Guia para a normalizacion
dos procesos nas centrais
de esterilizacion do
Servizo Galego de Saude

EA XUNTA
24 DE GALICIA






XUNTA
DE GALICIA

CONSELLERIA DE SANIDADE

Edita:
Servizo Galego de Saude
Direccion Xeral de Asistencia Sanitaria

Subdireccion Xeral de Xestidn Asistencial e Innovacién

DIRECCION
Cimadevila Alvarez, Maria Blanca. (Directora). Médica. Xefa do Servizo de Integracion Asistencial. Di-
reccion Xeral de Asistencia Sanitaria.

COORDINACION

Calvo Pérez , Ana Isabel. (Coordinadora). Enfermeira. Técnica do Servizo de Integracion Asistencial.
Direccidn Xeral de Asistencia Sanitaria.

Fernandez Segade, Josefa. (Coordinadora). Enfermeira. Técnica do Servizo de Integracidn Asistencial.
Direccidn Xeral de Asistencia Sanitaria.

Martinez Ques, Angel Alfredo. (Coordinador cientifico). Enfermeiro. Centro de saide de Castro Calde-

las. Area sanitaria de Ourense, Verin e O Barco de Valdeorras.

GRUPO DE TRABALLO

Barbosa Lorenzo, Raquel. Facultativo especialista de drea. Medicina Preventiva. Area sanitaria de Lugo,
A Marifia e Monforte de Lemos.

Barreiro Touceda, M.? Carmen. Supervisora de enfermeria do Servizo de Esterilizacidn. Area sanitaria de
Santiago de Compostela e Barbanza.

Campelo Pousada, Amparo. Enfermeira. Supervisora do Servizo de Esterilizacion. Area sanitaria de Pon-
tevedra e O Salnés.

Castro Murias, Maria del Mar. Enfermeira. Supervisora de Medicina Preventiva e Saude Laboral. Area
sanitaria de Lugo, A Marifia e Monforte de Lemos.

Cordeiro Paredes, Rosa Ana. Técnica en coidados auxiliares de enfermeria. Central de Esterilizacion.
Area sanitaria de Vigo.

Cortizas Rey, Juan Santiago. Enfermelro. Supervisor de Control de Infeccién, Medicina Preventiva e
Esterilizacion. Area Sanitaria de Ferrol. /n memoriam.

Diéguez Méndez, Ana. Responsable de Medio Ambiente. Area sanitaria de Lugo, A Marifia e Monforte
de Lemos.

Grandal Fernandez, Juan. Enfermeiro. Supervisor de Control de Infeccion, Medicina Preventiva e Este-
rilizacion . Area sanitaria de Ferrol.

Lépez Ramos, Maria Paloma. Enfermeira. Coordinadora do Centro de Satde dos Rosales. Area sanitaria
da Corufia e Cee.

Martinez Sobrino, Maria. Enfermeira. Supervisora Central de Esterilizacién. Area sanitaria de Vigo.



Monroy Pérez, Lidia. Enfermeira. Supervisora de bloque cirtrxico. Area Sanitaria da Corufia e Cee.
Mufioz Gonzalez, Maria Jesus. Enfermeira. Supervisora do Servizo de Esterilizacidn. Area sanitaria de
Ourense, Verin e O Barco de Valdeorras.

Redondo Souto, Karina. Enfermeira. Quiréfano-Esterilizacion. Area Sanitaria da Corufia e Cee.

Rego Docando, Maria José. Enfermeira. Supervisora da area funcional de Recursos Materiais. Area sani-
taria de Lugo, A Marifia e Monforte de Lemos.

Trillo Guerra, Susana. Enfermeira. Supervisora da area funcional de Recursos Materiais. Area sanitaria
de Santiago de Compostela e Barbanza.

Vivero Rois, Montserrat. Enfermeira. Supervisora do Servizo de Esterilizacién. Area sanitaria de Lugo, A

Marifia e Monforte de Lemos.

Foto de cuberta: Lidia Monroy Pérez. Supervisora Central Esterilizacion Huac
Desefio e maquetacion: Versal Comunicacién S. L.
Ano de publicacién: 2022

Esta obra estd dispofiible para a sta consulta e descarga na seguinte ligazén:
https://www.sergas.es/A-nosa-organizacion/Publicacidns-da-Organizacion

©0CO

Esta obra distriblese baixo as condiciéns que outorga a licenza:
Creative Commons Atribution-ShareAlike 4.0 International Atribution-ShareAlike 4.0 International
(CC-BY-NC-5A.4.0)


https://www.sergas.es/A-nosa-organizacion/Publicacións-da-Organización
https://www.sergas.es/A-nosa-organizacion/Publicaci%C3%B3ns-da-Organizaci%C3%B3n

Guia para a normalizacion
dos procesos nas centrais
de esterilizaciéon do
Servizo Galego de Saude

COMO CITAR ESTE DOCUMENTO

Esta Guiadebe sercitadacomo: Cimadevila MB (Dir.), Comision Técnica de Esterilizacion.
Guia para a normalizacion dos procesos nas centrais de esterilizacion do Servizo Galego
de Saude. Santiago de Compostela: Conselleria de Sanidade-Servizo Galego de Saude;
2022.

EA XUNTA
24 DE GALICIA






GUIA PARA A NORMALIZACION DOS PROCESOS NAS CENTRAIS DE ESTERILIZACION DO SERVIZO GALEGO DE SAUDE
17

PREFACIO

Esta guia foi elaborada coa participacién de profesionais da saldde do Sergas e revisa-
da por profesionais expertos na materia e por institucions cientificas do ambito na-
cional, baixo a coordinacion da Subdireccion Xeral de Xestidn Asistencial e Innovacion
e da Direccidn Xeral de Asistencia Sanitaria do Sergas.

As recomendacions de practica clinica baseada na evidencia que se incluen nesta guia
son de cardacter xeral, polo que non definen un curso Unico de conduta para seguir nun
procedemento que se pretenda realizar. Calquera modificacidn ou variacién das reco-
mendacidéns aqui establecidas debera basearse no xuizo clinico (evidencia interna) do
profesional sanitario que as aplica e nas mellores practicas clinicas do momento, asi
como nas necesidades especificas, nos recursos dispofiibles no momento e na norma-
tiva establecida pola institucidn ou centro sanitario onde se pretenda aplicar.
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PRESENTACION

Debo comezar por agradecer o labor dos profesionais que conseguiron plasmar nesta
guia os seus coflecementos e experiencia que, por outra banda, describe o esforzo e o
entusiasmo por mellorar a sua practica diaria.

A iniciativa parte dunha meta moi ambiciosa, que é a unificacién das actividades reali-
zadas nas unidades de esterilizacion. O que se busca é manter e destacar os aspectos
mais importantes e necesarios para ofrecer unha asistencia de calidade e libre de
contaminacién, xa que a contaminaciéon microbioldxica é un problema de saude que
implica grandes complicacidéns intrahospitalarias.

O Servizo Galego de Saude (Sergas) é consciente da importancia e do impacto asis-
tencial dunha adecuada xestion da prevencién das infeccidns nosocomiais. Asi, a Sub-
direccion Xeral de Xestion Asistencial e Innovacion, a través do Servizo de Integracion
Asistencial, prestoulle especial interese a este aspecto de calidade na asistencia sa-
nitaria, a través de acciéons como a elaboracion da Guia dos procesos de esterilizacion
e desinfeccion do material sanitario, consonte a proposta dos supervisores das uni-
dades de esterilizacion dos hospitais do Sergas, que facilita a elaboracién dunha guia
que recolla os aspectos mais importantes e destacables para desenvolver o labor nas
mencionadas unidades.

Dentro do proxecto de minimizacion de riscos microbioldxicos, considerouse necesa-
rio establecer uns criterios comuns, baseados na evidencia cientifica actual, nas fon-
tes bibliograficas e na experiencia dos traballadores, a partir dos cales cada centro
poderd desenvolver os protocolos e procedementos normalizados de traballo que
garantan o adecuado control do proceso de esterilizacion.

Nesta guia articilanse os temas mais importantes e necesarios, como establecer un
proceso adecuado no lavado, desinfeccidn e esterilizacién dos instrumentos sanita-
rios, asi como na almacenaxe, distribucién e manipulacién do material. Ademais, rea-
lizase un control eficaz de calidade en todos os pasos do proceso, sen esquecer a
prevencion dos riscos laborais e o resumo das normas UNE que estan vixentes con
relacion ao tratado na guia.

O reto mereceu a pena e hoxe podemos presentar a guia para a normalizacién dos
procesos nas centrais de esterilizacion do Servizo Galego de Saude.
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INTRODUCION

A Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e calidade do sistema nacional de saude,
(SNS) establece, nos seus artigos 27, 28 e 29, a necesidade de elaborar garantias de
seguridade e calidade que, acordadas no seo do Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude, deberdn ser esixidas para a regulacion e autorizacion por parte
das comunidades auténomas da apertura e posta en funcionamento, no seu respecti-
vo dmbito territorial, dos centros, servizos e establecementos sanitarios.

O Real decreto 1277/2003, do 10 de outubro, polo que se establecen as bases xerais
sobre autorizacion de centros, servizos e establecementos sanitarios, define e rela-
ciona os centros, servizos e establecementos sanitarios que deben ser obxecto de
establecemento dos requisitos que garantan a sua calidade e seguridade.

Todos os centros e unidades relacionadas no Real decreto 1277/2003 (modificado pola
Orde ministerial 1741/2006) que utilizan material estéril resultan afectados pola Uni-
dade Central de Esterilizacion e, especialmente, o bloque cirdrxico, cuxos estandares
e recomendaciéns foron publicados pola Axencia de Calidade do Sistema Nacional de
Saude (AC-SNS) en 2009.

O apartado 1 do artigo 9 do Real decreto 1591/2009, do 16 de outubro, polo que se
regulan os produtos sanitarios, sinala que, «de acordo co artigo 100 da Lei 14/1986,
do 25 de abril, xeral de sanidade, as persoas fisicas ou xuridicas que se dediquen &
fabricacion, importacidn, agrupacion ou esterilizacién de produtos sanitarios e as ins-
talacions en que se leven a cabo as devanditas actividades requiriran licenza previa
de funcionamento, outorgada pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios».

A Unidade Central de Esterilizaciéon (UCE) é a unidade hospitalaria onde se xuntan
esforzos para conseguir un produto estéril. Ten que estar aberta a novas tecnoloxias
e debe simplificar o fluxo de actividades, modificando normas e procedementos para
que estas sexan mais efectivas e eficientes.

A asepsia, que inclue desinfeccidn e esterilizacion, é un proceso de vital importancia
para evitar infeccidns no paciente. Para iso, € importante contar cunha central de es-
terilizacion onde se realice o proceso de producion de material estéril para o seu uso
clinico.

Ao longo do tempo, esta central experimentou cambios importantes derivados das
innovacions tecnoldxicas, dos procedementos clinicos e de enfermeria e do estable-

cemento de normativas e de estandares.

Inicialmente, a UCE atendia de maneira case exclusiva a demanda do bloque cirurxico,
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pero os cambios na actividade, localizaciéon e configuracidon da Unidade Central de Es-
terilizacién é un reflexo do modelo no proceso de producion de material estéril e da
sua adaptacion as circunstancias (a ampliacién da demanda de material estéril, novos
materiais, subministracion de material estéril por empresas externas ao hospital ou
innovacions tecnoldxicas) e dos requisitos derivados da evidencia cientifica do proceso
de esterilizacién e/ou do desenvolvemento normativo.

A calidade dos servizos prestados nun hospital vese altamente influenciada pola exis-
tencia dun proceso de esterilizacién eficaz. Este dependera das instalacidns, da orga-
nizacién do traballo e da preparacion dos profesionais da central de esterilizacidn, de
tal forma que sexan capaces de lles proporcionar aos diferentes servizos hospitala-
rios material esterilizado baixo un mesmo criterio e responsabilidade.

Os obxectivos da UCE son garantir que o proceso de esterilizacion se realice cumprin-
do os requisitos de eficiencia, seguridade e calidade; estabilizar ou manter o proceso
da esterilizacion baixo control evitando que se produza unha variabilidade excesiva;
hixienizar o instrumental; preservar o material; recibir, custodiar e entregar o mate-
rial; protexer o investimento de equipos da central; proteccion da saude e seguridade
do traballador e eficiencia e proteccion ambiental.

En calquera programa de prevencién da infeccién nosocomial dun hospital, a esterili-
zacién é un dos elementos fundamentais no logro destes obxectivos.

O persoal que traballa na UCE pode e debe realizar un papel moi importante na pre-
vencion da infecciéon nosocomial mediante a correcta realizacién da limpeza, desin-
feccion e esterilizacion dos materiais reutilizables, dunha forma sistematica e preci-
sa, garantindo a eficacia, seguridade e calidade dos procesos baixo un mesmo criterio
e responsabilidade.

As persoas que realizan estes procesos de limpeza e esterilizacion deben ter en conta
todas as precaucidns universais para garantir a sia seguridade e a do paciente.
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ALCANCE E OBXECTIVOS

O principal obxectivo desta guia é ofrecerlles aos profesionais criterios para a or-
ganizacién e a xestiéon da unidade, co fin de contribuir & mellora nas condiciéns de
seguridade e calidade da sua practica, o que inclie a eficiencia, o desefio e 0 equipa-
mento que lle permitan a cada hospital a elaboracién do seu propio protocolo e dos
procedementos normalizados de traballo e calidade.

O alcance dirixese a todos os profesionais que intervefien no proceso de esteriliza-
cion, entendida como a unidade que recibe, acondiciona, procesa, controla e distribue
instrumental a outras unidades e servizos sanitarios, co fin de garantir a seguridade
bioldxica destes produtos para ser utilizados co paciente.

Asi mesmo, esta guia pode ser unha referencia para os hospitais privados da Comuni-
dade Auténoma de Galicia.
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SIGLAS, ABREVIATURAS E 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:

AsociacionparaoAvanceenInstrumentacién Médica (Associationforthe
Advancement of Medical Instrumentation).

acido desoxirribonucleico.

Acordo de Transporte de Mercadorias Perigosas por Estrada (Agree-
ment on Dangerous Goods by Road).

Asociacion Espafiola de Normalizacion e Certificacion.

graos centigrados.

Comunidade Europea.

Comunidade Econdmica Europea.

consultas externas.

Centros de Control e Prevencidn de Enfermidades.

centimetros.

coordinacién.

decibelios.

direccion.

dispositivo de proba helicoidal.

Norma europea (European Norm).

equipo de proteccion individual.

etcéctera.

formaldehido.

facultativo especialista de area.

gas natural licuado.

hidroclorofluorocarbonos.

Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee.

Instituto Nacional de Seguridade e Hixiene no Traballo.

Instituto Nacional de Seguridade e Saude no Traballo.

Organizacion Internacional de Estandarizacion (International Organi-
zation fo Standardization).

indicador quimico.

quilogramo.

quilohercio.

certificado de conformidade europea.

minutos.

mililitros.

milimetros.

milimol por litro.

Ministerio de Sanidade Politica Social e Igualdade.

nota técnica de prevencién (do Ministerio de Traballo e Asuntos So-
ciais. Instituto de Seguridade e Hixiene no Traballo).

oxido de etileno.

OMS: Organizacion Mundial da Saude.
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p. ex.: por exemplo.

pH: medida do grao de acidez ou alcalinidade dunha substancia ou dunha solucion.
PH: peroxido de hidréxeno.

ppm: partes por millén.

PSI: libras por polgada cadrada.

PVC: policloruro de vinilo.

RD: Real Decreto.

RR.HH.: recursos humanos.

RR.MM.: recursos materiais.

SAL: Sterility Assurance Level ou nivel seguro da esterilidade.
SXC: sistema de xestion de calidade.

TASS: sindrome téxica do segmento anterior.
TCAE: técnico en coidados auxiliares de enfermeria.
UCE: Unidade Central de Esterilizacion.

UE: Unidn Europea.

UNE: Unha Norma Espafiola.

UNE-EN: Unha Norma Espafiola-Norma Europea.

UTE: Unidade Técnica de Esterilizacion.

VIH: virus de inmunodeficiencia humana.


http://RR.HH
http://RR.MM
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METODOLOXIA

No proceso de elaboracién desta guia de aplicacidon as centrais de esterilizacion, ti-
véronse en conta as directrices propostas polo Manual de elaboracion de guias de
practica clinica no sistema nacional de saude (Guiasalud). As unidades centrais de es-
terilizacion presentan unhas caracteristicas propias, en canto servizo central hospi-
talario, para atender as necesidades dos distintos servizos, en condiciéns de calidade
e seguridade.

Para a elaboracion desta guia seguironse os pasos seguintes:

1. Constituciéon dun grupo de traballo formado por profesionais de distintas disciplinas
—médicos, enfermeiras e técnicos en coidados auxiliares de enfermeria (TCAE)—, dos
servizos de esterilizacion, quiréfano, medicina preventiva e expertos en metodoloxia.

2. Revision bibliografica nas principais fontes de informacién.
9 Consultdronse as bases de datos seguintes: Pubmed, Embase, CINHAL, Co-
chrane, Cuiden.
9 As buscas bibliograficas fixéronse en inglés e en espariol.
9 Consultaronse as principais guias sobre esterilizacion consideradas de maior
interese e a aplicabilidade na nosa contorna:
Guia de Unidade Central de Esterilizacion: estandares e recomendacions do
Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade (2011).
Guia de procedementos de esterilizacion a baixa de temperatura (2015).
Guia para a xestion do proceso de esterilizacion. Comision INOZ. Osakidet-
za (2004).
Guia de funcionamento e recomendacions para a central de esterilizacion.
Grupo Espafiol de Estudio sobre Esterilizacién (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 a prevencion e control de infecciéns en endoscopia flexible. So-
ciedad 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 periO-
perative Registered Nurses (AORN) (2019).
Guideline for Sterilization. The Association of periOperative Registered
Nurses (AORN) (2018).
% Incluironse as indicacions mais relevantes e as recomendacidns contidas na
lexislacidn aplicable, na normativa (normas UNE) e nos informes técnicos de
institucidons gobernamentais.
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1. Para o establecemento das recomendacidns seguiuse o esquema proposto polo
Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee (HICPAC) para a Guia
para a desinfeccion e esterilizacion en establecementos sanitarios (2008), promovida
polos Centros de Control e Prevencion de Enfermidades (CDC) (taboa 1).

Moi recomendado para a sta implementacion e fortemente
Categoria IA apoiado por estudos experimentais, clinicos ou epidemio-
loxicos ben desefiados.

Moi recomendado para a sia implementacion e apoiado por
Categoria IB algins estudos experimentais, clinicos ou epidemioldxicos
e por un soélido fundamento tedrico.

Categoria IC Requirido pola lexislacion e normativa aplicable.

Suxerido para a sua implementacién e apoiado por suxesti-
Categoria Il vos estudos clinicos ou epidemioléxicos ou por unha xustifi-
cacion tedrica.

Problema non resolto. Estes incluen practicas para as que
Sen recomendacion | non existe evidencia suficiente ou para os que non existe
consenso con respecto 4 eficacia.

Taboa 1. Categorias de recomendacion de HICPA.

2. Sobre un primeiro borrador do texto, procedeuse a unha revisién por persoas ex-
pertas en medicina preventiva e control de infeccidns, servizos de quiréfano e es-
terilizacion e colaboradores.

3. Foron consultadas as seguintes sociedades cientificas: (relacién)

9 Associacio catalana d'infermeres de control d'infeccid (ACICI).

% Asociacion de auxiliares de esterilizacidn sanitaria.

9 Asociacion espafiola de enfermeria quirdrgica (AEEQ).

% Grupo espaiol 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 (SOMPR-
HAS).

9 Academia de enfermeria de Galicia.

4. Para a actualizacidn desta guia estableceuse un prazo de cinco anos, sen descartar
unha actualizacién mais frecuente na sla version electrénica. Todos os aspectos
relativos aos procedementos en atencién primaria seran obxecto dun tratamento
individualizado nunha addenda suplementaria.
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LIMPEZA DO MATERIAL

AUTORAS:

Campelo Pousada, Amparo

Enfermeira. Supervisora do Servizo de Esterilizacion
Area sanitaria de Pontevedra e O Salnés

Mufioz Gonzalez, Maria Jesus
Enfermeira. Supervisora do Servizo de Esterilizacion
Area Sanitaria de Ourense, Verin e O Barco de Valdeorras







INDICE

T XUSTIFICACION ... eeesesesssesesssesssesesesssesessssssesessssssssessssessmsessmsesssasesssans 23
2. LIMPEZA DO MATERIAL.......oeieeeeeeeteeeeeeeeteeeteeestesessesesessssesssssessssssssessssessessssessssessssessssans 24
2.1. Preparacion do material no lugar de uso..........cevcveneneccrncnncnnencnn. 24
2.2.Zona de descontamiNaCiON.........cccoiveeeieeeeieeeneeeeeneeseeeesessessesseseeseeseesessessenens 25
0 T 0 X3 =Y =] 1 | o =SOSR 26
B.TIPOS DE LIMPEZA ......ooeeeeeeeeeeteeteeeteseeeesteestessassssesssssestesssssssessssssssesstesssesssesssessstssssesnees 27
3.1, LIMPEZA MANUAL....uuieieeccteceitsteeistsseessssasesesessssssesesssssssessssssssssesssses 27
3.2. Limpeza automMaAtiCa.......c.cccoeeirurineurineeieeireeireeeseeiseesseesseesseesseessasessaseasaseaes 28
3.3. LIMPEZA POr ULLFASONS........cccceririeciireeciriseeensisasesesessssesesesessssssssssssssssssssses 29
B, SECADO ....eeeeeeeteeeeeeeeetsstesessessesssssesesssssssssssssssssentessessssesssssentessestesesssssensestensessosssssnsons 31
4.1, SiSteMAS A SECAAO ...ttt tetesveetestessee st st eessessesseessessessean 31
5. PROCEDEMENTOS POSLIMPEZA ... eeeeeeeeeeeeeeeteessesessessssessssessssessssssssessasones 32
6. LIMPEZA DE MATERIAIS ESPECIALIS ........oeeeeeteeteeeeeeteeeeeeseeessesssesssesessssssesssesssssssesns 33
7. RECOMENDAGCIONS ... eeeessesessesessessessssssessssesssssesssssssesenssssessessnsssessssssnnns 34

8. BIBLIOGRAFIA ... eeeesessesssessssssesssess e s sessssssssessseesssssasssasessees e ssessaneen 35






CaPiTULO 1. LIMPEZA DO MATERIAL
/] 23

1. XUSTIFICACION

As infeccions de ferida cirirxica son a primeira causa de infeccion relacionada coa
asistencia sanitaria en Espafia, por iso se debe actuar en todas as fases do acto ci-
rarxico @. O proceso de esterilizacion é de vital importancia para poder proporcionar
técnicas seguras, eficaces e de calidade dentro do proceso cirurxico.

A limpeza do instrumental cirdrxico considérase unha das etapas fundamentais no
proceso de esterilizacion. E o proceso fisico-quimico no cal se elimina por arrastre a
sucidade visible e non visible e a materia organica e inorganica de calquera material
clinico reutilizable. A sucidade actia como barreira que impide a acciéon dos axentes
biocidas, e por iso a limpeza rigorosa do instrumental é o primeiro paso obrigado an-
tes de pofier en marcha calquera método de esterilizacion @3,

A limpeza contrible a unha mdltiple funcién @, que comprende:

9 Eliminar os restos de materia orgdnica e inorganica.

¢ Reducir a carga bacteriana (nimero de microorganismos).
9 Protexer o material cirurxico do desgaste e da corrosion.
% Favorecer o proceso de desinfeccién e esterilizacién.

Para asegurar un tratamento adecuado, os procesos de lavado, desinfeccion e esteriliza-
cion deben estar concentrados na Unidade Central de Esterilizacion (UCE). Un elemento
clave para conseguir un resultado satisfactorio é a formacion adecuada do persoal invo-
lucrado e garantir a sta actualizacion en técnicas e dispositivos para o reprocesamento
dos diferentes materiais ©.

Para unha maior eficacia, nas centrais dispofierase da informacion sobre os produ-
tos que deban ser esterilizados antes do seu uso, o que incluird os datos sobre os
procedementos apropiados para a reutilizacién, a saber: a limpeza, a desinfeccidn,
o acondicionamento e, se é o caso, 0 método de esterilizacidén se o produto debe ser
reesterilizado.

A informacion necesaria de cada produto para a sua utilizacién con plena seguridade
e adecuadamente sera proporcionada polo fabricante ©.
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2. LIMPEZA DO MATERIAL

2.1. PREPARACION DO MATERIAL NO LUGAR DE USO

A recollida do material utilizado e a sUa limpeza debe realizarse canto antes tras
a sua utilizacién. O persoal que desenvolve o seu labor na contorna perioperatoria
ten unha gran responsabilidade no éxito dunha correcta esterilizaciéon. O persoal
debe limpar os instrumentos durante e inmediatamente despois do procedemento
cirurxico. O sangue, o material orgdnico e a solucion salina son altamente corrosivos
para as superficies do material, polo que se debe ir limpando o material, na medida
en que sexa posible, con auga estéril e cunha esponxa.

No lugar onde se utilizase material estéril reutilizable, deben de realizarse as seguin-
tes actividades @7

1.

2.

8.
9.

10.

Retirar todo o material desbotable usado, e especialmente o cortante ou
punzante, que debera ser refugado nos contedores apropiados.

Quitar os restos de xeso, cemento e povidona iodada dos materiais usados
antes do seu envio @ UCE.

Humedecer os materiais, sempre que sexa posible, mediante inmersién en
solucions con xabdn ou aplicando preparados humectantes mediante pul-
verizacion, co obxecto de evitar que sequen os restos de sangue, materia
organica ou outros.

O instrumental articulado (tesoiras, pinzas, forceps) ten que estar aberto, de
forma que se reduzan ao minimo as superficies superpostas. Os instrumen-
tos desmontables deben despezarse segundo o indicado polo fabricante.

En instrumentos con canles estreitas e con espazos mortos, débese asegu-
rar que non estean obstruidos e para iso hai que inxectar auga desminerali-
zada nos lumens ou espazos mortos dos instrumentos que os posuan.

Os artigos usados deben manipularse de maneira que se reduza o risco de
exposicion ou de lesions para o persoal e de contaminacién das superficies
ambientais.

O transporte dos instrumentos sucios para o seu reprocesamento levarase a
cabo en sistemas pechados (p. ex.: carros, armarios, contedores), a proba de
fugas, resistentes a perforacidns e con etiqueta de risco bioloxico.

Os artigos estériles/limpos e usados non deben transportarse xuntos.

Os carros de transporte deben limparse e secarse entre uso e uso.

O material sempre ird acompanado da documentacién protocolizada que
informe da sua procedencia, natureza, persoal que o envia e hora, co fin de
conseguir unha correcta rastrexabilidade.

Compre ter un especial coidado con:
% Instrumentos que tefien contacto coa proteina pridnica (como os neurocirur-
xicos). Un prion é unha pequena proteina infecciosa que pode causar enfer-
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midades neuroldxicas, enfermidades cofiecidas como encefalopatias esponxi-
formes transmisibles, como a enfermidade de Creutzfeldt-Jakob. Os pridns
son resistentes aos axentes fisicos e quimicos convencionais e a sla natureza
hidrofébica permitelle fixarse facilmente a diversas superficies. A mais tempo
de secado, maior absorcion de proteina no aceiro inoxidable, polo que manter
os instrumentos nun ambiente humido reduce a fixacion pridnica.

9 Os restos 6seos retidos dentro dos instrumentos ortopédicos canulados po-
den non ser estériles a pesar da esterilizacidén con vapor ©.

2.2. ZONA DE DESCONTAMINACION

O prelavado ou descontaminacion é unha das principais tarefas dentro da limpeza dos
artigos e antecede a calquera outra tarefa con ese fin. Co prelavado légrase a diminu-
cién da biocarga por arrastre sen manipulacion ningunha para que o operador poida
realizar a limpeza manual de forma segura.

Entre a sala de descontaminacién, onde se limpa o material sucio, e a area onde o
persoal manexa o material limpo debe existir unha separacion fisica. Ademais, dentro
da zona de sucio é recomendable que exista unha separacién entre material oftalmi-
co e material de cirurxia xeral, un aspecto importante para previr a contaminacion
cruzada.

Todo o material recibido na UCE, o non utilizado, o de nova incorporacién e o reparado
someterase sempre a un ciclo de lavado e desinfeccion.

O persoal da zona de lavado que estea en contacto con materiais contaminados debe-
ra utilizar o equipo de proteccion persoal recomendado para esta tarefa, co obxec-
to de evitar ou de minimizar os efectos do contacto con axentes contaminantes. As
medidas de proteccion persoal son “2:

9 Luvas de nitrilo desbotables que cubran mais ald do pufio do uniforme.

¢ Mandil impermeable.

% Gorro que que cubra o coiro cabeludo e mantena o cabelo recollido.

9 Lentes ou pantalla faciais solo para procedementos manuais.

9 Mascara, tipo FP2, cando exista risco de aerosois.

9 Auriculares, cando o nivel de ruido no local supere os 85dB(A).

No proceso de limpeza, convén ter en conta unha serie de factores ou acciéns que
inflden no resultado final:
9 O factor tempo, é dicir, o tempo transcorrido desde a recepcion e o lavado do
material.
9 O tipo de residuo.
¢ As caracteristicas e a temperatura da auga.
9 A accion quimica (deterxentes).
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9 As condicions e o tipo do material.
9 A carga de traballo.
9 A accién mecanica: lavar con auga a presion, cepillar e fregar.

Durante o proceso de lavado, no aclarado inicial pode usarse auga normal de rede,
a condicién de que cumpra os niveis de calidade requiridos e para asegurarse de que
isto sexa asi é preciso realizar controis rutineiros. Para o aclarado final recoméndase
utilizar auga totalmente desmineralizada.

2.3. DETERXENTES

Os deterxentes son substancias quimicas con poder surfactante, é dicir, tefien a ca-
pacidade de emulsionar aceites e de arrastrar a sucidade adherida & superficie dos
materiais. A sua funcion é reducir a presenza de axentes contaminantes sobre un
produto sanitario. Estes deben axustarse & normativa europea e espafiola de produ-
tos sanitarios © e estdn clasificados como produtos sanitarios de clase | marcados na
etiqueta coa marca CE.

Para garantir un resultado dptimo, han de seguir as instrucions de uso do fabricante
incluidas na sua ficha técnica que tefien que ver coa concentracién de dilucién, tem-
peratura da auga, tempo de inmersion e tempo de aplicacion do deterxente. Deben
cumprir as recomendacidns para evitar posibles efectos téxicos no persoal e asegurar
unha limpeza efectiva e, ademais, o fabricante deberad incluir a folla de datos de sequ-
ridade do produto quimico, onde conste a compatibilidade de materiais, efectividade,
propiedades ambientais etc.

Os produtos de limpeza podense utilizar tanto para o lavado manual como para o
lavado automatico e deben ter as caracteristicas seguintes ™™:

9 Non abrasivos.

¢ Preferiblemente liquidos para a sua facil dosificacién. Se se utilizan deterxentes

en po, disolverase primeiro o po na auga antes de colocar o instrumental ™.

9 Baixa formacion de escuma e facil de quitar durante o aclarado.

¢ Efecto antimicrobiano (combina limpeza e desinfeccion).

% Non toxicos para o persoal.

9 Biodegradables.

¢ Longa vida util.

E recomendable que para o lavado manual de material clinico se usen deterxentes
encimaticos con axentes tensoactivos non iénicos, pola sia grande eficacia fronte a
restos organicos, graxas e celulosas. Para o lavado automatico, pédense usar deter-
xentes liquidos encimaticos ou alcalinos.
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3. TIPOS DE LIMPEZA
31. LIMPEZA MANUAL

A limpeza manual evitarase no posible e quedara limitada a aqueles materiais cuxa
ficha técnica asi o esixa, como motores e pezas moi delicadas (6pticas, lentes, mate-
rial endo-cirurxico), materiais articulados ou pezas con lumens, se non se dispon de
sistemas automdticos para estes. Tamén se fara de forma manual a limpeza previa
daqueles materiais que deban desmontarse, como instrumentos formados por varias
estruturas superpostas, que leven sistemas de roscas ou ancoraxes. Este tipo de ma-
terial con canles estreitas, como o caso de tubos e cadnulas, instrumentos con espazos
ocos, adoitan ser dificiles de limpar, por iso debemos asegurar a sta permeabilidade
quitandolles as xuntas, abrindo chaves, enxaugando as cavidades ocas etc.

No lavado manual, é dificil de homoxeneizar o procedemento e poder controlar os
tempos, a concentracion de deterxentes e a temperatura da auga. Necesitase persoal
formado e materiais adecuados que faciliten as tarefas:

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

9 Esponxas.

9 Panos.

9 Pistolas de auga e de aire, con conexidns de calibres diferentes e formas diver-

sas que se axusten a calquera tipo de entrada/chave.

A temperatura da auga de lavado non debera exceder os 45 °C para evitar a coagula-
cién do material organico. Evitarase a formacién de aerosois.

A limpeza manual pode ser con inmersion e sen inmersion.

Limpeza manual con inmersion:
9 Preparacion: eliminar restos macroscopicos baixo chorros de auga fria.
¢ Lavado: mergullar completamente o material, respectando as indicacions do
fabricante (concentracion do deterxente, tempo de inmersion, temperatura da
auga nunca superior a 45 °C). Additanse recomendar deterxentes encimaticos.
Preparar unha nova inmersién para cada limpeza.
Unha vez aberto e desmontado o material, cepillar as rafiuras e arti-
culaciéns utilizando cepillos suaves e de calibres adecuados. Irrigar con
xiringa condutos e tubuladuras. Nunca deben utilizarse estropallos nin
cepillos abrasivos.
¢ Aclarado: aclarar con abundante auga noutro recipiente, eliminando restos de
sucidade e deterxente, se é posible con auga desmineralizada. Nos instrumen-
tos con canles estreitas, utilizar unha pistola de auga a presion para conseguir
un aclarado completo.
9 Secado: secar coidadosamente con panos limpos, suaves e de algodén ou cun-
ha pistola de aire comprimido.
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Limpeza manual sen inmersion:
Este procedemento empregarase con material non somerxible, como cables de luz
fria, lentes, dpticas e/ou motores eléctricos.

Para realizar a limpeza sen inmersion:

9 Preparacion: mergullase unha compresa limpa ou un pano na solucién de de-
terxente.

¢ Lavado: frégase a superficie con suavidade, nunha soa direccién, do extremo
mais limpo ao mais sucio.

¢ Aclarado: utilizar outra compresa escorrida en auga limpa e retirar os restos
de deterxente sempre nunha direccién.

9 Secado: secar coidadosamente con panos limpos e suaves de algoddn ou cun-
ha pistola de aire comprimido.

3.2. LIMPEZA AUTOMATICA

E 0 método recomendado para lavar os materiais termorresistentes/reutilizables. O
proceso automatizado de lavado demostrou unha mellora na eliminacion de residuos
e microorganismos, xa que hai menos factores humanos que contriblien a que se pro-
duzan erros. Tamén asegura a homoxeneidade do lavado (temperatura, dosificacién de
deterxente, tempos de lavado, uso de lubricantes), o que o fai mais controlable e efec-
tivo, minimiza os riscos para o traballador e conserva o instrumental. Ademais, permi-
tenos dispofier de rexistros e graficas que completan e melloran a rastrexabilidade do
proceso.

Este proceso, correctamente desenvolvido, contribuird a obter unha esterilizacién efi-
caz. E importante unha correcta carga dos equipos para conseguir un resultado éptimo:
% A colocacion dos instrumentos nas bandexas de lavado permitira que todos que-
den expostos ao asperxido desde os aspersores. O material articulado estard

todo aberto.

9 Non deben sobrecargarse as bandexas, de modo que garantamos a carga de
auga/deterxente a todas as pezas.

9 Os instrumentos moi grandes deben colocarse de modo que non proxecten som-
bras de lavado sobre outros, o que impide a sua limpeza.

9 O material concavo debe colocarse de lado ou volto cara abaixo.

9 Ter en conta a sensibilidade dos instrumentos. Non colocar na mesma bandexa
grosos e finos e procurar que aqueles menos pesados queden nas partes altas e
0S mMais grosos nas partes baixas.

9 Os materiais con cavidades s6 se poderdn lavar se se dispdn de rack, soportes e
tobeiras especificas.

9 Ter en conta que os compofientes de aluminio anodizado, se non utilizamos de-
terxentes con pH neutro, poden ver alteradas as suas caracteristicas ou mesmo
producirse un proceso de oxidacion.
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% Unha vez terminado o ciclo, o material non debe permanecer dentro das lavado-
ras, , debido a que pode sufrir corrosion por humidade residual.

O lavado automatico pode desinfectar térmica ou termoquimicamente:
A desinfeccion térmica:
Realizase a temperaturas > 65 °C e desenvélvese seguindo estas fases:
1. Prelavado.
2. Lavado: temperatura da auga entre 40-60 °C durante uns 5 minutos.
Normalmente, con deterxentes alcalinos.
3. Primer aclarado intermedio: engade neutralizante de base acida para
neutralizar o deterxente e evitar residuos.
4. Segundo aclarado intermedio: aclarado sen aditivos.
5. Desinfeccion térmica: auga desalinizada e temperaturas entre 90-95 °C.
6. Secado.

A desinfeccion termoquimica:
Realizase a temperaturas inferiores a 65 °C, utiliza deterxentes desinfectantes
e desenvdlvese seguindo estas fases:
1. Prelavado.
2. Lavado: temperatura da auga entre 40-60 °C, durante uns 10 minutos.
Normalmente con deterxentes pH neutro ou sensiblemente alcalinos.
3. Desinfeccion termoquimica: emprega un desinfectante de nivel alto a
temperaturas inferiores ou iguais a 60 °C.
4. Aclarado intermedio: aclarado sen aditivos.
5. Aclarado final: aclarado a unha temperatura menor de 60 °C, con auga
desionizada.
6. Secado.

3.3. LIMPEZA POR ULTRASONS

A limpeza por ultraséns baséase no principio de ondas de alta frecuencia (a partir de
20-35 kHz) producidas no liquido da cuba de ultraséns. Lévase a cabo xerando burbu-
llas de gas que producen baleiro ao redor da sucidade e vibraciéns ultrasdnicas que
removen a materia organica presente no material.

Emprégase como apoio aos procesos manuais € mecanicos:
9 Limpeza por inmersién de pezas de aceiro inoxidable con sucidade incrustada.
9 Limpeza de buracos cegos.
9 Lavar canles de dificil acceso.
9 Desinfeccién e lavado en tempo reducido para materiais/instrumentos finos.

Non é adecuado para o lavado de:
9 Artigos de goma e plasticos.
9 Lentes e/ou compofientes opticos.
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9 Sistemas motorizados.

9 Espellos de odontoloxia.

? Pezas de man ou turbinas.

9 Sistemas con camara.

9 Cables opticos.

9 Endoscopios flexibles (féra dalguns accesorios, como valvulas, tapas ou aneis).

Proceso de limpeza por ultrasdns:

Antes de introducir o material enxaugar con auga fria para diminuir os restos bioldxicos.
1. Encher a cuba con auga destilada ata a sinalizacién (2/3 aproximadamente).
2. Utilizar deterxente con baixa formacion de escuma, respectando as indica-

ciéns do fabricante.
3. Tefilen unha fase de traballo (ciclo) que pode durar entre 3 e 15 minutos. Du-
rante o ciclo, a cuba permanecera tapada.
4. Temperatura de 40-50 °C, dependendo das recomendacions da ficha técnica
do produto de limpeza.
5. A dilucién cambiarase en funcién do uso.
6. Colocar o material:
¢ Totalmente mergullado.
9 En cestos metalicos multiperforados.
¢ Desmontado, coas articulacidéns abertas.
9 Os instrumentos grandes non deben facer sombra sobre o material mais
pequeno, sen superpofielos.
9 Sen sobrecargar a cubeta.
7. Aclarar o material con auga limpa, preferiblemente desmineralizada, para
evitar manchas.
8. Secar inmediatamente con panos limpos sen peluxe ou cunha pistola de aire
comprimido.

E necesario previr problemas de audicién no persoal que traballa co equipo de ultra-
sons e para iso hai que colocar a tapa do equipo antes de pofielo en marcha.

Utilizarase un indicador para comprobar o seu bo funcionamento e establecerase por
protocolo a sua frecuencia.

O ultrason por si s6 non inactiva as bacterias, pero pode en determinadas condicidns
aumentar a eficacia dun desinfectante. Con todo, o liquido de limpeza dos limpadores
de ultraséns pode provocar contaminacidn dos instrumentos cirdrxicos @,
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4. SECADO

E o ultimo paso no proceso de limpeza, pero non por iso é menos importante. Un se-
cado ineficaz pode supor:
1. Corrosion do material (picaduras por cloruros).
2. Manchas de cal e decoloracions. Hai que secar os equipos/dispositivos de acei-
ro inoxidable inmediatamente despois da enxaugadura para evitar manchas.
3. Esterilizacién ineficaz. Nalguns casos, o exceso de humidade pode supor unha
diminucién de concentracidn de axente esterilizante.
4. A auga pode facer de barreira protectora para as bacterias.
5. En contacto co éxido de etileno (EO), pode orixinar substancias tdxicas como
o etilenglicol.
6. En procesos de perodxido de hidroxeno (PH) pode inactivar a esterilizacién e
cancelar o ciclo.

O secado serd minucioso e, se é necesario, repasarase todo o material lavado de for-
ma automatica, especialmente o que presente canulas, canles e cavidades.

Pédense utilizar produtos quimicos nas maquinas lavadoras, que apuran e melloran
o secado.

4.1. SISTEMAS DE SECADO:

¢ Forma manual para as superficies externas, con panos de papel ou téxtil ab-
sorbentes que non desprendan residuos.

¢ Forma mecanica para as partes internas e externas, con calor seca ou pistolas
de aire a presion.

9 Forma automatizada, incluida como unha fase mais do programa de lavado
das maquinas termodesinfectadoras.
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S.

PROCEDEMENTOS POSLIMPEZA

Os procedementos que deben incluirse despois do proceso de limpeza ™ son os se-
guintes:

% Inspeccion. Inspeccionar visualmente todos os equipos/dispositivos unha vez
que se completou o proceso de limpeza e antes da desinfeccidn/esterilizacién
terminal para garantir a limpeza e a integridade do equipo/dispositivo (por
exemplo, gretas, defectos, fallas de adhesivos).

9 Repetir a limpeza en calquera artigo que non estea limpo.

¢ Reensamblaxe. Non volver ensamblar o equipo/dispositivo antes da desinfec-
cién/esterilizacidn, a menos que as instruciéns do fabricante do equipo/dispo-
sitivo especifiquen a reensamblaxe nesta etapa do reprocesamento; nese caso,
levarase a cabo nunha area limpa e realizarase de acordo coas instruciéns do
fabricante.

9 Lubricacion. Seguir as pautas do fabricante. Os equipos/dispositivos que a
requiran deben lubricarse antes da esterilizacion.

¢ Control da eficacia da limpeza. Utilizanse principalmente nas lavadoras ter-

modesinfectadoras. Verificar no rexistro os parametros fisicos: tempo, tempe-
ratura, fases de lavado e dosificacion de deterxente despois de cada lavado,
asegurandonos que o ciclo foi correcto. Os sistemas de control de eficacia da
limpeza poden ser:

Comprobacion visual do instrumental, con lampadas /lupa.

Sistemas de bioluminiscencia.

Dispositivo de control baseado na presenza de proteina residual.

Controis microbioldxicos periddicos de instrumental.

Monitorizacion electrénica.



CaPiTULO 1. LIMPEZA DO MATERIAL
// 33

6. LIMPEZA DE MATERIAIS ESPECIAIS

9 Para determinados instrumentos de oftalmoloxia tomaranse medidas espe-
ciais para a prevencién da sindrome téxica do segmento anterior (TASS). Neste
caso é mellor empregar deterxentes alcalinos ou no seu caso utilizar deter-
xentes encimaticos recomendase empregar un enxaugue minucioso.

% Nos instrumentos endoscopicos rixidos e de alta frecuencia, compre:
Seguir as instrucions do fabricante para lavados mecanicos.
Utilizar bandexas con zonas de ancoraxe que aseguren fixo o instrumen-
tal.
Usar tobeiras especificas.

9 Os instrumentos de dificil acceso con residuos de coagulacién que non se con-
sigan limpar de modo manual ou cun bafio de ultrasén deben retirarse se non
se poden garantir as suas condicidns hixiénicas.

% Os instrumentos elasticos con cavidades con peche (baldons, mascaras) deben
limparse e desinfectarse pechadas para evitar que penetre liquido. No caso
das mascaras, débese retirar parte do aire antes do tratamento para que non
perdan a sla forma. Os instrumentos de goma e caucho natural non deben
secarse a mais de 95 °C, pois redlcese a sua vida util.
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7. RECOMENDACIONS

9 A drea de traballo de limpeza debe estar fisicamente separada das areas limpas por
paredes ou tabiques. Categoria lIA.

% A sucidade grosa debe eliminarse inmediatamente despois do seu uso por unha per-
soa capacitada asignada. Categoria IA.

9 Os artigos usados deben manterse himidos. Categoria lIA.
9 Os artigos usados deben manipularse de maneira que se reduza o risco de exposicion
e/ou lesions do persoal e dis clientes/pacientes/residentes ou o risco de contamina-

cién das superficies ambientais. Categoria IIA.

9 Os artigos estériles/limpos e usados non deben transportarse xuntos. Categoria
lHA.

9 Os carros de transporte deben limparse e secarse entre usos. Categoria IlIA.

9 O proceso de limpeza debe incluir protocolos escritos para o desmonte, clasifica-
cién, remollo, limpeza manual ou mecanica, enxaugue e secado. Categoria IlIA.

9 Os equipos/dispositivos médicos reutilizables deben limparse a fondo antes da des-
infeccion ou esterilizaciéon. Categoria IA.

9 O persoal debe usar o equipo de proteccion persoal apropiado, sempre que limpe
equipos/dispositivos médicos reutilizables. Categoria IA.

9 Os produtos que se utilizan no proceso de limpeza deben ser compatibles co equipo/
dispositivo que se vai reprocesar e utilizar, de acordo coas instruciéns do fabricante.

Categoria llIA.

9 Realizaranse auditorias do proceso de limpeza de forma periddica. Categoria lIA.
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1. XUSTIFICACION

Para a reutilizacion dos produtos sanitarios é necesario asegurar que o seu reprocesa-
mento, e neste caso a esterilizacién, cumpra con todas as garantias para a seguridade
do paciente. Previo ao proceso de esterilizacién, é necesario que os produtos sexan
empaquetados adecuadamente para o método que se vai empregar, en perfectas con-
dicions e conformes 4 normativa aplicable.

Os obxectos que son esterilizados e despois almacenados, tales como instrumental,
campos cirurxicos, accesorios ou equipos, deben estar envoltos. O propdsito de cal-
quera sistema de envoltorio é o de protexelos da contaminacién por sucidade, po e
microorganismos. E un procedemento no que cobra especial importancia a seleccién
do material de envoltura e o seguimento escrupuloso dunha técnica que garanta a
integridade do paquete antes e durante o seu procesamento e ata 0o momento de uso.
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2. PRINCIPIOS XERAIS
DE EMPAQUETADO

O paquete debe preservar a esterilidade do seu contido. Utilizar dobre envoltura é a
opcién que proporciona maior seguridade neste sentido.

Os obxectos deben estar empaquetados de tal maneira que o envoltorio que os con-
tén poida ser aberto e o seu contido extraido sen contaminaciéns e coa maxima faci-
lidade para o usuario. Todo paquete debe presentar un control de exposicion e unha
identificacion do contido, servizo, lote, caducidade e operador.

En xeral, as instalaciéns de esterilizacién deben aspirar & excelencia na practica, xa que
isto é parte da seguridade do paciente. Evidenciouse que as directrices que van acom-
pafadas dunha lista de verificacion axudan aos provedores de servizos a identificar as
brechas de mellora para alcanzar este obxectivo . Nesta lista, débese incluir tamén a
supervision do empaquetado.

Todos os produtos empregados para o reprocesamento do material cirdrxico deben
cumprir coas normativas europeas en seguridade que dita a Axencia Europea (EMEA)
e da Espafiola do Medicamento (AEMPS) e gie inclie o marcado de conformidade.
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3. MATERIAIS DE EMPAQUETADO @4
31. CARACTERISTICAS ESPECIAIS

Os materiais de empaquetado debe cumprir coa normativa aplicable: UNE-EN ISO 11607-
1:2020 e UNE-EN ISO 11607-2:2020 e UNE-EN 868, entre outros. Ademais, deberan ser:
9 Adecuados para o método de esterilizacidon usado, de xeito que permita a pe-
netracion do axente esterilizante e que non reaccione con este.
9 Unha barreira bioloxica efectiva.
¢ Duradeiros, resistentes a abrasion, rotura e humidade e atoparse en condicidns
ideais de integridade no momento do uso, é dicir, libres de perforaciéns e dou-
tras deficiencias.
9 Eficientes, econdémicos e dispoiiibles.
9 Flexibles, excepto os contedores rixidos, e de facil apertura.
9 Libres de toxinas ou colorantes, inodoros e non deben desprender peluxes nin fibras.

3.2. CLASIFICACION

3.2.1. Contedores rixidos (figuras 1 e 2)

Son recipientes con tapa de forma inalterable dispofiibles en distintas dimensiéns e fa-
bricados con diversos materiais. Os mais utilizados son de aluminio, pola sua lixeireza e
resistencia, entre outros. Entre as slas caracteristicas, estan que soportan maior peso
e volume, son mais faciles de manexar e o seu contido € mais dificil de contaminar. Son
o sistema mais eficaz e seguro para a esterilizacién de conxuntos de instrumental.

Estan provistos de perforaciéns, que deben selarse con filtros para permitir a saida
de aire e a penetracion do axente esterilizante. Estes filtros poden ser reutilizables
ou dun s6 uso e fan de barreira antimicrobiana. Existen contedores que substitien o
filtro por valvulas, pero sé son aptos para vapor e estdn en desuso. O contedor debe
unir base e tapa mediante peche hermético e contar con alguin sistema que minimi-
ce a manipulacién e que nos asegure a esterilidade do contido (precintos, peche de
seguridade e control quimico) antes do seu uso. Os contedores, coma calquera outro
produto sanitario, deben ser empregados seguindo as instruciéns do fabricante.

Fig. 1. Contedor rixido con filtros reutilizables.  Fig. 2. Contedor rixido con filtros desbotables.
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3.2.2. Papel grao médico

Existe papel texido (fibras entrelazadas) e papel non texido(fibras apelmazadas). Tra-
tase maioritariamente de tecido sen tecer 100 % sintético, como o polipropileno (fi-
gura 3), e/ou 100 % celulosa (figura 4). Para evitar a contaminacion do contido cando
se abra o envoltorio de papel debe empregarse dobre capa, envolvendo de forma
diferente a capa primaria da secundaria , ao menos que non coincidan os peches de
ambas laminas.

Presenta as seguintes propiedades @:

% Porosidade/permeabilidade. O material de empaquetado debe permitir que
o axente esterilizante penetre e saia do paquete mentres que, pola sua vez,
debe ser unha barreira bacteriana realmente efectiva. O fluxo do aire ou per-
meabilidade exprésase en litros por minuto cada 100 cm?2. Este fluxo é necesa-
rio para asegurar a esterilidade dos contidos no envoltorio; canto mais elevada
sexa a cifra, mellor serd o resultado. A porosidade debe ser controlada e non
superior a 0,5 microns.

¢ Fortaleza. Para a sua determinacion consideraranse tres factores:

? Aresistencia ao estalido. Midese a través do test de Abrandan Burst. A
presién requirida midese en kPa, Kg/cm?, Bar e/ou PSI (libras por polgada
cadrada). Canto maior é o valor, mellor serd a resistencia que ofrece o
material.

¢ A resistencia a esgazadura. Midese mediante o test de Elmendorf.

¢ Aresistencia a abrasion. Evita as deterioracidns co rozamento e é menos
vulnerable aos buracos, as rachaduras e ao desprendemento de particulas.

% Repelencia. O grao de repelencia aos liquidos dun sistema de envoltorio mide-
se mediante o test de Mason Jar. Este mide o tempo en minutos que tarda en
penetrar un liquido nun tecido.

¢ Memoria. O paquete procesado debe permitir que durante a sia apertura os
bordos do material usado queden no sitio e non regresen sobre o contido para
manter a sUa asepsia (mala memoria).

¢ Facilidade de manipulacion. O material debe ser suave, ductil e permitir facer
un envoltorio sen ofrecer resistencias. Os que son duros e pouco ductiles po-
den causar irritacion e danos sobre a pel dos traballadores polos seus bordos
filosos.

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

Combinacién de papel grao médico (habitualmente Kraft) e polimero transparente
(por exemplo: poliéster polipropileno) que permite visualizar o contido. Poden ser
termoselables ou autoadhesivas e inclien indicadores, de vapor e 6xido de etileno e
algunhas mesmo de formaldehido (figura 5).

Fig. 5. Bolsa mixta e seladora.

3.2.4. Tyvek®

Polimero 100 % sintético derivado dun alqueno (hidrocarburo insaturado) feito de
fibras de polietileno fiadas de alta densidade. Lixeiro, duradeiro e transpirable, pero
resistente a auga, 4 abrasion, a penetracidn de bacterias e ao envellecemento. Pro-
duto rexistrado do fabricante DuPont (figura 6). E o envoltorio de eleccién para a
esterilizacion por perdxido de hidréxeno.

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

O empaquetado comprende:

U Acondicionamento ]

u Empaquetado ]

Selado

Identificaciéon do paquete

Avaliacion

41. ACONDICIONAMIENTO PREVIO ®®

Antes de empezar co empaquetado de instrumental é recomendable:

¢ Limpar as mans antes de comezar a traballar, antes dos descansos e ao finalizar
o traballo. Despois de quitar as luvas e sempre que estean contaminadas. Se
hai sucidade visible, a hixiene realizase con auga e xabdn. Se non hai sucidade
visible, o persoal pode usar auga e xabdn ou un desinfectante para mans tipo
solucion hidroalcohdlica. Non usar xoias para mans e brazos, nin adornos para
ufias. A pel debe de estar libre de lesidns.

% A mesa de traballo ha de estar despexada e en boas condicions de hixiene e
orde. Debemos ter @ man o material necesario para pechar o paquete: controis
qguimicos internos e externos, cinta adhesiva, precintos, termoseladora etc.

9 O material debe estar limpo, seco e en bo estado de funcionamento.

9 O envoltorio (continente) que imos utilizar debe estar seleccionado en funcion
do proceso de esterilizacion, peso/volume e/ou morfoloxia do contido. A emba-
laxe utilizada é adecuada para o proceso de esterilizacion e ten o tamafo co-
rrecto para o dispositivo esterilizado. Os tamafios de bolsa mais grandes pro-
ducen maiores taxas de contaminacion dos contidos que as bolsas pequenas.

9 Controlar a envoltura de esterilizacidn tecida reutilizable inspeccionandoa vi-
sualmente nunha mesa iluminada para detectar defectos e/ou sucidade. Seguir
as instrucions de uso dos fabricantes para o numero de veces que se poden
procesar os materiais tecidos reutilizables.

9 O peso do paquete en contedor rixido non debe exceder 0 10 kg, por ergonomia
e maior probabilidade de condensacion.

9 O peso do paquete envolto en bolsas mixtas, papel grao médico etc. non debe
exceder os 3-5 kg e debe ser facil de abrir e manipular para evitar contamina-
ciéns e roturas.

¢ Os materiais utilizados para envolver débense preparar de maneira que per-
mitan unha adecuada extraccién de aire, penetracion de vapor e evacuacion a
todas as superficies. O material introducido na bolsa non debe ocupar mais do



CAPITULO 2. PREPARACION E EMPAQUETADO DOS MATERIAIS DE ESTERILIZACION
/] 47

75% do seu volume, para garantir un correcto selado e evitar roturas debidas
as presidns as que se somete o paquete durante a esterilizacion.
% Inspeccione todas as partes dos recipientes rixidos de esterilizacion antes de
cada uso e de maneira programada, e comprobe que:
As superficies de contacto e os bordos do recipiente e a tapa non tefien
aboladuras nin achas.
A tapa e o recipiente encaixan de forma adecuada e segura.
Os mecanismos de retencion do filtro e os suxeitadores son seguros e
non estan deformados nin rebaixados.
Os mecanismos de peche funcionan para manter o selo.
As asas estan en bo estado.
A integridade do medio filtrante non se ve comprometida.
As xuntas son aptas, estan ben fixadas e non tefien roturas nin cortes.
As valvulas estan en bo estado.
Non utilice recipientes de esterilizacion que non pasen a inspeccion. Reti-
re os artigos danados do servizo para reparalos ou substituilos.

4.2. DESENVOLVEMENTO DA TECNICA (+246)

9 Envolver os artigos de forma segura para evitar espazos, ondulacions ou a
formacion de bolsas de aire.

9 Usar bolsas pelables sé para artigos pequenos, lividans e de baixo perfil. Neste
caso, debemos adecuar o contido ao continente e o dobre envase debe facerse
de modo que a bolsa interna encaixe perfectamente na externa, sen pregues e
con ambas as caras na mesma direccidn. A pegada da selaxe debe estar total-
mente limpa, sen pregues e sen engurras.

9 A termoseladora para este fin estara a 180 °C. Cando usemos Tyvek®, a termo-
seladora estard a 140 °C.

% En caso de ser necesario un novo reprocesado dos materiais, por exemplo, por
cancelacion do ciclo de esterilizacidon por calquera causa, na que é necesario
empezar un ciclo novo, é preciso cambiar todos os embalaxes, pois os poros
polos que penetra o axente vironse sometidos a tensions e poden perder efec-
tividade na estanquidade.
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Fig. 7. Bolsa mixta termosellada.

9 Consultar as instruciéns de uso do fabricante do envase para determinar as limita-
ciéns relacionadas coa densidade dos materiais, o peso e a distribucién do contido
antes de colocar instrumentos ou dispositivos dentro de envases rixidos de esteri-
lizacion.

% No caso de empregar tecido sen tecer, recoméndase dobre envoltorio. O prego
que vaiamos utilizar debe ser o suficientemente amplo como para cubrir o ins-
trumental. Na primeira capa, deberemos colocar unha soa cinta para finalizar
o peche e esta tera unha pequena pestana para facilitar a apertura con luvas.
O instrumental que vaiamos envolver pode colocarse en horizontal ou diago-
nal con respecto ao prego de papel usado. Na segunda capa, farase o mesmo
salvo que deberemos asegurarnos de que o peche esta en perfectas condicidns
para manter a esterilidade ata o momento de uso. A cinta adhesiva que use-
mos no peche debe levar sempre pestana.

As formas habituais de empaquetado son:

Sobre: para elementos pequenos, redondeados e lixeiros.

A apertura faise sobre a man do operador. O empaquetado desenvélvese

seguindo os seguintes pasos (figura 8):
1.° Colocar o material diagonalmente no centro da ldmina e incorporar
o indicador ou integrador quimico sobre o material.
2.° Levantar a esquina da lamina mais préxima ao operador e achegala
ao centro do paquete, cubrindo o material e encartdandoa novamente
cara atras.
3.° e 4.° Dobrar ambos os laterais cara ao centro do paquete obtendo
a forma de sobre.
5.° Aproximar a ultima punta libre.
6.° 7.° e 8.° Centrar o paquete na segunda capa de material de cober-
tura e repetir a operacion.
9.° Pechar con cinta indicadora (non menos de 5 cm) e datar.
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Fig. 8. Pasos del empaquetado tipo sobre.

Rectangular: para elementos grandes e pesados (caixas de instrumentos
e paquetes de roupa). A apertura faise sobre a mesa. Debido a que o ma-
terial téxtil obstaculiza a penetracién do vapor, os paquetes deben ser de
dimensidns contidas que non excedan de 30x30x50 cm.

9 Nun estudo recente ©, as especificacions incorrectas do instrumento fo-
ron o principal erro de empaquetado identificado, do que hai que concluir
que se necesitan madis esforzos para estandarizar o procedemento de
empaquetado de instrumentos da mesma categoria e mais esforzo para
reducir a taxa de erro durante os momentos de alto risco ou no departa-
mento de cirurxia.

9 Colocar un indicador quimico (IQ) tanto no exterior coma no interior do
paquete. Dentro do paquete, procesarase na area que supofia o maior
desafio para a eliminacién do aire e o contacto do esterilizante “*,
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5. RECOMENDACIONS

¢ Utilizar a técnica de lavado de mans ao comezo do procedemento 8, Categoria IA.

9 Os equipos/dispositivos médicos reutilizables deben inspeccionarse minuciosamen-
te antes da embalaxe (1). Categoria lIA.

9 Os materiais de envasado eficaces para a esterilizacién deberian, como minimo,
permitir unha adecuada extraccion de aire e a penetracién do axente esterilizante,
proporcionar unha adecuada barreira aos microorganismos, resistir o racho ou a
perforaciodn, proporcionar unha selaxe e integridade completos, estar libres de té-
xicos, non desprender peluxe e ser rendibles *%). Categoria llA.

9 Os sistemas de contedores rixidos deben limparse despois de cada uso. Todos os
compofientes, incluidos os filtros, deben ser desmontados para unha limpeza ade-
cuada, seguindo as instrucions do fabricante . Categoria lIA.

% O material de envoltorio seleccionado debe ser permeable ao axente esterilizante e
ser capaz de manter a esterilidade do contido ata o seu uso. E necesario asegurarse
de que os materiais de empaquetado sexan compatibles co proceso de esteriliza-
cién e que cumpre coa normativa vixente respecto diso . Categoria IB.

9 O empaquetado debe ser o suficientemente forte como para resistir perforacions e
esgazaduras para proporcionar unha barreira aos microorganismos e 4 humidade ©.
Categoria IB.

9 O tamafio da bolsa de envoltura debe ser o adecuado ao contido para diminuir o
risco de contaminacion . Categoria IB.

9 A vida util dun paquete estéril depende da calidade do envoltorio, das condiciéns de
almacenamento, das condiciéns durante o transporte, da cantidade de manipulacién
e doutros eventos (humidade) que comprometen a sua integridade. En determinadas
condiciéns cun sistema de revisién e comunicacién de eventos relacionados coa al-
macenaxe, os artigos empaquetados e estériles poderianse usar indefinidamente a
menos que o empaquetado se vexa comprometido ©. Categoria IB.

9 Se se utiliza dobre envoltorio, é necesario verificar que a bolsa empregada é a ade-
cuada para ese propdsito, que a bolsa interior encaixa ben dentro da bolsa exterior
sen encartarse e que a cara de ambas estd orientada na mesma direccién, colocada
no bordo e con marxe para permitir o contacto co esterilizante e un secado adecua-
do. Categoria ll.
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9 Valore o paquete antes de usalo por perda de integridade (por exemplo, rachado,
mollado, perforado). Categoria Il.

9 Se a integridade do empaquetado se ve comprometida (p. ex.: rachado, mollado ou
perforado), volver empaquetar e reprocesar o paquete antes de usalo. Categorial ll.

9 Se se utiliza o almacenamento de artigos estériles por tempo, etiquete o paquete
no momento da esterilizaciéon cunha data de vencemento. Unha vez que expire esta
data, volva procesar o paquete. Categoria Il.

9 O almacenamento dos obxectos estériles debe asegurar a integridade das emba-
laxes. Categoria ll.
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7. ANEXOS

ANEXO 1

INDICACIONS DE USO DOS MATERIAIS DE EMPAQUETADO @0

O material de empaquetado ha de ser o indicado para o método de esterilizacidon que

se vai empregar.

Material VAPOR | OXIDO DE GAS PLASMA
de empaquetado ETILENO PEROXIDO DE H
Tecido sen tecer ~ -

base de celulosa

Tecido sen tecer

base 100 % fibra X X X
Bolsas mixtas X X

Contedores X

TYVEK® X X

ANEXO 2

FORMALDEHIDO

X

CADUCIDADE DA ESTERILIZACION SEGUNDO MATERIAL DE EMPAQUETADO @311

A caducidade serd establecida pola propia central de esterilizacidon en base ao material
de envasado, tipo de procesado e condicidns de almacenamento. Datos orientativos:

Contedores homologados (con envoltura interna) sen filtro
Contedores homologados (con envoltura interna) con filtro
Tripla barreira (pano-papel-pano)

Papel mixto simple

Papel mixto dobre

3 meses

6 meses

3 meses

6 meses

1ano
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1. XUSTIFICACION

O uso de produtos e dispositivos sanitarios reutilizables sen unha correcta esteri-
lizacién (material ou artigo estéril) representa un problema grave para a calidade
asistencial e a seguridade do paciente, xa que pode ser a causa de transmision de
infeccions moi graves (hepatite B, VIH etc.).

Mediante o procedemento de esterilizacién, por medios fisicos, mecanicos ou quimi-
cos, destruense todos os microorganismos na superficie dun produto ou fluido, inclui-
das as esporas bacterianas, o método mais util para previr a transmision da infeccion
asociada ao uso de material sanitario reutilizable en areas corporais.

O concepto «estéril» é a probabilidade matematica de atopar un artigo non estéril
menor a un entre un millén. Este indicador cofiécese comunmente como «nivel de
garantia de esterilidade» (en inglés, sterility assurance level, SAL) e definese como «a
probabilidade de que un Unico microorganismo viable entre un milléon sobreviva nun
produto despois da esterilizacion» e normalmente exprésase 106,
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2. METODOS DE ESTERILIZACION
2.1. METODOS FiSICOS

Realizanse por medios mecanizados.

¢ Calor seca: utilizase para a esterilizacién de material sen empaquetar no mes-
mo lugar ou punto de uso. Lévase a cabo en aparellos denominados Pupinel e
fornos Pasteur. E un método sinxelo que quenta o aire ata alcanzar tempera-
turas de 170° C. Non é toxico. As suas desvantaxes son: ciclos de esterilizacion
moi longos (140 minutos) e non adecuados para materiais termosensibles.

9 Vapor saturado: é o proceso mediante o cal se someten os materiais & accion
da calor coa inxeccién de vapor saturado a presion. E o método de esteriliza-
cién de eleccién (método estandar) nunha central de esterilizacion pola sua
rapidez, baixa toxicidade e menor custo. Realizase a través de autoclaves de
diferentes capacidades (desde 1 a 70 UTE, unidade técnica de esterilizacion,
norma UNE-EN 285:2016).

O proceso de esterilizacién nas autoclaves consiste en expofier cada elemento ou
material en contacto directo co vapor a temperatura e presién requiridas durante o
tempo especificado. Como consecuencia, hai que ter presentes 4 parametros: o vapor,
a presion, a temperatura e o tempo. O vapor ten que ser un vapor saturado, pero seco
e cun nivel de secura do 2 97 %. A presién axuda a conseguir as altas temperaturas de
121° C e 132° C, dependendo do programa que usemos (taboa 1).

INSTRUMENTAL 134-135° C 7°-10 3,2 atmosferas 45’
TEXTIL 134-135° C 7-10 3,2 atmosferas 45°
CAUCHOS 120-121° C 20° 2,4 atmosferas 65 70°
CONTEDORES 134-135° C 7-10 3,2 atmosferas 45°
FLASH 132-134° C 3 3,2 atmosferas 10°
PRIONS 134° C 20 3,2 atmosferas 80’

Taboa 1. Ciclos estandarizados no ambito hospitalario.

Existen dous tipos de autoclaves segundo o modo de funcionamento @: por gravidade
e de prebaleiro. Nos gravitatorios, o vapor entra e expulsa o aire frio. O tempo de ex-
posicion é de 15 min a 121° C e de 10 min a 132° C. Nos de prebaleiro, unha bomba sen
carga ou exector (sistema de Venturi) elimina o aire da cdmara antes de que se inxecte
0 vapor. As principais vantaxes son a correcta penetracién do vapor e a eliminaciéon
da posible humidade residual o que permite introducir material embolsado, poroso e
con lumens.
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Para que sexa eficiente e de calidade o vapor como axente esterilizante, debe ter unha
temperatura de 100° C e un valor de secura entre 0,9 e 1,0 (vapor saturado ou vapor
puro) @,

As autoclaves, ao poder configuralas con distintos pardmetros de presion, tempo e
temperatura, permitennos poder adaptar os procesos de esterilizacion para distintos
tipos de materiais. Como inconveniente, presentan unha limitacién para o seu uso
con materiais termosensibles e a eventual aparicion de corrosidn que afecta especial-
mente os fios cortantes do instrumental.

¢ Radiacidns ionizantes: a radiacién é un tipo de enerxia emitida en forma de
ondas electromagnéticas que emiten calor (enerxia térmica ou quimica). Can-
do a radiacion é capaz de expulsar electréns fora dos atomos, denominanse
radiacions ionizantes. Neste caso, os electréns son expulsados tan violenta-
mente que chocan xerando electréns secundarios e a enerxia idnica resultante
transférmase en enerxia térmica e quimica que provoca a morte dos microor-
ganismos mediante a ruptura do ADN, o que impide a division celular e a vida
bioldxica deste.

As principais fontes de radiacion ionizante son as particulas beta, raios gama e ul-
travioleta. A radiacion ionizante é o método de esterilizacion mais eficaz. Con todo,
este limitase para uso industrial, resulta pouco practico e moi custoso o seu uso hos-
pitalario polo tipo de instalaciéns necesarias para o seu funcionamento. Tamén ten
aplicacions en esterilizacidon -para DAN e a esterilizacion de dispositivos sen canles,
lumens nin espazos internos- a radiacion ultravioleta (non ionizante).

2.2. METODOS QUIMICOS

Realizanse mediante substancias quimicas e son o complemento & esterilizacién de
vapor, xa que neles podemos esterilizar os materiais termosensibles.

Oxido de etileno:

O 6xido de etileno (OE) preséntase como gas ou liquido incoloro, puro. O proceso de
esterilizacion somete os materiais @ accion quimica do 6xido de etileno ao 100 %, a
baixa temperatura (54° C) por difusidn. As vantaxes que presenta é que se pode es-
terilizar o material termosensible, os endoscopios e todo tipo de canulados (calibres/
lumens); non deteriora o material con fio e é compatible con practicamente a maioria
dos materiais.

En canto as desvantaxes, o OE esta considerado como unha substancia perigosa e
cancerixena, polo que se necesitan medidas de proteccion para os traballadores. Debe
de instalarse en estancias especiais con ventilacion (non recirculacién de aire), extrac-
cién de aire exclusiva, mediciéns periddicas ambientais e persoais (UNE-UN 689:1996
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e Real decreto 379/2001, actualizado polo Real decreto 105/2010).0utra desvantaxe
son os ciclos de 24 horas, incluindo a aireacion.

Peréxido de hidrégeno (PH): ?3

E un tipo de esterilizacidn a baixa temperatura (50 °C-59 °C), por difusién de perdxido
de hidréxeno vaporizado con fase plasma ou non, segundo o equipo utilizado.

O plasma de PH é o mais usado, utiliza cartuchos de perdxido ao 58 % a baixa tem-
peratura, baixa humidade e plasma de gas. O plasma de gas definese como un cuarto
estado da materia que consiste en nubes de idns, electrons e neutrdéns creados pola
aplicacion dun campo eléctrico ou magnético.

O procedemento de esterilizacidn dividese en cinco fases:

9 Baleiro: evacuase a cdmara.

% Inxeccion: inxéctase liquido peroxido que evapora a solucién de auga osixena-
da e dispérsaa na camara.

¢ Difusion: o vapor de peroxido de hidroxeno impregna a camara eliminando
calquera bacteria da superficie, a presion da cdmara reducese e iniciase a des-
carga de plasma.

9 Fase de plasma: créase un campo electromagnético rompendo o vapor e pro-
ducindo unha nube de plasma de baixa temperatura de radicais libres, tales
como hidroperdéxido e hidroxilo, que son cofiecidos por ser reactivos & maioria
das moléculas esenciais para o metabolismo normal das células vivas.

9 Ventilacion: a cdmara purgase para igualar a presidon que permite a apertura
da porta (non hai necesidade de aireacion ou arrefriado, polo que a cdmara
esta lista para a sua reutilizaciéon inmediata).

O plasma de perodxido utilizase para materiais termolabiles e non tolera a humidade,
Xa que se inactiva. Non é adecuado para todos os materiais, non se poden esterilizar
obxectos que contefan celulosa, algodén, liquidos, humidade, porque se inactiva ou
absorben o vapor. Os canulados cabo cego, os de calibre inferior a 6 mm e aqueles
con lonxitude maior de 50 cm tampouco se poden procesar. Para maiores lumens
(calibres) e lonxitudes, existe unha taboa que indica o tipo de ciclo e, se se necesita
adaptador, tanto para aceiro inoxidable como para os endoscopios flexibles con lu-
mens de polietileno e tefldn.

Os materiais para procesar requiren dun sistema de envasado e empaquetado espe-
cial sen celulosa en papel Tyvek®. Os restos do axente esterilizante cando acaba un
ciclo de esterilizacion son auga e osixeno. Non xera residuos toxicos.

O peroxido de hidroxeno vaporizado utiliza, ademais dous cartuchos de perdxido de
hidréxeno ao 58 %, un catalizador, e o residuo final é igualmente auga e osixeno. A gran
vantaxe é que nos permite esterilizar materiais termolabiles, como os endoscopios
flexibles. O grande inconveniente é que non temos posibilidade de esterilizar canula-
dos con calibres moi estreitos e que é incompatible con algins metais coma o cobre.
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Acido peracético:

E un método quimico de esterilizacién humido por inmersién para material termo-
sensible e procesado no seu punto de uso (debido a que o material non pode ser
empaquetado) que se leva a cabo en camaras especificas. O axente esterilizante a
base de acido peracético actla por oxidacion. A temperatura do proceso de 50-550C.
O proceso é automatico e estandarizado. E un sistema de utilizacion inmediata para
endoscopios rixidos. Condiciéns que deben concorrer: temperatura, tempo e concen-
tracion constante do axente esterilizante.

Realizase de forma manual mediante a inmersidon do material nunha cubeta, con es-
pecial atencion as distintas canles, que deben estar completamente cheas da solucién
durante 12 min, ou mediante maquinas que fan circular a dilucién de acido peracético
e auga a unha temperatura aproximada de 50° C durante 12 min polas canles (4). A
sua utilizaciéon esta indicada de forma exclusiva en punto de uso para material que
non pode ser embolsado e para o reprocesado de endoscopios, broncoscopios e colo-
NOSCcopios.

Formaldehido ¢

E un proceso de esterilizacion fisico-quimico a baixa temperatura, cuxo axente este-
rilizante é o formaldehido nunha concentracién do 2%, cunha mestura de vapor de
auga que incrementa a capacidade de penetracion. Dispon de 3 ciclos: a 500C (5 h), a
600C (3 h) e a 780C (2 h) e estes tempos poden variar dependendo da carga. Non son
necesarios envases especiais nin aireacion posterior, serve calquera tipo de embalaxe
de esterilizacidén que sexa barreira estéril e, por tanto, que sexa acorde coa UNE-EN-
ISO-11607-1:2017.

Condiciéns que deben concorrer: concentracion de formaldehido, temperatura, humi-
dade, presion, tempo de exposicidn. A esterilizacién lévase a cabo en cdmaras meta-
licas de aluminio e aceiro inoxidable.

E un sistema para esterilizar material termosensible, material de plastico, equipos
eléctricos e endoscopios. O proceso de esterilizacion desenvolvese conforme ao mé-
todo sen carga fraccionado. O material para esterilizar debe ser resistente ao baleiro
e resistente & humidade. Non precisa localizacién illada. Utiliza sistemas de embalaxe
tradicionais. Non precisa aireacidn posciclo dos materiais, é suficiente a aireacion rea-
lizada durante o ciclo. Considerado carcinéxeno para humanos, segundo a IARC-In-
ternational Agency for Research pf Cancer- (Grupo 1) e segundo a UE -Parlamento e
Consello- (Grupo 1B).. Moderadamente tdxico en contacto coa pel e por inhalacién,
dermatite, irritacién de ollos e tracto respiratorio. E detectable a partir de 0°05-1 ppm.
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3. MATERIAL REUTILIZABLE
3.1. DEFINICIONS

¢ Material non reesterilizable: aquel que non pode volver ser esterilizado.

¢ Material non reutilizable: aquel que sé pode usarse unha Unica vez. Dun sé uso.

¢ Material reutilizable: aquel que, sequndo o fabricante, pode reutilizarse un nimero
determinado ou indeterminado de veces.

9 Reesterilizar: volver esterilizar un material que non se usou nin se sacou do seu
envoltorio orixinal. SO se esteriliza de novo no seu envoltorio orixinal.

9 Reprocesado: volver procesar un material cuxo envoltorio se rompeu ou aberto,
tanto se se usou coma se non. Implica limpeza, descontaminacién, secado, embolsa-
do ou empaquetado e esterilizacion.

¢ Reutilizado: volver usar un material no mesmo ou noutro paciente. Implica o seu
reprocesado.

3.2. NORMATIVA

Os produtos sanitarios dun sé uso foron desefiados para non ser reutilizados, xa que
o fabricante non validou os procesos de limpeza, desinfeccién e, se é o caso, esterili-
zacion para este tipo de produtos. Os produtos sanitarios reutilizables, pola contra,
estan desefiados para o seu uso repetido, polo que se fabrican con materiais resisten-
tes e validaronse os procesos de limpeza, desinfeccién e, se é o caso, esterilizacién
para este tipo de produtos ©.

O Real decreto 1591/2009, do 16 de outubro ), polo que se regulan os produtos sani-
tarios establece o seguinte:

9 Os produtos sanitarios deberan utilizarse nas condicions e segundo as finali-
dades previstas polo seu fabricante.

9 Os produtos deberdn ser mantidos adecuadamente de forma que se garanta
que, durante o seu periodo de utilizacion, conservan a seguridade e as presta-
ciéns previstas polo seu fabricante.

9 Os produtos dun s6 uso reprocesados, postos no mercado por un fabricante (o
que reprocesa éo, segundo a Directiva 2007/47/CE), considéranse totalmente
renovados e, polo tanto, tefien o mesmo status ca un produto novo, e requiren
un novo marcado CE.

Non se debe reutilizar nin reprocesar o material etiquetado como dun sé uso, féra
daqueles produtos que sen usalos nin abrir o seu envoltorio orixinal tefian expirada a
data de caducidade da esterilidade (non confundir coa data de caducidade de uso do
produto), sempre coa autorizacién expresa do fabricante e seguindo as instruciéns de
reprocesado.
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4. RECOMENDACIONS ©-5

9 Antes do seu uso en cada paciente, deberdn esterilizarse os dispositivos médicos
criticos e cirurxicos e os instrumentos que entran normalmente en tecidos estériles
ou no sistema vascular ou aqueles a través dos cales flua un liquido corporal estéril.
Categoria 1A.

% Nos endoscopios que atravesan tecidos estériles debe usarse un procedemento de
esterilizacion antes de cada uso; se isto non fose factible, deberd proporcionarse
polo menos unha desinfeccién de alto nivel. A desinfeccidn de alto nivel de artros-
copios, laparoscopios e cistoscopios debe seguirse dun enxaugado con auga estéril.
Categoria 1B.

9 A desconexion e o desmonte dos compofientes do endoscopio (por exemplo, valvulas
de succidn) debe ser tan completos como sexa posible e a inmersiéon dos compofien-
tes no limpador encimatico tamén debera ser completa. Debera usarse a esteriliza-
cién mediante vapor nestes compofientes se fosen estables a calor. Categoria 1B.

9 Entre cada paciente debe realizarse unha limpeza mecanica dos accesorios reutili-
zables que se insiren nos endoscopios (por exemplo, algunhas pinzas de biopsia ou
outros instrumentos de corte) que rompen a barreira mucosa, seqguida da esteriliza-
cién destes accesorios. Categoria 1A.

? Non debe esterilizarse co programa flash o material de implante cirtrxico. Cate-
goria 1B.

9 Non debe usarse o programa flash por conveniencia, como unha alternativa & adqui-
sicién de mais material ou para aforrar tempo. Categoria Il.

9 Cando se use o programa flash debe asegurarse:
A limpeza dos obxectos antes de introducilos no contedor ou na bandexa.
Evitar a contaminacion eséxena dos obxectos durante o seu traslado desde o
esterilizador ao momento de uso.
Monitorizar o funcionamento do esterilizador cos indicadores fisicos, quimi-
cos e bioldxicos. Categoria 1B.
Non debe usarse material empaquetado nin contedores nos ciclos de este-
rilizacion flash, agds se o esterilizador e o envoltorio estan desefiados para
este uso. Categoria 1B.
O material esterilizado mediante o programa flash debe utilizarse inmedia-
tamente tras a suUa esterilizacion (por exemplo, reprocesar un instrumento
que caeu ao chan). Categoria 1B.
Non debe esterilizarse mediante o programa flash o material que deba ser
empaquetado, esterilizado e almacenado antes do seu uso. Categoria 1B.
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9 O vapor é o método de eleccion para esterilizar instrumentos criticos médicos e
cirurxicos, sempre que non se danen pola calor, o vapor, a presién ou a humidade,
atendendo a ficha do fabricante. Categoria 1A.

9 Os obxectos deben ser esterilizados en baixa temperatura ou vapor antes de ser
utilizados no quiréfano. Categoria 1B.

9 Deben cumprirse os parametros de tempo, temperatura e outros (por exemplo,
concentraciéon dos gases, humidade) sequndo as recomendaciéns dos fabricantes
para os diferentes instrumentos, equipos esterilizadores, contedores e envoltorios
que se usen e que deben ser consecuentes co indicado nas guias publicadas polos
organismos estatais e as sociedades cientificas.

% Para reprocesar material critico termosensible deberd usarse algun dos métodos de
esterilizacion a baixa temperatura. Categoria 1A.

9 Os obxectos esterilizados mediante 6xido de etileno deben ser aireados completa-
mente antes de ser almacenados (por exemplo, un tubo de PVC require 12 horas a 50
°C ou 8 horas a 60 °C). Categoria 1B.

9 A esterilizacion mediante inmersién en acido peracético pode usarse para obxectos
sensibles & calor que poidan ser mergullados. Categoria 1B.

9 Os materiais criticos que fosen esterilizados mediante inmersién en acido peracé-
tico deben ser utilizados inmediatamente, debido a que non estan completamente
protexidos da contaminacién, e é inaceptable o seu almacenamento prolongado.
Categorial ll.

9 A esterilizacion mediante calor seca (por exemplo, 171 °C durante 60 minutos) pode
ser utilizada para esterilizar materiais que poidan soportar altas temperaturas. Ca-
tegoria 1B.

9 Deben cumprirse as instrucions do fabricante do equipo esterilizador con respecto
aos parametros dos ciclos de esterilizaciéon. Categoria 1B.

9 Os dispositivos con lumens estreitos son un desafio para todas as técnicas de esteri-
lizacién a baixa temperatura e o contacto directo do axente esterilizante coa super-
ficie é necesario para que sexa efectivo; polo tanto, debe asegurarse que o axente
esterilizante tefia contacto directo coas superficies contaminadas (por exemplo, as
canles internas dos endoscopios que vaian ser procesadas en acido peracético deben
conectarse aos tubos de irrigacion). Categoria 1B.
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6. ANEXO

UNE-EN ISO 15223-1:2017. Produtos sanitarios. Simbolos para utilizar nas etiquetas, na
etiquetaxe e na informacién que se vaia subministrar. Parte 1: requisitos xerais. (ISO
15223-1:2016, Version corrixida 2017-03). Simbolos de uso mais habitual:

Indica a data a partir da cal non se debe

g Data ggdceaduu— usar o produto sanitario.
Formato de data: AAAA-MM-DD
. Indica o fabricante do produto sanitario
‘ e de acordo coa normativa europea.
Data de Indica a data de fabricacion do produto
&I fabricacién sanitario.

Formato de data: AAAA-MM-DD.

Reprgsentante Indica o representante autorizado na Co-
EC |REP autorizado na C. munidade Europea
Europea pea.
- Indica o codigo do lote do fabricante, de
LoT Codigo de lote forma que se poida identificar o lote.
STERILE Estéril Prodl._lt_o que se someteu a un proceso de
esterilizacion.
Pp— :'E Esterilizado con | Indica que o produto sanitario se esterili-
oxido de etileno | zou con 6xido de etileno.
@ Esterilizado Produto sanitario esterilizado utilizando
usando irradiacién | irradiacion.

Esterilizado

- Produto sanitario esterilizado con vapor
T usando vapor de

de auga ou calor seco.
auga ou calor seco

o Indica un produto sanitario que non se ha
@ MO CERIELT? de esterilizar.

- Produto sanitario que non foi sometido a
No estéril s
STERILE un proceso de esterilizacion.




Non utilizar se
0 envase esta
danado

Non reutilizar/
Un sé6 uso/
Usar s6 unha vez

Precaucion

Consultar as
instrucidons de uso

Contido ou
presenza de latex
de caucho natural

Fraxil, manipular
con coidado

Mantéfnase seco

Limites de
temperatura

Riscos bioloxicos

Control
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Indica que un produto sanitario non se
debe usar se o envase estd danado ou
aberto.

Indica que un produto sanitario se
desefiou para usarse s6 unha vez ou
nun sé paciente durante unha uUnica
intervencion.

Indica que o usuario debe consultar

as instrucions de uso para obter a
informacion de seguridade importante,
como as advertencias e as precauciéns
que, por calquera motivo, non se poidan
presentar no propio produto sanitario.

Indica que o usuario debe consultar as
instrucions de uso.

Indica a presenza de latex de caucho
natural seco como un material de
construcion dentro do produto sanitario
ou do envase.

Indica un produto sanitario que se pode
romper ou resultar danado se non se
manipula con coidado.

Indica que o produto sanitario debe
protexerse da humidade.

Indica os limites de temperatura aos que
pode ser exposto o produto sanitario sen
riscos.

Indica que existen riscos bioldxicos
potenciais asociados co produto sanitario.

Material de control que esta previsto
para verificar as caracteristicas de
funcionamento doutro produto sanitario.
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1. XUSTIFICACION

Na actividade cirurxica diaria pode ser necesario o uso de materiais que non son pro-
piedade do hospital e, polo tanto, terdn que facer peticidns a diferentes casas comer-
Ciais. A este instrumental chamarémolo material de transito ou de préstamo.

Definese material de transito aquel material que, debido & sta escasa rotacion en
quirdfano, é prestado polas casas comerciais aos hospitais para o seu uso nunha de-
terminada cirurxia.
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2. RECEPCION

O material de transito debera entrar no hospital polas canles oficiais, é dicir, por
almacén/subministracions. Deste xeito, sera adxudicado un albara de rexistro de en-
trada.

Desde o almacén sera entregado polo persoal de subministraciéns ao persoal de en-
fermeria da UCE na zona de recepcion. Esta zona de recepcion deberd ser ampla,
con mesados resistentes (aceiro inoxidable), luminosa e dotada dunha bascula para
comprobar o peso de cada contedor. Debe facerse un rexistro do material que inclda
a entrada e a saida.
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3. REQUISITOS DE RECEPCION
DO MATERIAL DE TRANSITO

Para unha correcta xestion deste tipo de material deben establecerse uns requisitos
de obrigado cumprimento para todas as casas comerciais, co fin de evitar posibles
perdas de material, danos ou deterioracion nos procesos de limpeza e esterilizacion,
atrasos nas entregas, etc.

3.1. ALBARA

Constard dos datos necesarios para o seu rexistro correcto (ver a figura 1):
¢ Data de entrada
¢ Data de cirurxia
9 Servizo solicitante
9 Numero de contedores
9 Casa comercial do provedor
9 Nome do produto
9 Apartado para devolucién motivada
9 Apartado para etiqueta do produto
¢ Data de saida

IS XUNTA DE GALICIA SEW‘}O Xerencia de Xestion Integrada
OOMSELLERIA DE SANODAL @ﬁ;ﬁfﬁ m‘lw Efec..
ENTREGA E DEVOLUCION Material de Transito 4 Central Esterilizacién
ENTRADA MATERIAL | Aimacén »
|“?.|.“E1:v. PROVEEDOR | MATERIAL SOLICITADO ‘ e ‘ =
DATA ENTRADA EN ALMACEN:
OBSERVACIONS
> DEVOLUCION MATERIAL | Central Esterilizacion

x CON INCIDENCIAS
Indica con unha X no recadro, o motivo ou motives polos que se devolve o
[] Non cumpre as 24 horas de antelacién da recepcion.
[] Non conten as fotografias dos materiais.
|:| Contén as fotografias pero nen se identifican os materiais (foto mala calidade).
[_] Contenedor propio NON apto para o esterilizado (lavadoras e autoclaves).
|:| O contenedor de material excede dos 10 kg.

[7] Se se trata de material novo debe vir con instruccions do fabricante respecto ac seu lavado e
esterilizado.
Observaciéns (ndica ios que consideras

«” SENINCIDENCIAS [ |  Data: ‘

PEGAR ETIQUETA:
o (No caso ¢a ser varios contensdares, pegarass a atqueta da dltimo contansdar, de
total ds i

Nome e Apelidos:

Firma:
DEVOLUCION A ALMACEN:

SAIDA DE ALMACEN:

Fig 1. Modelo de albara de entrega e devolucién de material de transito.
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3.2. FOTOGRAFIA

Debera obterse unha imaxe actualizada dos materiais entregados.

3.3. CONTEDORES

Como norma, esixirase que o material se entregue co seu correspondente contedor,
que debe ser apto para o proceso de lavado e esterilizacion.

Cando un material vaia ser procesado en bolsa, debera quedar reflectido no albara de
entrega.

3.4. LIMITE DE PESO

Como recomendacion, non deberd exceder os 10 kg (23456
9 Os contedores non deben superar unha carga total maxima de ata 10 kg para
que poidan ser tratados nun esterilizador.
9 Recoméndase non exceder a carga total de 10 kg para garantir o correcto se-
cado do contido.
9 Na manipulacién manual de cargas (dorso-lumbares), establécese o limite de
carga en 15 kg para mulleres e en 25 kg para homes.

3.5. INSTRUCIONS DOS FABRICANTES

Se é material novo, deberd achegar sempre as instrucidns técnicas do fabricante para
poder escoller correctamente o tipo de proceso de lavado e esterilizado.

3.6. HORARIO DE ENTREGA

Debera entregarse, preferiblemente, con 24 horas de antelacién a cirurxia, en horario
de apertura do servizo de subministracions, de 8:00 horas a 15:00 horas.

3.7. LIMPO E CORRECTO FUNCIONAMENTO

Non se debe aceptar material sucio ou contaminado que non fose transportado se-
guindo o Acordo europeo sobre transporte internacional de mercadorias perigosas
por estrada (ADR 2019) apartado 2.2.62.1.5.9 @,
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O material ou os dispositivos médicos deben ser sometidos a un proceso de lavado ou
descontaminacion antes de chegar a central, non debe ter restos de sucidade e han
de estar en perfectas condiciéns para o seu uso.

Dado que non hai lexislacion especifica en canto ao transporte de material limpo nin
estéril, a recomendacién é que todo o material que entre na central debe seguir o
proceso completo de lavado e esterilizado. Deste xeito, aseguramos que se cumpren
todas as partes do proceso e a rastrexabilidade esta garantida.

Non todas as UCE tefien a capacidade de asumir a carga de traballo que supo6n proce-
sar todos os materiais de transito desde o lavado, neses casos debe esixirse un cer-
tificado de lavado e descontaminacién que indique a rastrexabilidade dese proceso:
9 Se for proceso manual: indicar produtos de limpeza, concentracion e tempos
empregados.
9 Se for proceso automatizado: indicar marca e modelo do equipo utilizado e
achegar rexistro do proceso.
9 Se 0 material en préstamo fose limpado por unha empresa con licenza de fun-
cionamento (segundo RD. 1591/2009) bastara con indicar a empresa.
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4. DEVOLUCION MOTIVADA

En caso de incumprimento de calquera dos requisitos mencionados anteriormente,
procederase a sua devolucidn ao servizo de subministracidns.

Cubrirase o apartado correspondente no albara. Debe quedar rexistrado na central e
informarase da incidencia o responsable do quiréfano correspondente.
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5. IDENTIFICACION DO MATERIAL

Co fin de evitar perdas, todo material que entre na UCE debera ser identificado cun
sistema de etiquetas que sexa inequivoco tanto para as fotos como para o albard e o
material en si.

Esta etiqueta debera incluir:
% Nome do produto.
9 Numero e/ou cédigo de barras do produto.
% Hospital e/ou servizo onde sera utilizado.
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6. PROCESADO DO MATERIAL

Unha vez que estd todo identificado, trasladarase & zona de lavado para iniciar o
proceso:
¢ Lavado con termodesinfeccion seguindo as instrucidns técnicas do fabricante.
9 Elaboracion de contedores usando as fotos como guia.
9 Esterilizado seguindo as instrucions técnicas do fabricante.
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7. TRASLADO/ENVIO AO SERVIZO
CORRESPONDENTE

Non existe normativa vixente, pero si unha recomendacién de que sexan armarios pe-
chados e herméticos para que non entre sucidade, po nin humidade. O ideal seria que
fose un transporte en vehiculos especificos de limpo.




CoRrDEIRO PAREDES, RosA ANA, MARTINEZ SOBRINO, MARIA, E MONROY PEREZ, LiDIA
84 //

8. DEVOLUCION DO MATERIAL
UTILIZADO

¢ Cando o material xa foi utilizado, debe ser devolto & UCE.
? Procederase ao seu lavado para a sua posterior devolucion.

9 O persoal de enfermeria comprobara que todo o material recibido corresponde co
albara de entrega e coa fotografia.

% Unha vez comprobado, sera devolto ao servizo de subministracions.
9 Se houbese algunha incidencia, esta debera notificarse.
9 Desde os servizos ou quiréfanos, s6 podera facerse a devolucidon de material estéril

que non fose usado e deberd notificarse ao CE para poder dar saida ao servizo de
subministraciéns o albara correspondente notificando esta circunstancia.
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9. RECOMENDACIONS

O procedemento de entrega e recollida do material de transito non esta recollido en
ningunha norma.

Este procedemento aqui explicado é o labor empirico das distintas centrais de es-
terilizacion e responsables que elaboran esta guia. Para iso, formouse un grupo de
expertos cos responsables de cada UCE e recoméndase o seu seguimento para un
correcto circuito.
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1. XUSTIFICACION

Definese a rastrexabilidade como o conxunto daqueles procedementos preestable-
cidos e autosuficientes que permiten cofiecer o histérico, a localizacién e a traxec-
toria dun produto ou lote de produtos ao longo da cadea de subministraciéons nun
momento dado, a través dunhas ferramentas determinadas.

A norma UNE 66.901-92 @ define rastrexabilidade como a «capacidade para recons-
truir o historial da utilizacion ou a localizacion dun artigo ou produto mediante unha
identificacién rexistrada».
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2. APLICACION NA CENTRAL
DE ESTERILIZACION

No Real decreto 1591/2009, do 21 de marzo de 2010 @, que regulamenta o produto sa-
nitario, estipulase que «calquera instrumento ou equipo que penetre no corpo huma-
no por un orificio natural ou a través da pel ten a consideracion de produto sanitario
e, por tanto, é imprescindible a sua rastrexabilidade».

A rastrexabilidade permite monitorizar os procesos aplicados a un produto sanitario
mediante a sua identificaciéon cunha etiqueta Unica con cédigo de barras, o que garan-
te a adecuada calidade en cada unha das suas fases criticas.

Existen dous sistemas de trazabilidade, o manual que se utiliza nalgunhas UCE e o in-
formatizado. Tal e como consta no anexo 5 da Guia de estandares e recomendacions do
MSPSI®, «hoxe en dia é altamente recomendable dotar as centrais de esterilizacion de
todo o equipamento necesario para centralizar os procesos e incorporar ferramentas
de xestidn informatizada que nos permitan codificar todas as actividades realizadas
durante o proceso».

O sistema de rastrexabilidade permite dispofier da informacion en tempo real do cur-
so seguido por un material concreto, o control e revision do material cirdrxico ou a
elaboracion de estatisticas e informes sobre o traballo realizado na central de este-
rilizacién.

Ademais, a integracidn da rastrexabilidade na historia clinica electrénica permite a
interrelacién da informaciéon do material cirurxico procesado cos datos clinicos do
paciente, o que se traduce nunha mellora da calidade asistencial e nun aumento na
prevencion de infeccidons nosocomiais e de control da seguridade do paciente.
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3. SISTEMA DE RASTREXABILIDADE
INFORMATICA

E un sistema de xestion e control que recolle e almacena informacién das diferentes
fases que atravesa un produto tanto na central de esterilizacién como na area cirur-
xica. Esta informacion e a identificaciéon do produto quedan recollidas fisicamente en
forma de etiqueta. Debe adaptarse as necesidades de cada central e conter informa-
cién sobre accesos e permisos do persoal da central de acordo co perfil asignado.

Existen 4 tipos de etiquetas:
a) Manual cos datos identificativos.
b) Cédigo de barras: das que se fala neste capitulo e é o sistema mais utilizado
en Galicia.
c) Codigo QR.
d) RFID (radiofrecuencia).

Alguns dos datos que debe conter a etiqueta son: identificacién do produto, data de
esterilizacion, identificacion do esterilizador, data de caducidade, destino do produto
e codigo de barras.

Previamente, o produto debe estar codificado ou matriculado. Esta informacién in-
cluird o nome, o destino, o tipo de lavado ao que serd sometido, o tipo de empaque-
tado, a composicion con soporte fotografico, o tipo de esterilizado, a necesidade de
control bioléxico ou o peso.
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4. TIPOS DE RASTREXABILIDADE

O proceso de rastrexabilidade comenza coa chegada do material a esterilizar (sucio
ou limpo) e acaba coa saida xa esterilizado. O sistema de rastrexabilidade esta orga-
nizado en diferentes mdédulos que permiten a xestion e o control das diferentes fases
do proceso de esterilizacion. Deben recollerse unha serie de datos en cada fase do
proceso.

4.1. DE ENTRADA OU RECEPCION

Mediante este mddulo, contrélase a recepcion e o correcto estado do material que vai
ser procesado. Desde a entrada na UCE dun artigo, comeza un novo proceso de ras-
trexabilidade que recolle os seguintes datos: a hora de entrada, operario que a realiza,
procedencia do artigo, prioridade e se require lavado e/ ou esterilizado.

Material sucio

Procedente de quirdfano, o principal provedor da UCE. Lévase a cabo o ingreso e a
inspeccién do material cirdrxico, asignaselle unha orixe e notificanse as eventuais in-
cidencias que se poidan producir (por exemplo, instrumental roto, non desmontado e/
ou presenza de materiais cortantes ou punzantes).

Material limpio
Pode ter diferentes procedencias. No mdédulo de entrada, hai que especificar a sua
orixe e indicar que non precisa lavado.

A procedencia pode ser:

% Quirofano: instrumental e/ou contedores abertos pero non utilizados ou con
precintos rotos.

9 Hospitais externos: material procedente de hospitais que non se atopan si-
tuados no mesmo edificio; non se leva a cabo a sua limpeza na UCE, s6 o seu
proceso de empaquetado e/ou esterilizaciéon. Comprobar as condiciéns de
traslado intersedes.

9 Plantas de hospitalizacion e consultas externas.

¢ Transitos: material procedente de empresas externas para o seu uso en quiré-
fano de maneira temporal. Esixeselles aos distribuidores certificado de temo-
desinfeccion de todos os transitos comezando o proceso de rastrexabilidade
na entrada por zona limpa, do mesmo xeito que o material que se recibe das
plantas e/ou CCEE. Neste paso, ao material de transito engadeselle a sequinte
informacién: nome do transito, distribuidor, especialidade e cirurxian destina-
tarios e data da cirurxia.
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4.2. DE LAVADO

Mediante este mddulo, distribuimos o material cirdrxico segundo os tipos de lavado
aos que pode ser sometido. Recéllense os seguintes datos: numero de lavadora, tipo
de proceso (instrumental, canulado, contedores), nimero de proceso, operario que a
realiza, hora de carga e descarga da lavadora e validez do proceso.

¢ Automatico (lLavadoras): o material serd distribuido en cestas previamente
identificadas con chapas numeradas e etiquetadas e agruparase nun rack es-
pecifico, que serd lido mediante cddigo de barras e, posteriormente, asociarase
a unha lavadora concreta e a un ciclo de instrumental ou de material canulado.

¢ Manual.

% Endolavadoras o reprocesadoras de endoscopios: o material aséciase a unha
endolavadora e ciclo concretos.

4.3. DE MATERIAL E MONTAXE

A través deste mddulo, obteremos a etiqueta con cédigo de barras que contén infor-
macion visual, como o nome do material, a data de esterilizacion, a data de caducida-
de e o destino. Na preparacidn para a esterilizacién recéllese o check do instrumental
ou artigo e as suas posibles incidencias en canto a danos, faltas, tipo de empaqueta-
do (papel, bolsa, contedor), operario que a realiza e hora do proceso.

9 Comprobacion (check-in) contedores: con este médulo lévase a cabo a pre-
paracion do material para a sua posterior esterilizacion. Grazas ao soporte
informatico e fotografico, procédese ao control e ao inventariado do instru-
mental cirdrxico e déixase constancia das incidencias producidas por avaria e/
ou perda.

9 Comprobacion (check-in) material solto: con este mddulo rexistrase o tipo
de empaquetado ao que se somete o material non incluido en contedores e
procedente tanto de quiréfano coma de plantas de hospitalizacion ou consul-
tas externas (CCEE).

Os diferentes tipos de empaquetado inclien bolsa simple e bolsa dobre tanto para
vapor como peroxido e 6xido de etileno e empaquetado de papel en calquera dos mé-
todos mencionados e que levan asociados os diferentes tipos de caducidades.

4.4. DE PROCESO (CARGA)

Supén un dos puntos criticos do proceso de esterilizacion, xa que se levard a cabo o
rexistro do tipo de esterilizador e nimero se fose o caso (autoclave, esterilizador de
perdxido de hidroxeno, esterilizador de 6xido de etileno, esterilizador de formol),
numero e tipo de ciclo do esterilizador (en autoclave: contedores, téxtil, priones;
en peroxido de hidréxeno: duo, flex, exprés), alta da carga, peche do esterilizador,
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descarga do esterilizador e validacién do proceso e nome do operario encargado.
Durante esta fase rexistrase, asi mesmo, o control bioléxico pertinente, se este fose
necesario e o control quimico asociado a todos os ciclos. A rastrexabilidade inclie o
tipo de control incluido en cada ciclo de cada un dos esterilizadores (quimico, bioldxi-
co, Bowie Dick en autoclaves) asi como a sua validez.

Permite, ademais, a monitorizacidn en tempo real da duracién dos ciclos e proporcio-
na informacion sobre a fase especifica de cada material.

4.5. DE DESCARGA

Rexistrase a descarga dos diferentes tipos de esterilizadores, asi como a validacién ou
invalidacion de cada ciclo e dos controis quimicos e bioldxicos asociados.

En cada un dos procesos descritos cargase as incidencias correspondentes se as hou-
bese; solo son visibles nas etiquetas impresas as que xeran a falta d algun artigo nun
contedor.

4.6. DE SALIDA

Mddulo que lle permite ao cliente controlar en todo momento o stock material es-
téril que ten dispofiible na zona estéril da UCE e rexistrar a data e a hora de saida do
material desde a UCE ata o destino final do artigo e o operario que realiza o proceso.

4.7. DE PACIENTE

Neste moédulo preténdese pechar o circulo da rastrexabilidade, relacionando a histo-
ria clinica deste coa informacién asociada a cada produto estéril e permitindo, final-
mente, a circulacion da rastrexabilidade en ambos os sentidos.
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5. RECOMENDACIONS

9 Incluir nun programa de control de calidade para artigos esterilizados un sistema de
seguimento de procesos e rastrexabilidade do contido da carga. Categoria Il.

9 Todos os procesos recollidos na rastrexabilidade dun produto sanitario procesado
na UCE deben ser validados polo persoal cualificado que traballa nela, isto é, deben
confirmarse os bos resultados de limpeza, o estado do material e a correcta esteri-
lizacion, de acordo cos estandares recollidos na normativa ISO 9001:2015 ¥,

9 A documentacién permite a rastrexabilidade no caso de que fallen os equipos. Os
rexistros deben manterse durante un periodo de tempo especificado pola organi-
zacion sanitaria e en cumprimento da normativa. Categoria Il. O artigo 17 da Lei
41/2002 (5) sinala que os centros sanitarios tefien a obrigacién de conservar a his-
toria clinica nunhas condiciéns que garantan a sta seguridade e mantemento, ainda
gue non necesariamente no soporte orixinal, para a debida asistencia do paciente
durante o tempo adecuado a cada caso e, como minimo, cinco anos desde a data
de alta.
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1. XUSTIFICACION @2

Para que un produto sexa clasificado como estéril débese garantir que todas as eta-
pas do proceso se realicen de forma correcta e que o proceso de esterilizacion se vali-
de. Na monitorizacion do proceso de esterilizacion utilizanse controis que son equipos
ou reactivos cuxo obxectivo é certificar ou validar que o proceso se realizou de forma
adecuada.

Clasificanse en:
9 Control fisico.
¢ Control quimico.
9 Control bioldxico.
9 Control do equipo prebaleiro. Proba de Bowie-Dick.
9 Control da exposicion. Control quimico externo.
9 Control do paquete. Control quimico interno.
9 Control da carga. Control quimico interno e/ou bioléxico.
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2. CONTROL FiSICO @7

Os controis fisicos realizanse a través de instrumentos incorporados aos equipos
de esterilizacién e permiten visualizar se se cumpren os parametros necesarios do
proceso:

9 Mandémetros de presion.

9 Higrometros.

9 Termdémetros.

¢ Crondmetros.

% Sensores de carga.

¢ Valvulas e sistemas de rexistro.

Os controis fisicos son de grande utilidade, pero non son suficientes como indicador
de esterilizacidn, xa que poden non reflectir o que ocorre no proceso como conse-
cuencia de factores como son o tamafo da carga ou a presenza de materia organica
non detectada.

Se se produce un mal funcionamento durante un ciclo, a carga debe ser considerada
non estéril e os paquetes deben ser novamente preparados antes de ser sometidos a
un novo ciclo de esterilizacion.

No rexistro do proceso incliese informacién como o nimero de identificacién do este-
rilizador, a carga, a data, a hora e o nome do operador. Con respecto ao rexistro, pode
dicirse que «o que non esta rexistrado debe considerarse non realizado». Esta infor-
macion ao alcance do operador da central de esterilizacion hai que saber interpretala
e por iso é fundamental que cada persoa involucrada no proceso de esterilizacion
saiba comprender e interpretar os rexistros obtidos.

Cada vez madis, os fabricantes incorporan sistemas computarizados que almacenan
os datos dos ciclos realizados nos seus esterilizadores. Ademais, o software facilita o
acceso rapido ao rexistro de todos os ciclos arquivados (figuras 1 e 2).
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00:06:00 0.873 0.872 96.9
00:07:00 0.205 0.205 80.5
00:08:00 0.081 0.082 74.2
00:08:01 0.081 0.083 74.1
00:09:00 0.555 0.557 83.3
FPULSACION NEG.
00:09:4€ 0.959 0.961 97.9
00:10:00 0.820 0.821 95.2
00:11:00 0.191 0.151 81.8
00:11:55 0.079 0.081 78.2
00:12:00 0.135 0.137 78.3
00:12:00 0.743 0.744 90.9
FOS PULSING
00:13:24 0.962 0.963 98.4
00:14:00 1.272 1.372 105.9
00:15:00 1.862 1.861 117.7
FOS PULSING
00:15:51 1.187 1.186 104.4
00:16:00 1.291 1.290 106.2
00:16:00 1.291 1.290 106.2
00:16:49 1.865 1.864 117.6
00:17:00 1.830 1.828 117.5
CALENTAR.
142 1.180 1.179 104.2
100 1.474 1.474 110.2
00 2.145 2.145 122.1
0D 2.545 2.543 127.7
00 2.775 2.772 130.6
.0
1
1
.8
.1
00:25:11 3.168 3.162 135.2

00:25:41 3.167 3.162 135.1

AT

Wednesday 31

RHatPuncture 83%

Actual Expose Time:

Actual Aeration Time: 1600

MNoErrors
No Cautions
CheckedBy: __________
P at Puncture 80 m8ar

User.
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3. CONTROL QUIMICO @67

Os indicadores quimicos son substancias empregadas para controlar un ou mais pa-
rametros do proceso de esterilizacion, co proposito de detectar fallos no paquete,
carga ou funcién do esterilizador. Ningun indicador quimico verifica que un dispositivo
esta realmente estéril.

Deben de reunir as condicions seguintes:

% Impresos con cintas non toxicas.

9 Estables a través do tempo.

¢ De facil lectura e interpretacion.

9 Permiten a reproducibilidade do proceso.

De acordo coa norma UNE-EN ISO 11140, os indicadores clasificanse en 6 categorias:

1) Clase 1 ou indicadores externos ou de proceso: o obxectivo é diferenciar os
paquetes que foron procesados daqueles que non foron procesados.

2) Clase 2 ou indicadores de probas especificas: utilizanse para avaliar o sis-
tema de evacuacion do aire nun esterilizador por prebaleiro (proba de Bowie-
Dick, ou o test Helice recomendable para utilizar en autoclaves de menos de
1UTA).

3) Clase 3 ou indicadores de parametro unico: desefiados para responder a
unha das variables criticas do proceso (temperatura).

4) Clase 4 ou indicadores multiparamétricos: desefiados para responder a
duas ou mais variables criticas do proceso (temperatura e tempo).

5) Clase 5 ou indicadores integradores: desefiados para responder a todas as
variables de esterilizacion (temperatura, tempo e calidade do vapor). A res-
posta esta desefiada para emular a inactivacion dun indicador bioldxico. Son
utiles no instrumental sélido e poroso e deben colocarse en cada paquete no
punto de peor penetracién do axente esterilizante. Estan desefiados para ser
equivalentes ou para exceder os criterios dos indicadores bioléxicos sequndo
a UNE-EN ISO 11138.

6) Clase 6 ou indicadores emuladores: desefiados para reaccionar con todos
os parametros criticos do proceso de esterilizaciéon, non empregan unha base
bioloxica. Existen varios tipos, cada un especifico para un ciclo determinado
en funcion da temperatura y del tiempo, polo que hai que usar cada vez o
indicador especifico para o programa que usemos.

Funcionan cando concluiu o 95 % do ciclo especifico. Estan desefiados para imitar o
comportamento dos indicadores bioldxicos.

Para os distintos tipos de esterilizacién establécense uns parametros criticos (ta-
boa 1):
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Vapor Tempo, temperatura e vapor saturado

Calor seca Tempo e temperatura

Tempo, temperatura, humidade e concentracion

Oxido de etileno oxido de etileno

ol i (E2) g'oe::\nrﬁaziri\;geratura, humidade e concentracion

Tempo, temperatura, humidade e concentracion

Perdxido de hidroxeno peréxido

Radiacion ionizante Dose total absorbida e tempo de exposicién

Tabla 1. Tipos de esterilizacion e parametros criticos.

3.1. CONDICIONS DE CONSERVACION DOS CONTROIS QUIMICOS ©®

Os controis quimicos estan suxeitos a unhas condicions de conservacion especificadas
polos fabricantes nas cales se determina que:
9 O almacenamento dos controis debe de realizarse nun espazo fresco, limpo e
seco.
% Hai que evitar temperaturas extremas, asi como non almacenar preto de axen-
tes esterilizantes.
9 Debe evitarse a humidade.
9 Hai que almacenar lonxe da luz solar.
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4. CONTROL BIOLOXICO €1

Os controis bioléxicos son os Unicos que estan desefiados para validar a eficacia dun
proceso de esterilizacion. Son dispositivos preparados de esporas non patdxenas e
altamente resistentes aos procesos de esterilizacion e, por tanto, son utiles e eficaces
para establecer a capacidade do ciclo de esterilizacion para destruir microorganismos
especificos que se sabe que son mais resistentes ao proceso que se estan probando.

As esporas utilizadas provefien de Bacillus atrophaeus para o 6xido de etileno e de
Geobacillus stearothermophilus para o resto de procedementos.

Para poder demostrar a eficacia cunha SAL de 10® debe haber unha cantidade superior
a 1000.000 de esporas.

En 1996, Rutala clasificou os indicadores bioléxicos en primeira, segunda e terceira
xeracién, de acordo coa orde de crecemento, velocidade e rapidez de aparicion de
resultados:

9 Primeira xeracion: comercializadas antes de 1970 en forma moi simple, tiras
de papel con esporas colocadas en sobres que se transportaban ao laboratorio
para incubalas (2-7 dias).

9 Segunda xeracion: nos anos 70, introduciuse a via autocontido (tira de papel
impregnada en esporas, capsula de cristal cun medio de cultivo e un indicador
de pH). A capsula rompe antes de incubar e o caldo libérase sobre a tira coas
esporas. Vantaxes: mellor lectura, menos tempo de incubacién e poder facelo
in situ. A temperatura de incubacion debera ser de 37+2 °C para o Bacillus atro-
pheus e de 5612 °C para o Geobacillus stearothermophilus.

¢ Terceira xeracion: via autocontido de lectura rapida. Se a espora crece, cambia
a cor do medio (modificacién de PH) e a espora libera unha encima (a-D-glico-
sidase), que xera unha resposta fluorescente que é detectada pola incubadora.
Unha luz verde indica non crecemento e unha luz vermella crecemento. A lec-
tura para a esterilizacion por vapor é entre 1 e 3 horas (segundo sexa autoclave
de gravidade ou de baleiro), 4 horas para o éxido de etileno e 24 horas para
peréxido de hidréxeno.

Nos ultimos anos, empezaronse a comercializar as vias extra rapidas para os ciclos
por vapor prebaleiro a 134 °C-135 °C e perdxido de hidréoxeno. Incibanse a tempos
menores, de 24 a 30 minutos (aos 5-6 minutos poden detectarse lecturas positivas).
Supdén unha gran vantaxe ao reducir o tempo de espera, a posibilidade de conexién
da incubadora ao sistema de rastrexabilidade da central de esterilizacion e as redes
hospitalarias, o que contriblie @ mellora do cumprimento normativo e a reducién con-
siderable da necesidade de rexistros manuais.
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Na etiqueta do control bioldxico, debera especificarse a cantidade de esporas do iné-
culo, o nimero de lote de fabricacion, a data de caducidade e o valor D. As novas vias
extrarrapidas contefien todos estes datos nun cédigo de barras unico.

Na etiqueta do control bioldxico, debe de existir un espazo en branco onde escribir o
equipo, o numero de ciclo e a data. As incubadoras mais modernas con escaner de c6-
digo de barras conectan os resultados dos indicadores cos dos esterilizadores e o nu-
mero de ciclo automaticamente (figura 3). Tamén debe de incluir un indicador quimico
clase 1, que permite controlar se foi sometido a un previo proceso de esterilizacién.

\or nidmeTo 8 continuaclén parn

Yo G:n.- ||1r un indicador biolégico.

Pad: Sonsttade ganaraond LERr e
Tamp. pociie; 878G 3

S mmaAD VELOCITY

Fig 3. Escaner de cédigo de barras.

4.1.CONDICIONS DE CONSERVACION DOS CONTROIS BIOLOXICOS ©®

Os controis bioldxicos (figuras 4 e 5) estan suxeitos a unhas condiciéns de conserva-
cién especificadas polos fabricantes e, en lifias xerais, son as seguintes:
9 O almacenamento debe realizarse nun espazo fresco, limpo, seco e afastado
da luz solar.
9 A temperatura e a humidade serdn as indicadas polo fabricante.
% Non almacenar preto de esterilizadores, peréxido de hidréxeno, éxido de etile-
no, glutaraldehido, formaldehido nin de controis quimicos.
9 Os controis bioldxicos para formaldehido e acido peracético requiren unha re-
frixeracion e humidade concreta especificada polo fabricante.
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Fig 4. Indicador Figura 5. Incubadora de controis bioléxicos.
bioléxico Vapor 3H.
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5. CONTROL DO EQUIPO PREBALEIRO.
PROBA DE BOWIE-DICK “781012:14)

Este test foi desenvolvido en Inglaterra polo Dr. J Bowie e o Sr. Dick. A proba orixinal
constaba de 29 a 36 toallas encartadas en cuxo centro colocaron unha folla de papel
cunha cinta con indicador quimico.

A esterilizacion conséguese mediante a penetracidn rapida e uniforme de vapor en
todas as partes da carga da autoclave e é fundamental eliminar o aire da camara e
da carga e aplicar unha subministracién de vapor que contefia un volume minimo de
gases non condensables.

Non é unha proba do control da esterilidade, pero si unha proba de penetracion de
vapor de auga que valora a capacidade dos esterilizadores con prebaleiro de eliminar
o aire, asi como posibles fugas ou gases non condensables.

Esta proba demostra o correcto funcionamento da etapa de extraccién de aire da ca-
mara e, consecuentemente, a boa penetracion do vapor no paquete de proba.

E unha proba de obrigado cumprimento e de realizacién diaria (primeiro programa do
dia tras un programa de prequentamento) en grandes esterilizadores (UNE-EN I1SO
17665). Se a autoclave se utiliza durante as 24 horas do dia, o test pode efectuarse
en calquera momento, pero sempre debe facerse 8 mesma hora. Ha de facerse tamén
sempre despois de calquera avaria ou reparacion e tras a instalaciéon dun equipo novo.

O paquete de proba débese colocar horizontalmente na parte frontal, na base do
esterilizador, preto da porta e sobre a drenaxe nunha cdmara baleira nun ciclo espe-
cifico de 134 °C, cun tempo de exposicion de 3-5 minutos.

A proba ou control de Bowie-Dick estd construida de maneira que poida aloxar no seu
interior un sistema de indicador quimico ou bioléxico nunha posicidn que fai dificil a
entrada do axente esterilizante.

Ao final do ciclo, retirarase o paquete e interpretaranse os resultados (figura 6):
% Proba correcta: o indicador adoptaria outra tonalidade, de maneira uniforme
e en toda a sua extension.
% Proba incorrecta: maniféstase por unha cor mais tenue que a indicada polo
fabricante ou pola aparicion de manchas ou zonas de distinta cor ou densidade.
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Fig 6. Proba Bowie-Dick.
Se a proba é correcta, pddese comezar coa actividade.

Se sae incorrecta, repitese a proba e espéranse os resultados:
1. Se sae correcta, iniciase a actividade.
2. Se sae de novo incorrecta, avisase a mantemento e paralizase a
autoclave ata a sua revisién e posta a punto.

Pédense utilizar paquetes estandar xa preparados dun sé uso ou ben o paquete co-
rrectamente elaborado.

5.1. BOWIE-DICK ELECTRONICO 2

Os paquetes presentan unha folla indicadora colorimétrica que, co tempo, perde a
viraxe de cor inicial e pode parecerse, demasiado as veces, a un resultado non con-
forme. A aparicién nos ultimos anos de sistemas de proba electrénicos sup6n unha
alternativa ao tradicional paquete de Bowie-Dick e achega unha serie de vantaxes
debido a que, ademais de cumprir coas necesidades actuais de normativa validando os
requisitos diarios de comprobacidn da penetracion de vapor, permite a realizacion de
probas diagnoésticas adicionais, o que mellora a calidade e a produtividade, a vez que
se reducen erros e, polo tanto, custos.

O software tamén pode xerar medicions para a proba da taxa de fuga (segundo a Nor-
ma UNE-EN 285), o calculo da FO e unha indicacion de parametros de esterilizacion. E
facil de usar e proporciona unha informacién ampla, obxectiva e independente acerca
das variables criticas do proceso de esterilizacién por vapor. O dispositivo mide a
temperatura, o tempo, a presion e o aire residual. Existen no mercado sistemas que
permiten ademais introducir a sonda de medida dentro dun contedor de instrumental,
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o que reflicte as condiciéns as que é sometido o instrumental. Achega resultados
dunha maneira clara e obxectiva e permitenos un arquivo electrénico que proporciona
datos que axudan na prevencién e diagndstico de futuras avarias.
Coa proba Bowie-Dick electrdnica, evitase o seguinte:

% A interpretacion subxectiva dos resultados da proba Bowie-Dick.

9 Os rexistros de datos escritos a man.

9 Os pedidos mensuais.

9 O valioso espazo de almacenamento, xa que a unidade sensora ocupa un es-

pazo minimo.
9 O tempo de inactividade dos esterilizadores de vapor.
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6. CONTROL DA EXPOSICION.
CONTROL QUIMICO EXTERNO @478

Utilizase para identificar os artigos procesados cunha simple ollada e para ter a sequ-
ridade de que o paquete foi exposto ao proceso de esterilizacion; porén, non establece
se se cumpriron os parametros para unha esterilizaciéon adecuada (non confirma que
se alcanzaron os parametros da esterilizacién). O nivel e a uniformidade da exposicién
non poden detectarse co devandito indicador. Os indicadores quimicos externos cam-
bian de cor cando foron expostos ao axente esterilizante. Estes indicadores (figura 7)
son especificos para cada sistema de esterilizacién e van impresos en:

¢ Cinta adhesiva que precinta paquetes.

9 Viraxe colorimétrica das bolsas mixtas.

9 Etiquetas de identificacidén que se colocan no exterior de cada paquete/contedor.

9 Precintos ou cadeados dos contedores.

Cinta de vapor non procesada Cinta de vapor procesada Cadeados

S ) TS
§__cqRAP gTe
§§E T —-..v-”‘-!?_ ’!‘:;GS;E

Cinta plasma-perdxido procesada Cinta plasma-peréxido non procesada

Fig 7. Diversos indicadores quimicos externos.

Débense revisar:
1. Ao final do proceso de esterilizacion.
2. Antes da distribucion do material.
3. Antes da utilizacién do material.

Se non viraron correctamente ou se existe dubida, debe considerarse ese instrumen-
tal como non estéril, indica que os produtos foron envasados ou colocados incorrec-
tamente ou un mal funcionamento do equipo. Volverase reempaquetar e reesterilizar
o devandito instrumental.

Utilizarase en todos os paquetes e contedores que se vaian esterilizar.
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7. CONTROL DO PAQUETE.
CONTROL QUIMICO INTERNO @:27-914)

Os indicadores quimicos internos mais cofiecidos son as tiras impresas con diferen-
tes tintas quimicas que cambian de cor. A interpretacion de resultados esta baseada
nun cambio de cor visual, cunha percepcion subxectiva da cor que é diferente dunha
persoa a outra.

Nos ultimos tempos, empezouse a utilizar un tipo de indicadores quimicos compostos
por unha pastilla revestida con aluminio e papel (figura 8).

A pastilla contén unha cera coloreada que se funde cando se expdn aos parametros
do ciclo de esterilizacién e avanza ao longo dunha mecha de papel, o que da unha in-
dicacion visual moi facil de interpretar.

Cmorlnpfyw 1243 4 pons

SS fiBagen A e, PrevvT—

team |

mteg;ralm?em.'caf RE_JECT ACCEPT
T——

iy
Comply™ 1243 A 5. T
SteriGage™ €

Integrator

Fig 8. Control quimico vapor clase 5.

Coldcanse no interior dos paquetes, contedores e bolsas para o método de vapor, ca-
lor seca, éxido de etileno, perdxido de hidréxeno en vapor ou plasma ou formaldehido.
Mostran que o axente esterilizante ou os parametros criticos do proceso de esteriliza-
cién penetraron e reaccionaron co indicador quimico dentro de cada un dos paquetes.

Usanse indicadores quimicos clase 3 ou 4 dentro de paquetes e bolsas, clase 5 ou 6,
para contedores de instrumental. Se se utilizan indicadores de clase 6, debera usarse
o especifico para cada ciclo. Os indicadores quimicos que monitorizan un s6 parame-
tro non son recomendados. Os indicadores de clase 3 adoitan usarse para os paquetes
que contefien téxtil.

Nunca deben romperse as tiras dos indicadores.

O recomendable é incluir indicadores integradores en todos os paquetes de mais de
30 litros ou naqueles con material implantable, na zona destes de mais dificil acceso
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do axente esterilizante. Estes indicadores non poden ser retirados sen alterar as con-
dicions de esterilidade, polo que son comprobados no momento do seu uso.

No caso de non ser correctos, o contido do paquete considérase non estéril e serd
devolto a central xunto co indicador. Se os parametros fisicos do ciclo e os controis
quimicos externos son correctos, non se invalidard o resto da carga e volverase este-
rilizar unicamente o paquete/contedor afectado. Na central de esterilizacién, proce-
derase a:
a) Valorar o rexistro fisico do ciclo de esterilizacién no que se procesou o
devandito paquete/contedor.
b) Se hai paquetes desa mesma carga, abrir varios e examinar os controis
quimicos.
c) Se se observan varios fallos na mesma carga, retirar todos os artigos desa
carga.
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8. CONTROL DA CARGA.
CONTROL QUIMICO INTERNO
E/OU BIOLOXICO @6-1015)

O control da carga é un proceso mediante o cal unha carga é monitorizada e entre-
gada en base ao resultado dun control quimico interno e/ou dun control bioldxico. Os
controis atoparanse sometidos as mesmas condiciéns que afectarian os microorga-
nismos que se atopan con frecuencia nos dispositivos médicos que se esterilizan.

O control bioléxico é a proba especifica para demostrar que se obtiveron as con-
dicidns necesarias para a esterilizacion e o Unico que detecta a eliminacidn real das
esporas dentro do esterilizador.

O control quimico interno é un control que achega unha informacién provisional e
rapida, ainda que non a definitiva, para validar a carga.

Colocar os controis quimico interno e bioldxico (cando o leve) nun paquete que re-
presente o mais dificil de procesar de toda a carga e este, pola sua vez, deberase de
situar no lugar mais critico da cdmara. A colocacion do control na autoclave de vapor
debe figurar no manual de operacién do equipo e pode variar segundo o desefio, pero
habitualmente é na parte frontal, contra a porta e proximo & drenaxe.

No esterilizador de 6xido de etileno o punto critico esta no medio, ao centro da ca-
mara.

Na esterilizacion por PH estd na parte inferior, atras.

Os controis bioloxicos procésanse na mesma unidade de esterilizacion en incubadoras
preparadas para os diversos tipos de controis bioldxicos. Recoméndase o uso dunha
indicadora «testemufia diaria» (que non pasou polo esterilizador) e sempre que se
abra unha caixa nova ou se traballe cun novo lote, asi comprobaremos que a tempe-
ratura da incubadora é correcta, que as esporas son viables e que o medio de cultivo
ten capacidade para promover o crecemento bacteriano. Utilizar sempre un indicador
bioldxico testemuia pertencente ao mesmo lote que o procesado no esterilizador.

Tras sacar o indicador bioléxico do esterilizador, débese de deixar arrefriar a via du-
rante 10 minutos e proceder a sua activacidn, co fin de pechar o tapén do indicador
para evitar a sia contaminacion e romper a bocha de medio de cultivo, o que permite
o contacto directo deste coas esporas. Posteriormente, hai que axitar a via, compro-
bar que o medio de cultivo chegou ao final desta e colocar o indicador no pozo. Non
se debe de cambiar o indicador bioléxico de pozo unha vez comezada a incubacion.
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¢ Periodicidade do control quimico interno. En todos os métodos de esterili-

zacién e en cada carga.

9 Periodicidade do control bioloxico. Debe utilizarse en todos os ciclos de es-
terilizacion a baixa temperatura.

A frecuencia de uso no resto de ciclos debe marcarse no protocolo de cada centro e
recoméndase realizar como minimo un semanal por equipo. Existen distintas reco-
mendaciéns segundo o organismo consultado (taboa 2).

Recoméndase realizar un control no momento de instalar un equipo e despois de cada
reparacion maior e cando na carga se incorpore algun paquete, bolsa ou contedor con
material de protese ou material para o seu implante.

CDC 2008

MANUAL ESTERILIZACION
PROCESOS DE_
ESTERILIZACION. MINISTERIO
DE SANIDADE 2011

AAMI 2014

OMS 2016

GRUPO ESPANOL DE ESTU-
DIO SOBRE ESTERILIZACION
2018

Se se usa o esterilizador con frecuencia, ha de
usarse diariamente e en cada carga con material
implantable.

En vapor un control biolédxico semanal e con carga
de material de protese ou implante; en baixa tem-
peratura, un por ciclo ou programa.

Rutineiro (minimo semanalmente), preferible-
mente diario e con cada carga de material im-
plantable.

En cada ciclo tanto en vapor coma en baixa tem-
peratura.

Nun ciclo de cada tipo (téxtil, contedores, mate-
riais delicados, prions), cada dia en vapor e en cada
ciclo a baixa temperatura.

Tabla 2. Frecuencia recomendada de control bioloxico segundo organismo.

Para realizar o control do proceso, o paquete de proba variara dependendo das cargas:
9 Para vapor, se é unha carga téxtil introducirase no centro dunha saba encarta-
da; se é de contedores, debera utilizarse un contedor pequeno e, se a carga é
de bolsas mixtas, debera utilizarse dentro dunha bolsa.
% Para o resto de procedementos os indicadores quimico e bioldxico colocarase
dentro dunha xiringa con capacidade axeitada.

Actuacion en caso de control quimico interno incorrecto:

1. Reter a carga.

2. Reempaquetar e reesterilizar.
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Actuacion en caso de control bioldxico incorrecto:

1. Comprobar o resultado do resto de controis: Bowie-Dick, controis fisicos, con-
trois quimicos externos e internos de varios paquetes procesados nesa carga.

2. Deter o funcionamento do esterilizador e avisar o responsable do servizo
técnico (persoal de mantemento), identificar o problema e reparar equipo se
fose necesario.

3. Realizar un ciclo en baleiro e comprobar os parametros fisicos.

4. Retirar a carga que ainda non se utilizou, reempaquetar e reesterilizar.

5. Se os artigos xa foron usados nunha intervencion cirurxica, notificarlle ao Ser-
vizo de Medicina Preventiva e ao médico responsable para que o paciente sexa
vixiado ou reciba tratamento profilactico. (Realizar un plan de continxencia).

Os resultados dos controis do proceso de esterilizacion deben gardarse du-

rante un periodo non inferior a 5 anos. ¥
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9. LIBERACION PARAMETRICA ©1416)

Consiste na entrega de produtos esterilizados sen realizar controis de esterilidade
ou sen esperar aos seus resultados. Baséase nunha validacién previa do proceso de
esterilizacion que inclue a do propio esterilizador e o control fisico. Recolle todo o
proceso de esterilizado, asi como o histérico dos resultados dos controis bioldxicos e
o protocolo de proceso.

Esta regulada pola UNE-EN-ISO 14937:2010 que establece os requisitos xerais para a
caracterizacion dun axente esterilizante e para o desenvolvemento, a validacién e o
control de rutina dun proceso de esterilizacion para produtos sanitarios. Os procede-
mentos de vapor de auga, calor seca, radiacidns ionizantes, 6xido de etileno e vapor a
baixa temperatura con formaldehido contan con normas UNE especificas que regulan
os requisitos especificos para o seu desenvolvemento, control e validacién do seu
proceso de esterilizacidon. Os procedementos que non tefian normas especificas (va-
por e plasma de perdxido de hidréxeno e acido peracético en cdmara pechada) tefien
que cumprir esta norma.

Requisitos para poder facer unha liberacién paramétrica:

9 Certificacion da instalacion do equipo (fabricante).

¢ Validacion do procedemento/proceso: é un procedemento de certificacion dos
parametros que inflden no resultado de esterilidade dun determinado proceso
de esterilizacién, é dicir, de que son correctos e de que os controis de bioloxi-
cos deron resultados correctos, é dicir, non sobreviviron esporas.

¢ Validacion do lavado e termodesinfeccion.

% Protocolizacidn e estandarizacion do envasado.

¢ Validacion do equipo.

9 Calibracién e verificacién do equipo (posta en marcha e periodicamente), de
modo que as unidades de medida en cada pardmetro se corresponden coa
realidade.

9 Certificacion periddica.

¢ Validacion do equipo para os diferentes tipos de carga e de ciclo.

9 Histérico dos resultados dos controis.

% Protocolo completo do proceso.

Un resultado incorrecto nun control bioloxico interrompe a liberacidon paramétrica
ata que se resolva o problema e se volva validar.

A falta dunha certificacién de calibracién impide a liberacién paramétrica ata que se
emende.

A carga e os dispositivos médicos implantables deben pofierse en corentena ata que
estean dispofiibles os resultados do indicador bioldxico, é dicir, no caso de material
implantable non hai liberacién paramétrica.
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10. RECOMENDACIONS ©

9 Deben usarse controis fisicos, quimicos e bioldxicos para asegurar a efectividade do
proceso de esterilizaciéon. Categoria 1B.

¢ Debe monitorizarse cada carga con indicadores fisicos e quimicos (internos e exter-
nos). Se o indicador interno é visible (por exemplo, usando bolsa mixta), entén non é
necesario o indicador externo. Categoria Il.

% Non deben usarse aqueles materiais cuxos indicadores externos ou internos suxiran
unha esterilizacién incorrecta. Deben de ser reprocesados os materiais cando os
controis fisicos mostren que a esterilizacién non foi correcta. Categoria 1B.

9 Deben usarse indicadores bioléxicos adecuados para cada método de esterilizacidn.
Categoria 1B.

9 Despois dun resultado positivo nun indicador bioldxico, nun procedemento distinto
ao vapor deben de considerarse como non estériles os materiais da carga onde se
deu este resultado e debe de esperarse a ter un resultado negativo para poder uti-
lizar de novo o equipo esterilizador. Se se entregou algun material, debera tentarse
a sla recuperacion antes de que sexa usado. Categoria ll.

9 Despois dun resultado positivo nun indicador bioldxico, nun procedemento de es-
terilizacidn por vapor, se os controis fisicos e quimicos fosen normais non se tera
en conta a menos que volva repetirse o resultado positivo (a non ser que na carga
houbese material de prétese; neste caso, debera de volver esterilizarse noutro equi-
po). Se os controis fisicos ou quimicos mostrasen que o proceso non foi correcto ou
que volve repetirse un resultado positivo no indicador bioldxico (ainda que os indi-
cadores fisicos e quimicos non mostrasen anormalidade), debera considerarse como
incorrecto e o material debera de ser esterilizado de novo noutro equipo e avisar a
mantemento para a revision do equipo. Categoria Il.

9 Debe usarse un indicador bioldxico sempre que na carga haxa material de prétese,
que sé poderad usarse con resultado negativo. Categoria 1B.
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1. XUSTIFICACION

Desde a aparicién da endoscopia, o diagndstico e o tratamento de moitas enfermida-
des, sufriron un notable cambio. Hoxe en dia, mediante a utilizacién de endoscopios
flexibles podemos diagnosticar patoloxias en cavidades internas do organismo (por
exemplo, na mucosa dixestiva) e realizar intervencions pouco agresivas que non requi-
ren a necesidade de ingreso do paciente. Este progreso supdn, na practica, que este
tipo de intervencidns vaian en aumento, debido a que ao ser pouco agresivas e rapidas
fanas ideais para diagnosticar e corrixir problemas potenciais de salde.

Na actualidade, a endoscopia utilizase para realizar pequenas intervencions que supo-
fien entrar en cavidades ocas, realizar extirpacions de tumores, calculos vesicais etc.

Con todo, como ocorre con outros dispositivos médicos sofisticados, o endoscopio é
un instrumento complexo e reutilizable, que require unha limpeza meticulosa e un
reprocesamento mediante unha desinfeccion de alto nivel, en estrita conformidade
co fabricante e coa orientacion das normativas e procedementos implantados polas
institucions sanitarias antes de ser utilizados en posteriores pacientes . E pola sua
complexidade de limpeza onde o risco de producir unha infeccion nosocomial é maior,
se o reprocesamento de desinfeccidén non é o adecuado ou se non mantemos uns sis-
temas de control de calidade eficientes O.

O obxectivo deste capitulo é determinar o procedemento mais adecuado para a des-

infeccion de endoscopios flexibles e cal é o método mais adecuado segundo o tamaiio
e o calibre do endoscopio.

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

DE
FUGAS
ALTA ¢
, DESINFECCION
ALMACEN <«— INSPECCION <«— LIMPEZA

<«— ESTERILIZACION

Fig 1. Reprocesado dos endoscopios.
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2. TIPOS DE ENDOSCOPIOS FLEXIBLES

Clasificanse en dous grupos:

2.1. Endoscopios flexibles con canles interna (dixestivos: gastroscopios,
duodenoscopios, colonoscopios e sigmoidoscopios, respiratorios: bron-
coscopios, uroldgicos: cistoscopios).

2.2. Endoscopios flexibles sen canles internas (xinecoléxicos: histerosalpin-
goscopio e de ORL: rinoscopios e larincoscopios.



CAPiTULO 7. REPROCESAMENTO DE ENDOSCOPIOS FLEXIBLES
/1131

3. LIMPEZA E DESINFECCION
DOS ENDOSCOPIOS

Os materiais clasificanse segundo a sta peligrosidade infectiva; critico, semicritico
e non critico. Os endoscopios son considerados material semicritico. A limpeza e a
desinfeccion deste tipo de material son fundamentais para un bo desenvolvemento
da intervencién, o que garante a seguridade do paciente e evita infeccidéns cruzadas
entre eles.

O reprocesamento deste tipo de aparellos depende dunha adecuada e meticulosa
limpeza do endoscopio, e € un paso critico xa que non pode haber unha boa desin-
feccién nin unha esterilizacién se non hai unha limpeza previa de forma correcta. O
ideal é realizala canto antes tras o seu uso para evitar que os restos organicos poidan
secar, adherirse as superficies ou ambas as cousas, xa que isto complicaria a sta lim-
peza posterior, tanto na parte externa coma nas canles internas. E, pois, importante
realizar a limpeza de forma inmediata tras a sua utilizacién. E dicir, en punto de uso.

Durante todo o reprocesamento dos endoscopios, o persoal debe estar provisto de
equipos de proteccion persoal adecuados, tales como lentes, mascaras, batas imper-
meables e luvas resistentes a produtos quimicos.

E recomendable que a limpeza empece antes de desconectar o aparello da fonte.
Debe empezar no mesmo momento en que se retira o endoscopio do paciente e hai
que proceder a retirar os restos visibles de materia orgdnica que puidesen quedar ad-
heridos & superficie exterior cun pano, desde a zona mais limpa ata o final do tubo, e
limpar as canles internas con auga, verificando que non estean atrancados. Unha vez
realizado isto, hai que desconectar o aparello da fonte e levalo & zona da lavado @.

O transporte debe de realizarse en caixas pechadas ata a sta zona de lavado .

Antes de proceder a limpeza profunda do endoscopio, é necesario comprobar que
non ten fugas, polo que se lle realizard unha proba para detectar as posibles fugas ou
perdas. Cun mandémetro sométese a presion o aparello e, se ten fugas de aire, hai que
retiralo e envialo a reparar.

Na zona de lavado, hai que quitar as pezas do equipo que sexan desmontables (val-
vulas, entradas do frasco de auga, puntas do tubo de insercién etc.) e a continuacion
realizarase unha limpeza de arrastre, que consiste nun prelavado con cepillo das zo-
nas externas e de todas as canles internas cun deterxente encimatico de forma enér-
xica para garantir que non queda ningun tipo de residuos na canle ©.
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3.1. LIMPEZA M)

A limpeza ou lavado sempre sera manual.

Unha vez realizada a limpeza de arrastre, mergullase o endoscopio nunha dilucién
de deterxente encimdtico e auga, de acordo coas instruciéns do fabricante, e déixase
completamente mergullado, co fin de garantir que a disolucién impregne todas as
canles. O tempo de permanencia é variable, dependendo do tipo de deterxente, polo
que hai que seguir as indicacions do fabricante, e oscilara entre 1 e 15 minutos. Final-
mente, hai que refugar a dilucion de deterxente despois de cada uso.

Pode ser necesaria a limpeza por ultrasén dos accesorios e compofientes reutilizables
do endoscopio para retirar material de todas as areas dificiles de limpar.

? Enxaugadura. A enxaugadura consiste en aclarar o endoscopio con abundante
auga para evitar que queden restos de deterxente no aparello que poidan di-
ficultar ou deteriorar o material no proceso de desinfeccién. Debemos seguir
escrupulosamente as indicacions do fabricante na stua preparacion, asi como
0s tempos que ten que estar en contacto co endoscopio. E moi importante
que todas as canles estean cheas da solucion desinfectante, polo que faremos
pasar o desinfectante mediante unha xiringa garantindo o seu enchido. Reco-
méndase pasar un minimo de 90 cc de auga por cada un neste proceso.

¢ Limpeza interna. Consiste nun cepillado das canles internas, para o que se
debe elixir un cepillo de calibre adecuado para que se adapte as paredes da
canle e poida realizar un correcto arrastre de sucidade.

¢ Secado. E fundamental para a boa conservacién do endoscopio aplicar aire a
presién e garantir que non queda humidade nas suas canles. Pédese utilizar
alcol de 70° para completar o secado, a forma de facelo é introducir alcol
polas canles e logo aplicar aire a presion, de forma que o alcol arrastre os po-
sibles restos de humidade.

3.2. DESINFECCION @

E o procedemento polo cal imos eliminar a carga microbiana que poida permanecer
despois do lavado. Os desinfectantes utilizados na desinfeccion de alto nivel son de
ddas familias: compostos fenélicos (formaldehidos e ortoftaldehido) ou oxidantes (clo-
rados, peroxido de hidrdxeno e o acido peracético e os seus sales). En cada central de
esterilizacion utilizarase o aprobado polo Servizo de Medicina Preventiva.
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A desinfeccion pode ser manual ou automatica.

9 Automatica: realizarase en lavadoras desinfectadoras, unha vez realizada a
limpeza de arrastre. Colocarase o endoscopio nunha lavadora tendo especial
coidado que todas as canles estean conectados nos terminais da lavadora.
Este tipo de procedemento é o patréon estandar que nos garante que o lavado
vaise realizar de forma correcta e sempre da mesma forma e a mesma con-
centracion de deterxente.

9 Manual: mergullando o endoscopio no produto elixido en nosa UCE coa dilu-
cién e tempo recomendado polo fabricante.

3.3. ALMACENAMENTO @7

Se non se procede a esterilizar o endoscopio, debemos conservalo para o seguinte uso
en condicions de seguridade.

Como norma xeral, os endoscopios deben almacenarse en posicidn vertical en ar-
marios que cumpran unha serie de condiciéns como que permitan unha facil limpeza
e desinfeccidn. Para evitar a colonizacién de endoscopios, deben estar colgados sen
tocar o chan. O desexable é que se almacenen en habitacion ou armario para endos-
copios con presion positiva e filtros de altas eficacia ( HEPA).

Os sistemas de almacenaxe de ultima xeracién integran un secado adicional con aire
filtrado e o rexistro de movementos de cada equipo.

O tempo maximo transcorrido desde o reprocesamiento ata a utilizacidn oscila entre
varios dias e poucas horas, dependendo da almacenaxe e do nimero de pacientes
atendidos.

O transporte do endoscopio reprocesado ata a area de exploracion debe de realizar-
se cun sistema de proteccidn que evite a contaminacion e posibles danos fisicos.

3.4. METODOS DE CONTROL E VALIDACION DO PROCESO
DE ALTA DESINFECCION

Tan importante como realizar a desinfeccion seguindo as recomendaciéns establecidas
é realizar un control periddico para controlar a efectividade das medidas de desinfec-
cién na practica clinica habitual. Ainda que non hai evidencia na necesidade de mos-
traxes fora de brotes, demostrouse que a realizacién de cultivos microbioldxicos do
endoscopio de forma periddica pode facilitar a deteccidn de fallos na desinfeccién, es-
pecialmente nos duodenoscopios, que é onde se detecta unha maior taxa de infeccién.
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A idea da mostraxe é verificar que o proceso de desinfeccion é o adecuado, e non que
o endoscopio esta esterilizado. A mostraxe debe ser realizada por persoal capacita-
do con técnica séptica e o seu traslado ha de ser inmediato. En caso contrario, debe
refrixerarse.

A mostraxe debe cubrir a auga do aclarado final, todas as canles, as superficies exte-
riores e a botella de auga de irrigacion.

Infundir 20 ml de soro salino ao 0,9 % a través de cada canle do endoscopio e recollelo
pola parede distal do endoscopio en tubos estériles. Estes tubos irdn identificados
con cada canle.

As superficies exteriores, a zona distal e o porto das valvulas deben fregarse con
vasoirifias humedecidas en soro salino estéril e recolleranse en botes con medio de
cultivo, e identificarase cada bote coa superficie de recollida.

Se o lavado é automatico, recolleranse tamén cunha xiringa estéril dias mostras de
100 ml de auga do aclarado final da lavadora.

O persoal de medicina preventiva é o responsable da revision oportuna dos informes,
asi como de notificar as medidas que se deben tomar.
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4. ESTERILIZACION
DOS ENDOSCOPIOS

Os métodos de esterilizacion recomendables son os de baixa temperatura mediante
oxido de etileno, perdxido de hidréxeno e esterilizadores de formol. #>

Debido ao seu tamafio e a utilizacién de lumens (calibres) moi pequenos, non todos
conseguen penetrar correctamente no dispositivo.

Para someter un endoscopio a esterilizacidon é necesario ver a compatibilidade deste
co método elixido, e é sempre un procedemento validado polo fabricante nas instru-
cions técnicas.
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5. ELECCION DO METODO
DE REPROCESAMENTO

Segundo os materiais e a estrutura do endoscopio, estes poden non ser compatibles
con certos métodos tanto de limpeza coma de esterilizacion; polo tanto, é importan-
te escoller coidadosamente o método que se vai utilizar en funcion de:
9 Eficacia microbioléxica: dise que un método esta validado polo que respecta
a eficacia microbioldxica se os instrumentos se procesaron con éxito utilizan-
do un método normalizado de reprocesamento.
9 Durabilidade do material: dise que un método esta validado polo que res-
pecta a durabilidade do material se se pode usar como método repetitivo sen
danar o endoscopio.

O método de reprocesamento elixido pola nosa institucion deberase determinar en

funcién das directrices e dos regulamentos locais e nacionais, asi como do Comité de
Control de Infeccions do noso hospital.

5.1. ELECCION DO METODO DE LIMPEZA

En xeral, os endoscopios poden limparse de forma manual ou automatica con bos
resultados.

Recoméndase a limpeza automatizada para evitar os riscos bioldxicos do traballador
e ofrecer procedementos validados e normalizados.

Hai que ter en conta que as lavadoras endoscépicas deben de incorporar sistemas
de autodesinfeccion e seguir mantementos peridédicos recomendados polo fabricante

para garantir o bo funcionamento.

Convén lembrar que o uso do sistema automatico non exime a limpeza manual previa
dos endoscopios.

Na taboa 2 ofrécese un cadro comparativo entre a desinfeccién manual e a automatica.
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Cada proceso é diferente Procesos idénticos
Non pode validarse. Sen rastrexabilidade | Validados con rastrexabilidade

Facilita o traballo porque non require
Persoal en todo o procedemento persoal en todos os momentos do
proceso

Maior manipulacién de endoscopios e, Menor manipulacién e, por tanto, menos
por tanto, dano do material risco de dano do material

Maior risco para o persoal Menor risco do persoal

Facil uso seguindo as instruciéns, o
persoal debera estar adestrado en
desinfecciéon manual por se falla a

Adestramento e concienciacion do
persoal dos procedementos de limpeza

manual
lavadora
Salas especiais con sistema de Precisa limpeza periddica e control
extraccion de vapores microbioldxico
Econdmico Alto custo e restricions de uso

Taboa 2: Comparacion entre a desinfeccion manual e automatica.

5.2. ELECCION DO METODO DE ESTERILIZACION

Non todos os métodos de baixa temperatura son validos para todos os endoscopios
que tefiamos que reprocesar, dependera do tamaio, dos lumens, das caracteristicas
do endoscopio e da sua ficha técnica, ademais da rotacién clinica (uso frecuente) que
tefien ao longo dunha xornada laboral.

Por unha banda, temos o 6xido de etileno (OE), con alto poder de penetrabilidade,
que permite esterilizar endoscopios con menor lumen e longos. Ten a desvantaxe dos
seus longos ciclos pola aireacidon que fan que o aparello tefia pouca rotabilidade, por
tratarse dun composto teratdxeno e polas grandes esixencias nas suas instalaciéns .

A esterilizacion por inmersion en acido peracético s6 pode realizarse nun endoscopio
a vez e, ademais, non se garante a esterilizacion polo aclarado final con auga non es-
téril e non pode empaquetarse ata o seu seguinte uso.

O peroxido de hidroxeno (PH) como sistema de esterilizacion en frio é valido, pero sé
para alguns endoscopios. Ten limitacidns para endoscopios dunha soa canle e existe
dificultade de difusion de peréxido en lumens menores a 1 milimetro de didmetro e
maiores de 1 metro de longo.
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Existe un sistema denominado polos fabricantes «intensificador de plasma», que se
axusta no extremo do lumen do endoscopio co fin de engadir perdxido de hidroxeno e
de poder esterilizar ata 2 metros de longo e entre 1 e 3 mm de diametro.

Outra solucién poderia ser a utilizacion de endoscopios desbotables, pero supén un alto
custo para as institucions e as suas caracteristicas de visidn non son tan boas coma os
reutilizables.

A eleccién de endoscopios dun sé uso ou reutilizables debe ter en conta diversos facto-
res; entre eles, a frecuencia dos procedementos e a cantidade de aparellos necesarios,
asi como a calidade da imaxe necesaria, xa que polo momento parece ser de menor
calidade nos aparellos desbotables. Alguns expertos propofien, por exemplo, comezar
utilizando os modelos desbotables para endoscopias diagndsticas rutineiras ou en pa-
cientes inmunodeprimidos con maior risco de contraer infeccidns ©.

Na taboa 3 describense os diferentes métodos de compatibilidade de esterilizacion se-
gundo o tipo de endoscopio.

Endoscopio

multicanal St HOIE NON
Endoscopio de ata

1 metro de longo S Sl NON
Endoscopio de ata . o

2 metros de longo S Sl con intensificador NON
Endoscopio

de mais de 3 S NON NON

metros de longo

Endoscopio de
menos de 1 mm SI NON NON
de didametro

Endoscopio de 1-3

mm de didmetro SI SI NON

Taboa 3. Compatibilidade de esterilizacion de endoscopios.
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6. RECOMENDACIONS 2

¢ Considerar a todos os pacientes como fonte potencial de infeccidn e todos os endos-
copios e dispositivos accesorios deben ser descontaminados co mesmo grao de rigor
tras cada procedemento endoscopico. Categoria IA.

9 Centralizar o reprocesamento dos endoscopios en salas preparadas e dotadas cos
procesos validados e persoal formado e adestrado ®. Categoria IA.

% Manter un rexistro de cada procedemento co nome do paciente, numero de rexistro
de endoscopio utilizado na técnica médica, procedemento, data, endoscopista e sis-
tema de reprocesamento usado no devandito endoscopio. Categoria IA.

9 Comprobar antes de cada procedemento que o endoscopio se someteu a unha lim-
peza, desinfeccion e esterilizacion adecuadas. Se se determina que o endoscopio non
se procesou adecuadamente, hai que reprocesalo de novo. Categoria IA.

9 Para detectar endoscopios danados, hai que realizar o test de fugas en cada ciclo de
reprocesamento. Retirar do uso calquera instrumento que falle a proba de fugas e
reparar ese instrumento. Categoria Il.

% Inmediatamente despois do seu uso, limpar meticulosamente o endoscopio cun lim-
pador encimatico que sexa compatible con el. Categoria IA.

9 Desconectar e desmontar todos os compofientes endoscdpicos posibles (por exem-
plo, valvulas de succién) e mergullalos completamente no limpador encimatico. Es-
terilizar con vapor estes compofientes se non son termosensibles. Categoria IB.

9 Enxaugar e cepillar todas as canles accesibles para eliminar todos os residuos or-
ganicos (por exemplo, sangue, tecido) e outros. Continuar cepillando ata que non
aparezan residuos no cepillo. Categoria IA.

9 Usar cepillos de limpeza adecuados para o tamafio da canle ou porto do endoscopio.
Categorial ll.

¢ Refugar os limpadores encimaticos (ou deterxentes) despois de cada uso.

% Procesar os endoscopios que pasan a través de tecidos normalmente estériles utili-
zando un proceso de esterilizacion antes de cada uso; se isto non é factible, realizar
polo menos unha desinfeccién de alto nivel, sequida dunha enxaugadura con auga
estéril. Categoria IB.
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% Eliminar os endoscopios que son elementos criticos pero que non se poden este-
rilizar con vapor. Substituir estes endoscopios por instrumentos esterilizables con
vapor cando sexa posible. Categoria Il.

¢ Limpar mecanicamente os accesorios reutilizables que se insiren nos endoscopios.
Utilizar accesorios dun sé uso cando sexa posible. Categoria IA.

9 Usar a limpeza ultrasoénica de accesorios endoscépicos reutilizables para eliminar a
sucidade e o material orgdnico das areas dificiles de limpar. Categoria Il.

? Procesar os endoscopios e 0s accesorios que entran en contacto coas membranas
mucosas como elementos semicriticos e realizar polo menos unha desinfeccién de
alto nivel despois de cada paciente. Categoria IA.

9 Usar un esterilizante ou un desinfectante de alto nivel para a esterilizacién ou des-
infeccion de alto nivel. Categoria IA.

¢ Despois da limpeza, débense usar formulaciéns que contefian glutaraldehido e acido
peracético para lograr unha desinfeccién de alto nivel. Categoria IB.

9 Estender os tempos de exposicién mais ala do tempo minimo efectivo para desinfec-
tar o equipo semicritico con cautela e de forma conservadora, xa que a exposicién
prolongada a un desinfectante de alto nivel é mais probable que dane instrumentos
delicados como os endoscopios flexibles. Os tempos de exposicion varian entre os
desinfectantes de alto nivel. Categoria IB.

¢ Refugar os limpadores encimaticos despois de cada uso porque non son microbici-
das e, por tanto, non retardaran o crecemento microbiano. Categoria IB.

¢ Disporier de persoal formado para o reprocesamento dos endoscopios para garantir
unha limpeza adecuada. Categoria IA.

% Formar a todo o persoal sobre a manipulacion de produtos quimicos e os seus riscos.
Deberan de estar dispofiibles nas unidades os artigos necesarios para protexer os
traballadores. Categoria IB, IC.

Se os pasos de reprocesamento son realizados correctamente segundo as recomen-
dacions, a transmisidon dos patdxenos pode evitarse e o endoscopio estara listo para
volver ser utilizado. Se existise algunha dubida sobre se un endoscopio foi sometido a
un reprocesamento completo, debera repetirse o ciclo ™.
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1. XUSTIFICACION

Podemos definir a calidade como o grao de cumprimento dunha expectativa estable-
cida, xeralmente implicita ou obrigatoria. Implantar un sistema de xestién de calidade
(SXC) facilita alcanzar os estandares de cumprimento dos requisitos establecidos, xa
que traballar xestionando a calidade significa aplicar a mellora continua para optimi-
zar cada un dos nosos procesos.

A adopcién dun SXC é unha decisidon estratéxica para unha organizacién que pode
axudar a mellorar o seu desempefio global e proporcionar unha base sélida para ini-
ciativas de desenvolvemento sustentable. (Norma UNE EN ISO 9001:2015).®

As normas ISO 9000 son un referente internacional ao fixar os requisitos minimos aos
cales deben cinguirse as organizacions e proporcionan as directrices basicas para a
implantacion e o desenvolvemento de sistemas de calidade.

Os beneficios de implementar un SXC baseado nestas normas son:
9 Capacidade para proporcionar regularmente produtos que satisfagan os re-
quisitos do cliente e os legais e regulamentarios aplicables.
¢ Facilitar oportunidades de aumentar a satisfaccion do cliente.
% Abordar riscos e oportunidades asociadas ao contexto e aos obxectivos.
¢ Capacidade de demostrar a conformidade cos requisitos especificados no SXC.
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2. DIAGNOSTICO

Debemos cofiecer a situacion de partida da organizacion da central de esterilizacion,
asi como a suUa estrutura organizativa, para poder identificar os procesos.

2.1 SITUACION DE PARTIDA

Inicialmente, débese contar cun nucleo reducido de profesionais cualificados, moti-
vados e dispostos a implantar un SXC, que conformara o Comité de Calidade. Tratase
dun equipo multidisciplinar que incluira persoal de enfermeria, medicina preventiva,
técnicos de calidade, técnicos de informatica, administrativos e a direccién da orga-
nizacion.

Durante esta primeira etapa debemos:

% Recompilar toda a documentacién estandarizada existente, normas ou politica
de calidade previas.

9 Analizar a estabilidade da organizacién en canto as suas actividades, procesos
de traballo e persoal.

9 Detectar as necesidades formativas para asegurar unha comprension correcta
de todos os procesos internos por parte do persoal implicado.

¢ Deteccidon de necesidades de recursos humanos, materiais e econdmicos.

2.2. COMPROMISO DA DIRECCION

A Direccién debe mostrar o seu compromiso co desenvolvemento e implantacién do
SXC, asi como asegurarse de que se mellora a eficacia do sistema continuamente.

Definir por parte da Direccidn a politica de calidade, obxectivos, directrices e fases de
implantacidn, con asignacion clara de responsabilidades e prazos. A politica de calida-
de é un documento formal que se inclie no Manual de calidade, coherente coa politica
global da organizacion.

E responsabilidade da Direccién a difusién da politica de calidade a través do medio
que considere.

2.3. IDENTIFICACION DE PROCESOS

Entendemos por proceso o conxunto de actividades relacionadas entre si para trans-
formar un elemento desde a entrada na UCE ata converterse en produto resultante,
no que utilizamos tanto recursos materiais coma humanos.
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Os procesos que se levan a cabo nunha UCE podémolos identificar facilmente elabo-
rando un mapa de procesos.

Un mapa de procesos (figura 1) é a representacion grafica dos procesos que estan
presentes nunha organizaciéon mostrando a relacidn entre eles e as suas relaciéns co
exterior.

SERVIZO

FP) UNTA DE GALICIA SERVIZO | Xerenca d Xesti Intagrada
oo.‘smm.mam.c.u[ D SAECO | deviso

Mapa Procesos: Central Esterilizacion Hospital Meixoeiro
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PROCESOS DE APOYO

Fig 1. Mapa de procesos do SXC da area sanitaria de Vigo.

Cada proceso debera identificarse inequivocamente mediante a codificacion que se es-
tableza.

Os procesos clasificanse en:

9 Procesos estratéxicos: relacionados cos obxectivos xerais da organizacién e
que actuan sobre o resto dos procesos; por exemplo, SXC.

9 Procesos operativos ou clave: relacionados directamente coa realizacién do
produto ou servizo para o cliente; por exemplo, xestidn inicial do material.

9 Procesos de apoio ou soporte: relacionados coa provisién & organizacién dos
recursos necesarios para o desenvolvemento dos procesos operativos; por
exemplo, xestion do clima laboral.
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3. DOCUMENTACION

A elaboracion da documentacion debe ser unha actividade que lle achegue valor ao
SXC. Pode ter unha estrutura variable, ainda que se adoita realizar segundo o seguinte
esquema:

1. Titulo

2. Obxecto

3. Alcance

4. Responsabilidades

5. Documentacion de referencia

6. Xeneralidades: definicions, informacion xeral

7. Desenvolvemento (realizacién)

8. Anexos

A xestion dos documentos debe estar establecida nun procedemento xeral que for-
mara parte da documentacién do SXC. Asegurarase en todo caso a rastrexabilidade
documental, de forma que sempre estea dispofible a informacién que se atope en
vigor, o que supon:

9 Aprobar a documentacién antes da sua difusidn, coas sinaturas necesarias.

% Revisala e actualizala cando sexa necesario e aprobala novamente.

9 Identificar os cambios e o estado da edicidn vixente (rastrexabilidade).

% Permitir a sua dispofibilidade nos puntos de uso.

9 Previr o uso non intencionado de versions obsoletas.

3.1. MANUAL DE CALIDADE

O Manual da calidade constitie o documento basico e o marco de referencia para
todos os sistemas de xestion de calidade que se implanten na organizacién e permite
guiar e informar, tanto no eido interno coma externo, das actuaciéns desenvolvidas en
materia de xestion da calidade.

Un manual de calidade permite definir a politica de calidade dunha organizacién (hos-
pital), asi como a estrutura xerarquica e funcional na que se fundamenta esta politica,
para que sexa comunicada, entendida e aplicada por todos os integrantes da organi-
zacion. E elaborado por un Comité de Direccidn.

Especifica o SXC implantado na organizacién e define:
9 As directrices xerais que fundamentan a politica de calidade, nas que se ba-
sean os obxectivos e 0s compromisos que asume a organizacion.
9 As responsabilidades, funcidns e relacions entre todo o persoal involucrado
coas actividades que incidan na calidade.
9 Os representantes da direccidn nos cales se delegan as funciéns da calidade.
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% As necesidades de recursos para a planificacion da calidade.
% A sistematica na revision do SXC.

3.2. MANUAL DE PROCESOS XERAIS

Describe con detalle o expresado dunha forma xenérica no manual de calidade e per-
mite dar resposta aos requisitos da norma.

Pddese organizar nos procesos seguintes:
¢ Control de documentacion e rexistros
9 Xestion de non conformidades
¢ Auditorias internas
? Revision do SXC
¢ Satisfaccién do cliente interno
9 Obxectivos de calidade
9 Accidns correctivas, preventivas e de mellora
¢ Xestién de indicadores
¢ Comunicacion
9 Formacion
¢ Provedores
9 Xestion de riscos e oportunidades

3.3. MANUAL DE XESTION

Un manual de xestién é un documento de caracter organizativo e funcional que contén
informacion relativa a estrutura, funcionamento e recursos de cada departamento
dunha organizacién (UCE), co fin de facilitar a incorporacién de persoal novo, asi como
a stia adaptacién ao funcionamento desta. E elaborado polo Comité de Calidade.

Nunha UCE, o manual de xestion debe:

9 Definir os postos de traballo da unidade, asi como establecer un organigrama
interno (figura 2).

9 Descricién da UCE: incluir un mapa ou imaxes de cada espazo.

9 Descricidn de tarefas: proporcionar informacion relativa as actividades para
desenvolver en cada zona da UCE, en funcién da quenda asignada.

9 Descricidén dos procesos clave: informar sobre os distintos procesos que se
levan a cabo.

9 Facilitar a localizacién e o acceso & documentacion de manexo frecuente.

¢ Medidas de prevencion e proteccidn: para aumentar a seguridade e a comodi-
dade dos traballadores, asi como a sua eficiencia.
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y Area Sanitaria
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Fig 2. Organigrama dunha UCE.

3.4. MANUAL DE PROCESOS OPERATIVOS

Un manual operativo consiste na elaboracién de procedementos e instruciéns técni-
cas. E elaborado polo Comité de Calidade con base na experiencia e na colaboracién
de todo o persoal.

Procedemento:
9 E a forma especificada de levar a cabo unha actividade ou proceso.
? Pode estar documentado ou non. Cando estd documentado, debera incluir un-
has siglas e unha numeracidn inequivoca.
¢ Cada procedemento estd vinculado a un s6 proceso, ainda que un proceso pode
incluir varios procedementos; por exemplo, recepcion do material.

Instrucion técnica:
% E un documento que describe procesos e actividades de tipo técnico.
? Nos casos en que sexa necesario, o procedemento sera detallado nas instru-
ciéns técnicas; por exemplo, limpeza de autoclaves diaria e semanal.
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4. IMPLANTACION

Para unha correcta implantacién do SXC, todos os membros da UCE deberdan estar ca-
pacitados para traballar e cumprir a norma ISO 9001:2015 ™ nos diferentes procesos.
Deberan:

% Entender a importancia de contar cun SXC.

9 Ser conscientes da nova forma de operar, baseada en normas e procesos con-

trolados.
9 Estar formados.
¢ Superar unha proba de avaliacién que os capacite.

O Comité de Calidade establecera un cronograma detallado para introducir os cam-
bios paulatinamente, de acordo cun criterio de priorizacidn en funcién da dificultade
do proceso. E recomendable empezar con procesos faciles, xa que permiten asumir os
cambios de forma gradual e con maior aceptacion por parte do persoal.

O calendario debe incluir:
9 O nome do proceso para implantar e os procedementos que o compofien.
9 As datas estimadas para completar a implantacion de cada proceso.
% Os responsables de cada proceso.
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5. CONTROL

Todos os SXC establecen revisidns periddicas dos sistemas, co obxectivo de verificar
o grao de eficacia, a adecuacién as normas de referencia, o grao de incumprimento
destes, asi como a ratificaciéon ou a modificacién das politicas establecidas.

Debe facerse un rexistro de todos os datos importantes para un bo control do SXC;
por exemplo, os resultados dos tests de lavado, indicadores bioldxicos, reclamaciéns
de clientes, avarias, accidentes laborais etc.

Con estes datos, o comité de calidade elabora indicadores para o cadro de mando,
imprescindible para detectar desviacions e propoier acciéns de mellora. Cada UCE
debera elixir aqueles indicadores que considere oportunos e determinar os estanda-
res en funcién dos propios resultados e da bibliografia existente (3.

9 Os indicadores son instrumentos de medicién de caracter tanxible e cuantificable
que permiten valorar e controlar a calidade.

9 Para elaborar os indicadores hai que definir os estandares de calidade e os criterios
de aplicacion, que han de ser fiables, validos, comparables e relevantes para a uni-
dade.

9 Medirdn aspectos relacionados coa estrutura, os procesos e os resultados na UCE.

¢ Mensualmente, debera facerse unha revisién do cadro de mando por parte do Comi-
té de Direccion, avaliando a sua evolucién ao longo dun ano e a sua correlacion cos
datos do mesmo mes de anos anteriores.

9 En funcidn da desviacién de cada indicador do seu estandar, iniciaranse as accions de
mellora pertinentes.

9 Realizarase unha auditoria interna con alcance total do SCG unha vez completada a
implantacion.

9 Unha auditoria comproba o cumprimento dos requisitos da norma e a eficiencia do
SXC implantado.

9 Como resultado, poden xurdir non conformidades, desviacions da norma e, a partir
destas, debemos emprender acciéns correctivas para eliminar as causas que as xera-
ron.
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6. CERTIFICACION

En funcién dos resultados das auditorias internas, planificarase e solicitarase a au-
ditoria externa. Esta auditoria serd realizada por un organismo certificador elixido
pola organizacion para a certificacion do SXC da UCE. Unha vez obtida a certificacién,
a norma establece unha revisién anual do SXC e unha renovacién do certificado cada
tres anos.
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7. RECOMENDACIONS @

9 Establecer un sistema de xestién de calidade na CE liderado polo responsable da
unidade, coa participacién do persoal desta e un compromiso institucional explicito
coa mellora da calidade. Categoria Il.

9 Capacitar o persoal da UCE no procesamento de materiais e dispositivos e forma-
cién en calidade. Categoria IB.

¥ Dispoiier e revisar periodicamente os protocolos para asegurarse de que cumpren
coa evidencia cientifica e coas instrucidns dos fabricantes. Categoria IB.

9 Conservar os rexistros de esterilizacion durante o tempo establecido que permita
documentar a rastrexabilidade de todos os produtos que se procesan na central.
Categorialll, IC.

9 Revisar as instruciéns, normativas, procedementos e protocolos con regularida-
de para asegurarse de que cumpran coa evidencia cientifica e as instruciéns dos
fabricantes. Categoria IB.

9 Solicitar e realizar todos os pasos necesarios para a certificacion da UCE por un or-
ganismo certificador elixido pola institucién para a certificacion do SXC. Categoria ll.
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9. ANEXOS

INDICADORES DE CALIDADE

REXISTRO/SOPORTE/ METODO/DEFINICIONS/
FONTE INFORMACION ALGORITMO
. MEDIOS E PRESENTACION
OBTENCION RESPONSABLE EQUIPOS RESULTADOS
DO INDICADOR
FRECUENCIA MOMENTO LUGAR
ANALISE RESPONSABLE FRECUENCIA ESTANDAR

Ficha de indicador.

INDICADORES DE ESTRUCTURA
CRITERIO DE ESTRUTURA FiSICA E ORGANIZACION (RR.HH.)
Criterio:

Na central de esterilizacion deben existir unhas condiciéns minimas en canto a
estrutura fisica e & sia dotacidon de RR.HH.

Local de circulacién restrinxida Si
Tres areas diferenciadas e sinalizadas (sucio, limpo e estéril) Si
Illamento da area de sucio Si

O responsable da unidade debera ser un diplomado/

- . s Si
graduado en enfermeria con formacién especifica

Medidas de prevencion de riscos laborais Si
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A unidade conta cun facultativa/o especialista en Medicina
Preventiva e Saude Publica

A unidade conta con, polo menos, un diplomado/graduado
en enfermeria, por quenda, coa debida formacién especifica

A unidade conta con persoal auxiliar suficiente a tempo
completo que recibe unha adecuada formacién especifica

Disponse de protocolos especificos e normalizados en cada
area funcional da UCE

INDICADORES DE PROCESO

Si

Si

Si

Si

CRITERIO DE PREPARACION PREVIA DE MATERIAL E EQUIPOS MEDICOS PARA ES-

TERILIZAR

Criterio:

Previamente & sua esterilizacion, todo artigo, material ou equipo médico debe
ser limpado, desinfectado, preparado e empaquetado correctamente.

a = Nimero de artigos que non pertencen a material
de transito que son rexeitados por mala ou inadecuada
preparacion nun mes.

b = Numero de artigos que non pertencen a material de
transito que se esterilizan nun mes.

a = Nimero de artigos pertencentes a material de
transito que son rexeitados por mala ou inadecuada
preparacion nun mes.

b = Numero de artigos pertencentes a material de
transito que se esterilizan nun mes.

a = Numero de tests de lavado positivos nun mes.
b = NUumero de tests de lavados nun mes.

Criterio:

a/b*100

a/b*100

a/b*100

<5%

<4%

<1%

Establecerase unha frecuencia minima dos controis e unha verificacion do man-
temento habitual correcto. A marxe deste, realizaranse tras modificacions ou
avarias nas autoclaves ou se hai modificaciéns nos protocolos de traballo.
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N.° de controis periddicos realizados con paquetes de

. 1 minimo
proba por autoclave ao trimestre.

Indicador de limpeza descontaminacion
a = Nimero de instrumentos sucios. a/b*100 0
b = Numero de instrumentos inspeccionados.

Indicador de uso de deterxente alcalino nas lavadoras Si

Indicador da retirada de material deteriorado
a = NUmero de instrumentos deteriorados. a/b*100 0
b = Numero de instrumentos inspeccionados.

Indicador do tipo de envoltorio usado

a = Numero de paquetes, bolsas ou contedores con
envoltorio inadecuado. a/b*100 0

b = Nimero de paquetes, bolsa ou contedores
inspeccionados.

Indicador da ausencia de bolsas e paquetes mal seladas ou
con rotura

a = Numero de bolsas ou paquetes rotos ou mal selados. S ¢
b = Numero de bolsas ou paquetes inspeccionados.
Indicador da etiquetaxe identificativa dos contedores e
bolsas
a/b*100 0

a = Numero de bolsas e contedores inadecuados.
b = NUmero de bolsas e contedores inspeccionados.

CRITERIO DE TEMPO DE CADUCIDADE DA ESTERILIZACION

Criterio:
Todo produto esterilizado ha de levar impreso o tempo de caducidade da este-
rilizacion. Debe ser minimo o material que requira ser esterilizado por caducar.

a = Numero de produtos que se esterilizan de novo por
exceder o tempo de caducidade da esterilizaciéon nun mes. a/b*100 <1%

b = Nimero de produtos que se esterilizan nun mes.
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INDICADORES DE RESULTADO
CRITERIO DE SEGURIDADE E EFECTIVIDADE

Criterio:
A central de esterilizacion ha de traballar con procedementos normalizados e
seguros, de xeito que se garanta unha frecuencia minima nos accidentes labo-
rais.

Accidentes: situacion laboral anormal con potencial perigo para o traballador.
Incidentes: ciclo de esterilizacidn interrompido por distintas causas, con paralizacion
das actividades de forma involuntaria.

Indicador de seguridade

a = Numero de accidentes ocorridos na central de a/b*100 0%
esterilizaciéon nun mes.

b = Nimero de persoas por dia traballando durante o mes.

Indicador de efectividade

a = Numero de incidentes ocorridos na autoclave de vapor
nun mes. a/b*100 <1%

b = NUumero de ciclos de esterilizacion en autoclave de
vapor realizados ao mes.
Indicador de efectividade

a = NUmero de incidentes ocorridos co 6xido de etileno
nun mes. a/b*100 0%

b = Numero de ciclos de esterilizacion en 6xido de etileno
realizados ao mes.
Indicador de efectividade

a = Numero de incidentes ocorridos no gas plasma nun
mes. a/b*100 2%

b = Numero de ciclos de esterilizacion en gas plasma
realizados ao mes.

CRITERIO DE SATISFACCION DO CLIENTE INTERNO

Criterio:
Debe existir unha adecuada resposta as reclamaciéns producidas por atraso,
deterioracidn ou perdas que se presentan na central de esterilizacion, contro-
landoas mensualmente.
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a = Numero de reclamacions ou queixas por atraso,
deterioracidn ou perdas chegadas 4 central de
esterilizaciéon ao mes.

a/b*100 <1%

b = NUmero de cargas de esterilizacidn realizadas ao mes.
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1. XUSTIFICACION

As centrais de esterilizacién tefien entre os seus obxectivos garantir un proceso de
esterilizacion axustado a criterios de eficiencia, seguridade e calidade, que nos ase-
gure unha completa esterilidade do instrumental e/ou dos materiais onde a practica
asistencial o requira e non sé na area cirurxica.

Os avances tecnoléxicos nos procesos de esterilizacion repercutiron nun cambio dos
riscos ocupacionais dos traballadores das centrais de esterilizacion.

A nosa propia regulamentacion e a normativa da Unién Europea aplicable en riscos
laborais supuxeron que se lle dea prioridade a vixilancia e avaliacidn dos riscos aos
que poden estar sometidos os traballadores.

Doutra banda, as politicas de xestién ambiental no marco da Norma UNE 14001 con-
tribuiron a que as empresas tomen conciencia e a que se responsabilicen do seu im-
pacto no medio ambiente.
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2. PREVENCION DE RISCOS LABORAIS

Dada a complexa organizacion dos hospitais, neles coexisten a maioria dos riscos de
calquera actividade laboral, ademais dos propios da actividade concreta de cada ser-
vizo ou unidade. Asi, nunha UCE existen os riscos propios da actividade esterilizadora
e outros riscos mais xenéricos que afectan os profesionais.

Debemos garantir un ambiente seguro nas centrais de esterilizacidn, con condicions
de traballo adecuadas, confort e libre de riscos fisicos, ergondmicos, quimicos, bio-
loxicos e psicosociais; e € obrigacion do empresario eliminar ou minimizar os riscos
presentes no lugar de traballo e implementar as medidas de proteccidn necesarias,
integrando as politicas de prevencién dentro das suas prioridades.

Avaliar correctamente os riscos é o primeiro paso imprescindible para evitalos ou polo
menos minimizalos. As devanditas avaliacions realizanse ao abeiro do artigo 16 da Lei
31/1995, do 8 de novembro, de prevencion de riscos laborais @, que dispdn que todas
as empresas deben realizar unha avaliacién de riscos para a seguridade e a saude dos
traballadores, co obxectivo de planificar e de desenvolver a accién preventiva na em-
presa. O contido xeral desa avaliacion de riscos exponse no Real decreto 39/1997, do 17
de xaneiro, polo que se aproba o regulamento dos servizos de prevencién @.

Asi pois, nunha UCE van coexistir distintos riscos e de distintas naturezas, en funcién
de variables como o tipo de esterilizacién, o lugar de traballo, o nimero de traballa-
dores, a organizacién do traballo etc. Por tanto, debe ser unha prioridade formar os
traballadores tanto en coflecemento dos riscos coma nas medidas de prevencién.

Os traballadores tefien a responsabilidade de facer un uso adecuado dos aparellos,
da substancias ou de calquera outro medio co que desenvolvan a sua actividade, asi
como dos medios e equipos de proteccién; de comunicar calquera situaciéon que ao
seu xuizo entrafe risco; de colaborar na proposta de medidas preventivas e de partici-
par nas actividades de educacidén sanitaria en materia preventiva que se desenvolvan.

2.1. RISCOS POR AXENTES FiSICOS

Iluminacion @

Poden existir problemas con respecto a unha inadecuada iluminacién, o que pode
xerar problemas visuais nos traballadores e mesmo ser causa de accions inseguras,
erros ou accidentes. Ao mesmo tempo, unha iluminacién demasiado potente, con bri-
llos e contrastes, pode ser causa de fatiga visual.

Evitaranse os encandeamentos directos ou indirectos e manterase unha uniformidade
na iluminacion, evitando variacidns bruscas de luminancia. Sempre que sexa posible,
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a iluminacion sera natural, complementada con luz artificial. A iluminacion artificial
serd preferentemente xeral con complementos localizados en zonas concretas (me-
sas de traballo).

Os requirimentos minimos en canto a iluminacién en lugares de traballo establécen-
se no Real decreto 486/1997, do 14 de abril @, asi como a iluminacién de emerxencia,
evacuacion e de seguridade (taboa 1).

Baixas esixencias visuais 100
Esixencias visuais moderadas 200
Esixencias visuais altas 500
Esixencias visuais moi altas 1000
Areas de uso ocasional 50
Areas de uso habitual 100
Vias de circulacién de uso ocasional 25
Vias de circulacion de uso habitual 50

Tabla 1. Niveis minimos de iluminacién, segundo as tarefas que se vaian realizar ©.

Estes niveis minimos deberan duplicarse cando concorra algunha das seguintes cir-
cunstancias: nos locais ou vias cando polas sUas caracteristicas existan riscos aprecia-
bles de caidas, choques ou accidentes; cando un erro de apreciacion visual poida su-
pofier un perigo para a persoa que as executa ou para terceiros ou cando o contraste
entre o obxecto para visualizar e o fondo sexa moi débil ©.

Ruido “5

Falamos do ruido xerado polo proceso de lavado e secado de material tanto en lava-
doras coma en cabinas de lavado e o xerado pola utilizacion de pistolas de aire para
secado do material, sobre todo se este é canulado. Tamén existe ruido de arrastre de
caixas metalicas.

Realizaremos medicions de ruido como minimo anualmente e, se este é superior ao
especificado no Real decreto 286/2006 sobre proteccion da saude e a seguridade dos
traballadores contra os riscos relacionados coa exposicién ao ruido ©, deberemos po-
filer en marcha unha accidn correctora consistente en formar os traballadores, entre-
gandolles equipos de proteccidn individual (EPI) de proteccidn auditiva e sinalizando
a obrigatoriedade do seu uso.

Cando o nivel de ruido supere os valores inferiores de exposicion que dan lugar a unha
accion, o empresario poiera ao dispor dos traballadores protectores auditivos individuais.
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Incendio ou explosion “®

Dada a natureza dalguns axentes esterilizadores, existe un certo risco de explosion
ou incendio, especialmente no caso do éxido de etileno puro. Co fin de minimizar este
risco, tdmanse medidas especificas con este axente (descritas mais adiante). En xeral,
seguiranse as directrices de proteccion antiincendios do Plan xeral de autoproteccion
do hospital.

Temperatura e humidade 47
humida, por contacto sen proteccion (luvas antitérmicos) sobre as superficies quen-
tes de autoclaves ou material.

A temperatura da UCE ten que moverse nun rango de entre 24 e 26° C, cunha humida-
de relativa ambiente de 45-55 %. Maior temperatura e/ou humidade non fan senén fa-
vorecer o crecemento microbiano e, por debaixo destes niveis recomendados, poden
quedar afectados determinados parametros da esterilizacién, como a penetracion do
axente esterilizante “.

Aire G47)
O aire no noso medio debe estar controlado en canto a parametros de numero de
renovaciéns, temperatura e grao de humidade.

Recoméndase que se produzan non menos de 6 recambios de aire por hora, ainda que
idealmente serian 10.

Nas UCE debemos ter en conta que aqui existe unha calor engadida polos esteriliza-
dores. Este factor pode ocasionar desde disconfort ata eritemas, cambras ou cansazo,
o cal debe ser tido en conta a hora de controlar o aire.

Electricidad
Tamén o risco eléctrico estd presente, ainda que de forma excepcional, en forma de
contacto directo ou indirecto coa corrente eléctrica ou descargas electrostaticas.

2.2. RISCOS POR AXENTES QUIMICOS

O risco polo manexo de esterilizantes e outros produtos quimicos nas UCE depende
sobre todo da organizacidn dos procesos de lavado-descontaminacion, manual ou
mecanico do instrumental.

Os produtos quimicos que nos ocupan son substancias que poden producir gases ou
vapores irritantes, corrosivos, toxicos, asfixiantes, presentes nos procesos de esterili-
zacion a baixa temperatura, como o acido peracético, formaldehido, éxido de etileno,
perdxido de hidréxeno etc.
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Deberiase establecer un programa de monitorizacidn da exposicion a quimicos, sem-
pre de acordo coa lexislacion do pais ®,

Para ese efecto, pddese consultar para cada composto quimico a guia Limites de ex-
posicion profesional para axentes quimicos en Espafia 2018, do Ministerio de Emprego
e Seguridade Social ®.

Acido peracético “?
Ten unha baixa toxicidade e un baixo risco. Non ten fixado un valor limite ambiental.
Non existe evidencia do seu caracter cancerixeno nin mutaxénico.

Usase en concentracions aproximadas de 0,2 %. As concentraciéns de uso non é téxico
nin para os traballadores nin para o medio ambiente.

O envase de solucion concentrada si que presenta risco de corrosion para os tecidos
humanos (concentracién 35 %), polo que se manipulara con luvas.

Se se produce rotura accidental dun envase de soluciéon concentrada, é necesario o
uso de EPI, como bata, protector facial e ocular, ademais airear o local para evitar a
irritacion das vias respiratorias.

Formaldehido (4789

Clasificado no 2004 como cancerixeno tipo 1B, presenta efectos irritantes sobre a pel
e as mucosas, cefalea, problemas respiratorios, fatiga ou toxicidade hepatica. Debido
a iso, fixouse un valor limite ambiental que non se pode superar en ningin momento
da xornada laboral.

De acordo coa proteccién dos traballadores recollida na nosa lexislacion, a Lei 31/1995
e o Real decreto 665/1997, recoméndase evitar o seu uso.

Oxido de etileno “6.9101

O oxido de etileno (OE) Usase en centros sanitarios para esterilizar material médi-
co-cirurxico sensible & calor. E un produto de uso estendido debido & suta eficacia
de accion, coeficiente de difusion e posibilidade de traballar a baixas temperaturas.
Porén, presenta alguns inconvenientes, como lentitude no proceso de esterilizacidn,
retencion en determinados materiais e necesidade de aireacion.

Estudouse amplamente a toxicidade do OE e introducironse medidas de seguridade a
estes esterilizadores encamifiadas a reducir o OE ambiental.

Dada a enorme toxicidade, o seu uso esta a ser moi cuestionado, polo que se propu-
xeron sistemas de esterilizacidn a baixa temperatura alternativos, como o plasma gas
ou o acido peracético, ainda que non poden ser considerados como substitutos ao 100 %
do OE.
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Os traballadores das UCE son, dentro dos hospitais, os que presentan un risco mais alto
de exposicidn, ainda que o resto de traballadores sanitarios e mesmo os pacientes poden
chegar a ter unha exposicidn indirecta, dada a sua capacidade de retencién nalguns ma-
teriais esterilizados mediante este método (cauchos e plasticos principalmente), a pesar
da correspondente aireacion.

O OE é un irritante cutaneo e de mucosas que pode provocar queimaduras ao contac-
to directo e reaccidns alérxicas. A intoxicacion por OE pode provocar sintomas varia-
dos, como irritacién de boca, nariz, secura de boca, nduseas ou vomitos, neuralxias,
cefaleas etc., dependendo da intensidade da exposicidn. Estes sintomas aparecen tras
un periodo de latencia dunhas horas, polo que durante a exposicidn non habera signos
de alarma. Polo tanto, o nivel ao cal o OE se pode cheirar é de 700 ppm, o que non nos
serve como mecanismo de alerta.

Ante isto, debemos ter en conta que cos actuais mecanismos de proteccién, sobre
todo se estes inclien sistema de presion negativa, € moi pouco probable que se al-
cancen eses niveis ainda en caso de fuga.

O Real decreto 665/199 (10) e 0 363/1997 (11) establecen os efectos da sobreexposicion
a esta substancia perigosa e as disposicidns minimas, e dispofien que os niveis de
exposicién dos traballadores se han de reducir ao valor mais baixo que sexa tecnica-
mente posible.

As concentracidons de OE nas nosas UCE varian normalmente entre 0,1 e 80 ppm; ac-
tualmente, ainda nos casos mais desfavorables, raramente se superan as 5 ppm.

E moi importante que, unha vez finalizado o ciclo, todos os materiais sexan aireados
durante 12 horas como minimo @ mesma temperatura a que se realizou o ciclo, dentro
da propia autoclave de OE ou en cabinas de aireacién desefiadas para tal fin.

No caso de pasar o material da autoclave a unha cabina de aireacion, farase sempre
con mascara especifica, gorro, luvas e lentes (todos estes EPl deben levar marcado CE
e no folleto debe constar que son adecuados para a proteccidn fronte ao OE).

Actualmente, pode observarse unha clara diminucién do risco nas UCE, xa que se adoi-
tan empregar equipos modernos que dispofien das seguintes medidas de seguridade:
9 O equipo estd homologado para traballar con atmosferas explosivas e dispdn

de elementos de seguridade para controlar este tipo de risco.
% Os equipos son pechados e estan illados do ambiente de traballo. A camara
de esterilizacion atdpase en depresién para que non existan fugas de OE cara
ao exterior do equipo. A presidn negativa ao longo de todo o ciclo minimiza a
probabilidade de que o gas saia da camara se falla unha valvula ou unha xunta.
Os novos equipos dispofien de proteccions adicionais, mecanismos de encra-
vamento, contra funcionamento mecanico defectuoso ou un erro humano, o
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que fai que o baleiro impida que a porta se abra durante o ciclo, mesmo se hai
corte de tensién.

9 Sistema de encravamento de porta de tal maneira que, se a porta non esta pe-
chada, o picaporte da porta en posicion e o sistema de encravamento activado,
o ciclo non comeza.

A utilizacion de cartuchos monodoses sup6n unha garantia de seguridade moi alta. A
cantidade de OE presente nun cartucho é pequena en comparacion cos sistemas de
botella: 100 gramos de OE nun cartucho convencional fronte a 5-8 kg nunha botella
de mestura. Ademais, os cartuchos monodoses contefien OE puro ao 100 %, mentres
que as botellas contefien mesturas de 6xido de etileno e hidroclorofluorocarbonos
(HCFCO), coa problematica ambiental que isto supdn pola destrucién da capa de ozo-
no. Os cartuchos utilizados de OE, seqgundo a NPT 470 deben ser aireados 10 horas
a 60° C ou ben deben ser mergullados en auga. Tras ambos os procedementos pode-
ranse eliminar como residuos urbanos.

A perforacion do cartucho é controlada por baleiro: o sistema non sé controla o nivel
sen carga antes de perforar o cartucho de gas, sendn que o baleiro existente na ca-
mara é o que realmente proporciona a forza necesaria para a perforacién. Se o baleiro
non é o adecuado, o mecanismo de perforacién non funciona e interrémpese o ciclo.

Como consecuencia da sua estrutura quimica, o OE polimeriza facilmente a tempe-
ratura ambiente, co que lugar unha reaccién fortemente exotérmica que, en certas
condicidns, pode provocar explosions. Reacciona rapidamente coa auga formando eti-
lenglicol e coa maioria dos disolventes organicos, asi como cos acidos graxos e inor-
ganicos.

A auga que se introduza no depdsito correspondente do equipo para lograr o grao de
humidade relativa requirida (>50 %) deberd ser desionizada, co fin de evitar que ante
a presenza de cloro poida producirse etilenclorhidrina.

Recoméndase a incorporacion do sistema catalizador do OE residual, tanto o que se
extrae na fase de secado coma o que se extrae durante a aireacion para evitar a con-
taminacién ambiental exterior.

Segundo a NPT 470 do Instituto Nacional de Seguridade e Hixiene no Traballo ©, as
recomendacions relativas & prevencion da exposicion ao OE nos hospitais son as se-
guintes:
% Prohibicion de comer, beber e fumar en toda a area de traballo.
9 SO se esterilizaran con OE aqueles materiais que non poidan esterilizarse por
outro procedemento.
9 Alinstalacién dun equipo de OE serd unha zona de paso restrinxido e soamente
estara permitida a entrada ao persoal do servizo. Debera estar conveniente-
mente sinalizada.
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9 A porta onde estea situado o OE debe permanecer pechada.

9 As intervenciéns do persoal de mantemento e limpeza deberanse facer en
condicions de minimo risco (maquinas paradas, dias libres) e sempre despois
de informalos e dandolles equipos de proteccion persoal adecuados.

9 O sistema de ventilacién debe funcionar correctamente (recoméndase presion
negativa) e o seu funcionamento controlarase adecuadamente. Aconséllase un
minimo de 10 renovacions/hora do aire, unha temperatura ambiente que non
supere o0s 35° C e unha humidade relativa entre 35-80 %.

9 A autoclave utilizarase sempre seguindo as instrucidns do fabricante.

9 Respectarase o periodo de aireacién do material que sera, como minimo, de 12
horas a 50° C ou de 10 horas a 60° C.

9 Para entrar na zona do OE utilizaranse batas de proteccion de uso exclusivo
para esta zona.

9 Para abrir a autoclave o persoal pora luvas, mascara, gorro e lentes.

? Non se almacenaran mais de 6 cartuchos, xa que se trata dun gas altamente
inflamable. En calquera caso, sempre é recomendable situalos nun lugar se-
guro, afastados de focos de ignicion e de calor, preferiblemente nun armario
para inflamables.

% Sempre que se sospeite do funcionamento incorrecto do proceso de esteriliza-
cién, debido ao cartucho por exemplo e tefia que manipularse unha vez estea
que conectado, empregaranse os EPI correspondentes, basicamente luvas e
mascara.

9 Se se observa algun cartucho defectuoso, devolverdselle ao subministrador.

9 Hai que dispofier de instrucions detalladas dos pasos que hai que seguir en
caso de emerxencia (fuga, incendio, explosién etc.) dentro dun plan de emer-
xencia especifico. Recoméndanse controis ambientais e persoais periddicos, co
fin de cofecer os niveis residuais de OE.

9 Efectuarase unha avaliacion ambiental cando se sospeite que hai fuga.

? E indicado dispofier dunha alarma sonora e visual que se active en caso de fuga
ou de nivel de contaminacion elevado.

% A instalacion eléctrica do local onde se situe o OE debe evitar a producién de
faiscas, arcos ou quecementos superficiais capaces de provocar a ignicion da
atmosfera explosiva presente.

9 Para minimizar a exposicion a OE debe identificarse claramente a bolsa ou
paquete de proba que contefia os controis quimico e bioldxico, para asi poder
extraelo da cdmara do modo mais rapido. Outra posibilidade, quizais mais co-
rrecta, é esperar ao final da aireacion do material para extraer o paquete ou a
bolsa cos controis, sempre que non supere o limite maximo de 12 horas para o
procesado do indicador bioléxico.

9 Non deben usarse contedores especificos para a esterilizacion por vapor para
esterilizar material con OE, debido a que neste tipo de contedores é dificil
extraer o OE residual do seu interior na fase de aireacidén, o que suporia un
risco de exposicidn no persoal sanitario que abrise este contedor e mesmo no
paciente no que se utilizase o material que contivese.
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Peroéxido de hidroxeno “7

Existen dous tipos de procedementos de esterilizacién a baixa temperatura que uti-
lizan peréxido de hidréxeno (PH): o gas plasma PH e o PH vaporizado, en ambos os
casos a unha concentracion similar do 58-59 %.

A sua toxicidade depende da concentracion. Asi, entre 5 e 8 % é irritante para a pel e
as mucosas €, entre 0 8 e 0 70 % é nocivo para a saude; en concentraciéns mais altas,
é corrosivo e comburente.

Non hai evidencia cientifica de que sexa carcinéxeno, mutaxeno ou teratéxeno.

Na UCE, a solucién concentrada de PH atdpase no interior dun cartucho protexido, polo
cal, salvo rotura accidental, non existe risco quimico para os traballadores. Dado que a
concentracion de PH nos cartuchos é de 58-59 %, recoméndase que leven incorporado
un indicador quimico de aviso de fuga de PH na sla parte exterior. Este indicador de-
berd de xirar (cambiar de cor) cando se detecte unha fuga de PH e deberd ser visible a
través dunha envoltura de plastico transparente que protexa o persoal que manipula
o envase. Se o indicador cambiou de cor, non debera retirarse a envoltura de plastico e
0 envase deberad ser tratado con coidado extremo.

Durante o proceso de esterilizacion por PH, o sistema traballa en presion negativa,
co que resulta moi dificil unha saida do PH desde o equipo esterilizador ao exterior.

Unha vez terminada a fase de esterilizacion, o PH residual é eliminado da camara
atravesando un filtro catalitico desefiado para descomporier o perdxido de hidréxeno
en auga e osixeno.

Os procesamentos que usan PH en forma de gas plasma utilizan un emisor de radio-
frecuencia que sé se activa cando a cdmara estad pechada e, ademais, axistase aos
limites permitidos de emisién de radiofrecuencia.

Se se observa algun liquido no interior da camara, habera que usar luvas para retiralo,
Xa que se trataria de PH. Igualmente, para sacar féra da camara do equipo o material
xa esterilizado debemos usar luvas.

2.3. RISCOS POR AXENTES BIOLOXICOS

Debido a que se van manexar instrumentos visiblemente contaminados con material
bioloxico, para o seu lavado tanto mecanico coma manual a estratexia fundamental
para a prevencion de posibles riscos é a aplicacidén das precaucions universais ou es-
tandares 2, as cales deben ser seguidas escrupulosamente polos traballadores. @™
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Non debemos esquecer que, como todos os traballadores sanitarios, o persoal da
UCE deberia estar vacinado contra enfermidades inmunoprevenibles, como hepatite
B, hepatite A, tétanos ou gripe, entre outras. ™

Debemos aceptar que non existen pacientes de risco, senon procedementos de risco,
polo que debemos adoptar estas precaucidns en todos os procedementos nos que

exista risco de contacto con sangue ou outros fluidos corporais ou materia orgdnica.
(13)

Segundo o procedemento que sexa e os posibles riscos usaremos uns ou outros EPI:
luvas, bata, mascara, lentes protectoras, gorro, bata impermeable.

En caso de exposicidn con risco bioldxico (picada, corte, salpicadura etc.), os traballa-
dores deben cofiecer o procedemento que hai que seguir, cuxo protocolo ha de estar
dispoiiible para todos os traballadores na forma que determine cada hospital.

A UCE dispofiera de normas sobre hixiene do persoal e utilizacién de vestimenta,
como medida para diminuir a contaminacién microbiana. @

A vestimenta serd pixama e calzado especifico con sola antiescorregadiza e que ille
da electricidade estatica. Non se pasara coa mesma roupa e calzado da zona sucia a
zona limpa. Na zona de lavado-descontaminacidn, dispofieremos de mandis plasticos
impermeables e de luvas que cubran o antebrazo, de protectores faciais e de lentes
que protexan do contacto co material contaminado e das salpicaduras de liquidos
contaminados ou irritantes das mucosas. Usaremos un gorro que cubra todo o cabelo.

Terase en conta tamén, como en todos os servizos do hospital, a grande importancia
do lavado e da hixienizacion de mans ™. Recoméndase friccionar con solucién hidroal-
cohdlica ata o seu secado nos seguintes momentos: ao entrar e sair do traballo, antes
e despois de preparar o instrumental, antes e despois de comer ou beber e ao pasar
dunha zona a outra da UCE. Pola contra, recoméndase lavar as mans con auga e xabdn
antes e despois de usar o bafio e cando estas estean visiblemente sucias.

2.4. RISCOS ERGONOMICOS

A existencia ou non de riscos ergondmicos vira dada pola adecuada distribucion e
adecuacion do lugar de traballo e dos equipos para que non apareza fatiga e para que
se poida dar unha situacién laboral confortable.

As pautas minimas de seguridade e saude dos lugares de traballo establécense no
Real decreto 486/1997, do 14 de abril ©.

Os requirimentos en canto a equipos, cargas de traballo, mobilizacion de cargas con
ou sen axuda de medios mecanicos, tarefas repetitivas e utilizaciéon de equipos, ato-
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pamolo no Real decreto 1215/1997, do 18 de xullo (14), de disposicions minimas para o
uso polos traballadores dos equipos de traballo.

Para evitar estes riscos adoptaremos unha adecuada organizacion do traballo, hora-
rios, pausas, quendas, cargas e a sua colocacién a diferentes alturas.

As disposiciéns minimas de seguridade e saude relativas @ manipulaciéon manual de
cargas que entrafie riscos, en particular dorso-lumbares, para os traballadores es-
tablécense no Real decreto 487/1997, do 14 de abril ™ e na Guia técnica do INSHT de
manipulacion de cargas "® (aplicacién do Real decreto 487/1997).

O desprazamento vertical dunha carga é a distancia que percorre esta desde que se
inicia o levantamento ata que finaliza a manipulaciéon. O ideal seria ata 25 cm e son
aceptables os desprazamentos comprendidos entre a altura dos ombreiros e a altura
da media perna.

Procuraranse evitar os desprazamentos que se realicen féra destes rangos. Non se
deberian manexar cargas por encima de 175 cm, que é o limite de alcance para a maio-
ria das persoas (®,

Recoméndase unha adecuada formacion do persoal en prevencidn de riscos laborais
para proporcionarlles informacion sobre técnicas seguras de manipulacion de cargas
e evitar posturas forzadas, como aliviar a incomodidade da bipedestacién prolonga-
da e a adecuada distribucion de cargas nos distintos niveis de altura dos almacéns.

Neste aspecto, seria de axuda tamén valorar a posibilidade de rotacion de postos
de traballo para evitar a reiteracion durante periodos moi prolongados de posturas
forzadas.

En canto ao peso mdaximo dos contedores de material para esterilizar, recéllese na
Guia técnica de desenvolvemento do Real decreto 487/1997, do 14 de abril, polo que
se establecen as disposicions minimas de seguridade e saude relativas a manipula-
cién de cargas que entrafien riscos, en especial dorso-lumbares .

A modo de indicacién xeral, o peso maximo que se recomenda non exceder en condi-
ciéns ideais de manipulacion é de 25 quilogramos. Con todo, se a poboacién exposta
son mulleres, non se deberian exceder os 15 quilogramos .

No momento de realizacion da avaliacion de riscos de cada UCE, o Servizo de Preven-
cién de Riscos Laborais, seqgundo a lexislacidn vixente, poderia aplicar un factor de
correccion a eses pesos en funcién de variables como o desprazamento vertical, o xiro,
a repeticion de movementos etc., co fin de adecuar o peso a un limite aceptable .
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No Manual de xestion dos procesos de esterilizacion e desinfecciéon do material sanita-
rio @, publicado polo Ministerio de Sanidade e Consumo no ano 1997, faise referen-
cia, entre outros, aos contedores para a esterilizacidon a vapor e a que a sua carga
maxima sera de 10 quilogramos, co fin de conseguir unha correcta esterilizacion do
material. A guia técnica refirese sé a riscos ergonédmicos ™ e as recomendacions en
canto a dimensions e compatibilidades co contedor, especialmente dos equipos de
instrumental de gran volume, refirense ao proceso de esterilizacién.

2.5. RISCOS PSICOSOCIAIS

Estes riscos poden ser derivados da organizacién do traballo en relaciéon coa comuni-
cacion inadecuada entre companieiros e coa desmotivacion. Non se trata dun factor
de risco en si mesmo, sendn de interaccidons entre a tarefa, o medio e as condicidns
organizativas, por unha banda, e as capacidades do traballador, as suas necesidades,
a sla cultura e a sua situacion persoal, por outra.

Son factores psicosociais potencialmente negativos para a saude e o benestar do
traballador derivados de:

9 organizacién do tempo de traballo

9 os requirimentos das tarefas

9 a estrutura da organizacion.
O feito de traballar a quendas ten unha serie de repercusiéns negativas sobre a saude
dos traballadores que debe ser tida en conta a hora de organizar o traballo, co fin de
minimizar os seus efectos.

Podemos distinguir dous tipos de efectos, a nivel fisico e individual (alteracions dixes-
tivas e do sono) e a nivel psicosocial (tensidn, insatisfaccion etc.).
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3. PREVENCI()N DERISCOSAMBIENTAIS
E XESTION DE RESIDUOS

Os aspectos ambientais, é dicir, aqueles elementos da actividade, produtos ou ser-
vizos que poden interactuar co medio ambiente e que poden supoiier un risco para
este derivado dunha situacién de emerxencia, que se identifican nunha UCE, son os
seguintes:

3.1. EMISIONS A ATMOSFERA

9 Emisidons de gases de combustién provocados por un incendio ou explosién.

? Emisidn de gas/gas natural licuado (GNL) por unha fuga de gas. En calquera
dos casos, tomaranse as medidas establecidas no Plan de autoproteccién do
hospital @®.

9 Emision de axente bacterioldxico en relacion coa lexionela ™. Neste caso,
tomaranse as medidas establecidas polo Departamento de Medio Ambente e
polo Servizo de Medicina Preventiva do hospital.

En condiciéns de normal funcionamento do servizo e para os efectos de previr estes
posibles riscos, o hospital ten que cumprir con toda a lexislacién de aplicacién en
canto a control de emisidns, mantemento das instalacions en prevencion de lexione-
la e instalacions contraincendios.

3.2. VERTEDURAS DE AUGAS RESIDUAIS

Tanto nun incendio ou explosién coma nunha inundacién ou nun derramo de produ-
tos quimicos podense xerar verteduras de augas residuais que se deberan controlar
segundo establecen o Plan de autoproteccidn e as instrucions existentes no centro
sobre derramos de produtos quimicos.

En condiciéns de normal funcionamento do servizo e para os efectos de previr verte-
duras non adecuadas que poidan provocar un impacto ambiental negativo, o hospi-
tal ten que realizar analiticas periddicas baixo os criterios establecidos na normativa
aplicable @20,

3.3. XERACION DE RESIDUOS

Actualmente, a Lei 10/2008, do 3 de novembro, de residuos de Galicia ® e o Decreto
38/2015, do 26 de febreiro, de residuos sanitarios de Galicia, regula a xestion de resi-
duos sanitarios xerados na nosa comunidade @,
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Cada hospital ha de posuir un Plan de xestion intracentro de residuos ™) no que se
recollan os aspectos da devandita norma referidos aos residuos xerados en cada hos-
pital e as peculiaridades de cada centro.

O Plan de xestion intracentro de residuos debe recoller todos os aspectos relaciona-
dos con producion, segregacién, transporte e almacenamento de residuos sanitarios
en cada centro. Este plan debera ser aprobado pola persoa titular do 6rgano de direc-
cién con competencias en materia de saude publica.

O hospital debe garantirlles aos traballadores a dispofiibilidade da informacién, for-
macién, material e medios necesarios para levar a cabo o seu cumprimento. E respon-
sabilidade dos traballadores participar nas actividades formativas respecto diso e a
posta en practica dos procedementos necesarios para a adecuada xestidn dos residuos.

Pasamos a detallar a posible producién de residuos nunha UCE:
% Residuos clase I: residuos domésticos: son residuos que non presentan nin-
gun risco especifico para a salide e non requiren precaucions especiais para a
xestion interna nin externa; non presentan ningun tipo de contaminacién, son
similares aos producidos nos fogares. Incliese aqui a segregacién selectiva
de papel, os envases de plastico e o vidro. Xestionaranse segundo estableza o
Plan de xestién intracentro do hospital.

% Residuos clase lla: residuos especificos da actividade sanitaria: residuos que
son o resultado da actividade sanitaria propiamente dita. Estes residuos se-
gréganse de forma separada no punto de producién e xestionaranse segundo
estableza o Plan de xestion intracentro do hospital.

9 Residuos clase lll: sanitarios biocontaminados: residuos que polo risco de pro-
vocar infeccidns requiren unha xestion diferenciada en todas as etapas da xes-
tién, tanto no interior coma no exterior do centro sanitario. A sia segregacion
realizase no punto de producién cos contedores adecuados. Teremos en conta
que os residuos cortantes e punzantes se encadran dentro da clase I, como re-
siduos non domésticos especificos da actividade sanitaria, pero a sua xestién
final realizase como clase lllI-Rresiduos sanitarios biocontaminados.

¢ Residuos clase IV: residuos de citotoxicos e citostaticos: son residuos de ci-
tostaticos e citotdxicos e todo o material utilizado na sua preparacion ou en
contacto con eles.

9 Residuos clase V: outros residuos perigosos. Aqui incliense os cartuchos de OE.
O decreto que rexe a xestion de residuos de Galicia ® sinala que os cartuchos de OE

han de ser refugados como residuos perigosos clase V nos contedores indicados no
Plan de xestién intracentro para este tipo de residuos.
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4. RECOMENDACIONS

9 Deberiase establecer un programa de monitorizacion da exposicion a quimicos, sem-
pre consonte a lexislacion do pais. Categoria Il.

9 A estratexia fundamental para a prevencion de posibles riscos é a aplicaciéon das
precaucions universais ou estandar, as cales deben ser sequidas escrupulosamente
polos traballadores. Categoria IA.

9 O persoal das UCE deberia estar vacinado contra enfermidades inmunoprevibles,
como hepatite B, hepatite A, tétanos ou gripe, entre outras. Categoria ll.

9 En caso de exposicidn con risco bioldxico (picadura, corte, salpicadura), os traballa-
dores deben cofiecer o procedemento que han seguir, cuxo protocolo ha de estar
dispofiible para todos os traballadores na forma que determine cada hospital. Ca-
tegorialll.

9 Recoméndase a friccion das mans con solucién hidroalcohélica ata o seu secado
nos seguintes momentos: ao entrar e sair do traballo, antes e despois de preparar o
instrumental, antes e despois de comer ou beber e ao pasar dunha zona a outra da
UCE. Pola contra, recoméndase lavar as mans con auga e xabdn antes e despois de
usar o bafio e cando estas estean visiblemente sucias. Categoria IA.




CASTRO MURIAS, MARIA DEL MAR, Y DIEGUEZ MENDEZ, ANA
182 //

5. BIBLIOGRAFIA

1. Xefatura do Estado. Lei 31/1995, do 8 de novembro, de prevencidn de riscos laborais.
BOE num. 269, do 10/11/1995. [Consultado o 21/11/2021]. Dispofiible en https://
www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1995-24292

2. Ministerio de Traballo e Asuntos Sociais. Real decreto 39/1997, do 17 de xaneiro,
polo que se aproba o regulamento dos servizos de prevencion. BOE num. 27,
do 31/01/1997. [Consultado o 09/12/2021]. Dispofiible en https://www.boe.es/
buscar/act.php?id=BOE-A-1997-1853

3. Ministerio de Traballo e Asuntos Sociais. Real decreto 486/1997, do 14 de abril,
polo que se establecen as disposicions minimas de seguridade e saude nos
lugares de traballo e a sua guia de aplicacion. BOE num. 97, do 23/04/1997.
[Consultado o 21/01/2021]. Dispoiiible en http://www.boe.es/buscar/act.
php?id=BOE-A-1997-8669

4. Palanca Sanchez I. (dir.), Ortiz Valdepefas J. (coord. cient.), Elola Somoza J. (dir.),
Bernal Sobrino JL (comit. redac.), Paniagua Caparrés JL (comit. redac.), Grupo
de Expertos. Unidad Central de Esterilizacion: estandares y recomendaciones.
Madrid: Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade, 2011. [Consultado
0 21/10/2021]. Dispoiiible en: https://www.sanidad.gob.es/eu/organizacion/sns/
planCalidadSNS/docs/EERR/Central_de_Esterilizacion.pdf

5. Ministerio da Presidencia. Real decreto 286/2006, do 10 de marzo, sobre a proteccion
da saude e a seguridade dos traballadores contra os riscos relacionados coa
exposicién ao ruido. BOE nim. 60, do 11/03/2006. [Consultado o 09/12/2021].
Dispofiible en http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2006-4414

6. Rosell MG, Arias MP. Oxido de etileno: prevencién de la exposicion en hospitales.
Notas técnicas de prevencion. NTP 470-1997. Ministerio de Traballo e Asuntos
Sociais. Instituto de Seguridade e Hixiene no Traballo. [Consultado 0 09/12/2021].
Dispoiiible en: https://www.insst.es/documents/94886/326962/ntp_470.
pdf/3ab1cb2f-9628-4a5c-9b34-c5bc796cb7a6

7. Rutala WA, Weber DJ e Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee
(HICPAC). Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities
(2008). Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Update 2017
[documento web] [Consultado o 21/01/2021]. Dispofiible en: https://www.cdc.
gov/infectioncontrol/pdf/guidelines/disinfection-guidelines-H.pdf

8. Instituto Nacional de Seguridade, Saude e Benestar no Traballo (INSSBT), OA,
MP. Limites de exposicion profesional para agentes quimicos en Espafia 2018.
118 Instituto Nacional de Seguridade, Saude e Benestar no Traballo (INSSBT),
OA., MP. Madrid: 2018. [Consultado o 09/03/2021]. Dispoiiible en: https://www.
insst.es/documents/94886/188493/L%C3%Admites+de+exposici%C3%B3n+p
rofesional+para+agentes+qu%C3%ADmicos+2018/623ca35b-6212-419f-9213-
20eeadbe2b5b

9. Santolaya C., Freixa Blanxart A. NTP 590: Prevencidn de la exposicién a formaldehido.
Ministerio de Traballo e Asuntos Sociais. Instituto de Seguridade e Hixiene


https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1995-24292
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1995-24292
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-1853
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-1853
http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-8669
http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-8669
https://www.sanidad.gob.es/eu/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/EERR/Central_de_Esterilizacion.pd
https://www.sanidad.gob.es/eu/organizacion/sns/planCalidadSNS/docs/EERR/Central_de_Esterilizacion.pd
http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2006-4414
https://www.insst.es/documents/94886/326962/ntp_470.pdf/3ab1cb2f-9628-4a5c-9b34-c5bc796cb7a6
https://www.insst.es/documents/94886/326962/ntp_470.pdf/3ab1cb2f-9628-4a5c-9b34-c5bc796cb7a6
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/pdf/guidelines/disinfection-guidelines-H.pdf
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/pdf/guidelines/disinfection-guidelines-H.pdf
https://www.insst.es/documents/94886/188493/L%C3%Admites+de+exposici%C3%B3n+profesional+para+agentes+qu%C3%ADmicos+2018/623ca35b-6212-419f-9213-20eeadbe2b5b
https://www.insst.es/documents/94886/188493/L%C3%Admites+de+exposici%C3%B3n+profesional+para+agentes+qu%C3%ADmicos+2018/623ca35b-6212-419f-9213-20eeadbe2b5b
https://www.insst.es/documents/94886/188493/L%C3%Admites+de+exposici%C3%B3n+profesional+para+agentes+qu%C3%ADmicos+2018/623ca35b-6212-419f-9213-20eeadbe2b5b
https://www.insst.es/documents/94886/188493/L%C3%Admites+de+exposici%C3%B3n+profesional+para+agentes+qu%C3%ADmicos+2018/623ca35b-6212-419f-9213-20eeadbe2b5b

CAPITULO 9. PREVENCION DE RISCOS LABORAIS NAS CENTRAIS DE ESTERILIZACION...
// 183

no Traballo. Madrid: 2001. [Consultado o 09/03/2021]. Dispofiible en https://
www.insst.es/documents/94886/327064/ntp_590.pdf/0d2e6ea7-16a1-4bd7-
9100-2db6c9c197a6#::text=Para%20prevenir%20a%20exposici%C3%B3n%20
a,del%20personal%20que%20lo%20maneja

10. Ministerio da Presidencia. Real decreto 665/1997, do 12 de maio, sobre proteccién dos
traballadores contraosriscos relacionados coa exposicidn a axentes cancerixenos
durante o traballo. BOE num. 124, do 24/05/1997. [Consultado o 09/03/2021].
Dispofiible en http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-11145

11. Ministerio da Presidencia. Real decreto 363/1995, do 10 de marzo, polo que se aproba
o Regulamento sobre notificacidon de substancias novas e clasificacién,envasado
e etiquetaxe de substancias perigosas. BOE num. 133, do 5 de xufio de
1995. [Consultado o 09/12/2021]. Dispoiiible en: www.boe.es/buscar/act.
php?id=BOE-A-1995-13535

12. Ministerio da Presidencia. Real decreto 664/1997, do 12 de maio, sobre a proteccién
dostraballadores contraosriscosrelacionadoscoaexposicidnaaxentesbioldxicos
durante o traballo. BOE nim. 124, do 24/05/1997. [Consultado o 09/03/2021].
Dispoiiible en http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-11144

13. Siegel JD, Rhinehart E., Jackson M., Chiarello L. and the Healthcare Infection
Control Practices Advisory Committee, 2007 Guideline for Isolation
Precautions:Preventing Transmission of Infectious Agents in Healthcare.
Actualizada xullo de 2019. [Consultado o 09/03/2021]. Dispofiible en: https://
www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/isolation/index.html

14. Ministerio da Presidencia. Real decreto 1215/1997, do 18 de xullo, polo que se
establecen as disposicions minimas de seguridade e sadde para a utilizacién
polos traballadores dos equipos de traballo e a sia guia de aplicaciéon. BOE nim.
188, do 07/08/1997. [Consultado o 09/03/2021]. Dispofiible en http://www.boe.
es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-17824

15. Ministerio de Traballo e Asuntos Sociais. Real decreto 487/1997, do 14 de abril, sobre
disposiciéns minimas de seguridade e salude relativas @ manipulaciéon manual de
cargas que entrafie riscos, en particular dorso-lumbares, para os traballadores e
a sta guia de aplicacion. BOE num. 97, do 23/04/1997. [Consultado o 09/03/2021].
Dispoiiible en http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-8670

16. Instituto Nacional de Seguridade e Hixiene no Traballo. Guia técnica para la eva-
luacion y prevencion de los riesgos relativos a la manipulacion manual de cargas.
Aplicacion do RD 487/1997). MTI. INSHT. [Consultado o 09/03/2021]. Disponible
en: https://www.insst.es/documents/94886/203536/Gu%C3%ADa+t%C3%A9¢-
nica+para+la+tevaluaci%C3%B3n+y+prevenci%C3%B3n+de+los+riesgos+re-
lativos+a+la+Manipulaci%C3%B3n+manual+de+cargas/ea346e94-dc-
da-4523-8b24-dbb474f9c0eb

17. Manual de gestion de los procesos de esterilizacion y desinfeccién del material sanita-
rio. Ministerio de Sanidade e Consumo. Madrid 1997. [Consultado o 09/03/2021].
Dispofiible en: https://ingesa.sanidad.gob.es/bibliotecaPublicaciones/publica-
ciones/internet/docs/Manual_esteriliza_material.pdf



https://www.insst.es/documents/94886/327064/ntp_590.pdf/0d2e6ea7-16a1-4bd7-9100-2db6c9c197a6#::text=Para%20prevenir%20a%20exposici%C3%B3n%20a,del%20personal%20que%20lo%20maneja
https://www.insst.es/documents/94886/327064/ntp_590.pdf/0d2e6ea7-16a1-4bd7-9100-2db6c9c197a6#::text=Para%20prevenir%20a%20exposici%C3%B3n%20a,del%20personal%20que%20lo%20maneja
https://www.insst.es/documents/94886/327064/ntp_590.pdf/0d2e6ea7-16a1-4bd7-9100-2db6c9c197a6#::text=Para%20prevenir%20a%20exposici%C3%B3n%20a,del%20personal%20que%20lo%20maneja
https://www.insst.es/documents/94886/327064/ntp_590.pdf/0d2e6ea7-16a1-4bd7-9100-2db6c9c197a6#::text=Para%20prevenir%20a%20exposici%C3%B3n%20a,del%20personal%20que%20lo%20maneja
http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-11145
http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1995-13535
http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1995-13535
http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-11144
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/isolation/index.html
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/isolation/index.html
http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-17824
http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-17824
http://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1997-8670
https://www.insst.es/documents/94886/203536/Gu%C3%ADa+t%C3%A9cnica+para+la+evaluaci%C3%B3n+y+prevenci%C3%B3n+de+los+riesgos+relativos+a+la+Manipulaci%C3%B3n+manual+de+cargas/ea346e94-dcda-4523-8b24-dbb474f9c0eb
https://www.insst.es/documents/94886/203536/Gu%C3%ADa+t%C3%A9cnica+para+la+evaluaci%C3%B3n+y+prevenci%C3%B3n+de+los+riesgos+relativos+a+la+Manipulaci%C3%B3n+manual+de+cargas/ea346e94-dcda-4523-8b24-dbb474f9c0eb
https://www.insst.es/documents/94886/203536/Gu%C3%ADa+t%C3%A9cnica+para+la+evaluaci%C3%B3n+y+prevenci%C3%B3n+de+los+riesgos+relativos+a+la+Manipulaci%C3%B3n+manual+de+cargas/ea346e94-dcda-4523-8b24-dbb474f9c0eb
https://www.insst.es/documents/94886/203536/Gu%C3%ADa+t%C3%A9cnica+para+la+evaluaci%C3%B3n+y+prevenci%C3%B3n+de+los+riesgos+relativos+a+la+Manipulaci%C3%B3n+manual+de+cargas/ea346e94-dcda-4523-8b24-dbb474f9c0eb
https://ingesa.sanidad.gob.es/bibliotecaPublicaciones/publicaciones/internet/docs/Manual_esteriliza_material.pdf
https://ingesa.sanidad.gob.es/bibliotecaPublicaciones/publicaciones/internet/docs/Manual_esteriliza_material.pdf

CASTRO MURIAS, MARIA DEL MAR, Y DIEGUEZ MENDEZ, ANA
184 //

18. Plan de xestidn de residuos. Hospital Universitario Lucus Augusti. Rexistro de
requisitos legais. Hospital Universitario Lucus Augusti. Lugo. 2015.

19. Ministerio de Sanidade e Consumo. Real decreto 865/2003, do 4 de xullo, polo que
se establecen os criterios hixiénico-sanitarios para a prevencion e o control da
lexionelose. BOE nim. 171, do 18 de xullo de 2003. [Consultado o 09/03/2021].
Dispofiible en https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2003-14408

20. Conselleria de Medio Ambiente, Territorio e infraestruturas. Decreto 141/2012,
do 21 de xufio, polo que se aproba o Regulamento marco do Servizo Publico de
Saneamento e Depuracion de Augas Residuais de Galicia. DOG num. 129, do 6 de
xullo de 2012. [Consultado o 20/04/2021] Dispofiible en https://www.xunta.gal/
dog/Publicados/2012/20120706/AnuncioCA02-270612-0001_es.html

21. Comunidade Auténoma de Galicia. Lei 9/2010 do 4 de novembro, de augas de Galicia.
BOE num. 292, do 3 de decembro de 2010. [Consultado o 09/04/2021] Dispofiible
en https://www.boe.es/buscar/pdf/2010/BOE-A-2010-18559-consolidado.pdf

22. Comunidade Auténoma de Galicia. Lei 10/2008, do 3 de novembro, de residuos de
Galicia. BOE nim. 294, do 6 de decembro de 2008. [Consultado o 20/04/2021]
Dispofiible en https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2008-19734

23. Conselleria de Sanidade. Decreto 38/2015, do 26 de febreiro, de residuos
sanitarios de Galicia. DOG num. 62, do 1 de abril de 2015. [Consultado o
09/03/2021]. Dispofiible en https://www.xunta.gal/dog/Publicados/2015/20150401/
AnuncioC3K1-120315-0002_es.html


https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2003-14408
https://www.xunta.gal/dog/Publicados/2012/20120706/AnuncioCA02-270612-0001_es.html
https://www.xunta.gal/dog/Publicados/2012/20120706/AnuncioCA02-270612-0001_es.html
https://www.boe.es/buscar/pdf/2010/BOE-A-2010-18559-consolidado.pdf
https://www.boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2008-19734
https://www.xunta.gal/dog/Publicados/2015/20150401/AnuncioC3K1-120315-0002_es.html
https://www.xunta.gal/dog/Publicados/2015/20150401/AnuncioC3K1-120315-0002_es.html

Ahexo

NORMAS UNE PARA
ESTERILIZACION

Recopilado por Susana Trillo Guerra






ANEXO. NorMAs UNE PARA ESTERILIZACION
/187

Unha norma é un documento de aplicacion voluntaria froito do consenso entre as par-
tes implicadas, baseado nos resultados da experiencia e do desenvolvemento tecno-
loxico e aprobado por un organismo de normalizacion recofiecido. Son en si mesmas
garantia de calidade e de seguridade, permitenlle a calquera empresa situarse mellor
no mercado e constitien unha fonte de informacién importante para os profesionais.

Segundo o dmbito de aplicacion, as normas clasificanse do seguinte modo:

Validas so para un pais Obrigatorias membros Vdlidas en calquera parte,
en concreto CEE caracter voluntario
Cédigo nacional UNE Cddigo UNE-EN Cédigo internacional I1SO

A sua codificacion segue o seguinte esquema:

UNE- EN ISO 11137~ 2: 2015
NORMA NORMA NORMAISO  CODIGO DA PARTE DATA DE,
ESPANOLA EUROPEA NORMA PUBLICACION

UNE (acrénimo dunha norma espafiola) é o Unico organismo de normalizacién en Es-
pafa, designado polo Ministerio de Economia, Industria e Competitividade ante a Co-
mision Europea que se encarga, entre outras cousas, da elaboraciéon de normas téc-
nicas, normas UNE.

As normas ISO fan referencia a normas que cumpren estandares internacionais es-
tablecidos pola ISO (International Standarization Organization). Tefien a finalidade
de lles ofrecer orientacion, coordinacion, simplificacion e unificacion de criterios as
empresas e organizacions, co obxecto de reducir custos e de aumentar a efectivida-
de, asi como de estandarizar as normas de produtos e servizos para as organizacions
internacionais. No ambito da esterilizacion, existe un conxunto de normas UNE en
constante revisidn e actualizacién que describen os distintos aspectos relacionados
con este procedemento e os materiais e dispositivos médicos implicados.
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LISTAXE XERAL DE NORMATIVAS

UNE RELACIONADAS CO PROCESO
DE ESTERILIZACION

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

9 UNE-EN 556-1:2002/AC:2007: esterilizacidén de produtos sanitarios. Requisitos dos
produtos sanitarios para ser designados «estériles». Parte 1: requisitos dos produ-
tos sanitarios esterilizados no seu estado terminal.

9 UNE-EN 556-2:2016: esterilizacion de produtos sanitarios. Requisitos dos produtos
sanitarios para ser designados «estériles». Parte 2: requisitos dos produtos sanita-
rios procesados asepticamente.

9 UNE-EN 867-5:2002: sistemas non bioléxicos para uso en esterilizadores. Parte 5:
especificacidon para os sistemas indicadores e o dispositivos reto do proceso para
uso nos ensaios de funcionamento de esterilizadores pequenos do tipo B e do tipo S.

9 UNE-EN 868-2:2017: materiais de envasado para produtos sanitarios esterilizados na
sua fase final. Parte 2: envoltorio para esterilizacion. Requisitos e métodos de ensaio.

9 UNE-EN 868-3:2017: materiais de envasado para produtos sanitarios esterilizados
na sua fase final. Parte 3: papel utilizado na fabricacién de bolsas de papel (espe-
cificadas na norma EN 868-4) e na fabricacion de bolsas e rolos (especificados na
norma EN 868-5). Requisitos e métodos de ensaio.

9 UNE-EN 868-4:2017: materiais de envasado para produtos sanitarios esterilizados
na sua fase final. Parte 4: bolsas de papel. Requisitos e métodos de ensaio.

9 UNE-EN 868-5:2019: materiais de envasado para produtos sanitarios esterilizados
na sua fase final. Parte 5: bolsas e rolos selables de materiais porosos e de ldmina
de plastico. Requisitos e métodos de ensaio.

9 UNE-EN 868-6:2017: materiais de envasado para produtos sanitarios esterilizados
na sua fase final. Parte 6: papel para procesos de esterilizacion a baixa temperatura.
Requisitos e métodos de ensaio.

9 UNE-EN 868-7:2017: materiais de envasado para produtos sanitarios esterilizados
na sua fase final. Parte 7: papel recuberto de adhesivo para procesos de esteriliza-
cién a baixa temperatura. Requisitos e métodos de ensaio.

9 UNE-EN 868-8:2019: materiais de envasado para produtos sanitarios esterilizados na
sua fase final. Parte 8: contedores reutilizables de esterilizacion para esterilizadores
por vapor de auga conformes coa Norma EN 285. Requisitos e métodos de ensaio.

9 UNE-EN 868-9:2019: materiais de envasado para produtos sanitarios esterilizados
na sua fase final. Parte 9: materiais poliolefinicos non tecidos e sen recubrimento.
Requisitos e métodos de ensaio.

9 UNE-EN 868-10:2019: materiais de envasado para produtos sanitarios esterilizados
na sua fase final. Parte 10: materiais poliolefinicos non tecidos con recubrimento
adhesivo. Requisitos e métodos de ensaio.

9 UNE-EN 1422:2014: esterilizadores para uso médico. Esterilizadores por 6xido de
etileno. Requisitos e métodos de ensaio.
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9 UNE-EN ISO 10993-7:2009/AC:2010: avaliacién bioldxica de produtos sanitarios.
Parte 7: residuos da esterilizacién por 6xido de etileno.

? UNE-EN ISO 11135:2015: esterilizacion de produtos sanitarios. Oxido de etileno. Re-
quisitos para o desenvolvemento, a validacion e o control de rutina dun proceso de
esterilizacion para produtos sanitarios. (ISO 11135:2014).

9 UNE-EN ISO 11137-1:2015: esterilizacion de produtos para asistencia sanitaria. Ra-
diacion. Parte 1: requisitos para o desenvolvemento, a validacion e o control de ruti-
na dun proceso de esterilizacion para produtos sanitarios. (ISO 11137-1:2006, incluido
Amd 1:2013).

9 UNE-EN ISO 11137-2:2015: esterilizacion de produtos para asistencia sanitaria. Ra-
diacion. Parte 2: establecemento da dose de esterilizacion. (ISO 11137-2:2013).

9 UNE-EN I1SO 11137-3:2018: esterilizacion de produtos para asistencia sanitaria. Ra-
diacion. Parte 3: recomendacions sobre os aspectos dosimétricos do desenvolve-
mento, validacion e control de rutina. (ISO 11137-3:2017).

9 UNE-EN ISO 11138-1:2017: esterilizacidn de produtos sanitarios. Indicadores bioloxi-
cos. Parte 1: requisitos xerais. (ISO 11138-1:2017).

9 UNE-EN ISO 11138-2:2017: esterilizacidn de produtos sanitarios. Indicadores bioloxi-
cos. Parte 1: requisitos xerais. (ISO 11138-1:2017).

9 UNE-EN ISO 11138-3:2017: esterilizacion de produtos sanitarios. Indicadores bio-
loxicos. Parte 3: indicadores bioldxicos para procesos de esterilizacién por vapor de
auga. (ISO 11138-3:2017).

9 UNE-EN ISO 11138-4:2017: esterilizacion de produtos sanitarios. Indicadores bio-
loxicos. Parte 4: indicadores bioldxicos para procesos de esterilizacion por calor
seca. (ISO 11138-4:2017).

9 UNE-EN ISO 11138-5:2017: esterilizacion de produtos sanitarios. Indicadores bio-
loxicos. Parte 5: indicadores bioldxicos para procesos de esterilizacion por vapor de
auga e formaldehido a baixa temperatura. (ISO 11138-5:2017).

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

9 UNE-EN ISO 11140-3:2009: esterilizacion de produtos sanitarios. Indicadores quimi-
cos. Parte 3: sistemas de indicador de clase 2 para utilizacién no ensaio de penetra-
cién do vapor de Bowie e Dick. (ISO 11140-3:2007 incluindo Cor 1:2007).

9 UNE-EN ISO 11140-4:2007: esterilizacion de produtos sanitarios. Indicadores quimi-
cos. Parte 4: indicadores de clase 2 como alternativa ao ensaio de Bowie e Dick para
a deteccion da penetracion do vapor. (IS011140-4:2007)

9 UNE-EN ISO 11607-1:2017: envasado para produtos sanitarios esterilizados termi-
nalmente. Parte 1: requisitos para os materiais, os sistemas de barreira estéril e os
sistemas de envasado. (ISO 11607-1:2006).

9 UNE-EN ISO 11607-2:2017: envasado para produtos sanitarios esterilizados termi-
nalmente. Parte 2: requisitos para procesos de conformacién, selaxe e ensamblaxe.
(1ISO 11607-2:2006).

9 UNE-EN ISO 11737-1:2018: esterilizacién de produtos para a saude. Métodos micro-
bioldxicos. Parte 1: determinacion da poboacién de microorganismos nos produtos.
(ISO 11737-1:2018).
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9 UNE-EN ISO 11737-2:2020: esterilizacion de produtos sanitarios. Métodos micro-
bioldxicos. Parte 2: ensaios de esterilidade efectuados para a definicién, validacion e
mantemento dun proceso de esterilizacion. (ISO 11737-2:2009).

9 UNE-EN 12297:1998: biotecnoloxia. Equipo. Recomendacidns sobre os procedemen-
tos de ensaio para a determinacion da capacidade de esterilizacién.

9 UNE-EN 12347:1998: biotecnoloxia. Criterios de clasificacion para os esterilizadores
de vapor de auga e das autoclaves segundo as sUas caracteristicas funcionais.

9 UNE-EN 13060:2015+A1:2019: esterilizadores de vapor de auga pequenos.

9 UNE-EN ISO 13402:2001: instrumentos cirurxicos e dentais de man. Determinacién
da resistencia a esterilizacion en autoclave, & corrosion e a exposicion térmica. (ISO
13402:1995).

9 UNE-EN ISO 13408-1:2015: procesado aséptico de produtos para a saude. Parte 1:
requisitos xerais. (ISO 13408-1:2008, incluido Amd 1:2013).

9 UNE-EN ISO 13408-5:2011: procesado aséptico de produtos para a saude. Parte 5:
esterilizacion no lugar. (ISO 13408-5:2006)

9 UNE-CEN/CLC/TR 14060:2014: rastrexabilidade de produtos sanitarios mediante
a identificacion unica dos dispositivos (UDI). Ratificada por Aenor en abril de 2015.
9 UNE-EN ISO 14160:2012: esterilizacion de produtos para a saldde. Axentes esteri-
lizantes quimicos liquidos para produtos sanitarios para un s6 uso que incorporen
tecidos animais e os seus derivados. Requisitos para a caracterizacion, desenvolve-
mento, validacion e control sistematico dun proceso de esterilizacion para produtos

sanitarios. (ISO 14160:2011).

9 UNE-EN ISO 11138-7:2020: esterilizacion de produtos sanitarios. Indicadores bio-
loxicos. Parte 7: orientacidn para a seleccion, utilizacion e interpretacién dos resul-
tados. (ISO 11138-7:2019).

9 UNE-EN 14180:2014: esterilizadores para uso médico. Esterilizadores de vapor e
formaldehido a baixa temperatura. Requisitos e ensaios.

9 UNE-EN ISO 14937:2010: esterilizacion de produtos sanitarios. Requisitos xerais
para a caracterizacion dun axente esterilizante e para o desenvolvemento, a vali-
dacion e o control de rutina dun proceso de esterilizacidén para produtos sanitarios.
(1ISO 14937:2009).

9 UNE-EN ISO 15882:2009: esterilizacién de produtos sanitarios. Indicadores quimi-
cos. Guia para a seleccion, uso e interpretacion dos resultados. (ISO 15882:2008).

9 UNE-EN ISO 15883-1:2009: lavadoras desinfectadoras. Parte 1: requisitos xerais,
termos e definicidns e ensaios. (ISO 15883-1:2006).

9 UNE-EN ISO 15883-2:2009: lavadoras desinfectadoras. Parte 2: requisitos e ensaios
de lavadoras desinfectadoras que utilizan desinfeccién térmica para instrumentos
cirurxicos, equipos de anestesia, cuncas, pratos, recipientes, utensilios, recipientes
de vidro etc. (ISO 15883-2:2006).

9 UNE-EN ISO 15883-3:2009: lavadoras desinfectadoras. Parte 3: requisitos e ensaios
de lavadoras desinfectadoras que utilizan desinfeccion térmica para contedores de
residuos humanos. (ISO 15883-3:2006).

9 UNE-EN ISO 15883-4:2019: lavadoras desinfectadoras. Parte 4: requisitos e ensaios
para as lavadoras desinfectadoras destinadas & desinfeccion quimica de endosco-
pios termolabiles. (ISO 15883-4:2018).
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9 UNE-CEN ISO/TS 15883-5:2008 EX: lavadoras desinfectadoras. Parte 5: ensaios de
sucidade e métodos para demostrar a eficacia da limpeza. (ISO/TS 15883-5:2005).

9 UNE-EN ISO 15883-7:2016: lavadoras desinfectadoras. Parte 7: requisitos e ensaios
para as lavadoras desinfectadoras que utilizan desinfeccién quimica para os produ-
tos sanitarios termoldabiles, non invasivos e non criticos e para os equipos de asis-
tencia sanitaria. (ISO 15883-7:2016).

9 UNE-EN ISO 17664:2018: procesado de produtos sanitarios. Informacién para for-
necer polo fabricante do produto sanitario para o procesado de produtos sanitarios.
(1ISO 17664:2017).

9 UNE-EN ISO 17665-1:2007: esterilizacion de produtos sanitarios. Calor hiumida. Par-
te 1: requisitos para o desenvolvemento, validacion e control de rutina dun proceso
de esterilizacién para produtos sanitarios. (ISO 17665-1:2006).

9 UNE-CEN ISO/TS 17665-2:2009 EX: esterilizacion de produtos sanitarios. Calor ha-
mida. Parte 2: guia de aplicacién da Norma ISO 17665-1. (ISO/TS 17665-2:20009).

9 UNE-EN ISO 18472:2020: esterilizacion de produtos para a saude. Indicadores bio-
loxicos e quimicos. Equipo de ensaio. (ISO 18472:2018).

9 UNE-EN ISO 20857:2013: esterilizacidon de produtos para asistencia sanitaria. Calor
seca. Requisitos para o desenvolvemento, a validaciéon e o control de rutina dun pro-
ceso de esterilizacion para produtos sanitarios. (ISO 20857:2010).

9 UNE-EN ISO 25424:2020: esterilizacion de produtos para a saude. Vapor de auga
e formaldehido a baixa temperatura. Requisitos para o desenvolvemento, valida-
cién e control de rutina dun proceso de esterilizacidon para produtos sanitarios. (ISO
25424:2018).
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GLOSARIO DE TERMOS

ACIDO PERACETICO: axente quimico capaz de esterilizar os obxectos.

AUGA: elemento portador onde a sucidade vai ser disolta, suspendida e transportada,
extraéndoa dos materiais que van ser lavados. A calidade e a pureza da auga é
determinante para a limpeza e a conservacion do material cirurxico. A sua calidade
definese na norma UNE-EN 285:2009, suplemento B. A auga debe ter unha dureza
total de 0,7-2,0 mmol/L.

AXENTE INFECCIOSO: microorganismo (virus, bacteria, fungo ou parasito) capaz de
producir unha infeccion ou enfermidade infecciosa. Inclue priéns.

AIREACION: parte do proceso de esterilizacién na que o 6xido de etileno e/ou os
produtos da sua reaccion quimica se extraen do produto sanitario ata alcanzar os
niveis predeterminados. Este proceso realizase mediante aire quente que circula nun
armario pechado especificamente desefiado para ese fin.

A0 DUN PROCESO DE DESINFECCION MEDIANTE CALOR HUMIDA: medida da
letalidade dun procedemento de desinfeccién expresado en segundos, utilizando
unha temperatura de referencia de 80 °C. Para o instrumental cirirxico o AO é de
3000 segundos.

AUTOCLAVE: aparello que se utiliza para esterilizar os instrumentos ou materiais
médicos ou outros obxectos mediante vapor a presion.

AUTOCLAVES CLASE N: serven exclusivamente para a esterilizacion de cargas
solidas, é dicir, produtos sélidos; por exemplo: pinzas, portaagullas. Os elementos
esterilizados non se poden transportar nin almacenar, deben ser instrumental de uso
inmediato.

AUTOCLAVES CLASE B: esterilizan calquera tipo de carga que pode procesar un
grande esterilizador: carga sélida (instrumental médico), porosa (material que pode
absorber os fluidos) e oca tipo A, todo iso empaquetado. Eses esterilizadores xa tefien
un ciclo especifico para probar a penetracion de vapor.

AUTOCLAVES CLASE S: son esterilizadores que tefien ciclos definidos polo fabricante,
con programas para material sélido empaquetado, material poroso, asi como
dispositivos con lumens de diametros e lonxitudes determinados. Son equipos que
habitualmente incorporan bomba de baleiro.

AUTOCLAVE GRAVIDADE: tipo de esterilizador que mobiliza o aire por accion da
gravidade. Cando entra o vapor na cdmara, o aire frio que se atopa nela tende a sair
polo conduto que esta na parte inferior da cdmara. Este proceso é moi lento e favorece
a permanencia de aire residual na cdmara.

AUTOCLAVE PREBALEIRO: tipo de esterilizador que retira rapidamente todo o aire da
camara mediante unha bomba de baleiro, de modo que o vapor se introduce a maior
velocidade dentro da camara, o que mellora a eficiencia da autoclave ao eliminar as
bolsas de aire e incrementar a velocidade do proceso. Constitle un sistema moito
mais eficiente ca outros.

BACILLUS ATROPHEAUS: é o microorganismo que en fase esporulada e en determinado
indculo, emprégase como test bioldxico para comprobar a eficacia da esterilizacion
por éxido de etileno.
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BACILLUS STEAROTHERMOPHILUS: é o microorganismo que, en fase esporulada e
en determinado indéculo, se emprega como test bioléxico para comprobar a eficacia
da esterilizacién por vapor e outros. Non é patdxeno e é moi resistente a altas
temperaturas.

CALIBRACION: conxunto de operacidns que, baixo condiciéns especificadas, establece
a relaciéon entre os valores dunha identidade identificada por un instrumento ou
sistema de medicion ou os valores representados por unha medida do material ou
un material de referencia e os valores correspondentes proporcionados por patréns.
CARCINOXENOS: substancias e preparados que, por inhalacién, inxestién ou
penetracion cutdnea poden producir cancro.

CARGA OCA TIPO A: lonxitude/diametro>5mm, exemplo de carga oca tipo A seria
unha turbina.

CARGA OCA TIPO B: lonxitude/diametro <5mm, exemplo de carga oca tipo B seria
unha canula para cirurxia.

CARGA MICROBIANA: poboacién de microorganismos viables nun produto e/ou
envase (expresada cuantitativamente en logaritmos).

CARGA POROSA: material que pode absorber fluidos, exemplos de carga porosa
serian batas de cirurxia e gasas.

COMPOSTO QUIMICO: todo axente quimico, por si s ou mesturado, en estado natural
ou producido, utilizado ou vertido (incluidos os seus residuos) nunha actividade laboral.
CONDICIONS DE TRABALLO: calquera caracteristica do traballo que poida ter
unha influencia significativa na xeracion de riscos para a seguridade e a saude dos
traballadores.

CONTAMINADO: refirese a toda superficie, animada ou inanimada, que se sabe que
aloxa microorganismos.

CONTEDOR: dispositivo desefiado para conter instrumental médico para a sua
esterilizacion, almacenamento, transporte e presentacion aséptica de contidos.
CONTROL BIOLOXICO: dispositivo inoculado de esporas, colocado dentro do seu
envase primario.

CRITERIO (CALIDADE): condicidon que debe cumprir unha determinada actividade,
actuacion ou proceso para ser considerada de calidade.

DESINFECCION: reducién do nimero de microorganismos viables sobre un produto,
ata un nivel previamente especificado como apropiado para a manipulacién ou
utilizacién posterior deste produto.

DESINFECCION QUIMICA: desinfeccion que se consegue pola accién dun ou varios
produtos quimicos e cuxo principal obxectivo é ser microbicida.

DESINFECCION TERMICA: desinfeccidn que se obtén pola accién de calor hdmida.
DETERXENTES: substancias quimicas de poder surfactante con capacidade para
emulsionar aceites e arrastrar a sucidade adherida & superficie dos obxectos
inanimados ou dos tecidos vivos. Utilizanse para reducir a presenza de axentes
contaminantes sobre un produto sanitario na medida en que sexa necesario para o
seguinte paso do tratamento ou para a utilizacion.

EQUIPO DE PROTECCION INDIVIDUAL: calquera equipo destinado a ser levado ou
suxeitado polo traballador para que o protexa dun ou varios riscos que poidan ameazar
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a sua seguridade ou a sua saude no traballo, asi como calquera complemento ou
accesorio destinado para tal fin.

ESPORA: son formas de vida en estadio de resistencias que adoptan certos
microorganismos como defensa contra a agresién do medio ambiente.

ESTANDAR: grao de cumprimento esixible a un criterio de calidade. Determinan o
nivel minimo e maximo a aceptable a un indicador.

ESTERIL: condicién dun produto sanitario exento de microorganismos viables.
ESTERILIDADE: definese internacionalmente como a probabilidade de atopar un
produto non estéril, nunha determinada poboacion (106) de artigos procesados por
un ciclo concreto nunha maquina especificamente programada para iso.
ESTERILIZACION: procedemento fisico ou quimico que destrie todos os
microorganismos presentes nun material ou equipo baixo certas condicidns.
ESTERILIZADOR: aparello que esteriliza utensilios destruindo os xermes patdxenos
que haxa neles.

ESTERILIZADORES DE VAPOR PEQUENOS: esterilizadores de vapor nos cales non é
posible dar cabida a un mddulo de esterilizacién.

FORMALDEHIDO: composto orgdnico presente de forma natural e procedente da
oxidacion do metanol. Proporciona un sistema de esterilizacion a baixa temperatura
(60 °C-78 °C) adecuado para os materiais termosensibles que non soportan as
temperaturas habituais da esterilizacion por vapor. Composto quimico altamente
volétil e moi inflamable. E un gas incoloro, dun cheiro penetrante, moi soluble en
auga e en ésteres.

GASES NON CONDENSABLES: aire e calquera outro gas que non se condensa baixo as
condicidéns da esterilizacién a vapor.

XERADOR DE VAPOR: recipiente desefiado para conter auga e que dispdn dun sistema
de quecemento que se utiliza para quentar auga ata o seu estado de vapor.
Glutaraldehido: Axente quimico capaz de esterilizar obxectos.

IDENTIFICADOR UNICO DE PRODUTO ( UDI ou Unique Device Identifier): serie
de caracteres numéricos ou alfanuméricos que se crea atendendo a normas de
identificacion de produtos e codificacion internacionalmente aceptadas e fai posible
a identificacion inequivoca dos produtos no mercado.

INDICADORES (CALIDADE): son instrumentos de medicidon de caracter tanxible e
cuantificable que permiten valorar e controlar a calidade. Para que se definan os
estandares de calidade han de ser fiables, validos, comparables e relevantes para
a unidade. Midense mensualmente avaliando a sua evolucién ao longo dun ano e
a sua correlacién cos datos do mesmo mes de anos anteriores. Mediran aspectos
relacionados coa estrutura, os procesos e os resultados na UCE.

INDICADOR BIOLOXICO: portador inoculado colocado dentro do seu envase primario.
INDICE SAE: Sterility Assurance Level ou nivel seguro da esterilidade; un produto
considérase estéril cando existe unha probabilidade dun entre un millon de que
contefia microorganismos viables.

IRRITANTE: calquera substancia ou preparado non corrosivo que, por contacto
inmediato, prolongado ou repetido coa pel ou coas mucosas, pode provocar unha
reaccion inflamatoria.
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LAVADO: proceso de extraccion da sucidade e dos axentes contaminantes adheridos
sobre as superficies, fendas e xuntas dos instrumentos mediante a accién mecanica
dun fluido, coa adicién ou non de axentes quimicos.

LAVADORA DESINFECTORA DE INSTRUMENTOS: lavadora desinfectora prevista
para limpar e desinfectar cargas que contefian instrumentos cirdrxicos, accesorios
de anestesia, cuncas, cubetas de cultivo, recipientes receptores, utensilios, artigos de
vidro e similares.

LIBERACION PARAMETRICA: declaracién dun produto como «estéril» baseada nos
datos do proceso fisico e non en resultados de ensaios de mostras ou de indicadores
bioldxicos.

MATERIAL CIRURXICO REUTILIZABLE: instrumento destinado a fins cirdrxicos
para cortar, perforar, serrar, escarificar, raspar, pinzar, retraer, recortar ou outros
procedementos similares, sen estar conectado a ningun produto sanitario activo e
que pode volver utilizarse unha vez efectuados todos os procedementos pertinentes.
MICROORGANISMO VIABLE: microorganismos, incluidos os virus, que se poden
multiplicar baixo condicidns de cultivo especificadas.

MODULO DE ESTERILIZACION: paralelepipedo rectangular de dimensiéns 300 mm x
300 mm x 600 mm utilizado para a esterilizacién.

MUTAXENOS: preparados que, por inhalacién, inxestién ou penetracién cutanea,
poden producir alteracidons no material xenético das células.

NOCIVOS: substancias e preparados que, por inhalacidn inxestion ou penetracion
cutanea, poden entrafiar riscos de gravidade limitada

OXIDO DE ETILENO: gas téxico altamente inflamable capaz de esterilizar un obxecto.
PARAMETROS DE PROCESO: propiedades fisicas ou quimicas que infliien na eficacia
de todas as fases do proceso (tempos, temperaturas, concentracion, presions).
PARTES POR MILLON (PPM): medicién comuln para concentraciéns por volume de
gases no aire (ou produtos quimicos nun liquido), seria 1 volume de gas contaminado
por 1 millén de volumes de aire.

PATRON DE REFERENCIA: patrdn que ten xeralmente o nivel mais alto de calidade
metroldxica para unha certa localizaciéon ou certa organizacién a partir da cal se
derivan as medicidns realizadas.

PEROXIDO DE HIDROXENO: axente oxidante que realiza a esterilizacién por oxidacion
dos compofientes celulares clave dos microorganismos. E un axente bactericida,
virucida, esporicida e funxicida, mesmo en concentracidns baixas e a temperatura
baixa.

PLAN DE CONTINXENCIA: é un tipo de plan preventivo, preditivo e reactivo. Presenta
unha estrutura estratéxica e operativa que axudard a controlar unha situacién de
emerxencia e a minimizar as suas consecuencias negativas.

PRELIMPEZA: enxaugado ou insuflaciéon con deterxente dirixido a eliminar de modo
mecanico a materia organica e a evitar a desecacién desta.

PREVENCION: o conxunto de actividades ou medidas adoptadas ou previstas en todas
as fases de actividade da empresa co fin de evitar ou de diminuir os riscos derivados
do traballo.
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PROCESO: conxunto de actividades interrelacionadas que engaden valor aos recursos
utilizados para a obtencién duns determinados resultados.

PRODUTO SANITARIO: todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico,
implante, reactivo, material ou outro artigo destinado a ser utilizado en persoas,
por separado ou en combinacién, con algun dos seguintes fins médicos especificos:
diagnodstico, prevencion, seguimento, predicidon, progndstico, tratamento ou alivio
dunha enfermidade, dunha lesidn ou dunha discapacidade.

PRODUTO DUN SO USO: produto destinado a ser utilizado unha soa vez nun Gnico
paciente.

Posto de traballo: Con este termo faise referencia tanto ao conxunto de actividades
que estan encomendadas a un traballador concreto coma ao espazo fisico en que este
desenvolve o seu traballo.

REESTERILIZACION: proceso mediante o cal se reesteriliza sen sacar do seu envase
orixinal un produto adquirido como estéril, con data de caducidade esgotada.
REPROCESAMENTO: actividade ou tarefa que preparan os dispositivos médicos
usados para o seu emprego noutro paciente. Este proceso lévase a cabo cun produto
usado para facer posible a sua reutilizacién segura, incluida a limpeza, desinfeccidn,
esterilizacion e procedementos asociados, asi como a restauraciéon da seguridade
técnica e funcional do produto usado.

RISCO LABORAL: Posibilidade de que un traballador sufra un determinado dano
derivado do traballo. Para cualificar un risco desde o punto de vista da sua gravidade
valoraranse conxuntamente a probabilidade de que se produza o dano e a severidade
deste.

SENSOR: elemento dun instrumento ou dun circuito de medida que se aplica
directamente sobre a variable para medir.

TEMPERATURA DE ESTERILIZACION: temperatura minima da banda de temperatura
de esterilizacion.

TERATOXENOS: substancias ou preparados que, por inhalacién, inxestién ou
penetracién cutdnea, poden producir alteraciéns cromosdmicas e malformaciéns no
feto.

TERMODESINFECCION: desinfeccion que se obtén pola accién da calor humida.
TEST DE BOWIE-DICK: test diagndstico da capacidade dun esterilizador para remover
o0 aire da cdmara, aplicable a autoclaves asistidas por vapor.

TEST HELIX OU DESAFIO TIPO HELICE: dispositivo de desafio de proceso (PCD)
deseflado para avaliar a capacidade da autoclave para esterilizar artigos ocos
(cavidades profundas e estreitas).

TOXICOS: substancias e preparados que, por inhalacidn, inxestién ou penetracién
cutanea, poden producir ou entrafar riscos graves, agudos ou cronicos ou mesmo a
morte.

RASTREXABILIDADE: conxunto de acciéns, medidas e procedementos técnicos que
permite identificar e rexistrar cada produto en cada unha das suas etapas.
VALIDACION DUN PROCESO DE ESTERILIZACION: procedemento documentado
destinado a obter, rexistrar e interpretar os datos necesarios para demostrar que un
proceso cumprird consecuentemente as especificaciéns predeterminadas.
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VALOR DO TEMPO DE REDUCION DECIMAL: é 0 tempo (en minutos) necesario a unha
temperatura dada para reducir o nimero de microorganismos viables nun factor de
10 ou un logaritmo 10 (90 % da poboacion inicial). Este valor depende do tipo de
microorganismo e das condiciéns de letalidade (temperatura, pH, tempo e axente
esterilizante) ds que fose sometida a poboacién. Expresa a velocidade de morte
microbiana. Canto maior é o valor D, maior é a resistencia do microorganismo ao
proceso de esterilizacion.

VALOR F OU LETALIDADE: é o tempo (en minutos) necesario para conseguir a
esterilidade dun produto por medio da exposicion a un axente esterilizante, a unha
determinada temperatura. En xeral, cofiecendo a poboacidn inicial de microorganismos
nun produto e o valor D da devandita poboacién, péddese cofiecer o tempo esperado
de morte (valor F). Este valor permitenos comparar a capacidade de esterilizaciéon dos
distintos procesos. FO indica o valor F equivalente en minutos a 121,1 °C.

VALOR Z: son os graos centigrados necesarios para reducir o valor D nun factor de 10,
é dicir, o cambio de letalidade influido por un cambio de temperatura. O valor Z estd
relacionada co valor D. Se aumentamos a temperatura uns graos, o valor D sera mais
pequeno. Este valor Z tamén depende do microorganismo e do axente destrutor que
usemos.

VAPOR DE AUGA: calor procedente da auga, ben en estado liquido ou como vapor de
auga a presion.

VAPOR SATURADO: vapor de auga a unha temperatura que se corresponda co
punto de ebulicion da fonte liquida. E a forma calorifica mais eficaz para destruir os
microorganismos.

VAPOR SOBREQUECIDO: vapor moi seco que se comporta na esterilizacion de forma
parecida a calor seca.

VAPOR SOBRESATURADO: vapor que contén unha gran cantidade de vapor de auga.
Compdrtase na esterilizacién como a auga en ebulicién.
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DIFUSION E IMPLEMENTACION

A difusién e a estratexia de implementacion desta guia coordinarase a través do
Servizo de Integracion Asistencial, da Subdireccién Xeral de Xestion Asistencial e
Innovacién, do Servizo Galego de Saude.

O proceso de difusion implica unha presentacion na Conselleria de Sanidade, a pre-
sentacion oficial en todas as institucions publicas da rede sanitaria do Sergas, a sUa
divulgacion en eventos cientificos e a sta difusion en Internet a través da nosa web
oficial.
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VIXENCIA E ACTUALIZACION

Esta guia debera ser revisada unha vez transcorridos cinco anos desde a data da
sUa publicacién. A sla actualizacién poderad realizarse antes de finalizar o devandito
periodo se algunha das recomendaciéns de evidencia modifica a sla categorizacién
e se pode supofier un risco clinico de seguridade para o paciente e/ou afectar a ca-
lidade asistencial.
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DECLARACION DE CONFLITOS
DE INTERESE E INDEPENDENCIA

EDITORIAL

Os autores e autoras desta guia practica declaran que fixeron un esforzo para ase-
gurar que a informacién aqui contida sexa completa e actual e que non foron in-
fluidos por conflitos de intereses que puidesen cambiar os resultados ou contidos
durante a etapa da sua elaboracion e desenvolvemento. Asi mesmo, asumen a res-
ponsabilidade do contido expresado, que inclie evidencias e recomendacions.
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