provisional y
rapida (aunque no la definitiva) para validar la carga.

Colocar los controles quimico interno y bioldgico (cuando lo lleve) en un paquete que
represente al mas dificil de procesar de toda la carga y este a su vez, se deberd de
situar en el lugar mas critico de la camara. La colocacién del control en el autoclave
de vapor debe figurar en el manual de operacidn del equipo y puede variar segun el di-
sefio, pero habitualmente es en la parte frontal, contra la puerta y cercano al drenaje.

En el esterilizador de 6xido de etileno el punto critico esta en el medio, al centro de
la camara.

En la esterilizacidn por PH estd en la parte inferior, al fondo de la camara.

Los controles bioldgicos se procesan en la misma unidad de esterilizacion en incubadoras
preparadas para los diversos tipos de controles bioldgicos. Se recomienda el uso de un
indicador «testigo diario» (que no pasd por el esterilizador) y, siempre que se abra una
caja nueva o se trabaje con un nuevo lote, de este modo comprobaremos que la tempe-
ratura de la incubadora es correcta, que las esporas son viables y que el medio de cultivo
tiene capacidad para promover el crecimiento bacteriano. Utilizar siempre un indicador
bioldgico testigo perteneciente al mismo lote que el procesado en el esterilizador.

Tras retirar el indicador bioldgico del esterilizador, se debe de dejar enfriar el vial
durante 10 minutos, y proceder a la activacion del mismo, con el fin de cerrar el tapon
del indicador para evitar su contaminacion, y romper la ampolla de medio de cultivo,
lo que permite el contacto directo del mismo con las esporas. Posteriormente agitar
el vial, comprobar que el medio de cultivo llegé al final del vial y colocar el indicador
en el pocillo. No se debe de cambiar el indicador bioldgico de pocillo una vez comen-
zada la incubacion.
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¢ Periodicidad del control quimico interno. En todos los métodos de esterili-
zacién, en cada carga.

9 Periodicidad del control biolégico. Debe utilizarse en todos los ciclos de es-
terilizacion a baja temperatura.

La frecuencia de uso en el resto de ciclos debe marcarse en el protocolo de cada cen-
tro, recomendando realizar como minimo uno semanal por equipo. Existen distintas
recomendaciones segun el organismo consultado (tabla 2).

Se recomienda realizar un control en el momento de instalar un equipo y después de
cada reparacion mayor y cuando en la carga se incorpore algun paquete, bolsa o con-
tenedor con material de prétesis o material para su implante.

Si se usa el esterilizador con frecuencia, usar
CDC 2008 diariamente y en cada carga con material
implantable.

MANUAL ESTERILIZACION
PROCESOS DE_
ESTERILIZACION. MINISTERIO
DE SANIDAD 2011

En vapor un control biolégico semanal y con
carga de material de prétesis o implante; en baja
temperatura uno por ciclo o programa.

Rutinario (minimo semanalmente) preferible-
AAMI 2014 mente diario y con cada carga de material im-
plantable.

En cada ciclo tanto en vapor como en baja tem-

ol 2 peratura

En un ciclo de cada tipo (textil, contenedores,
materiales delicados, priones) cada dia en vapor y
en cada ciclo a baja temperatura.

GRUPO ESPANOL DE ESTUDIO
SOBRE ESTERILIZACION 2018

Tabla 2. Frecuencia recomendada de control biolégico segiin organismo.

Para realizar el control del proceso, el paquete de prueba variara dependiendo de las
cargas:

9 Para vapor, si es una carga textil se introducira en el centro de una sabana
plegada, si es de contenedores debera utilizarse un contenedor pequefio vy, si
la carga es de bolsas mixtas debera utilizarse dentro de una bolsa.

9 Para el resto de procedimientos los indicadores quimico y biolégico se coloca-
ran dentro de una jeringuilla con capacidad adecuada.

Actuacion en caso de control quimico interno incorrecto:
1. Retener la carga.
2. Reempaquetar y reesterilizar.
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Actuacion en caso de control bioldgico incorrecto:

1. Comprobar el resultado del resto de controles: Bowie-Dick, controles fisicos,
controles quimicos externos e internos de varios paquetes procesados en esa
carga.

2. Detener el funcionamiento del esterilizador y avisar al responsable del servi-
cio técnico (personal de mantenimiento), identificar el problema y reparar el
equipo si fuera necesario.

3. Realizar un ciclo en vacio y comprobar los parametros fisicos.

4. Retirar la carga que todavia no se haya utilizado, reempaquetar y reesterilizar.

5. Si los articulos ya han sido usados en una intervencién quirurgica, notificar
al servicio de Medicina Preventiva y al médico responsable para que el pa-
ciente sea vigilado o reciba tratamiento profilactico. (Realizar un plan de
contingencia).

Losresultadosdeloscontrolesdelprocesodeesterilizaciondebenguardarse

durante un periodo no inferior a 5 afos.™
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9. LIBERACION PARAMETRICA®1476)

Consiste en la entrega de productos esterilizados sin realizar controles de esterilidad
0 sin esperar a sus resultados. Se basa en una validacién previa del proceso de este-
rilizacién, que incluye la del propio esterilizador y el control fisico. Contempla todo
el proceso de esterilizado, asi como el histérico de los resultados de los controles
bioldgicos y el protocolo de proceso.

Esta regulada por la UNE-EN-ISO 14937:2010 que establece los requisitos generales
para la caracterizacién de un agente esterilizante y para el desarrollo, la validacion
y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios. Los
procedimientos de vapor de agua, calor seco, radiaciones ionizantes, dxido de etileno
y vapor a baja temperatura con formaldehido cuentan con normas UNE especificas
que regulan los requisitos especificos para su desarrollo, control y validacién de su
proceso de esterilizacién. Los procedimientos que no tengan normas especificas (va-
por y plasma de perdxido de hidrogeno y acido peracético en camara cerrada) tienen
que cumplir esta norma.

Requisitos para poder hacer una liberaciéon paramétrica:

9 Certificacion de la instalacion del equipo (fabricante).

¢ Validacion del procedimiento/proceso. Es un procedimiento de certificacién de
los pardmetros que influyen en el resultado de esterilidad de un determinado
proceso de esterilizacién son correctos, y que los controles de bioldgicos han
dado resultados correctos, es decir no sobrevivieron esporas.

¢ Validacion del lavado y termodesinfeccion.

% Protocolizacién y estandarizacién del envasado.

9 Validacion del equipo.

9 Calibracién y verificacidon del equipo (puesta en marcha y periddicamente) de
modo que las unidades de medida en cada pardmetro se corresponden con la
realidad.

9 Certificacion periddica.

¢ Validacion del equipo para los diferentes tipos de carga y de ciclo.

9 Histérico de los resultados de los controles.

9 Protocolo completo del proceso.

Un resultado incorrecto en un control biolégico interrumpe la liberacidon paramétrica,
hasta que se resuelva el problema y se vuelva a validar.

La falta de una certificacion de calibracién impide la liberaciéon paramétrica hasta que
se subsane.

La carga y los dispositivos médicos implantables deben ponerse en cuarentena hasta
que estén disponibles los resultados del indicador bioldgico, es decir, en el caso de
material implantable no hay liberacion paramétrica.
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10. RECOMENDACIONES®

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

9 Debe monitorizarse cada carga con indicadores fisicos y quimicos (internos y ex-
ternos). Si el indicador interno es visible (p. Ej. usando bolsa mixta) entonces no es
necesario el indicador externo. Categoria ll.

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

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

9 Después de un resultado positivo en un indicador bioldgico, en un procedimiento
distinto al vapor, debe de considerarse como no estériles los materiales de la carga
donde se haya dado este resultado y debe de esperarse a tener un resultado ne-
gativo, para poder utilizar de nuevo el equipo esterilizador. Si se se entregd algun
material, deberd intentarse su recuperacién antes de que sea usado. Categoria ll.

9 Después de un resultado positivo en un indicador biolégico, en un procedimiento de
esterilizaciéon por vapor, si los controles fisicos y quimicos fueran normales no se
tendrd en cuenta a menos que vuelva a repetirse el resultado positivo. Sin embargo
si en la carga hubiera material de protesis, en este caso debera de volver a esteri-
lizarse en otro equipo. Si los controles fisicos o quimicos mostraran que el proceso
no ha sido correcto, o que se vuelve a repetir un resultado positivo en el indicador
bioldgico (aunque los indicadores fisicos y quimicos no mostraran anormalidad) de-
bera considerarse como incorrecto y el material debera de ser esterilizado de nuevo
en otro equipo y avisar a mantenimiento para la revision del equipo. Categoria Il.

9 Debe usarse un indicador biolégico siempre que en la carga haya material de proéte-
sis, que s6lo podra usarse con resultado negativo. Categoria 1B.
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1. JUSTIFICACION

Desde la aparicion de la endoscopia, el diagndstico y el tratamiento de muchas en-
fermedades, han sufrido un notable cambio. Hoy en dia, mediante la utilizacién de
endoscopios flexibles podemos diagnosticar patologias en cavidades internas del or-
ganismo (p. ej. mucosa digestiva) y realizar intervenciones poco agresivas que no re-
quieren la necesidad de ingreso del paciente. Este progreso conlleva, en la practica,
que este tipo de intervenciones vayan en aumento, puesto que, al ser poco agresivas
y rapidas, las hacen ideales para diagnosticar y corregir problemas potenciales de
salud.

En la actualidad la endoscopia se utiliza para realizar pequefas intervenciones que
suponen entrar en cavidades huecas, realizar extirpaciones de tumores, calculos ve-
sicales, etc.

Sin embargo, como ocurre con otros dispositivos médicos sofisticados, el endoscopio
es un instrumento complejo y reutilizable, que requiere una limpieza meticulosa y
reprocesamiento mediante una desinfeccién de alto nivel en estricta conformidad con
el fabricante y con la orientacion de las normativas y procedimientos implantados por
las instituciones sanitarias antes de ser utilizados en posteriores pacientes.®” Es por
su complejidad de limpieza donde el riesgo de producir una infeccién nosocomial es
mayor, si el reprocesamiento de desinfeccién no es el adecuado o, si no mantenemos
unos sistemas de control de calidad eficientes.?

El objetivo de este capitulo es determinar el procedimiento mdas adecuado para la

desinfeccion de endoscopios flexibles, y cudl es el método mas adecuado segun el
tamafo y el calibre del endoscopio.

USO —>» PRELAVADO —>» TRANSPORTE —»  TEST <«— REPARAR

DE
FUGAS
ALTA ¢
DESINFECCION
ALMACEN <— INSPECCION <«— LIMPIEZA

<«— ESTERILIZACION

Fig. 1. Reprocesado de los endoscopios.
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2. TIPOS DE ENDOSCOPIOS FLEXIBLES

Se clasifican en dos grupos:

2.1. Endoscopios flexibles con canales internos (digestivos: gastroscopios,
duodenoscopios, colonoscopios y sigmoidoscopios, respiratorios: broncos-
copios, urolégicos: cistoscopios).

2.2. Endoscopios flexibles sin canales internos (ginecoldgicos: histerosalpin-
goscopio y de ORL: rinoscopios y larincoscopios).
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3. LIMPIEZAY DESINFECCION
DE LOS ENDOSCOPIOS

Los materiales se clasifican segun su peligrosidad infectiva en criticos, semicriticos
y no criticos. Los endoscopios son considerados material semicritico. La limpieza y
la desinfeccidn de este tipo de material son fundamentales para un buen desarrollo
de la intervencidn, lo que garantiza la seguridad del paciente y evitando infecciones
cruzadas entre ellos.

El reprocesamiento de este tipo de aparatos depende de una adecuada y meticulosa
limpieza del endoscopio, y es un paso critico ya que no puede haber una buena des-
infeccién ni una esterilizacion, si no hay una limpieza previa de forma correcta. Lo
ideal es realizarla lo antes posible tras su uso para evitar que los restos organicos
puedan secarse, adherirse a las superficies o0 ambas cosas, ya que esto complicaria su
limpieza posterior, tanto en la parte externa como en los canales internos. Es, pues,
importante realizar la limpieza de forma inmediata tras su utilizacién. Es decir, en
punto de uso.

Durante todo el reprocesamiento de los endoscopios el personal debe estar provisto
de equipo de proteccion personal adecuado, tales como gafas, mascarilla, bata imper-
meable y guantes resistentes a productos quimicos.

Es recomendable que la limpieza empiece antes de desconectar el aparato de la fuen-
te. Debe empezar en el mismo momento en que se retira el endoscopio del paciente
y hay que proceder a retirar los restos visibles de materia orgdnica que pudieran
quedar adheridos a la superficie exterior con un pafio, desde la zona mas limpia has-
ta el final del tubo y limpiar los canales internos con agua, verificando que no estén
atascados.Una vez realizado esto, desconectar el aparato de la fuente y llevarlo a la
zona de la lavado.?

El transporte debe de realizarse en cajas cerradas hasta su zona de lavado.”

Antes de proceder a la limpieza profunda del endoscopio es necesario comprobar que
no tiene fugas, por lo que se le realizard una prueba para detectar las posibles fugas
o pérdidas. Con un mandmetro se somete a presion el aparato, si tiene fugas de aire
hay que retirarlo y enviarlo a reparar.

En la zona de lavado hay que quitar las piezas del equipo que sean desmontables (val-
vulas, entradas del frasco de agua, puntas del tubo de insercidn, etc.) y, a continuacion
se realizara una limpieza de arrastre, que consiste en un prelavado con cepillo de las
zonas externas y de todos los canales internos con un detergente enzimatico de for-
ma enérgica para garantizar que no queda ningun tipo de residuos en el canal.®
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3.1. LIMPIEZA™®)

La limpieza o lavado siempre serd manual.

Una vez realizada la limpieza de arrastre, se sumerge el endoscopio en una dilucion
de detergente enzimatico y agua, siguiendo las instrucciones del fabricante, y se deja
completamente sumergido, con el fin de garantizar que la disolucién impregna todos
los canales. El tiempo de permanencia es variable, dependiendo del tipo de detergen-
te, por lo que hay que sequir las indicaciones del fabricante, y oscilara entre 1y 15
minutos. Finalmente,hay que desechar la dilucion de detergente después de cada uso.

Puede ser necesaria la limpieza por ultrasonido de los accesorios y componentes reu-
tilizables del endoscopio para retirar material de todas las areas dificiles de limpiar..

? Enjuague. El enjuague consiste en aclarar el endoscopio con abundante agua
para evitar que queden restos de detergente en el aparato que puedan difi-
cultar o deteriorar el material en el proceso de desinfeccion. Debemos seguir
escrupulosamente las indicaciones del fabricante en su preparacién; asi como,
los tiempos que tiene que estar en contacto con el endoscopio. Es muy im-
portante que todos los canales estén llenos de la solucién desinfectante por
lo que haremos pasar el desinfectante mediante una jeringa garantizando su
llenado. Se recomienda pasar un minimo de 90 cc de agua por cada uno en este
proceso.

¢ Limpieza interna. Consiste en un cepillado de los canales internos, para lo
cual se debe elegir un cepillo de calibre adecuado para que se adapte a las pa-
redes del canal y pueda realizar un correcto arrastre de suciedad.

9 Secado. Es fundamental para la buena conservacién del endoscopio aplicar
aire a presion y garantizar que no queda humedad en sus canales. Se puede
utilizar alcohol de 70° para completar el secado, la forma de hacerlo es in-
troducir alcohol por los canales y luego aplicar aire a presion de forma que el
alcohol araste los posibles restos de humedad.

3.2. DESINFECCION®S

Es el procedimiento por el cual vamos a eliminar la carga microbiana que pueda
permanecer después del lavado. Los desinfectantes utilizados en la desinfeccién de
alto nivel son de dos familias: compuestos fenélicos (formaldehidos y ortoftaldehi-
do) u oxidantes (clorados, perdxido de hidrogeno y el acido peracético y sus sales).
En cada central de esterilizacidn se utilizard el aprobado por el servicio de medicina
preventiva.
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La desinfeccién puede ser manual o automatica.
¢ Automatica: se realizara en lavadoras desinfectadoras, una vez realizada la
limpieza de arrastre. Se colocara el endoscopio en una lavadora y se tendraun
especial cuidado de que todos los canales estén conectados en los terminales
de la lavadora. Este tipo de procedimiento es el patrén estandar que nos ga-
rantiza que el lavado se va realizar de forma correcta y siempre de la misma
formay con la misma concentracion de detergente.

9 Manual: sumergir el endoscopio en el producto elegido en nuestra UCE con la
dilucién y tiempo recomendado por el fabricante.

3.3. ALMACENAMIENTO®@?

Si no se procede a esterilizar el endoscopio debemos conservarlo para el siguiente
uso en condiciones de seguridad.

Como norma general, los endoscopios deben almacenarse en posicién vertical en ar-
marios que cumplan una serie de condiciones como que permitan una facil limpieza
y desinfeccion. Para evitar la colonizacidon de endoscopios, deben estar colgados sin
tocar el suelo. Lo deseable es que se almacenen en una habitacién o en un armario
para endoscopios con presidn positiva y filtros de altas eficacia(HEPA).

Los sistemas de almacenaje de ultima generacién integran un secado adicional con
aire filtrado y el registro de movimientos de cada equipo.

El tiempo maximo transcurrido desde el reprocesamiento hasta la utilizacién oscila
entre varios dias y pocas horas, dependiendo del almacenaje y del numero de pacien-
tes atendidos.

El transporte del endoscopio reprocesado hasta el area de exploracidon debe de rea-
lizarse con un sistema de proteccion que evite la contaminacién y posibles dafios
fisicos.

3.4. METODOS DE CONTROLY VALIDACION DEL PROCESO
DE ALTA DESINFECCION

Tan importante como realizar la desinfeccién siguiendo las recomendaciones esta-
blecidas, es realizar un control periddico para controlar la efectividad de las medidas
de desinfeccion en la practica clinica habitual. Aunque no hay evidencia en la nece-
sidad de muestreos fuera de brotes, se ha demostrado que la realizacion de cultivos
microbioldgicos del endoscopio de forma periddica puede facilitar la deteccién de fa-
llos en la desinfeccion, especialmente en los duodenoscopios que es donde se detecta
una mayor tasa de infeccidn.
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La idea del muestreo es verificar que el proceso de desinfeccién es el adecuado, y
no que el endoscopio esta esterilizado. El muestreo debe ser realizado por personal
capacitado con técnica séptica, y su traslado ha de ser inmediato. En caso contrario,
debe refrigerarse.

El muestreo debe cubrir el agua del aclarado final, todos los canales, las superficies
exteriores y la botella de agua de irrigacidn.

Infundir 20 ml de suero salino al 0,9%, a través de cada canal del endoscopio y reco-
gerlo por la pared distal del endoscopio en tubos estériles. Estos tubos iran identifi-
cados con cada canal.

Las superficies exteriores, la zona distal, el puerto de las valvulas deben frotarse con
escobillas humedecidas en suero salino estéril y se recogeran en botes con medio de
cultivo. Identificar cada bote con la superficie de recogida.

Si el lavado es automatico, se recogera también con una jeringa estéril dos muestras
de 100 ml de agua del aclarado final de la lavadora.

El personal de medicina preventiva es el responsable de la revisiéon oportuna de los
informes, asi como de notificar las medidas que se deben tomar.
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4. ESTERILIZACION
DE LOS ENDOSCOPIOS

Los métodos de esterilizacidn recomendables son los de baja temperatura mediante
oxido de etileno, perdxido de hidrégeno y esterilizadores de formol.“>

Debido a su tamafio y a la utilizacion de lumenes (calibres) muy pequefios no todos
consiguen penetrar correctamente en el dispositivo.

Para someter un endoscopio a la esterilizacion es necesario ver la compatibilidad del
mismo con el método elegido,un procedimiento ha de ser validado por el fabricante
en las instrucciones técnicas.
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5. ELECCION DEL METODO
DE REPROCESAMIENTO

Segun los materiales y la estructura del endoscopio estos pueden no ser compatibles
con ciertos métodos tanto de limpieza como de esterilizacidn, por lo tanto es impor-
tante escoger cuidadosamente el método que se va autilizar en funciéon de:
¢ Eficacia microbioldgica: se dice que un método esta validado por lo que res-
peta a la eficacia microbioldgica, si los instrumentos se procesaron con éxito
utilizando un método normalizado de reprocesamiento.
9 Durabilidad del material: se dice que un método esta validado por lo que
respeta a la durabilidad del material, si el método se puede usar como método
repetitivo sin dafiar el endoscopio.

El método de reprocesamiento elegido por nuestra institucion se deberd determinar
en funcion de las directrices y de los reglamentos locales y nacionales, asi como del
comité de control de infecciones de nuestro hospital.

5.1. ELECCION DEL METODO DE LIMPIEZA

En general, los endoscopios pueden limpiarse de forma manual o automatica con
buenos resultados.

Se recomienda la limpieza automatizada para evitar los riesgos biolégicos del traba-
jador y ofrecer procedimientos validados y normalizados.

Hay que tener en cuenta que las lavadoras endoscépicas deben de incorporar siste-
mas de autodesinfeccion y seguir mantenimientos peridédicos recomendados por el
fabricante para garantizar el buen funcionamiento.

Recordar que el uso del sistema automatico no exime la limpieza manual previa de los
endoscopios.

En la tabla 2 se ofrece un cuadro comparativo entre la desinfeccion manual y la au-
tomatica.
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Cada proceso diferente

No puede validarse.
Sin trazabilidad.

Personal en todo el procedimiento.

Mayor manipulacién de endosco-
pios y por tanto dafio del material.

Mayor riesgo para el personal.

Entrenamiento y concienciacion del
personal de los procedimientos de

Procesos idénticos.
Validados con trazabilidad.

Facilita el trabajo porque no requiere perso-
nal en todos los momentos del proceso.

Menor manipulacién y, por tanto, menos
riesgo de dafio del material.

Menor riesgo del personal.

Facil uso siguiendo las instrucciones,.
El personal debera estar entrenado en

limpieza manual. desinfecciéon manual por si falla la lavadora.

Salas especiales con sistema de
extraccion de vapores.

Precisa limpieza periddica y control
microbioldgico.

Econdmico.

Alto coste y restricciones de uso.

Tabla 2. Comparacion entre desinfeccion manual y automatica.

5.2. ELECCION DEL METODO DE ESTERILIZACION

No todos los métodos de baja temperatura son validos para todos los endoscopios
que tengamos que reprocesar, dependera del tamafio, de los limenes, de las carac-
teristicas del endoscopio y de su ficha técnica, ademas de la rotacion clinica (uso fre-
cuente) que tienen a lo largo de una jornada laboral.

Por un lado tenemos el 6xido de etileno (OE) con alto poder de penetrabilidad, que
permite esterilizar endoscopios con menor lumen y largos. Tiene la desventaja de sus
largos ciclos por la aireacidén que hacen que el aparato tenga poca rotabilidad y por tra-
tarse de un compuesto teratdégeno y por las grandes exigencias en sus instalaciones.™

La esterilizacion por inmersién en acido peracético solo puede realizarse un endos-
copio a la vez y, ademds no se garantiza la esterilizacién por el aclarado final con agua
no estéril y no poder empaquetarse hasta su siguiente uso.

El peroxido de hidrogeno (PH) como sistema de esterilizacién en frio es valido pero
solo para algunos endoscopios. Tiene limitaciones para endoscopios de un solo canal,
y existe dificultad de difusién de perdxido en limenes menores a 1 milimetro de dia-
metro y mayores de 1 metro de largo.
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Existe un sistema denominado por los fabricantes «intensificador de plasma», que se
acopla en el extremo del lumen del endoscopio con el fin de adicionar peréxido de hi-
drégeno y de poder esterilizar hasta 2 metros de largo y entre 1y 3 mm de diametro.

Otra solucién podria ser la utilizacién de endoscopios desechables, pero supone un
alto coste para las instituciones y sus caracteristicas de visién no son tan buenas
como los reutilizables.

La eleccion de endoscopios de un solo uso o reutilizables debe tener en cuenta diver-
sos factores, entre ellos la frecuencia de los procedimientos y la cantidad de apara-
tos necesarios, asi como la calidad de la imagen necesaria, ya que, por el momento,
parece ser de menor calidad en los aparatos desechables. Algunos expertos plantean
por ejemplo comenzar utilizando los modelos desechables para endoscopias diag-
nésticas rutinarias o en pacientes inmunodeprimidos, con mayor riesgo de contraer
infecciones.®

En la tabla 3 se describen los diferentes métodos de compatibilidad de esterilizacion
segun el tipo de endoscopio.

Endo'scopio S| NO NO
multicanal

Endoscopio ]
de hasta 1 metro S| SI NO
de largo

Endoscopio hasta S|

2 metros de largo Sl con intensificador NO

Endoscopio
de masde3 SI NO NO
metros de largo

Endoscopio de
menos de 1 mm Sl NO NO
de diametro

Endoscopio 1-3 mm

de diametro SI SI NO

Tabla 3. Compatibilidad de esterilizacion de endoscopios.
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6. RECOMENDACIONES"

9 Considerar a todos los pacientes como fuente potencial de infeccidn y todos los en-
doscopios y dispositivos accesorios deben ser descontaminados con el mismo grado
de rigor tras cada procedimiento endoscépico. Categoria IA.

9 Centralizar el reprocesamiento de los endoscopios en salas preparadas y dotadas,
con los procesos validados y personal formado y entrenado.® Categoria IA.

% Mantener un registro de cada procedimiento con el nombre del paciente, nimero
de registro de endoscopio utilizado en la técnica médica, procedimiento, fecha, en-
doscopista y sistema de reprocesamiento usado en dicho endoscopio. Categoria IA.

¢ Comprobar antes de cada procedimiento, que el endoscopio se haya sometido a una
limpieza, desinfeccidn y esterilizacién adecuadas. Si se determina que el endoscopio
no se procesé adecuadamente, hay que reprocesarlo de nuevo. Categoria IA.

9 Para detectar endoscopios dafiados, hay que realizar el test de fugas en cada ciclo
de reprocesamiento. Retirar del uso cualquier instrumento que falle la prueba de
fugas y reparar ese instrumento. Categoria Il.

% Inmediatamente después de su uso, limpiar meticulosamente el endoscopio con un
limpiador enzimatico que sea compatible con el mismo. Categoria IA.

9 Desconectar y desmontar todos los componentes endoscdpicos posibles (p. ej., val-
vulas de succién) y sumergirlos completamente en el limpiador enzimatico. Esterili-
zar con vapor estos componentes si no son termosensibles. Categoria IB.

9 Enjuagar y cepillar todos los canales accesibles para eliminar todos los residuos or-
ganicos (p. ej., sangre, tejido) y otros. Continuar cepillando hasta que no aparezcan
residuos en el cepillo. Categoria IA.

9 Usar cepillos de limpieza adecuados para el tamafio del canal o puerto del endosco-
pio. Categorialll.

9 Desechar los limpiadores enzimaticos (o detergentes) después de cada uso.

% Procesar los endoscopios que pasan a través de tejidos normalmente estériles utili-
zando un proceso de esterilizacion antes de cada uso; si esto no es factible, realizar
al menos desinfeccion de alto nivel, sequida de un enjuague con agua estéril. Cate-
goria IB.
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% Eliminar los endoscopios que son elementos criticos pero que no se pueden esteri-
lizar con vapor. Reemplazar estos endoscopios por instrumentos esterilizables con
vapor cuando sea posible. Categoria ll.

¢ Limpiar mecanicamente los accesorios reutilizables que se insertan en los endosco-
pios. Utilizar accesorios de un solo uso cuando sea posible. Categoria IA.

9 Usar la limpieza ultrasénica de accesorios endoscoépicos reutilizables para eliminar
la suciedad y el material organico de las areas dificiles de limpiar. Categoria Il.

% Procesar los endoscopios y accesorios que entran en contacto con las membranas
mucosas como elementos semicriticos, y realizar al menos desinfeccién de alto nivel
después de cada paciente. Categoria IA.

9 Usar un esterilizante o un desinfectante de alto nivel para la esterilizacién o desin-
feccion de alto nivel. Categoria IA.

9 Después de la limpieza, se debe usar formulaciones que contengan glutaraldehido y
acido peracético para lograr una desinfeccion de alto nivel. Categoria IB.

9 Extender los tiempos de exposicion mas allad del tiempo minimo efectivo para des-
infectar el equipo semicritico debe hacerse con cautela y de forma conservadora, ya
que la exposicidn prolongada a un desinfectante de alto nivel es mas probable que
dafie instrumentos delicados como los endoscopios flexibles. Los tiempos de expo-
sicién varian entre los desinfectantes de alto nivel. Categoria IB.

9 Desechar los limpiadores enzimaticos después de cada su uso porque no son micro-
bicidas y, por tanto, no retardardn el crecimiento microbiano. Categoria IB.

9 Disponer de personal formado para el reprocesamiento de los endoscopios, para
garantizar una limpieza adecuada. Categoria IA.

% Formar a todo el personal sobre la manipulacién de productos quimicos y sus ries-
gos. Deberdn de estar disponibles en las unidades los articulos necesarios para pro-
teger a los trabajadores. Categoria IB, IC.

Si los pasos de reprocesamiento son desarrollados correctamente segun las reco-
mendaciones, la transmision de los patdgenos puede evitarse y el endoscopio estard
listo para volver a ser utilizado. Si existiera duda sobre si un endoscopio ha sido some-
tido a un reprocesamiento completo, debera repetirse el ciclo."®
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1. JUSTIFICACION

Podemos definir la calidad como el grado de cumplimiento de una expectativa es-
tablecida, generalmente implicita u obligatoria. Implantar un sistema de gestion de
calidad (SGC) facilita alcanzar los estandares de cumplimiento de los requisitos es-
tablecidos, ya que trabajar gestionando la calidad significa aplicar la mejora continua
para optimizar cada uno de nuestros procesos.

La adopcion de un SGC es una decisidn estratégica para una organizacién que puede
ayudar a mejorar su desempefio global y proporcionar una base sélida para iniciativas
de desarrollo sostenible. (Norma UNE EN ISO 9001:2015)."

Las normas ISO 9000 son un referente internacional al fijar los requisitos minimos a
los cuales deben cefirse las organizaciones, proporcionando las directrices basicas
para la implantacion y desarrollo de sistemas de calidad.

Los beneficios de implementar un SGC basado en estas normas son:
9 Capacidad para proporcionar regularmente productos que satisfagan los re-
quisitos del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.
¢ Facilitar oportunidades de aumentar la satisfaccion del cliente.
9 Abordar riesgos y oportunidades asociadas al contexto y a los objetivos.
9 Capacidad de demostrar la conformidad con los requisitos especificados en el
SGC.
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2. DIAGNOSTICO

Debemos conocer la situacién de partida de la organizacion de la Central de Esterili-
zacion, asi como su estructura organizativa para poder identificar los procesos.

2.1. SITUACION DE PARTIDA

Inicialmente, se debe contar con un nucleo reducido de profesionales cualificados,
motivados y dispuestos a implantar un SGC, que conformara el Comité de Calidad.
Se trata de un equipo multidisciplinar que incluird personal de enfermeria, medicina
preventiva, técnicos de calidad, técnicos de informatica, administrativos y la direccion
de la organizacion.

Durante esta primera etapa debemos:

% Recopilar toda la documentacion estandarizada existente, normas o politica
de calidad previas.

9 Analizar la estabilidad de la organizacién en cuanto a sus actividades, procesos
de trabajo y personal.

9 Detectar las necesidades formativas para asegurar una comprensién correcta
de todos los procesos internos por parte del personal implicado.

¢ Deteccidén de necesidades de recursos humanos, materiales y econdmicos.

2.2. COMPROMISO DE LA DIRECCION

La direccion debe mostrar su compromiso con el desarrollo e implantacion del SGC,
asi como asegurarse de que se mejora la eficacia del sistema continuamente.

Definir por parte de la direccion la politica de calidad, objetivos, directrices y fases de
implantacion, con asignacion clara de responsabilidades y plazos. La politica de cali-
dad es un documento formal que se incluye en el Manual de Calidad, coherente con la
politica global de la organizacion.

Es responsabilidad de la direccién la difusion de la politica de calidad a través del
medio que considere.

2.3. IDENTIFICACION DE PROCESOS

Entendemos por proceso el conjunto de actividades relacionadas entre si para trans-
formar un elemento desde la entrada en la UCE hasta convertirse en producto resul-
tante, en el que utilizamos tanto recursos materiales como humanos.
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Los procesos que se llevan a cabo en una UCE los podemos identificar facilmente ela-
borando un Mapa de Procesos.

Un mapa de procesos (figura 1) es la representacion grafica de los procesos que es-
tan presentes en una organizaciéon mostrando la relacién entre ellos y sus relaciones
con el exterior.

7 XUNTA DE GALICIA SERVIZO | Xerencia do Xestién Integrada y el
it e Efce..

Mapa Procesos: Central Esterilizacion Hospital Meixoeiro

Ed03 MP| 10/10/2016: Procedimiento 0301 se reduce a la distribucion | Se elimina el Proceso de Trazabilidad, se especifica este contenido en cada procedimiento y en la documentacién T-Doc.
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Fig. 1. Mapa de procesos del SGC del Area sanitaria de Vigo.

Cada proceso debera identificarse inequivocamente mediante la codificacién que se
establezca.

Los procesos se clasifican en:

9 Procesos estratégicos: relacionados con los objetivos generales de la organi-
zacion y que actuan sobre el resto de los procesos, p. ej. SGC.

9 Procesos operativos o clave: relacionados directamente con la realizacion
del producto o servicio para el cliente, p. e]j. Gestion inicial del material.

% Procesos de apoyo o soporte: relacionados con la provision a la organizacion
de los recursos necesarios para el desarrollo de los procesos operativos, p. €j.
Gestion del clima laboral.
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3. DOCUMENTACION

La elaboracién de la documentacién debe ser una actividad que aporte valor al SGC.
Puede tener una estructura variable si bien de manera habitual se realiza segun el
siguiente esquema:

1. Titulo.

2. Objeto.

3. Alcance.

4. Responsabilidades.

5. Documentacion de referencia.

6. Generalidades: definiciones, informacion general.

7. Desarrollo (realizacion).

8. Anexos.

La gestion de los documentos debe estar establecida en un procedimiento general
que formara parte de la documentacion del SGC. Se asegurard en todo caso la tra-
zabilidad documental, de forma que siempre esté disponible la informacion que se
encuentre en vigor, esto supone:

9 Aprobar la documentacién antes de su difusién, reflejando las firmas necesarias.

% Revisarla y actualizarla cuando sea necesario y aprobarla nuevamente.

¢ Identificar los cambios y el estado de la edicion vigente (trazabilidad).

9 Permitir su disponibilidad en los puntos de uso.

9 Prevenir el uso no intencionado de versiones obsoletas.

3.1. MANUAL DE CALIDAD

El Manual de la calidad constituye el documento basico y el marco de referencia para
todos los sistemas de gestion de calidad que se implanten en la organizacion y per-
mite guiar e informar, tanto a nivel interno como externo, de las actuaciones desarro-
lladas en materia de gestion de la calidad.

Un manual de calidad permite definir la politica de calidad de una organizacion (hos-
pital), asi como la estructura jerarquica y funcional en la que se fundamenta esta
politica, para que sea comunicada, entendida y aplicada por todos los integrantes de
la organizacidn. Es elaborado por un comité de Direccidn.

Especifica el SGC implantado en la organizacién y define:
9 Las directrices generales que fundamentan la politica de calidad, en las que se
basan los objetivos y los compromisos que asume la organizacion.
9 Las responsabilidades, funciones y relaciones entre todo el personal involu-
crado con las actividades que incidan en la calidad.

9 Los representantes de la direccion en los cuales se delegan las funciones de
la calidad.
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% Las necesidades de recursos para la planificacién de la calidad.
¢ La sistematica en la revision del SGC.

3.2. MANUAL DE PROCESOS GENERALES

Describe con detalle lo expresado de una forma genérica en el manual de calidad y
permiten dar respuesta a los requisitos de la norma.

Se pueden organizar en los procesos siguientes:
¢ Control documentacion y registros.
9 Gestion de no conformidades.
¢ Auditorias internas.
9 Revisién del SGC.
9 Satisfaccion cliente interno.
9 Objetivos de calidad.
9 Acciones correctivas, preventivas y de mejora.
9 Gestién de indicadores.
9 Comunicacién.
9 Formacion.
9 Proveedores.
9 Gestidn de riesgos y oportunidades.

3.3. MANUAL DE GESTION

Un manual de gestion es un documento de cardcter organizativo y funcional que con-
tiene informacion relativa a la estructura, funcionamiento y recursos de cada depar-
tamento de una organizacion (UCE), con el fin de facilitar la incorporacion de personal
nuevo, asi como su adaptacién al funcionamiento de la misma. Es elaborado por el
Comité de Calidad.

En una UCE el manual de gestién debe:

¢ Definir los puestos de trabajo de la unidad, asi como establecer un organigra-
ma interno (figura 2).

9 Descripcién de la UCE: incluir un mapa o imdagenes de cada espacio.

9 Descripcién de tareas: proporcionar informacidn relativa a las actividades a
desarrollar en cada zona de la UCE, en funcién del turno asignado.

9 Descripcién de los procesos clave: informar sobre los distintos procesos que
se llevan a cabo.

¢ Facilitar la localizacidn y el acceso a la documentacién de manejo frecuente.

9 Medidas de prevencién y proteccién: para aumentar la seguridad y comodidad
de los trabajadores, asi como su eficiencia.
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Fig. 2. Organigrama de una UCE.
3.4. MANUAL DE PROCESOS OPERATIVOS

Un manual operativo consiste en la elaboracién de procedimientos e instrucciones
técnicas. Es elaborado por el comité de calidad, con base en la experiencia y en la
colaboracion de todo el personal.

Procedimiento:
9 Es la forma especificada de llevar a cabo una actividad o proceso.
9 Puede estar documentado o no. Cuando esta documentado deberd incluir unas
siglas y numeracién inequivoca.
¢ Cada procedimiento esta vinculado a un solo proceso, aunque un proceso pue-
de incluir varios procedimientos, p. ej. Recepcién del material.

Instruccion técnica:
% Es un documento que describe procesos y actividades de tipo técnico.
9 En los casos que sea necesario, el Procedimiento serd detallado en las instruc-
ciones técnicas, p. €j. limpieza de autoclaves diaria y semanal.
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4. IMPLANTACION

Para una correcta implantacion del SGC todos los miembros de la UCE deberan estar
capacitados para trabajar y cumplir la norma ISO 9001:2015% en los diferentes proce-
sos. Deberan:

9 Entender la importancia de contar con un SGC.

9 Ser conscientes de la nueva forma de operar basada en normas y procesos

controlados.
9 Estar formados.
% Haber superado una prueba de evaluacidn que los capacite.

El Comité de Calidad establecera un cronograma detallado para introducir los cam-
bios paulatinamente, siguiendo un criterio de priorizacion en funcién de la dificultad
del proceso. Es recomendable empezar con procesos faciles ya que permiten asumir
los cambios de forma gradual y con mayor aceptacién por parte del personal.

El calendario debe incluir:
9 Nombre del proceso a implantar y los procedimientos que lo componen.
9 Fechas estimadas para completar la implantacién de cada proceso.
% Responsables de cada proceso.
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5. CONTROL

Todos los SGC establecen revisiones periddicas de los sistemas con el objetivo de
verificar el grado de eficacia, la adecuacion a las normas de referencia, el grado de
incumplimiento de los mismos, asi como la ratificacion o la modificacién de las poli-
ticas establecidas.

Debe hacerse registro de todos los datos importantes para un buen control del SGC,
por ejemplo los resultados de los test de lavado, indicadores bioldgicos, reclamacio-
nes de clientes, averias, accidentes laborales, etc.

Con estos datos el comité de calidad elabora indicadores para el cuadro de mando,
imprescindible para detectar desviaciones y proponer acciones de mejora. Cada UCE
debera elegir aquellos indicadores que considere oportunos y determinar los estan-
dares en funcion de los propios resultados y de la bibliografia existente.?

¢ Los indicadores son instrumentos de medicidn de cardcter tangible y cuantifi-
cable que permiten valorar y controlar la calidad.

9 Para elaborar los indicadores hay que definir los estandares de calidad y los
criterios de aplicacion, estos han de ser fiables, validos, comparables y rele-
vantes para la unidad.

9 Medirdn aspectos relacionados con la estructura, los procesos y los resultados
en la UCE.

9 Mensualmente deberd hacerse una revision del cuadro de mando por parte del
comité de direccion, evaluando su evolucion a lo largo de un afio y su correla-
cién con los datos del mismo mes de afios anteriores.

? En funcién de la desviacién de cada indicador de su estandar se iniciaran las
acciones de mejora pertinentes.

9 Se realizara una auditoria interna con alcance total del SCG una vez comple-
tada la implantacion.

9 Una auditoria comprueba el cumplimiento de los requisitos de la norma y la
eficiencia del SGC implantado.

9 Como resultado pueden surgir no conformidades, desviaciones de la norma,
a partir de estas debemos emprender acciones correctivas para eliminar las
causas que las generaron.
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6. CERTIFICACION

En funcién de los resultados de las auditorias internas se planificara y se solicitara
la auditoria externa. Esta auditoria serd realizada por un organismo certificador ele-
gido por la organizacién para la certificacion del SGC de la UCE. Una vez obtenida la
certificacion, la norma establece una revisiéon anual del SGC, y una renovacién del
certificado cada tres afos.
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7. RECOMENDACIONES*

9 Establecer un sistema de gestion de calidad en la CE liderado por el responsable de
la unidad, con la participacién del personal de esta y un compromiso institucional
explicito con la mejora de la calidad. Categoria Il.

9 Capacitar al personal de la UCE en el procesamiento de materiales y dispositivos, y
formacidn en calidad. Categoria IB.

% Disponer y revisar periédicamente los protocolos, para asegurarse de que cumplen
con la evidencia cientifica y las instrucciones de los fabricantes. Categoria IB.

9 Conservar los registros de esterilizacion durante el tiempo establecido, que permita
documentar la trazabilidad de todos los productos que se procesan en la Central.
Categorial ll, IC.

9 Revisar las instrucciones, normativas, procedimientos y protocolos con regularidad
para asegurarse de que cumplan con la evidencia cientifica y las instrucciones de los
fabricantes. Categoria IB.

¢ Solicitar y realizar todos los pasos necesarios para la certificacion de la UCE por
un organismo certificador elegido por la institucién para la certificacién del SGC.
Categoria ll.
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9. ANEXOS

INDICADORES DE CALIDAD

REGISTRO/SOPORTE/ METODO/DEFINICIONES/
FUENTE INFORMACION ALGORITMO
, MEDIOSY | PRESENTACION
OBTENCION RESPONSABLE EQUIPOS RESULTADOS
DEL INDICADOR
FRECUENCIA MOMENTO LUGAR
ANALISIS RESPONSABLE FRECUENCIA ESTANDAR

Ficha de indicador.

INDICADORES DE ESTRUCTURA
CRITERIO DE ESTRUCTURA FiSICAY ORGANIZACION (RR.HH.)
Criterio:

En la Central de Esterilizacidn deben existir unas condiciones minimas en cuanto a la
estructurafisica y su dotacién de RR.HH.

Local de circulacion restringida. Si
Tres areas diferenciadas y sefializadas (sucio, limpio y estéril). Si
Aislamiento del area de sucio. Si

El responsable de la unidad debera ser un diplomado/graduado

e y o Si
en enfermeria con formacién especifica.

Medidas de prevencion de riesgos laborales. Si
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La unidad cuenta con un facultativa/o especialista en medicina Si
preventiva y salud publica.

La unidad cuenta con, por lo menos, un diplomado/graduado en Si
Enfermeria, por turno, con la debida formacidn especifica.

La unidad cuenta con personal auxiliar suficiente a tiempo Si
completo que recibe una adecuada formacién especifica.

Se dispone de protocolos especificos y normalizados en cada Si
area funcional de la UCE.

INDICADORES DE PROCESO
CRITERIO DE PREPARACION PREVIA DE MATERIAL Y EQUIPOS MEDICOS A ESTERILIZAR

Criterio:
Previamente a su esterilizacion, todo articulo, material o equipo médico debe ser lim-
piado, desinfectado, preparado y empaquetado correctamente.

a = N.° de articulos que no pertenecen a material de
transito que son rechazados por mala o inadecuada
preparacion en un mes. a/b*100 <5%
b = N.° de articulos que no pertenecen a material de
transito que se esterilizan en un mes.

a = N.° de articulos pertenecientes a material de transito
que son rechazados por mala o inadecuada preparacién en

un mes. a/b*100 <4%
b = N.° de articulos pertenecientes a material de transito
que se esterilizan en un mes.

a = N.° de tests de lavado positivos en un mes.

* < 0
b = N.° de tests de lavados en un mes. a/b™100 1%
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Criterio:

Se establecera una frecuencia minima de los controles y una verificaciéon del mante-
nimiento habitual correcto. Al margen de este, se realizaran tras modificaciones o
averias en los autoclaves o si hay modificaciones en los protocolos de trabajo.

N° de controles periddicos realizados con paquetes de

prueba por autoclave al trimestre. Tminimo

Indicador de limpieza descontaminacién
a = N.° de instrumentos sucios. a/b*100 0
b = N.° de instrumentos inspeccionados.

Indicador de uso de detergente alcalino en las lavadoras Si

Indicador de la retirada de material deteriorado
a = N.° de instrumentos deteriorados. a/b*100 0
b = N.° de instrumentos inspeccionados.

Indicador del tipo de envoltorio usado

a = N.° de paquetes, bolsas o contenedores con envoltorio *
inadecuado. a/b™00 0

b = N.° de paquetes, bolsa o contenedores inspeccionados.

Indicador de la ausencia de bolsas y paquetes mal
sellados o con rotura

a = N.° de bolsas o paquetes rotos o mal sellados A7 g
b = N.° de bolsas o paquetes inspeccionados
Indicador del etiquetado identificativo de los
contenedores y bolsas
a/b*100 0

a = N.° de bolsas y contenedores inadecuados.
b = N.° de bolsas y contenedores inspeccionados.

CRITERIO DE TIEMPO DE CADUCIDAD DE LA ESTERILIZACION

Criterio:
Todo producto esterilizado ha de llevar impreso el tiempo de caducidad de la esterili-
zacién. Debe ser minimo el material que requiera ser esterilizado por haber caducado.

a = N.° de productos que se esterilizan de nuevo por haber
sobrepasado el tiempo de caducidad de la esterilizacion en
un mes.

a/b*100 <1%

b = N.° de productos que se esterilizan en un mes.
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INDICADORES DE RESULTADO
CRITERIO DE SEGURIDAD Y EFECTIVIDAD

Criterio:
La central de esterilizacién ha de trabajar con procedimientos normalizados y segu-
ros, garantizando una frecuencia minima en los accidentes laborales.

Accidentes: situacion laboral anormal con potencial peligro para el trabajador.
Incidentes: ciclo de esterilizacién interrumpido por distintas causas, con paralizacion
de las actividades de forma involuntaria.

Indicador de seguridad

a = N.° de accidentes ocurridos en la central de " o
esterilizacién en un mes. a/b™00 0%

b = N.° de personas dia trabajando durante el mes.

Indicador de efectividad

a = N.° de incidentes ocurridos en el autoclave de vapor en
un mes. a/b*100 <1%

b = N.° de ciclos de esterilizacién en autoclave de vapor
realizados al mes.
Indicador de efectividad

a = N.° de incidentes ocurridos con el 6xido de etileno en un
mes. a/b*100 0%

b = N.° de ciclos de esterilizacion en 6xido de etileno
realizados al mes.
Indicador de efectividad
o .
a = N.° de incidentes ocurridos en el gas plasma en un mes. a/b*100 2%

b = N.° de ciclos de esterilizacién en gas plasma realizados
al mes.
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CRITERIO DE SATISFACCION DEL CLIENTE INTERNO

Criterio:

Debe existir una adecuada respuesta a las reclamaciones producidas por retraso, de-
terioro o pérdidas que se presentan en la Central de esterilizacion, controlandolas
mensualmente.

a = N.° de reclamaciones o quejas por retraso, deterioro o
pérdidas llegadas a la Central de Esterilizacion al mes. a/b*100 <1%

b = N.° de cargas de esterilizacion realizadas al mes.
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1. JUSTIFICACION

Las centrales de esterilizacion tienen entre sus objetivos garantizar un proceso de
esterilizacion ajustado a criterios de eficiencia, seguridad y calidad, que nos asegure
una completa esterilidad del instrumental y/o de los materiales donde la practica
asistencial lo requiera y no solo en el area quirdrgica.

Los avances tecnoldgicos en los procesos de esterilizacion repercutieron en un cam-
bio de los riesgos ocupacionales de los trabajadores de las centrales de esterilizacién.

Nuestra propia reglamentacion y la normativa de la Unidn Europea aplicable en ries-
gos laborales supusieron que se le dé prioridad a la vigilancia y evaluacion de los
riesgos a los que pueden estar sometidos los trabajadores.

Por otro lado, las politicas de gestién medioambiental en el marco de la Norma UNE
14001 contribuyeron a que las empresas tomen conciencia y a que se responsabilicen
de su impacto en el medio ambiente.
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2. PREVENCION DE RIESGOS
LABORALES

Dada la compleja organizacién de los hospitales en ellos coexisten la mayoria de los
riesgos de cualquier actividad laboral, ademas de los propios de la actividad concreta
de cada servicio o unidad. Asi, en una UCE existen los riesgos propios de la actividad
esterilizadora y otros riesgos mas genéricos que afectan a los profesionales.

Debemos garantizar un ambiente seguro en las centrales de esterilizacion, con condi-
ciones de trabajo adecuadas, confort y libre de riesgos fisicos, ergonédmicos, quimicos,
bioldgicos y psicosociales; y es obligacién del empresario eliminar o minimizar los
riesgos presentes en el lugar de trabajo e implementar las medidas de proteccion
necesarias, integrando las politicas de prevencion dentro de sus prioridades.

Evaluar correctamente los riesgos es el primer paso imprescindible para evitarlos o
por lo menos minimizarlos. Dichas evaluaciones se realizan al amparo del articulo 16
de la Ley 31/1995 de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales,” que dispo-
ne que todas las empresas deben realizar una evaluacién de riesgos para la seguridad
y la salud de los trabajadores con el objetivo de planificar y desarrollar la accién pre-
ventiva en la empresa. El contenido general de esa evaluacion de riesgos se expone
en el RD 39/1997, de 17 de enero, por el que se aprueba el Reglamento de los Servicios
de Prevencion.®

Asi pues, en una UCE van a coexistir distintos riesgos y de distintas naturalezas, en
funcién de variables como tipo el de esterilizacidn, el lugar de trabajo, el nimero de
trabajadores, la organizacion del trabajo etc. Por tanto, debe ser una prioridad for-
mar a los trabajadores tanto en conocimiento de los riesgos como en las medidas de
prevencion.

Los trabajadores tienen la responsabilidad de hacer un uso adecuado de los aparatos,
de las sustancias o de cualquier otro medio con el que desarrollen su actividad, asi
como de los medios y equipos de proteccién; de comunicar cualquier situacién que a
su juicio entrafe riesgo; de colaborar en la propuesta de medidas preventivas y de
participar en las actividades de educacién sanitaria en materia preventiva que se de-
sarrollen.

2.1. RIESGOS POR AGENTES FiSICOS

Iluminacion®
Pueden existir problemas con respecto a una inadecuada iluminacion lo que puede
generar problemas visuales en los trabajadores e incluso ser causa de acciones inse-



CAPITULO 9. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES EN LAS CENTRALES DE ESTERILIZACION...
/1169

guras, errores o accidentes. Al mismo tiempo, una iluminaciéon demasiado potente,
con brillos y contrastes puede ser causa de fatiga visual.

Se evitaran los deslumbramientos directos o indirectos y se mantendra una uniformi-
dad en la iluminacién, evitando variaciones bruscas de luminancia. Siempre que sea
posible la iluminacidn sera natural, complementada con luz artificial. La iluminacion
artificial sera preferentemente general con complementos localizados en zonas con-
cretas (mesas de trabajo).

Los requerimientos minimos en cuanto a iluminacién en lugares de trabajo se esta-
blecen en el RD 486/1997 de 14 de Abril,® asi como la iluminacién de emergencia,
evacuacion y de seguridad (tabla 1).

Bajas exigencias visuales 100
Exigencias visuales moderadas 200
Exigencias visuales altas 500
Exigencias visuales muy altas 1000
Areas de uso ocasional 50
Areas de uso habitual 100
Vias de circulacion de uso ocasional 25
Vias de circulacion de uso habitual 50

Tabla 1. Niveles minimos de iluminacion segtn las tareas a realizar.®

Estos niveles minimos deberdn duplicarse cuando concurra alguna de las siguientes
circunstancias: en los locales o vias cuando por sus caracteristicas existan riesgos
apreciables de caidas, choques o accidentes; cuando un error de apreciacion visual
pueda suponer un peligro para la persona que las ejecuta o para terceros, o cuando el
contraste entre el objeto a visualizar y el fondo sea muy débil.®

Ruido“

Hablamos del ruido generado por el proceso de lavado y secado de material tanto en
lavadoras como en cabinas de lavado y el generado por la utilizacidn de pistolas de
aire para secado del material, sobre todo si éste es canulado. También existe ruido de
arrastre de cajas metalicas.

Realizaremos mediciones de ruido como minimo anualmente vy, si éste es superior
al especificado en el RD 286/2006 sobre proteccién de la salud y la seguridad de los
trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposicion al ruido,® deberemos
poner en marcha una accién correctora consistente en formacion a los trabajadores,
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entregandoles equipos de proteccién individual (EPI) de proteccidn auditiva, sefiali-
zando la obligatoriedad de su uso.

Cuando el nivel de ruido supere los valores inferiores de exposicidn que dan lugar a
una accion, el empresario pondra a disposicion de los trabajadores protectores audi-
tivos individuales.

Incendio o explosion®“®

Dada la naturaleza de algunos agentes esterilizadores, existe un cierto riesgo de ex-
plosién o incendio, especialmente en el caso del éxido de etileno puro. Con el fin de
minimizar este riesgo se toman medidas especificas con este agente (descritas mas
adelante). En general, se sequirdn las directrices de proteccion antiincendios del Plan
General de Autoproteccion del Hospital.

Temperatura, humedad®+4?

El principal riesgo es el que se deriva de los procesos de esterilizacion por calor seco
y himedo, por contacto sin proteccién (guantes antitérmicos) sobre las superficies
calientes de autoclaves o material.

La temperatura de la UCE tiene que moverse en un rango de entre 24 y 26°C, con una
humedad relativa ambiente de 45-55%. Mayor temperatura y/o humedad no hacen
sino favorecer el crecimiento microbiano y, por debajo de estos niveles recomenda-
dos, pueden quedar afectados determinados parametros de la esterilizacion, como la
penetracidn del agente esterilizante.®

AireG47
El aire en nuestro medio debe estar controlado en cuanto a parametros de numero de
renovaciones, de la temperatura, y grado de humedad.

Se recomienda que se produzcan no menos de 6 recambios de aire por hora, aunque
idealmente serian 10.

En las UCE debemos terner en cuenta que aqui existe un calor afiadido por los esteri-
lizadores. Este factor puede ocasionar desde el disconfort hasta eritemas, calambres
o cansancio, lo cual debe ser tenido en cuenta a la hora del control del aire.

Electricidad
También el riesgo eléctrico estd presente, aunque de forma excepcional, en forma
de contacto directo o indirecto con la corriente eléctrica o descargas electrostaticas.
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2.2. RIESGOS POR AGENTES QUIMICOS

El riesgo por el manejo de esterilizantes y otros productos quimicos en las UCE de-
pende sobre todo de la organizacién de los procesos de lavado-descontaminacidn,
manual o mecanico del instrumental.

Los productos quimicos que nos ocupan son sustancias que pueden producir gases
0 vapores irritantes, corrosivos, toxicos, asfixiantes, presentes en los procesos de
esterilizacion a baja temperatura como el acido peracético, formaldehido, éxido de
etileno, perodxido de hidrégeno, etc.

Se deberia establecer un programa de monitorizacién de la exposicidn a quimicos,
siempre de acuerdo con la legislacién del pais.”"®

A tal efecto, se puede consultar para cada compuesto quimico, la guia «Limites de
expsicion profesional para agentes quimicos en Espafia 2021». Ministerio de Empleo y
Seguridad Social.®

Acido peracético“”
Tiene una baja toxicidad y bajo riesgo. No se ha fijado un valor limite ambiental. No
existe evidencia de su caracter cancerigeno ni mutagénico.

Se usa en concentraciones aproximadas de 0,2%. Las concentraciones de uso no es
toxico ni para los trabajadores ni para el medio ambiente.

El envase de solucién concentrada si que presenta riesgo de corrosion para los tejidos
humanos (concentracién 35%) por lo que se manipulara con guantes.

Si se produce una rotura accidental de un envase de solucién concentrada, es nece-
sario el uso de EPI como bata, protector facial y ocular y, ademas, airear el local para
evitar irritacién de vias respiratorias.

Formaldehido4789

Clasificado en el 2004 como cancerigeno tipo 1B, presenta efectos irritantes sobre
la piel y las mucosas, cefalea, problemas respiratorios, fatiga o toxicidad hepatica.
Debido a esto, se fijo un valor limite ambiental que no se puede superar en ningun
momento de la jornada laboral.

De acuerdo con la proteccion de los trabajadores recogida en nuestra legislacién, Ley
31/1995 y RD665/1997, se recomienda evitar su uso.

Oxido de etileno“s2101
El 6xido de etileno (OE) se usa en centros sanitarios para esterilizar material médi-
co-quirurgico sensible al calor. Es un producto de uso extendido debido a su eficacia
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de accidn, coeficiente de difusion y posibilidad de trabajar a bajas temperaturas; aun-
que también presenta algunos inconvenientes como lentitud en el proceso de esteri-
lizacion, retencién en determinados materiales y necesidad de aireacién.

Se ha estudio ampliamente la toxicidad del OE y se introdujeron medidas de seguri-
dad a estos esterilizadores encaminadas a reducir el OE ambiental.

Dada la enorme toxicidad su uso esta siendo muy cuestionado, por lo que se propusie-
ron sistemas de esterilizacion a baja temperatura alternativos, como el plasma gas o el
acido peracético, aunque no pueden ser considerados como sustitutos al 100% del OE.

Los trabajadores de las UCE son, dentro de los hospitales, los que presentan un ries-
go mas alto de exposicion; aunque el resto de trabajadores sanitarios e incluso los
pacientes pueden llegar a tener una exposicion indirecta, dada su capacidad de reten-
cién en algunos materiales esterilizados mediante este método (cauchos y plasticos
principalmente) a pesar de la correspondiente aireacion.

EL OE es un irritante cutdneo y de mucosas que puede provocar quemaduras al con-
tacto directo y reacciones alérgicas. La intoxicacion por OE puede provocar sintomas
variados como irritacion de boca, nariz, sequedad de boca, nduseas o vomitos, neu-
ralgias, cefaleas, etc., dependiendo de la intensidad de la exposicidn. Estos sintomas
aparecen tras un periodo de latencia de unas horas, por lo que durante la exposicion
no habra signos de alarma. Por lo tanto, el nivel al cual el OE se puede oler es de 700
ppm, lo que no nos sirve como mecanismo de alerta.

Ante esto, debemos de tener en cuenta que con los actuales mecanismos de protec-
cién, sobre todo si estos incluyen sistema de presidn negativa, es muy poco probable
que se alcancen esos niveles aun en caso de fuga.

Los Reales decretos 665/199(10) y 363/1997™ establecen los efectos de la sobreex-
posicion a esta sustancia peligrosa y las disposiciones minimas, y disponen que los
niveles de exposicién de los trabajadores se han de reducir al valor mds bajo que sea
técnicamente posible.

Las concentraciones de OE en nuestras UCE varian normalmente entre 0,1y 80 ppm;
actualmente, incluso en los casos mas desfavorables, raramente se superan las 5 ppm.

Es muy importante que, una vez finalizado el ciclo, todos los materiales sean aireados
durante 12 horas como minimo a la misma temperatura a la que se realiz6 el ciclo,
dentro del propio autoclave de OE o en cabinas de aireacion disefiadas para tal fin.

En el caso de pasar el material del autoclave a una cabina de aireacion, se hara siempre
con mascarilla especifica, gorro, guantes y gafas (todos estos EPI deben llevar marcado
CE y en el folleto debe constar que son adecuados para la proteccidn frente al OE).
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Actualmente puede observarse una clara disminucion del riesgo en las UCE ya que, en ge-
neral, se emplean equipos modernos que disponen de las siguientes medidas de seguridad:
9 El equipo estda homologado para trabajar con atmdsferas explosivas y dispone
de elementos de seguridad para controlar este tipo de riesgo.
9 Los equipos son cerrados y estan aislados del ambiente de trabajo. La camara
de esterilizacion se encuentra en depresion para que no existan fugas de OE
hacia el exterior del equipo. La presién negativa a lo largo de todo el ciclo mi-
nimiza la probabilidad de que el gas salga de la camara si falla una valvula o
una junta. Los nuevos equipos disponen de protecciones adicionales, mecanis-
mos de enclavamiento, contra funcionamiento mecanico defectuoso o un error
humano, lo que hace que el vacio impida que la puerta se abra durante el ciclo,
incluso si hay corte de tension.
9 Sistema de enclavamiento de puerta: de tal manera que si la puerta no esta
cerrada, la manilla de la puerta en posicién y el sistema de enclavamiento ac-
tivado, el ciclo no comienza.

La utilizacién de cartuchos monodosis supone una garantia de seguridad muy alta. La
cantidad de OE presente en un cartucho es pequefia en comparacion con los sistemas
de botella: 100 gramos de OE en un cartucho convencional frente a 5-8 kg en una bo-
tella de mezcla. Ademas, los cartuchos monodosis contienen OE puro al 100% mien-
tras que las botellas contienen mezclas de éxido de etileno e hidroclorofluorocarbo-
nos (HCFCO) con la problematica ambiental que esto supone por la destruccién de la
capa de ozono. Los cartuchos utilizados de OE, segun la NPT 470 deben ser aireados
10 horas a 60°C o bien deben ser sumergidos en agua. Tras ambos procedimientos se
podran eliminar como residuos urbanos.

La perforacion del cartucho es controlada por vacio: el sistema no sélo controla el nivel
de vacio antes de perforar el cartucho de gas, sino que el vacio existente en la camara
es el que realmente proporciona la fuerza necesaria para la perforacién. Si el vacio no es
el adecuado, el mecanismo de perforacion no funciona y se interrumpe el ciclo.

A consecuencia de su estructura quimica el OE polimeriza facilmente a temperatura
ambiente, con lo que da lugar a una reaccion fuertemente exotérmica que, en ciertas
condiciones, puede provocar explosiones. Reacciona rapidamente con el agua forman-
do etilenglicol y con la mayoria de los disolventes organicos, asi como con los acidos
grasos e inorganicos.

El agua que se introduzca en el depdsito correspondiente del equipo, para lograr el
grado de humedad relativa requerida (>50%) debera ser desionizada, para evitar que
ante la presencia de cloro pueda producirse etilenclorhidrina.

Se recomienda la incorporacion del sistema catalizador del OE residual, tanto el que
se extrae en la fase de secado como el que se extrae durante la aireacidn, para evitar
contaminacion ambiental exterior.
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Segun la NPT 470 del Instituto Nacional De Seguridad e Higiene en el Trabajo(6) las
recomendaciones relativas a la prevencidn de la exposicién al OE en los hospitales son
las siguientes:

9 Prohibicion de comer, beber y fumar en toda el area de trabajo.

9 S6lo se esterilizaran con OE aquellos materiales que no puedan esterilizarse
por otro procedimiento.

9 La instalacion de un equipo de OE sera una zona de paso restringido y sola-
mente estara permitida la entrada al personal del servicio. Debera estar con-
venientemente sefalizada.

9 La puerta donde esté ubicado el OE debe permanecer cerrada.

¢ Las intervenciones del personal de mantenimiento y limpieza se deberdn ha-
cer en condiciones de minimo riesgo (maquinas paradas, dias libres) y siempre
después de informarlos y dandoles equipos de proteccién personal adecuados.

9 El sistema de ventilacion debe funcionar correctamente (se recomienda pre-
sién negativa) y su funcionamiento se controlara adecuadamente. Se aconseja
un minimo de 10 renovaciones/hora del aire, una temperatura ambiente que no
supere los 35°C y una humedad relativa entre 35-80%.

9 El autoclave se utilizard siempre siguiendo las instrucciones del fabricante.

9 Se respetara el periodo de aireacion del material, que sera como minimo de 12
horas a 50°C o0 10 horas a 60°C.

¢ Para entrar en la zona del OE se utilizaran batas de proteccion de uso exclusivo
para esta zona.

9 Para abrir el autoclave el personal se colocara guantes, mascarilla, gorro y
gafas.

9 No se almacenaran mas de seis cartuchos, ya que se trata de un gas altamente
inflamable. En cualquier caso, siempre es recomendable situarlos en un lugar
seguro, alejados de focos de ignicién y de calor, preferiblemente en un armario
para inflamables.

¢ Siempre que se sospeche del funcionamiento incorrecto del proceso de este-
rilizacién, debido al cartucho por ejemplo, y tenga que manipularse el mismo
una vez que esté conectado, se emplearan los EPI correspondientes, basica-
mente guantes y mascarilla.

9 Si se observa algun cartucho defectuoso se devolvera al suministrador.

9 Hay que disponer de instrucciones detalladas de los pasos que hay que seguir
en caso de emergencia (fuga, incendio, explosion, etc.) dentro de un plan de
emergencia especifico. Se recomiendan controles ambientales y personales
perioddicos con el fin de conocer los niveles residuales de OE.

9 Se efectuara una evaluacion ambiental cuando se sospeche que hay fuga.

% Es indicado disponer de una alarma sonora y visual que se active en caso de
fuga o de nivel de contaminacién elevado.

¢ La instalacion eléctrica del local donde se situe el OE debe evitar la produccion
de chispas, arcos o calentamientos superficiales capaces de provocar la igni-
cién de la atmédsfera explosiva presente.

9 Para minimizar la exposicién a OE debe identificarse claramente la bolsa o
paquete de prueba que contenga los controles quimico y bioldgico, para asi
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poder extraerlo de la camara del modo mas rapido. Otra posibilidad, quiza
mas correcta, es esperar al final de la aireacién del material, para extraer el
paquete o la bolsa con los controles, siempre que no supere el limite maximo
de 12 horas para el procesado del indicador biolégico.

9 No deben usarse contenedores especificos para la esterilizaciéon por vapor
para esterilizar material con OE, debido a que en este tipo de contenedores
es dificil extraer el OE residual de su interior en la fase de aireacién, lo que
conllevaria un riesgo de exposicion en el personal sanitario que pudiese abrir
este contenedor e incluso en el paciente en el que se utilizase el material que
contuviese.

Peréxido de hidrégeno“”

Existen dos tipos de procedimientos de esterilizacion a baja temperatura que utilizan
peréxido de hidrogeno (PH): el gas plasma PH y el PH vaporizado, en ambos casos a
concentracion similar del 58-59%.

Su toxicidad depende de la concentracidn. Asi, en un porcentaje de entre 5y 8% es
irritante para la piel y las mucosas y, entre 8 y el 70% es nocivo para la salud; en con-
centraciones mas altas es corrosivo y comburente.

No hay evidencia cientifica de que sea carcin6geno, mutageno o teratégeno.

En la UCE, la solucién concentrada de PH se encuentra en el interior de un cartucho
protegido, por lo cual, y salvo rotura accidental, no existe riesgo quimico para los
trabajadores. Dado que la concentracidon de PH en los cartuchos es de 58-59%, se
recomienda que lleven incorporado un indicador quimico de aviso de fuga de PH en
su parte exterior. Este indicador debera de virar (cambiar de color) cuando se detecte
una fuga de PH y debera ser visible a través de una envoltura de plastico transparente
que proteja al personal que manipula el envase. Si el indicador cambié de color, no
debera retirarse la envoltura de plastico y el envase debera ser tratado con cuidado
extremo.

Durante el proceso de esterilizacion por PH, el sistema trabaja en presidon negativa,
con lo que resulta muy dificil una salida del PH desde el equipo esterilizador al exterior.

Una vez terminada la fase de esterilizacion, el PH residual es eliminado de la cdmara
atravesando un filtro catalitico disefiado para descomponer el peréxido de hidrégeno
en agua y oxigeno.

Los procesamientos que usan PH en forma de gas plasma utilizan un emisor de radio-
frecuencia que solo se activa cuando la cdmara esta cerrada y, ademas, se ajusta a los
limites permitidos de emision de radiofrecuencia.
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Si se observa algun liquido en el interior de la camara, habra que usar guantes para
retirarlo, ya que se trataria de PH. Igualmente, para sacar fuera de la cdmara del equi-
po el material ya esterilizado debemos usar guantes.

2.3. RIESGOS POR AGENTES BIOLOGICOS

Debido a que se van a manejar instrumentos visiblemente contaminados con ma-
terial bioldgico para su lavado tanto mecdnico como manual, la estrategia funda-
mental para la prevencién de posibles riesgos es la aplicacion de las precauciones
universales o estandares,? las cuales deben ser seguidas escrupulosamente por los
trabajadores.’™

No debemos olvidar que, como todos los trabajadores sanitarios, el personal de la
UCE deberia estar vacunado contra enfermedades inmunoprevenibles, como hepatitis
B, hepatitis A, tétanos o gripe, entre otras.’™

Debemos aceptar que no existen pacientes de riesgo sino procedimientos de riesgo, por
lo que debemos adoptar estas precauciones en todos los procedimientos en los que
exista riesgo de contacto con sangre u otros fluidos corporales o materia organica.™

Segun el procedimiento de que se trate y los posibles riesgos usaremos unos u otros
EPI: guantes, bata, mascarilla, gafas protectoras, gorro, bata impermeable.

En caso de exposicidn con riesgo bioldgico (pinchazo, corte, salpicadura, etc.) los traba-
jadores deben conocer el procedimiento que hay que seguir, cuyo protocolo ha de es-
tar disponible para todos los trabajadores en la forma que determine cada hospital.”

La UCE dispondra de normas sobre higiene del personal y utilizacion de vestimenta,
como medida para disminuir la contaminacién microbiana®.

El atuendo serd pijama y calzado especifico con suela antideslizante y que aisle de
la electricidad estatica. No se pasara con la misma ropa y calzado de la zona sucia a
la zona limpia. En la zona de lavado-descontaminacién dispondremos de delantales
plasticos impermeables y de guantes que cubran el antebrazo, de protectores faciales
y de gafas que protejan del contacto con el material contaminado y de las salpica-
duras de liquidos contaminados o irritantes de las mucosas. Usaremos un gorro que
cubra todo el cabello.

Se tendra en cuenta también, como en todos los servicios del hospital, la importancia
del lavado y la higienizaciéon de manos.™ Se recomienda friccién con solucién hidroal-
cohélica hasta su secado en los siguientes momentos: al entrar y salir del trabajo, an-
tes y después de preparar el instrumental, antes y después de comer o bebery al pasar



CAPfTULO 9 PREVENCION DE RIESGOS LABORALES EN LAS CENTRALES DE ESTERILIZACION...
/1177

de una zona a otra de la UCE. Por el contrario, se recomienda lavar las manos con agua
y jabodn, antes y después de usar el bafio y cuando éstas estén visiblemente sucias.

2.4. RIESGOS ERGONOMICOS

La existencia o no de riesgos ergondmicos vendra dada por la adecuada distribucion
y adecuacion del lugar de trabajo y de los equipos para que no aparezca fatiga y para
que se pueda dar una situacion laboral confortable.

Las pautas minimas de seguridad y salud de los lugares de trabajo se establecen en
el RD 486/1997 de 14 de abril®.

Los requerimientos en cuanto a equipos, cargas de trabajo, movilizaciéon de cargas
con o sin ayuda de medios mecanicos, tareas repetitivas y utilizacion de equipos, lo
encontramos en el RD 1215/1997 de 18 de julio®™, de disposiciones minimas para el uso
por los trabajadores de los equipos de trabajo.

Para evitar estos riesgos adoptaremos una adecuada organizacién del trabajo, hora-
rios, pausas, turnos, cargas y su colocacion a diferentes alturas.

Las disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a la manipulacion manual
de cargas que entrafie riesgos, en particular dorso lumbares, para los trabajadores
se establecen en el RD 487/1997, de 14 de abril(15) y en la Guia técnica del INSHT de
Manipulacién de cargas(16) (aplicacion del RD 487/1997).

El desplazamiento vertical de una carga es la distancia que recorre esta desde que se
inicia el levantamiento hasta que finaliza la manipulacidn. Lo ideal seria hasta25cmy
siendo aceptables los desplazamientos comprendidos entre la altura de los hombros
y la altura de la media pierna.

Se procurara evitar los desplazamientos que se realicen fuera de estos rangos. No
se deberian manejar cargas por encima de 175 cm, que es el limite de alcance para la
mayoria de las personas.®

Se recomienda una adecuada formacion del personal en prevencién de riesgos labo-
rales para proporcionarles informacion sobre técnicas seguras de manipulacién de
cargas y evitar posturas forzadas, como aliviar la incomodidad de la bipedestacion
prolongada y la adecuada distribucidn de cargas en los distintos niveles de altura de
los almacenes.

En este aspecto seria de ayuda también valorar la posibilidad de rotacion de puestos
de trabajo para evitar la reiteracién durante periodos muy prolongados de posturas
forzadas.
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En cuanto al peso maximo de los contenedores de material a esterilizar, se recoge en
la Guia Técnica de desarrollo del RD 487/1997 de 14 de abril, por el que se establecen
las disposiciones minimas de seguridad y salud relativas a la manipulacién de cargas
que entrafien riesgos, en especial dorso-lumbares™,

A modo de indicacion general, el peso maximo que se recomienda no sobrepasar en
condiciones ideales de manipulacién es de 25 kilogramos. No obstante, si la poblacion
expuesta son mujeres, no se deberian exceder los 15 kilogramos®.

En el momento de realizacién de la evaluacidn de riesgos de cada UCE, el Servicio de
Prevencion de Riesgos Laborales, segin la legislacién vigente, podria aplicar un factor
de correccion a esos pesos en funcidn de variables como el desplazamiento vertical,
el giro, la repeticién de movimientos, etc. con el fin de adecuar el peso a un limite
aceptable,

En el Manual de gestién de los procesos de esterilizacién y desinfeccion del material
sanitario™, publicado por el Ministerio de Sanidad y Consumo en el afio 1997 se hace
referencia, entre otros, a los requisitos de los contenedores para esterilizacion a va-
por y a que su carga maxima sera de 10 kilogramos en relacién a conseguir la correcta
esterilizacion del material. La guia técnica se refiere solo a riesgos ergondmicos™ y
las recomendaciones en cuanto a dimensiones y compatibilidades con el contenedor,
especialmente de los equipos de instrumental de gran volumen, se refieren al proce-
so de esterilizacion.

2.5. RIESGOS PSICOSOCIALES

Estos riesgos pueden ser derivados de la organizacién del trabajo, en relacion con la
comunicacién inadecuada entre compaferos y con la desmotivacién. No se trata de
un factor de riesgo en si mismo, sino de interacciones entre la tarea, el medio y las
condiciones organizativas por una parte y por otra las capacidades del trabajador, sus
necesidades, su cultura y su situacién personal, por otra.

Son factores psicosociales potencialmente negativos para la salud y bienestar del
trabajador derivados de:

9 La organizacién del tiempo de trabajo.

9 Los requerimientos de las tareas.

9 La estructura de la organizacion.

El hecho de trabajar a turnos tiene una serie de repercusiones negativas sobre la
salud de los trabajadores que debe ser tenida en cuenta a la hora de organizar el tra-
bajo, con el fin de minimizar sus efectos.

Podemos distinguir dos tipos de efectos, a nivel fisico e individual (alteraciones diges-
tivas y del suefio) y a nivel psico-social (estrés, insatisfaccién, etc.).
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3. PREVENCION DE RIESGOS |
MEDIOAMBIENTALES Y GESTION
DE RESIDUOS

Los aspectos ambientales, es decir, aquellos elementos de la actividad, productos
o0 servicios que pueden interactuar con el medio ambiente y que pueden suponer un
riesgo para éste derivado de una situacién de emergencia, que se identifican en una
UCE, son los siguientes:

3.1. EMISIONES A LA ATMOSFERA

% Emisiones de gases de combustién provocados por un incendio o explosion.

9 Emision de gas/gas natural licuado (GNL) por una fuga de gas.
En cualquiera de los casos, se tomaran las medidas establecidas en el Plan de Auto-
proteccién del Hospital.(®

9 Emision de agente bacterioldgico en relacién con Legionella™.
En este caso se tomaran las medidas establecidas por el Departamento de Medioam-
biente y por el servicio de medicina preventiva del hospital.

En condiciones de normal funcionamiento del servicio y los efectos de prevenir estos
posibles riesgos, el Hospital tiene que cumplir con toda la legislacidn de aplicacion en
cuanto a control de emisiones, mantenimiento de las instalaciones en prevencion de
Legionella, asi como de las instalaciones contraincendios.

3.2. VERTIDOS DE AGUAS RESIDUALES

Tanto en un incendio o explosién, como en una inundacién o en un derrame de pro-
ductos quimicos se pueden generar vertidos de aguas residuales que se deberan con-
trolar segun establecen el Plan de Autoproteccién y las instrucciones existentes en el
centro sobre derrames de productos quimicos.

En condiciones de normal funcionamiento del servicio y a los efectos de prevenir ver-
tidos no adecuados que puedan provocar un impacto ambiental negativo, el Hospital
tiene que realizar analiticas periddicas bajo los criterios establecidos en la normativa
aplicable.®@2)
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3.3. GENERACION DE RESIDUOS

Actualmente la Ley 10/2008 de 3 de noviembre, de residuos de Galicia® y el Decreto
38/2015 de 26 de febrero de residuos sanitarios de Galicia, regula la gestion de resi-
duos sanitarios generados en nuestra comunidad.®

Cada hospital ha de poseer un plan de gestion intracentro de residuos™ en el que se
recogen los aspectos de dicha norma referidos a los residuos generados en cada hos-
pital y a las peculiaridades de cada centro.

El plan de gestidn intracentro de residuos debe recoger todos los aspectos relacio-
nados con produccion, segregacion, transporte y almacenamiento de residuos sanita-
rios en cada centro. Este plan debera ser aprobado por la persona titular del érgano
de direccion con competencias en materia de salud publica.

El hospital debe garantizar a los trabajadores la disponibilidad de la informacién, for-
macién, material y medios necesarios para llevar a cabo su cumplimiento. Es respon-
sabilidad de los trabajadores el participar en las actividades formativas al respecto y
la puesta en practica de los procedimientos necesarios para la adecuada gestion de
los residuos.

Pasamos a detallar la posible produccién de residuos en una UCE:

% Residuos clase I: residuos domésticos: son residuos que no presentan riesgo
especifico para la salud y no requieren precauciones especiales para la gestién
interna ni externa; no presentan ningun tipo de contaminacion, son similares
a los producidos en los hogares. Se incluye aqui la segregacién selectiva de
papel, los envases de plastico y el vidrio. Se gestionaran segun establezca el
Plan de Gestidn Intracentro del Hospital.

% Residuos clase lla: residuos especificos de la actividad sanitaria: residuos que
son el resultado de la actividad sanitaria propiamente dicha. Estos residuos se
segregan de forma separada en el punto de produccion y se gestionara segun
establezca el plan de gestion intracentro del hospital.

% Residuos clase llI: sanitarios biocontaminados. Residuos que, por el riesgo
de provocar infecciones requieren una gestién diferenciada en todas las eta-
pas de la gestion tanto en el interior como en el exterior del centro sanita-
rio Su segregacion se realiza en el punto de produccién con los contenedores
adecuados. Tendremos en cuenta que los residuos cortantes y punzantes se
encuadran dentro de la clase Il, como residuos no domésticos especificos de
la actividad sanitaria, pero su gestidn final se realiza como clase Ill, residuos
sanitarios biocontaminados.
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% Residuos clase IV: residuos de citotdxicos y citostaticos, son residuos de ci-
tostaticos y citotoxicos y todo el material utilizado en su preparacion o en
contacto con ellos.

% Residuos clase V: otros residuos peligrosos. Aqui se incluyen los cartuchos de
OE.

El Decreto que rige la gestion de residuos de Galicia® sefiala que los cartuchos de OE
han de ser desechados como residuos peligrosos clase V en los contenedores indica-
dos en el Plan de Gestion Intracentro para este tipo de residuos.
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4. RECOMENDACIONES

9 Se deberia establecer un programa de monitorizacion de la exposicién a quimicos,
siempre conforme a la legislacion del pais. Categoria Il.

9 La estrategia fundamental para la prevencién de posibles riesgos es la aplicacion de
las precauciones universales o estandar, las cuales deben ser seguidas escrupulosa-
mente por los trabajadores. Categoria IA.

9 El personal de las UCE deberia estar vacunado contra enfermedades inmunopreve-
nibles como hepatitis B, hepatitis A, tétanos o gripe, entre otras. Categoria Il.

9 En caso de exposicidon con riesgo biolégico (picadura, corte, salpicadura) los traba-
jadores deben conocer el procedimiento que han de seguir y cuyo protocolo ha de
estar disponible para todos los trabajadores en la forma que determine cada hospi-
tal. Categoria ll.

9 Se recomienda la friccion de las manos con solucidn hidroalcohélica hasta su secado
en los siguientes momentos: al entrar y salir del trabajo, antes y después de pre-
parar el instrumental, antes y después de comer o beber y al pasar de una zona a
otra de la UCE. Por contra, se recomienda lavado de manos con agua y jabdn, antes
y después de usar el bafio y cuando éstas estén visiblemente sucias. Categoria IA.
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Una norma es un documento de aplicacion voluntaria, fruto del consenso entre las
partes implicadas, basado en los resultados de la experiencia y del desarrollo tecno-
logico y aprobado por un organismo de normalizacién reconocido. Son en si mismas
garantia de calidad y seguridad permitiendo a cualquier empresa posicionarse mejor
en el mercado y constituyendo una fuente de informacion importante para los pro-
fesionales.

Segun el ambito de aplicacion las normas se clasifican del siguiente modo:

Validas sélo para un pais | Obligatorias miembros Validas en cualquier
en concreto CEE parte, caracter voluntario
Cdédigo nacional UNE Cddigo UNE-EN Cdédigo internacional ISO

Y su codificacién sigue el siguiente esquema:

UNE- EN ISO 11137~ 2: 2015
NORMA NORMA NORMA ISO  CODIGO DE LA PARTE FECHA DE
ESPANOLA EUROPEA NORMA PUBLICACION

UNE (acrénimo de Una Norma Espaiiola) es el unico organismo de normalizacion en
Espaia, designado por el Ministerio de Economia, Industria y Competitividad ante la
Comision Europea que se encarga, entre otras cosas, de la elaboracion de normas
técnicas, normas UNE.

Las normas ISO hacen referencia a normas que cumplen estandares internacionales
establecidos por la ISO (International Standarization Organization). Tienen la finali-
dad de ofrecer orientacién, coordinacion, simplificaciéon y unificacién de criterios a las
empresas y organizaciones con el objeto de reducir costes y de aumentar la efectivi-
dad, asi como de estandarizar las normas de productos y servicios para las organiza-
ciones internacionales. En el ambito de la Esterilizacion existe un conjunto de normas
UNE en constante revisidn y actualizacién, que describen los distintos aspectos rela-
cionados con este procedimiento y los materiales y dispositivos médicos implicados.
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LISTADO GENERAL DE NORMATIVAS
UNE RELACIONADAS CON i
EL PROCESO DE ESTERILIZACION

9 UNE-EN 285:2016: esterilizacion. Esterilizadores de vapor. Esterilizadores grandes.

9 UNE-EN 556-1:2002/AC:2007: esterilizacidén de productos sanitarios. Requisitos de
los productos sanitarios para ser designados «ESTERIL». Parte 1: requisitos de los
productos sanitarios esterilizados en su estado terminal.

9 UNE-EN 556-2:2016: esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de los pro-
ductos sanitarios para ser designados «ESTERIL». Parte 2: requisitos de los produc-
tos sanitarios procesados asépticamente.

9 UNE-EN 867-5:2002: sistemas no bioldgicos para uso en esterilizadores. Parte 5:
especificacion para los sistemas indicadores y los dispositivos reto del proceso
para uso en los ensayos de funcionamiento de esterilizadores pequefios del Tipo B
y Tipo S.

9 UNE-EN 868-2:2017: materiales de envasado para productos sanitarios esteriliza-
dos en su fase final. Parte 2: envoltorio para esterilizacion. Requisitos y métodos de
ensayo.

9 UNE-EN 868-3:2017: materiales de envasado para productos sanitarios esteriliza-
dos en su fase final. Parte 3: papel utilizado en la fabricacién de bolsas de papel
(especificadas en la Norma EN 868-4) y en la fabricacion de bolsas y rollos (especi-
ficados en la Norma EN 868-5). Requisitos y métodos de ensayo.

9 UNE-EN 868-4:2017: materiales de envasado para productos sanitarios esteriliza-
dos en su fase final. Parte 4: bolsas de papel. Requisitos y métodos de ensayo.

9 UNE-EN 868-5:2019: materiales de envasado para productos sanitarios esteriliza-
dos en su fase final. Parte 5: bolsas y rollos sellables de materiales porosos y de
ldmina de plastico. Requisitos y métodos de ensayo.

9 UNE-EN 868-6:2017: materiales de envasado para productos sanitarios esteriliza-
dos en su fase final. Parte 6: papel para procesos de esterilizacién a baja tempera-
tura. Requisitos y métodos de ensayo.

9 UNE-EN 868-7:2017: materiales de envasado para productos sanitarios esteriliza-
dos en su fase final. Parte 7: papel recubierto de adhesivo para procesos de esterili-
zacion a baja temperatura. Requisitos y métodos de ensayo.

9 UNE-EN 868-8:2019: materiales de envasado para productos sanitarios esteriliza-
dos en su fase final. Parte 8: contenedores reutilizables de esterilizacién para este-
rilizadores por vapor de agua conformes con la Norma EN 285. Requisitos y métodos
de ensayo.

9 UNE-EN 868-9:2019: materiales de envasado para productos sanitarios esteriliza-
dos en su fase final. Parte 9: materiales poliolefinicos no tejidos y sin recubrimiento.
Requisitos y métodos de ensayo.


https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0056891
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0056891
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0056891
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0038907
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0038907
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0038907
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0056043
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0056043
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0056043
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0026830
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0026830
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0026830
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059128
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059129
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059130
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0062678
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059131
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059132
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059132
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059132
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0062679
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0062680
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9 UNE-EN 868-10:2019: materiales de envasado para productos sanitarios esteriliza-
dos en su fase final. Parte 10: materiales poliolefinicos no tejidos con recubrimiento
adhesivo. Requisitos y métodos de ensayo.

9 UNE-EN 1422:2014: esterilizadores para uso médico. Esterilizadores por 6xido de
etileno. Requisitos y métodos de ensayo.

9 UNE-EN 1SO 10993-7:2009/AC:2010: evaluacién bioldgica de productos sanitarios.
Parte 7: residuos de la esterilizacion por 6xido de etileno.

? UNE-EN 1SO 11135:2015: esterilizacién de productos sanitarios. Oxido de etileno.
Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios. (ISO 11135:2014).

9 UNE-EN ISO 11137-1:2015: esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Ra-
diacion. Parte 1: requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de
un proceso de esterilizacion para productos sanitarios. (ISO 11137-1:2006, incluyendo
Amd 1:2013).

9 UNE-EN ISO 11137-2:2015: esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Ra-
diacion. Parte 2: establecimiento de la dosis de esterilizacion. (ISO 11137-2:2013).

9 UNE-EN ISO 11137-3:2018: esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Ra-
diacion. Parte 3: recomendaciones sobre los aspectos dosimétricos del desarrollo,
validaciéon y control de rutina. (ISO 11137-3:2017).

9 UNE-EN ISO 11138-1:2017: esterilizacidon de productos sanitarios. Indicadores biol6-
gicos. Parte 1: requisitos generales. (ISO 11138-1:2017).

9 UNE-EN ISO 11138-2:2017: esterilizacidn de productos sanitarios. Indicadores biol6-
gicos. Parte 1: requisitos generales. (ISO 11138-1:2017).

9 UNE-EN ISO 11138-3:2017: esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores bio-
légicos. Parte 3: indicadores bioldgicos para procesos de esterilizacidon por vapor de
agua. (ISO 11138-3:2017).

9 UNE-EN ISO 11138-4:2017: esterilizacidén de productos sanitarios. Indicadores biold-
gicos. Parte 4: indicadores bioldgicos para procesos de esterilizacion por calor seco.
(1ISO 11138-4:2017).

9 UNE-EN ISO 11138-5:2017: esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores bio-
légicos. Parte 5: indicadores bioldgicos para procesos de esterilizacidon por vapor de
agua y formaldehido a baja temperatura. (ISO 11138-5:2017).

9 UNE-EN ISO 11140-1:2015: esterilizacion de productos para atencion sanitaria. Indi-
cadores quimicos. Parte 1: requisitos generales. (ISO 11140-1:2014).

9 UNE-EN ISO 11140-3:2009: esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores qui-
micos. Parte 3: sistemas de indicador de clase 2 para utilizacién en el ensayo de pe-
netracién del vapor de Bowie y Dick. (ISO 11140-3:2007 incluyendo Cor 1:2007).

9 UNE-EN ISO 11140-4:2007: esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores qui-
micos. Parte 4: indicadores de clase 2 como alternativa al ensayo de Bowie y Dick
para la deteccion de la penetracion del vapor. (1IS011140-4:2007).

9 UNE-EN ISO 11607-1:2017: envasado para productos sanitarios esterilizados termi-
nalmente. Parte 1: requisitos para los materiales, los sistemas de barrera estéril y
sistemas de envasado. (ISO 11607-1:2006).



https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0062681
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0053668
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044848
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044848
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044848
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0054760
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0055450
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0055451
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0060118
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059192
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059193
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059027
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059029
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059030
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0054921
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0043773
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0043773
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0043773
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0039501
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0039501
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0039501
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059032
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9 UNE-EN ISO 11607-2:2017: envasado para productos sanitarios esterilizados termi-
nalmente. Parte 2: requisitos para procesos de conformacion, sellado y ensamblado.
(1ISO 11607-2:2006).

9 UNE-EN ISO 11737-1:2018: esterilizacidon de productos para la salud. Métodos mi-
crobioldgicos. Parte 1: determinacion de la poblacién de microorganismos en los
productos. (ISO 11737-1:2018).

9 UNE-EN ISO 11737-2:2020: esterilizacion de productos sanitarios. Métodos micro-
bioldgicos. Parte 2: ensayos de esterilidad efectuados para la definicién, validaciény
mantenimiento de un proceso de esterilizacidn. (ISO 11737-2:2009).

9 UNE-EN 12297:1998: biotecnologia. Equipo. Recomendaciones sobre los procedi-
mientos de ensayo para la determinacion de la capacidad de esterilizacién.

9 UNE-EN 12347:1998: biotecnologia. Criterios de clasificacion para los esterilizado-
res de vapor de agua y de las autoclaves segun sus caracteristicas funcionales.

9 UNE-EN 13060:2015+A1:2019: esterilizadores de vapor de agua pequefios.

9 UNE-EN ISO 13402:2001: instrumentos quirurgicos y dentales de mano. Determina-
cién de la resistencia a la esterilizacién en autoclave, a la corrosidn y a la exposicién
térmica. (ISO 13402:1995).

9 UNE-EN ISO 13408-1:2015: procesado aséptico de productos para la salud. Parte 1:
requisitos generales. (ISO 13408-1:2008, incluyendo Amd 1:2013).

9 UNE-EN ISO 13408-5:2011: procesado aséptico de productos para la salud. Parte 5:
esterilizacion en el lugar. (ISO 13408-5:2006).

9 UNE-CEN/CLC/TR 14060:2014: trazabilidad de productos sanitarios mediante la
identificacién unica de los dispositivos (UDI) (Ratificada por AENOR en abril de 2015).

9 UNE-EN ISO 14160:2012: esterilizacion de productos para la salud. Agentes esterili-
zantes quimicos liquidos para productos sanitarios para un solo uso que incorporen
tejidos animales y sus derivados. Requisitos para la caracterizacién, desarrollo, vali-
dacion y control sistematico de un proceso de esterilizacién para productos sanita-
rios. (ISO 14160:2011).

9 UNE-EN ISO 11138-7:2020: esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores bio-
loégicos. Parte 7: orientacion para la seleccion, utilizacion e interpretacion de los
resultados. (ISO 11138-7:2019).

9 UNE-EN 14180:2014: esterilizadores para uso médico. Esterilizadores de vapor y
formaldehido a baja temperatura. Requisitos y ensayos.

9 UNE-EN ISO 14937:2010: esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos genera-
les para la caracterizacidn de un agente esterilizante y para el desarrollo, la valida-
cién y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos sanitarios.
(1ISO 14937:20009).

9 UNE-EN ISO 15882:2009: esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores quimi-
cos. Guia para la seleccidn, uso e interpretacion de los resultados. (ISO 15882:2008).

9 UNE-EN ISO 15883-1:2009: lavadoras desinfectadoras. Parte 1: requisitos genera-
les, términos y definiciones y ensayos. (ISO 15883-1:2006).

9 UNE-EN I1SO 15883-2:2009: lavadoras desinfectadoras. Parte 2: requisitos y ensayos
de lavadoras desinfectadoras que utilizan desinfeccién térmica para instrumentos
quirdrgicos, equipos de anestesia, cuencos, platos, recipientes, utensilios, recipien-
tes de vidrio, etc. (ISO 15883-2:2006).


https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0059033
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0061265
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0065013
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0065013
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0065013
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0010801
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0010801
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0010801
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0010819
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0010819
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0010819
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0061660
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0025102
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0025102
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0025102
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0055452
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0055452
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0055452
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0048656
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0054558
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0054558
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0054558
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0048836
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0048836
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0048836
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0063281
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0063281
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0063281
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0053929
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0053929
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0053929
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0045482
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0045482
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0045482
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0043085
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0043085
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0043085
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044003
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044003
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044003
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044004
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044004
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044004
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9 UNE-EN ISO 15883-3:2009: lavadoras desinfectadoras. Parte 3: requisitos y ensayos
de lavadoras desinfectadoras que utilizan desinfeccion térmica para contenedores
de residuos humanos (ISO 15883-3:2006).

9 UNE-EN ISO 15883-4:2019: lavadoras desinfectadoras. Parte 4: requisitos y ensayos
para las lavadoras desinfectadoras destinadas a la desinfeccién quimica de endosco-
pios termolabiles. (ISO 15883-4:2018).

9 UNE-CEN ISO/TS 15883-5:2008 EX: lavadoras desinfectadoras. Parte 5: ensayos de
suciedad y métodos para demostrar la eficacia de la limpieza. (ISO/TS 15883-5:2005).

9 UNE-EN ISO 15883-7:2016: lavadoras desinfectadoras. Parte 7: requisitos y ensa-
yos para las lavadoras desinfectadoras que utilizan desinfecciéon quimica para los
productos sanitarios termolabiles, no invasivos y no criticos y para los equipos de
asistencia sanitaria. (ISO 15883-7:2016).

9 UNE-EN ISO 17664:2018: procesado de productos sanitarios. Informacion a sumi-
nistrar por el fabricante del producto sanitario para el procesado de productos sa-
nitarios. (ISO 17664:2017).

9 UNE-EN ISO 17665-1:2007: esterilizacion de productos sanitarios. Calor humedo.
Parte 1: requisitos para el desarrollo, validacion y control de rutina de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios. (ISO 17665-1:2006).

9 UNE-CEN ISO/TS 17665-2:2009 EX: esterilizacion de productos sanitarios. Calor
humedo. Parte 2: guia de aplicacién de la Norma ISO 17665-1 (ISO/TS 17665-2:2009).

9 UNE-EN ISO 18472:2020: esterilizacion de productos para la salud. Indicadores bio-
légicos y quimicos. Equipo de ensayo. (ISO 18472:2018).

9 UNE-EN ISO 20857:2013: esterilizacion de productos para asistencia sanitaria. Calor
seco. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso
de esterilizacion para productos sanitarios. (ISO 20857:2010).

9 UNE-EN ISO 25424:2020: esterilizacion de productos para la salud. Vapor de agua 'y
formaldehido a baja temperatura. Requisitos para el desarrollo, validacién y control
de rutina de un proceso de esterilizacién para productos sanitarios. (ISO 25424:2018).



https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044020
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044020
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044020
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0062700
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0040412
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0040412
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0040412
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0057436
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0057436
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0057436
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0060263
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0039217
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0039217
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0039217
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044050
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044050
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0044050
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0063543
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0052242
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0052242
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?c=N0052242
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0064755
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0064755
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0064755
https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-norma/norma/?Tipo=N&c=N0064755

194 //

GLOSARIO DE TERMINOS

ACIDO PERACETICO: agente quimico capaz de esterilizar los objetos.

AGUA: elemento portador donde la suciedad va a ser disuelta, suspendida y trans-
portada, extrayéndola de los materiales que van a ser lavados. La calidad y lapureza
del agua es determinante para la limpieza y laconservacién del material quiridrgico.
Su calidad se define en la norma UNE-EN 285:2009, suplemento B. El agua debe tener
una dureza total de 0,7-2,0 mmol/L.

AGENTE INFECCIOSO: microorganismo (virus, bacteria, hongo o parasito) capaz de
producir una infeccion o enfermedad infecciosa. Incluye priones.

AIREACION: parte del proceso de esterilizacidn en la que el éxido de etileno y/o los
productos de su reaccién quimica, se extraen del producto sanitario hasta alcanzar
los niveles predeterminados. Este proceso se realiza mediante aire caliente que circu-
la en un armario cerrado especificamente disefiado para ese fin.

AO DE UN PROCESO DE DESINFECCION MEDIANTE CALOR HUMEDO: medida de la
letalidad de un procedimiento de desinfeccion expresado en segundos, utilizando una
temperatura de referencia de 80°C. Para el instrumental quirdrgico el AO es de 3000
segundos.

AUTOCLAVE: aparato que se utiliza para esterilizar los instrumentos o materiales
médicos u otros objetos mediante vapor a presidn.

AUTOCLAVES CLASE N: sirven exclusivamente para la esterilizacion de cargas séli-
das, es decir, productos sélidos como por ejemplo: pinzas, porta agujas. Los elemen-
tos esterilizados no se pueden transportar ni almacenar, debe ser instrumental de
uso inmediato.

AUTOCLAVES CLASE B: esterilizan cualquier tipo de carga que puede procesar un
gran esterilizador: carga sélida (instrumental médico), porosa (material que puede
absorber los fluidos) y hueca tipo A, todo ello empaquetado. Esos esterilizadores ya
tienen un ciclo especifico para probar la penetracién de vapor.

AUTOCLAVES CLASE S: son esterilizadores que tienen ciclos definidos por el fabri-
cante, con programas para material sélido empaquetado, material poroso, asi como
dispositivos con lumenes de didmetros y longitudes determinados. Son equipos que
habitualmente incorporan bomba de vacio.

AUTOCLAVE GRAVEDAD: tipo de esterilizador que moviliza el aire por accién de la
gravedad. Cuando entra el vapor en la cdmara, el aire frio que se encuentra en ella
tiende a salir por el conducto que se encuentra en la parte inferior de la camara. Este
proceso es muy lento y favorece la permanencia de aire residual en la cdmara.
AUTOCLAVE PREVACIO: tipo de esterilizador que retira rapidamente todo el aire de
la cdmara mediante una bomba de vacio, de modo que el vapor se introduce a mayor
velocidad dentro de la cdmara, lo que mejora la eficiencia del autoclave al eliminar
las bolsas de aire e incrementar la velocidad del proceso. Constituye un sistema mu-
cho mas eficiente que otros.

BACILLUS ATROPHEAUS: es el microorganismo que en fase esporulada y en determi-
nado in6culo, se emplea como test bioldgico para comprobar la eficacia de la esteri-
lizacién por 6xido de etileno.



GLOSARIO DE TERMINOS
// 195

BACILLUS STEAROTHERMOPHILUS: es el microorganismo que en fase esporulada y
en determinado indculo, se emplea como test bioldgico para comprobar la eficacia de
la esterilizacion por vapor y otros. No es patdgeno y es muy resistente a altas tem-
peraturas.

CALIBRACION: conjunto de operaciones que, bajo condiciones especificadas, esta-
blece la relacion entre los valores de una identidad identificada por un instrumento
o sistema de medicion, o los valores representados por una medida del material o un
material de referencia, y los valores correspondientes proporcionados por patrones.
CARCINOGENOS: sustancias y preparados que, por inhalacién, ingestién o penetra-
cién cutdnea, pueden producir cancer.

CARGA HUECATIPO A: longitud/diametro>5mm, ejemplo de carga hueca tipo A seria
una turbina.

CARGA HUECATIPO B: longitud/diametro <5mm, ejemplo de carga hueca tipo B seria
una canula para cirugia.

CARGA MICROBIANA: poblacion de microorganismos viables en un producto y/o en-
vase (expresada cuantitativamente en logaritmos).

CARGA POROSA: material que puede absorber fluidos, ejemplos de carga porosa se-
rian batas de cirugia y gasas.

COMPUESTO QUIMICO: todo agente quimico, por si solo o mezclado, en estado natu-
ral o producido, utilizado o vertido (incluidos sus residuos) en una actividad laboral.
CONDICIONES DE TRABAJO: cualquier caracteristica del trabajo que pueda tener una
influencia significativa en la generacién de riesgos para la seguridad y la salud de los
trabajadores.

CONTAMINADO: se refiere a toda superficie, animada o inanimada, que se sabe aloja
microorganismos.

CONTENEDOR: dispositivo disefiado para contener instrumental médico para su es-
terilizacion, almacenamiento, transporte y presentacidon aséptica de contenidos.
CONTROL BIOLOGICO: dispositivo inoculado de esporas, colocado dentro de su en-
vase primario.

CRITERIO (CALIDAD): condicion que debe cumplir una determinada actividad, actua-
cién o proceso para ser considerada de calidad.

DESINFECCION: reduccién del nimero de microorganismos viables sobre un produc-
to, hasta un nivel previamente especificado como apropiado para la manipulacién o
utilizacién posterior de este producto.

DESINFECCION QUIMICA: desinfeccidn que se consigue por la accién de uno o varios
productos quimicos y cuyo principal objetivo es ser microbicida.

DESINFECCION TERMICA: desinfeccion que se obtiene por la accién de calor himedo.
DETERGENTES: Sustancias quimicas de poder surfactante con capacidad para emul-
sionar aceites y arrastrar la suciedad adherida a la superficie de los objetos inani-
mados o de los tejidos vivos. Se utilizan para reducir la presencia de agentes con-
taminantes sobre un producto sanitario en la medida en que sea necesario para el
siguiente paso del tratamiento o para la utilizacion.

EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL: cualquier equipo destinado a ser llevado o
sujetado por el trabajador para que lo proteja de uno o varios riesgos que puedan
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amenazar su seguridad o su salud en el trabajo, asi como cualquier complemento o
accesorio destinado para tal fin.

ESPORA: son formas de vida en estado en estadio de resistencias que adoptan ciertos
microorganismos como defensa contra la agresion del medio ambiente.

ESTANDAR: grado de cumplimiento exigible a un criterio de calidad. Determinan el
nivel minimo y maximo a aceptable a un indicador.

ESTERIL: condicidn de un producto sanitario exento de microorganismos viables.
ESTERILIDAD: se define internacionalmente como la probabilidad de encontrar un
producto no estéril, en una determinada poblacion (106) de articulos procesados por
un ciclo concreto en una maquina especificamente programada para ello.
ESTERILIZACION: procedimiento fisico o quimico que destruye todos los microorga-
nismos presentes en un material o equipo bajo ciertas condiciones.
ESTERILIZADOR: aparato que esteriliza utensilios destruyendo los gérmenes patoge-
nos que haya en ellos.

ESTERILIZADORES DE VAPOR PEQUENOS: esterilizadores de vapor en los cuales no
es posible dar cabida a un mdédulo de esterilizacién.

FORMALDEHIDO: Compuesto organico presente de forma natural y procedente de la
oxidacién del metanol. Proporciona un sistema de esterilizacién a baja temperatura
(60— 78°C) adecuado para los materiales termosensibles que no soportan las tem-
peraturas habituales de la esterilizacion por vapor. Compuesto quimico altamente
volatil y muy inflamable. Es un gas incoloro, de un olor penetrante, muy soluble en
aguay en esteres.

GASES NO CONDENSABLES: aire y cualquier otro gas que no condense bajo las con-
diciones de la esterilizacién a vapor.

GENERADOR DE VAPOR: recipiente disefiado para contener agua y que dispone de un
sistema de calentamiento que se utiliza para calentar agua hasta su estado de vapor.
GLUTARALDEHIDO: Agente quimico capaz de esterilizar objetos.

IDENTIFICADOR UNICO DE PRODUCTO (UDI o Unique Device Identifier): serie de
caracteres numéricos o alfanuméricos que se crea atendiendo a normas de identifica-
cién de productos y codificacion internacionalmente aceptadas y que hace posible la
identificacion inequivoca de los productos en el mercado.

INDICADORES (CALIDAD): son instrumentos de medicidn de caracter tangible y cuan-
tificable que permiten valorar y controlar la calidad. Para que se definan los estan-
dares de calidad han de ser fiables, validos, comparables y relevantes para la unidad.
Se miden mensualmente evaluando su evolucién a lo largo de un afio y su correlacién
con los datos del mismo mes de afos anteriores. Mediran aspectos relacionados con
la estructura, los procesos y los resultados en la UCE.

INDICADOR BIOLOGICO: portador inoculado colocado dentro de su envase primario.
INDICE SAL: Sterility Assurance Level o Nivel Sequro de la Esterilidad); un producto se
considera estéril cuando existe una probabilidad de uno entre un millén de que con-
tenga microorganismos viables.

IRRITANTE: cualquier sustancia o preparado no corrosivo que, por contacto inmedia-
to, prolongado o repetido con la piel o con las mucosas, puede provocar una reaccion
inflamatoria.
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LAVADO: proceso de extraccion de la suciedad y de los agentes contaminantes ad-
heridos sobre las superficies, hendiduras y juntas de los instrumentos mediante la
acciéon mecanica de un fluido, con la adiccién o no de agentes quimicos.

LAVADORA DESINFECTORA DE INSTRUMENTOS: lavadora desinfectora prevista
para limpiar y desinfectar cargas que contengan instrumentos quirurgicos, accesorios
de anestesia, cuencos, cubetas de cultivo, recipientes receptores, utensilios, articulos
de vidrio y similares.

LIBERACION PARAMETRICA: declaracién de un producto como «estéril» basada en
los datos del proceso fisico, y no en resultados de ensayos de muestras o de indica-
dores bioldgicos.

MATERIAL QUIRURGICO REUTILIZABLE: instrumento destinado a fines quirdrgicos
para cortar, perforar, serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar u otros pro-
cedimientos similares, sin estar conectado a ningun producto sanitario activo, y que
puede volver a utilizarse una vez efectuados todos los procedimientos pertinentes.
MICROORGANISMO VIABLE: microorganismos, incluidos los virus, que se pueden
multiplicar bajo condiciones de cultivo especificadas.

MODULO DE ESTERILIZACION: paralelepipedo rectangular de dimensiones 300mm x
300mm x 600mm utilizado a propdsito para la esterilizacion.

MUTAGENOS: preparados que, por inhalacién, ingestién o penetracién cutanea pue-
den producir alteraciones en el material genético de las células.

NOCIVOS: sustancias y preparados que por, inhalacién ingestidén o penetracion cuta-
nea, pueden entrafiar riesgos de gravedad limitada.

OXIDO DE ETILENO: gas téxico altamente inflamable capaz de esterilizar un objeto.
PARAMETROS DE PROCESO: propiedades fisicas o quimicas que influyen en la efica-
cia de todas las fases del proceso (tiempos, temperaturas, concentracién, presiones).
PARTES POR MILLON (PPM): medicién comun para concentraciones por volumen de
gases en el aire (o productos quimicos en un liquido), seria 1 volumen de gas contami-
nado por 1 millén de volumenes de aire.

PATRON DE REFERENCIA: patrdn que tiene generalmente, el nivel mas alto de cali-
dad metroldgica para una cierta localizacidon o cierta organizacion, a partir de la cual
se derivan las mediciones realizadas.

PEROXIDO DE HIDROGENO: agente oxidante que realiza la esterilizacién por oxida-
cién de los componentes celulares clave de los microorganismos. Es un agente bac-
tericida, virucida, esporicida y fungicida, incluso en concentraciones bajas y a tempe-
ratura baja.

PLAN DE CONTINGENCIA: es un tipo de plan preventivo, predictivo y reactivo. Pre-
senta una estructura estratégica y operativa que ayudara a controlar una situacién de
emergencia y a minimizar sus consecuencias negativas.

PRE-LIMPIEZA: enjaguado o insuflacidn con detergente dirigido a eliminar de modo
mecanico la materia orgdnica y a evitar la desecacién de esta.

PREVENCION: conjunto de actividades o medidas adoptadas o previstas en todas las
fases de actividad de la empresa con el fin de evitar o disminuir los riesgos derivados
del trabajo.

PROCESO: conjunto de actividades interrelacionadas que afiaden valor a los recursos
utilizados para la obtencion de unos determinados resultados.
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PRODUCTO SANITARIO: todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informati-
co, implante, reactivo, material u otro articulo destinado a ser utilizado en personas,
por separado o en combinacién, con alguno de los siguientes fines médicos especifi-
cos: diagndstico, prevencién, seguimiento, prediccion, prondstico, tratamiento o alivio
de una enfermedad, de una lesién o de una discapacidad.

PRODUCTO DE UN SOLO USO: producto destinado a ser utilizado una sola vez en un
unico paciente.

PUESTO DE TRABAJO: con este término se hace referencia tanto al conjunto de acti-
vidades que estan encomendadas a un trabajador concreto como al espacio fisico en
que este desarrolla su trabajo.

REESTERILIZACION: proceso mediante el cual se reesteriliza sin sacar de su envase
original un producto adquirido como estéril, con fecha de caducidad agotada.
REPROCESAMIENTO: actividad o tarea que preparan los dispositivos médicos usa-
dos para su empleo en otro paciente. Este proceso se lleva a cabo con un producto
usado para hacer posible su reutilizacidn segura, incluida la limpieza, desinfeccion,
esterilizacién y procedimientos asociados, asi como la restauracién de la seguridad
técnica y funcional del producto usado.

RIESGO LABORAL: posibilidad de que un trabajador sufra un determinado dafio de-
rivado del trabajo. Para calificar un riesgo desde el punto de vista de su gravedad, se
valoraran conjuntamente la probabilidad de que se produzca el dafio y la severidad
de este..

SENSOR: elemento de un instrumento o de un circuito de medida que se aplica di-
rectamente sobre la variable a medir.

TEMPERATURA DE ESTERILIZACION: temperatura minima de la banda de tempe-
ratura de esterilizacion.

TERATOGENOS: sustancias o preparados que, por inhalacién, ingestion o penetra-
cién cutdnea, pueden producir alteraciones cromosémicas y malformaciones en el
feto.

TERMODESINFECCION: desinfeccién que se obtiene por la accién del calor himedo.
TEST DE BOWIE-DICK: test diagnostico de la capacidad de un esterilizador para
remover el aire de la camara, aplicable a autoclaves asistidos por vapor.

TEST HELIX o DESAFIO TIPO HELICE: dispositivo de desafio de proceso (PCD) dise-
flado para evaluarla capacidad del autoclave para esterilizar articulos huecos (cavi-
dades profundas y estrechas).;.

TOXICOS: sustancias y preparados que, por inhalacién, ingestién o penetracién cu-
tanea, pueden producir o entrafiar riesgos graves, agudos o crdnicos o incluso la
muerte.

TRAZABILIDAD: conjunto de acciones, medidas y procedimientos técnicos que per-
mite identificar y registrar cada producto en cada una de sus etapas.

VALIDACION DE UN PROCESO DE ESTERILIZACION: procedimiento documentado
destinado a obtener, registrar e interpretar los datos necesarios para demostrar
que un proceso cumplira consecuentemente las especificaciones predeterminadas.
VALOR D o TIEMPO DE REDUCCION DECIMAL: es el tiempo (en minutos) necesario
a una temperatura dada para reducir el nimero de microorganismos viables en un
factor de 10 o un logaritmo 10 (90% de la poblacidn inicial). Este valor depende del
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tipo de microorganismos y de las condiciones de letalidad (temperatura, pH, tiempo
y agente esterilizante) a las que hubiese sido sometida la poblacién. Expresa la ve-
locidad de muerte microbiana. Cuanto mayor es el valor D, mayor es la resistencia
del microorganismo al proceso de esterilizacion.

VALOR F o LETALIDAD: es el tiempo (en minutos) necesario para conseguir la este-
rilidad de un producto por medio de la exposicion a un agente esterilizante, a una
determinada temperatura. En general conociendo la poblacidn inicial de microorga-
nismos en un producto y el valor D de dicha poblacién, se puede conocer el tiempo
esperado de muerte (valor F). Este valor nos permite comparar la capacidad de
esterilizacion de los distintos procesos. FO indica el valor F equivalente en minutos
a 121,1°C.

VALOR Z: son los grados centigrados necesarios para reducir el valor D en un factor
de 10, es decir, el cambio de letalidad influido por un cambio de temperatura. El va-
lor Z esta relacionada con el valor D. Si aumentamos la temperatura unos grados, el
valor D sera mas pequeiio. Este valor Z también depende del microorganismo y del
agente destructor que usemos.

VAPOR DE AGUA: calor procedente del agua, bien en estado liquido o como vapor
de agua a presion.

VAPOR SATURADO: vapor de agua a una temperatura que se corresponda con el pun-
to de ebullicién de la fuente liquida. Es la forma calorifica mas eficaz para destruir los
microorganismos.

VAPOR SOBRECALENTADO: vapor muy seco que se comporta en la esterilizaciéon de
forma parecida al calor seco.

VAPOR SOBRESATURADO: vapor que contiene una gran cantidad de vapor de agua.
Se comporta en la esterilizacion como el agua en ebullicion.
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DIFUSION E IMPLEMENTACION

La difusidon y la estrategia de implementacién de esta guia, se coordinara a través
del Servicio de Integracion Asistencial, de laSubdireccidon General de Gestion Asis-
tencial e Innovacion, del Servicio Gallego de Salud.

El proceso de difusion implica una presentacion en la Conselleria de Sanidad, la pre-
sentacion oficial en todas las instituciones publicas de la red sanitaria del Sergas,
su divulgacion en eventos cientificos y su difusion en internet a través de nuestra
web oficial.
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VIGENCIAY ACTUALIZACION

Esta guia deberd ser revisada una vez transcurridos cinco afos desde la fecha de
su publicacidn. Su actualizacion podra realizarse antes de finalizar dicho periodo en
caos de que alguna de las recomendaciones de evidencia modifique su categoriza-
cién y pueda suponer un riesgo clinico de seguridad para el paciente y/o afectar a la
calidad asistencial.
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DECLARACION DE CONFLICTOS
DE INTERES E INDEPENDENCIA
EDITORIAL

Los autores y autoras de esta guia practica declaran que han hecho un esfuerzo para
asegurar que la informacion aqui contenida sea completa y actual, y que no fueron
influidos por conflictos de intereses que pudieran cambiar los resultados o conteni-
dos durante la etapa de su elaboracion y desarrollo. Asimismo, los autores de la guia
asumen la responsabilidad del contenido expresado, que incluye evidencias y reco-
mendaciones.
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