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PRESENTACION

Dr. Vicente C. Zanén Viguer
Presidente de SEDE

Introduccion

Desde que en 2018 el Grupo Espariol de Estudio sobre Esterilizacion (G3E)
presento la Guia de Funcionamiento y Recomendaciones para las Centrales
de Esterilizacion, han ocurrido algunos hechos importantes como la pande-
mia de la COVID-19, han aparecido algunas novedades en los controles de
esterilidad (indicadores bioldgicos sUper rapidos) y en las normativas (UNE-
EN ISO 25424:2020 para VBTF; UNE-EN ISO 11737-1:2021; UNE-EN ISO
11737-2:2020; EN 1SO 13408-6:2021; UNE- EN I1SO 13485:2021; UNE-
EN 1SO 15223-1:2021 y el nuevo RD 192/2023 por el que se regulan los
productos sani- tarios) y ademas se ha presentado una nueva sociedad na-
cional, la Sociedad Espariola de Desinfeccion y Esterilizacion (SEDE) Todo
ello, unido a haber trascurrido 5 afios, nos obliga a elaborar una nueva Guia
de reprocesado de dispositivos médicos.

A parte de los temas que ya fueron tratados en la Guia de 2018, como:
Organizacién, Gestion, Formacion, Prevencidon de Riesgos Laborales, Cali-
dad, Validacion, Limpieza y empaquetado del material, Eleccién de procedi-
miento, Control del proceso, Trazabilidad, Liberacion paramétrica, Material
en préstamo, Material de un solo uso y Normas UNE; en esta nueva Guia
se incluyen otros temas: Higiene ambiental, Desinfeccion, Transporte de los
dispositivos, Reprocesado de DM en Atencién Primaria y en Odontologia y
Reprocesado de endoscopios. Quienes figuran como autores de los temas
tratados son expertos de reconocido prestigio. Ademas hemos contado con
la colaboracion de las empresas del sector, lo que les agradecemos de todo
corazoén, para fijar las caracteristicas de los diferentes procedimientos de
esterilizacion, asi como de sus ndicadores de control de esterilidad especi-
ficos.

El principal objetivo de esta nueva Guia continda siendo ofrecer al profe-
sional los criterios para la organizacion y la gestién de la Central de Repro-
cesado, contribuyendo a la mejora de sus condiciones de seguridad y de la
calidad de su practica, incluyendo la eficiencia, disefio y equipamiento, asi
como el control de la esterilidad y el de la calidad.

Hemos querido enfatizar la necesidad de validar las Centrales de Este-
rilizacién, no solo porgue la nueva normativa europea sobre los productos
sanitarios (reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 5 abril de 2017) lo obliga a hacer anualmente, sino porque es un medio



para garantizar la seguridad de los procedimientos del reprocesado de DM.

La direccion de la Guia y su elaboracion corresponden a la Sociedad Es-
pariola de Desinfeccion y Esterilizacion (SEDE) bajo la coordinacion de su
Presidente el Doctor Vicente C. Zandn Viguer.

Esta nueva Guia se basa en la experiencia de los miembros de la SEDE,
asi como en la bibliografia recogida que aporta la evidencia cientifica.

Las principales guias consultadas han sido las siguientes:

« Manual de gestién de los procesos de esterilizacion y desinfeccion del
material sanitario. INSALUD Madrid 1999 consultar en:

 Guia de Esterilizacion. CHAMPS 29.05.2002 consultar en:
https://extranet.sergas.es > gal > Docs > PDF1-136

- Manual de esterilizacion para centros de salud. PAHO. 2008 consultar
en:

https://www1.paho.org >PAHO-USAID/ dmdocuments/AMR-Manual
de esterilizacion centros salud 2008.pdf

+ Guia de procedimientos de esterilizaciéon en el medio hospitalario. Ser-
gas. Consultar en:

https://www.sergas.es > Saude-publica > Documents

- Esterilizacién. Anales del sistema sanitario de Navarra. 2009 Vol 23 sup.
2 C Silvestre, L Fagoaga, MJ Garciandia, | Lanceta, MC Mateo, MC
Zapata

« Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in
healthcare facilities. Amendment 1. 2008. ANSI-AAMI.

+ Guia de Prevencién de la Infeccién Nosocomial. Capitulo 4. Esteriliza-
cién de material sanitario. Servicio Cantabro de Salud. 2008.

- Central de Esterilizacion. Estandares y Recomendaciones. MSSSI.
2011.

+ Guia de Procedimientos de Esterilizacién a Baja Temperatura. SEMPS-
PH. 2015. Revista de Medicina Preventiva Vol XXII n® 1; 2016 Grupo de
Trabajo de Esterilizacion de la SEMPSPH. Coordinador y Editor V.Za-
nén-Viguer.

- Guia para la gestion del proceso de esterilizacion. Comision INOZ.
2017. Consultar en:

https://elautoclave.files.wordpress.com

+ GUIA de funcionamiento y recomendaciones para la central de Esterili-
zacién. G3E, Editor y Coordinador Zanén-Viguer, V. 2018.

sede.org,wordpress.com/documentos

« APSIC Guidelines for disinfection and sterilization of instruments in
health care facilities. Ling, M.L., Ching, P., Widitaputra, A. et al. Antimi-
crob Resist Infect Control 7, 25 (2018).

https://doi.org/10.1186/s13756-018-0308-2

» Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008
(Up-date 2019) CDC.

- Guide des bonnes pratiques de stérilisation des Dispositifs Médicaux
Réutilisables SF2S 2021 (visitado en WFHSS Guidelines el 1.8.22)




+ Guia para la normalizacion de los procesos en las centrales de esteri-
li-zacion del Servicio Gallego de Salud. 2022

Ademas también se ha consultado el nuevo Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017 y el nuevo RD
192/2023 que regula los productos sanitarios.



Estado actual de
la esterilizacion

Los objetivos de la CE1-2 siguen siendo:

+ garantizar que el proceso de esterilizacion se realice cumpliendo los
requisitos de eficiencia, seguridad y calidad;

- estabilizar o mantener el proceso de la esterilizacién bajo control, evi-
tando que se produzca una variabilidad excesiva;

* higienizar, preservar, recibir, custodiar y entregar el material,
« proteger la inversion en equipos de la central;
- proteccion de la salud y seguridad del trabajador;

- eficiencia y proteccion ambiental.

En el estudio EPINE-EPPS del afio 2022 (Ultimo publicado) la Prevalencia
de Pacientes operados con infeccién del sitio quirdrgico en Espafia3 fue de
4,10%. Se ha estimado que si se llegara a disminuir el porcentaje de infec-
ciones del sitio quirldrgico, ya que se han considerado prevenibles en un
60%?*, el sistema de salud se ahorraria mas de 420 millones de euros, sin
incluir evidentemente los llamados “costes intangibles”, que hacen referen-
cia a otras consecuencias de la infeccidon nosocomial como son el dolor, el
sufrimiento, la ansiedad, el tiempo de ocio perdido, etc. Segln un estudio
epidemioldgico transversal®, realizado entre 2004 y 2006 en la central de
esterilizacion de la Fundacion Hospital de Alcorcén, de Madrid, mediante un
sistema de calidad y de control de errores, se detectd un 0,79% de fallos en
los contenedores procesados en la central de esterilizacion, pudiéndose
evitar su contacto con los pacientes. La mitad de los errores identificados
fueron debidos a fallos en la esterilizacion; otro grupo importante se re-
lacioné con un lavado deficiente (persistencia de suciedad después del
lavado). La identifica- cién de estos errores y la implementacién de diferen-
tes medidas organizativas y de procedimiento permitié reducir un 68% el
ndmero de errores.

En este sentido en EEUU, se informa de los problemas detectados en
2021 en los contenedores de material quirirgico esterilizados® apare-
ciendo contenedores sin perforaciones, filtros de algodoén, cierres deficien-



tes, filtros reutilizables que han sobrepasado su limite de uso...

Asi pues como se indica en el Manual de Gestion de los procesos de
esterilizacion y desinfeccion del material sanitario” del INSALUD de 1997,
“A pesar de los muchos y recientes avances en los cuidados médicos y qui-
rdrgicos, las infecciones nosocomiales siguen representando un importante
gasto en sufrimiento y en recursos econémicos. Para minorar dicho gasto
es primordial actuar en la prevencion de este tipo de infecciones, en la asis-
tencia sanitaria, siendo necesario establecer un proceso adecuado en el
lavado, desinfeccion y esterilizacion de los instrumentos sanitarios, asi
como en el almacenaje, distribucion y manipulacion del material esteri-
lizado, llevando a cabo, ademas de un eficaz control de calidad en todos
los pasos del proceso’.

En la lista OMS de verificacion de la seguridad de la cirugia® se contempla
un punto que dice:”el equipo de enfermeria revisa si se ha confirmado la
esterilidad (con resultados de los indicadores) y si existen dudas o proble-
mas relacionados con el instrumental y los equipos” Lo cual demuestra la
importancia de la esterilizacién, en relacién con la seguridad quirlrgica.

En 1998, fruto de la colaboracién entre expertos especialistas en Medici-
na Preventiva y Salud Publica, Microbiologia clinica e Inspectores médicos
de servicios sanitarios de la Consejeria de Sanidad de la Generalidad Valen-
ciana se elaboraron unos Criterios Minimos de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion para hospitales. Al inicio se utilizé dentro del programa de
evaluacion de centros y servicios sanitarios concertados, pero poste-
riormente se extendid a los hospitales publicos de nueva creacién y también
cuando se hubieran realizado obras importantes de modificacion de centra-
les de esterilizacién o quirdfanos. Estos criterios se fueron revisando, siendo
su Ultima actualizacién en 14.09.2016°

A pesar de todo lo expuesto anteriormente habitualmente las CE son un
ambito totalmente desconocido para muchos de nuestros profesionales
y, en algunos casos, también son unidades infravaloradas, utilizandose los
puestos de trabajo libres en las CE para la adecuacion laboral de trabajado-
res de otras areas del hospital con problemas de salud, sin tener en cuenta
la formacién que tengan en este campo.

Ademas la Universidad tampoco valora la Esterilizacion en su justa
medida, prueba de ello es el escaso contenido en materia de esterilizacién
existente en los planes de estudio de las Escuelas de Enfermeria de Espa-
fia10, de manera que en ninguna de ellas se imparte una asignatura especi-
fica de Esterilizacién y solo un 13 % dedica entre 4 y 13 horas a la formacion
en esta materia dentro de alguna asignatura (Enfermeria del adulto, Enfer-
meria Clinica, Salud Publica, Microbiologia, Enfermeria Comunitaria).

Evidentemente el personal que llega por primera vez a una CE tiene una
enorme carencia de conocimientos acerca de las tareas que debera desa-
rrollar en la CE. Nada se le ha exigido y, a menudo, nada se le ha informado
sobre ello.

Por estos motivos en el afio 2011 fundamos el Grupo Espaiol de Es-
tudio sobre Esterilizacion (G3E) con el animo de fomentar la investigacion
en el ambito de la esterilizacidon y por otra parte para organizar actividades
docentes que ayudasen a la formacién en estas materias, asi como para
fomentar el reconocimiento de la importancia de las Centrales de Esterili-
zacion.

Once afos después y fruto de la experiencia recogida, en el afio 2022
hemos transformado el G3E en la Sociedad Espaiiola de Desinfeccion y
Esterilizacion (SEDE), que debe recoger todo el impetu de aquellos gru-



pos, algunos ahora ya desaparecidos, para lograr que se reconozca el im-
portantisimo papel de las Centrales de Esterilizacion, que perfectamente
organizadas, estructuradas y funcionando con unos altos niveles de calidad,
garantizan la seguridad de los pacientes.

Ya hemos organizado dos programas gratuitos de seminarios online, que
han resultado un gran éxito de asistencia y participacion.

Por ultimo, hoy presentamos a todos los profesionales, especialmente a
los que trabajan en las Centrales de Esterilizacién, o como se empiezan a
denominar actualmente, Unidades de Reprocesado de Dispositivos Médi-
cos (RUMED por sus siglas en ingles), la presente:

GUIA de reprocesado de dispositivos médicos y quirargicos.
SEDE. 2023.



Organizacion de la central
de esterilizacion

Autores:
Ana Arbona Rovira
Julio César Casado Morente

1. Definiciones

El hospital es un sitio de riesgo en la transmision de las infecciones, por
lo que se debe poner en marcha aquellos mecanismos necesarios para pre-
venir su propagacion.

Descontaminacion son los procedimientos (Limpieza, Desinfeccion y Es-
terilizacién) dirigidos a evitar o al menos limitar el riesgo de diseminacion o
transmisién de las infecciones a través de los fémites (objetos inanimados)

Esterilizacion en el ambito sanitario es un proceso disefiado y validado
para eliminar la carga microbiana, tanto en forma vegetativa como esporu-
lada, presente en un dispositivo médico, asegurando su esterilidad con una
probabilidad de 10-6.

Central de esterilizacion. Es el lugar donde debe realizarse todo el proce-
so de Descontaminacion (Limpieza, Desinfeccién y Esterilizacion), desde la
recepcidn del material sucio hasta la salida del material hacia las unidades
de uso, incluso debe ser quien controle el material esterilizado de un solo
uso.

2. Introduccion

La CE establece los procesos adecuados de lavado, desinfeccion y este-
rilizacion del instrumental, asi como de almacenaje, distribucién y manipu-
lacion del material procesado, llevando a cabo, un eficaz control de calidad
en todos los pasos del proceso. Para ello debe estar dotada de los recur-
sos humanos y materiales necesarios, para poder ofrecer este servicio a los
usuarios mediante una dindmica de trabajo o ciclo general de actividad. Esta
dindmica se debe ajustar a las necesidades del usuario estableciendo para
ello pactos de horarios y circuitos establecidos entre la central de esteriliza-
cién y el hospital.

Evidentemente para poder cumplir con esta importante funcién, la CE
debe estar dotada con:

+ Instalaciones productivas, esto con equipos diversos y de capacidad



suficiente para procesar los distintos materiales segiin su composicién
y protocolo.

- Una adecuada organizacion y los suficientes recursos humanos para
poder ejecutar los trabajos.

+ Una adecuada logistica para la distribucién y recogida de materiales.

+ Un procedimiento administrativo y de comunicacién importante y de
forma preferible informatico, con los distintos clientes.

+ Unos protocolos de trabajo para las distintas fases y procesos.
+ Unos controles de calidad, con su seguimiento y su mejora.
+ Las condiciones garantizadas de higiene y seguridad para el paciente.

+ Una formacién continua del personal de la CE, tanto en los aspectos
productivos como en la de calidad y satisfaccion del cliente.

+ Un control eficaz de la salud laboral de los trabajadores de la CE.

3. Organizacion

La organizacién de la Central de Esterilizaciéon hay que entenderla a tres
niveles:

* Estructural
* Funcional

* Operativa

3.1. Organizacion estructural

La estructura de la CE debe ser tal que asegure la compartimentacién de
ésta en areas bien definidas, delimitadas y perfectamente separadas unas
de otras.

Las premisas claves de toda Central de esterilizacion son:
* La seguridad del personal,

« El flujo y circulacién de material perfectamente establecido y sin posi-
bilidad de cruces e interferencias. garantizada por las barreras estable-
cidas entre la Zona de sucio y descontaminaciéon y la Zona limpia de
preparacion. También deben estar completamente separadas la Zona
de Sucio y Descontaminacién y la entrada independiente de material
limpio (textil y otro procedente del almacén general), si lo hubiera, con
las esclusas correspondientes. Otra separacion clara esta entre la Zona
limpia y la Zona del almacén de material esterilizado.

Normalmente deben considerarse las siguientes areas:

- Almacén externo de materiales consumibles. Debera estar dotado de
suficiente nimero de estanterias y de carros adecuados para el trans-
porte de dicho material limpio a la Zona de limpio donde se procedera
a su preparacion y empaquetado.

+ Zona de sucio y descontaminacion

- Recepcion de material sucio reutilizable procedente de quiréfanos u
otras zonas. Esta zona debera estar dotada de montacargas en nu-
mero y caracteristicas adecuados al volumen de materiales a recibir.
Estos montacargas comunicaran directamente con las zonas de sucio



de los diferentes blogues quirlrgicos y, en su caso, de los paritorios. Su
uso sera exclusivo para materiales sucios. Debera disponerse del sufi-
ciente nimero de carros adecuados para transporte del material sucio
recibido hasta la zona de limpieza y descontaminacién. En las zonas
de sucio del bloque quirdrgico deberan estar dotadas de suficientes
contenedores de sucio, para su transporte a la CE.

- Zona de limpieza y descontaminacion del material reutilizable. Debera
estar dotada del suficiente nimero de puestos para el lavado manual
de material sucio, asi como de maquinas lavadoras-desinfectadoras
automaticas, bareras de ultrasonidos y de las suficientes mesas de
acero inoxidable para la colocacion del material sucio desde los conte-
nedores a los cestillos o recipientes que se introduciran en las termo-
desinfectadoras o a las pilas o bateas para su lavado manual. Deberan
disponer de pistolas de agua a presion y de aire comprimido, parios,
cepillos, etc. Debe disponerse de algun sistema de identificacion que
relacione de un modo adecuado cada cestillo con el contenedor del
que sali6 el material sucio. En esta zona se dispondran los envases con
detergentes, neutralizantes, lubricantes, etc. Debe disponer de agua de
la red fria y caliente, asi como en su caso de una planta de 6smosis in-
versa para tratamiento del agua. Esta zona debera estar perfectamente
sefalizada y separada de las demas zonas. El personal que trabaje en
las tareas de limpieza y descontaminacion debera usar los EPIs adecua-
dos para este uso, siguiendo las normas de las precauciones estandar,
asi como las de prevencion de riesgos laborales. En esta zona se lavara
también el material reutilizable nuevo adn no usado.

« Zona de limpio y preparacion

3.1.3.1. Recepcion de material reutilizable limpio y del material en
préstamo.

Debera estar dotada de una mesa de acero inoxidable y del libro de regis-
tro de entrada de material para su esterilizacion o sistema informatizado; en
el caso del material en préstamo se llevara un archivo de los certificados de
limpieza externa de este material. Esta zona debera contar con una béascula
para controlar el peso de los contenedores de material en préstamo.

3.1.3.2. Zona de secado de material ya limpio y descontaminado.

Esta zona debera estar claramente separada de la zona de sucio y des-
contaminacién. Si podra estar contigua o incluso compartir el mismo local
que la zona de preparacién del material.

3.1.3.3. Zona de revision, seleccion, preparacion y empaquetado del
material limpio.

Aunque se aconseja la separacion entre la zona de empaquetado vy la
de revisién y seleccién, no existe inconveniente para que se ubiquen en la
misma area ambas tareas, de hecho en la mayoria de las CE asi ocurre. Por
tanto sera necesaria la dotacién en nimero adecuado de mesas de acero
inoxidable, sillas, termoselladoras, pistolas etiquetadoras, cestos normali-
zados (30*30*60 6 15*30*60) portarrollos de bolsas sin fin para empaquetar,
bolsas de diferentes tipos para empaquetar, laminas de papel crepado, teji-
do de fibras apelmazadas, film plastico y carros con sistema de elevacion y
carga manual o electromecanica.

3.1.3.4. Zona de equipos de esterilizacion.

Lo ideal es que todos los equipos se encuentren incluidos en un tunel
y todos los equipos dispongan de 2 puertas, una para cargar el material a
esterilizar dentro de la zona limpia y otra para descargar el material ya este-



rilizado en la zona estéril.
3.1.4. Zona de material esterilizado.
3.1.4.1. Almacén de material esterilizado.

Esta zona esta considerada como zona de ambiente controlado y la nor-
ma UNE 171340:2020 la clasifica como ISO 7, por lo que requiere un sis-
tema de aire acondicionado con alta filtracién (prefiltro F5, filtro F9 y filtro
HEPA H14).

En esta zona estara restringido el acceso y sélo debera entrar el personal
absolutamente necesario y durante el tiempo estrictamente preciso. Debera
estar dotada de suficiente nimero de estanterias, preferiblemente cerradas,
u otros dispositivos para colocar el material esterilizado, en cestas o en con-
tenedores. También debera estar dotada con suficiente nimero de carros
cerrados.

3.1.4.2. Entrega de material esterilizado.

Estara ubicada dentro del almacén de material esterilizado, y dotada de
algun sistema apropiado para entregar el material de forma idonea (torno
o ventana de guillotina, mejor con esclusa...) Debera contar con un libro
de registro de salida de material esterilizado o usar para ello algin sistema
informatizado. Podra estar dotada de montacargas de uso especifico para
material esterilizado.

3.1.5. Zona de descanso del personal.

Dentro de la CE debera existir una zona alejada de los posibles riesgos
(calor, quimicos) bien ventilada y con el mobiliario preciso para el descanso
del personal.

3.1.6. Despacho del supervisor o director de la CE.

Esta zona debera tener una perfecta vision de todas las zonas de trabajo
de la CE estando ubicada en una zona adecuada y teniendo suficientes
zonas acristaladas. Debera tener acceso externo para las visitas de pro-
veedores. En él se guardard y custodiara los documentos del mes en curso.

3.1.7. Sala de reuniones.
A veces se usa la zona de descanso.
3.1.8. Archivo.

Donde se almacenara la documentacion de todos los controles de la-
vado, y esterilizacion, partes de averia y revisiones de mantenimiento de
los equipos y toda la documentacién generada en papel. Obligatoriamente
debe almacenarse como minimo hasta transcurridos 5 afios y estaran a dis-
posicién de la autoridad competente.

3.1.9. Local para limpieza de los carros de transporte.

Estara a la entrada de la CE. Estara alicatado hasta el techo, con desagle
central y sistemas de limpieza mediante chorro a presién de agua templada.

3.1.10. Consideraciones generales.

3.1.10.1. Debera elaborarse un sistema de registro manual o informa-
tizado de incidencias, averias.

3.1.10.2. lluminacion.

Se recomienda que las principales zonas de trabajo de la CE en las que
exista presencia continuada de personal, y especialmente la zona de pre-
paracion y empaquetado del material previo al inicio del proceso de es-



terilizacién, dispongan de iluminacién natural. En ese caso, debe evitarse
una orientacion que evite un soleamiento directo de esos locales asi como
reflejos y deslumbramiento, evitdndose la instalacién de cortinas o persia-
nas interiores. Asimismo se recomienda que las zonas de personal (sala
polivalente, sala de estar), dispongan de iluminacién natural o referencia de
ésta mediante paramentos y/o elementos de paso de vidrio. Otras zonas
y locales como el almacenamiento de material estéril, deben disponer de
paramentos libres, no requiriendo iluminacion natural.

La iluminacion artificial se considera esencial, y deben cuidarse especial-
mente los niveles de iluminacion en los distintos espacios de trabajo dentro
de cada zona (lavado y preparacion) para poder llevar a cabo adecuada-
mente los trabajos de inspeccion y control de todo el proceso.

En la zona de almacenamiento de material estéril, la iluminaciéon debe
evitar zonas de sombra, facilitando los trabajos de limpieza e identificacién
del material ubicado en las estanterias.

3.1.10.3. Climatizacion.

Los equipos de lavado automatico, desinfeccion y secado, asi como los
esterilizadores, producen calor y humedad, o que debe ser tenido en cuenta
tanto en el aislamiento de equipos y tuberias como en el disefio de la insta-
lacién de climatizacion de las zonas de lavado y preparacion.

En la zona de preparacion, empaquetado y esterilizacién se considera
que el aire sera 100% exterior, disponiendo de presion positiva respecto
a los locales adyacentes. Debera tenerse en cuenta las recomendaciones
vigentes de Bioseguridad ambiental, asi como las normas europeas sobre
climatizacion en hospitales.

3.1.10.4. Acustica.

Los acabados de las zonas en las que se manipulan materiales, disposi-
tivos e instrumental, deben disponer de propiedades de absorcion acustica
para mitigar el ruido producido por la ejecucién del proceso y el funciona-
miento de los equipos de lavado y esterilizacion.

3.1.10.5. Mantenimiento.

Materiales y equipos deben seleccionarse para reducir y simplificar al
maximo los trabajos de mantenimiento, que se deben realizar cuando no se
encuentre en ejecucion ningln proceso de esterilizacion.

3.1.10.6. Limpieza.

Debe existir un protocolo de limpieza que debe estar incluido en el proto-
colo de la CE. Los acabados (suelos, techos y paramentos) de las distintas
zonas de trabajo deben seleccionarse en funcién de su durabilidad y carac-
teristicas de limpieza.

3.1.10.7. Acabados y carpinteria.

En las zonas en las que se realiza el proceso de produccién de material
estéril (lavado, y preparacion y esterilizacion), los materiales deben poseer
caracteristicas que les permitan tolerar unas rutinas de limpieza frecuentes
y con productos desinfectantes, por lo que se consideran mas adecuados
acabados continuos, sin juntas, que eviten el desarrollo de microorganis-
mos.

Se recomienda seleccionar una gama limitada de acabados que simplifi-
quen los trabajos de limpieza y mantenimiento.

3.1.10.8. Suelos.



Debe existir un suelo continuo y al mismo nivel, en las distintas zonas
de trabajo entre las que se producen movimientos de material en carros. El
material del suelo debe ser resistente a la carga dindmica derivada del paso
de carros pesados.

Se recomienda el empleo de pavimentos flexibles, sellados, y continuos,
incluso en relacién con los paramentos verticales. Deben evitarse juntas de
dilatacion en las zonas de trabajo y en las conexiones con los locales adya-
centes.

La opcién de resinas continuas in situ requiere una ejecucion precisa y
controlada asi como un sistema de limpieza especifico.

3.1.10.9. Techos.

El desarrollo de la instalacién de climatizacion, los sistemas de ilumina-
cion y seguridad contra incendios, requieren disponer de un falso techo. En
las zonas de lavado, preparacion y esterilizacion, asi como en el almacén de
material estéril, no deberian existir elementos de registro en el falso techo.
Especialmente en estas zonas se considera necesario el uso de materiales
que sean absorbentes de ruido, asi como resistentes a la humedad, espe-
cialmente en la zona de lavado y de esterilizacion.

Los necesarios registros de las instalaciones pueden resolverse a lo largo
del pasillo de circulacion interna de la unidad, para lo que se recomienda
una solucion de falso techo registrable en su totalidad, mediante lamas me-
talicas moduladas, por ejemplo.

3.1.10.10. Paramentos.

En las zonas de almacenamiento y de trabajo de lavado y preparacion, las
paredes deben ser sélidas, sin huecos para evitar riesgos de infecciones y
dafios derivados de transporte de carros por esas zonas, asi como de facil
limpieza y mantenimiento.

Los elementos de discontinuidad en paredes (esquinas, bordes,...) deben
disponer de proteccion para evitar dafios derivados del transporte de carros.

3.1.10.11. Puertas.

En la CE circulan diferentes tipos de carros cuyas dimensiones deben
considerarse en el disefio de zonas de paso y circulaciones. El material usa-
do en las distintas unidades del hospital (exceptuando normalmente el blo-
que quirdrgico) es introducido en carro a la zona de lavado y limpieza de
la CE. Esos carros deben ser limpiados y aparcados dentro de la unidad
para ser usados en la posterior distribucion del material estéril a las distintas
unidades hospitalarias. Para ello debe disponerse de un local especifico
para la limpieza del carro con una zona para almacenamiento de material de
limpieza. Este local debe encontrase proximo a la zona de distribucién del
material esterilizado. El mantenimiento y/o reparaciéon de los carros debe
realizarse fuera de la CE.

Las dimensiones de puertas se deben ajustar al trafico derivado del pro-
ceso de produccion del material estéril. Donde se prevea el paso de carros,
se recomiendan puertas de una sola hoja con anchura de paso de 1,20
metros. Debe considerarse asimismo, las dimensiones de los equipos de
esterilizacion seleccionados.

Es recomendable la utilizacion de puertas automaticas, que garanticen
el funcionamiento del sistema de esclusas y el mantenimiento de la presiéon
positiva de la zona de preparacién respecto a las zonas adyacentes (pasillo
interno de la CE y almacén de material estéril).



Se recomienda asimismo usar puertas con materiales de facil limpieza,
resistentes al trafico de carros y con elementos que permitan la visién de los
espacios que comunican.

3.1.10.12. Ventanas.

Con objeto de mantener las condiciones ambientales de ventilacion nece-
sarias para el funcionamiento de las zonas de lavado y preparacioén y esteri-
lizacién, las ventanas de estos locales deben ser fijas o disponer de disposi-
tivos de apertura controlados por la supervision de la unidad.

3.2. Organizacion funcional.

3.2.1. Técnico Garante. La C.E. estard supervisada por un facultativo
debidamente cualificado, preferiblemente médico especialista en Medicina
Preventiva y Salud Publica. La misién fundamental de este facultativo sera la
supervision del cumplimiento de las normas vigentes en materia de control
de la calidad de la esterilizacién, la elaboracion y revision de los protocolos
de trabajo y la evaluacién periédica de todo ello. La formacién continuada
del personal de la CE es imprescindible para garantizar una éptima calidad
de la esterilizacion, por lo que esta tarea estard encomendada al facultativo
supervisor.

Las CE que esterilicen material para terceros y las empresas privadas en
cumplimiento del RD 1591/2009, deberan tener un Director Técnico Garan-
te obligatoriamente y ademas deberan solicitar Licencia de Actividad a la
AEMPS.

3.2.2. Supervisor.

Es el responsable de la CE y debiera dedicarse exclusivamente a esta
area hospitalaria. Este supervisor debera ser Diplomado universitario de en-
fermeria y estar debidamente formado y entrenado, conociendo bien los
fundamentos de la esterilizacién y el funcionamiento de los diferentes siste-
mas y aparatos con que cuente la CE.

Funciones del Supervisor:

- Identificar las necesidades de las diferentes unidades y servicios, ela-
borando objetivos claros y evaluables.

« Elaborar junto con el Técnico Garante los diversos protocolos de tra-
bajo, atendiendo la Legislacién, Normas y Guias vigentes publicadas.

* Promover programas de formacién continua del personal de la CE, co-
laborando con el Técnico Garante y participando activamente en la
docencia.

« Controlar las necesidades de material fungible que se precise en la CE
(bolsas, laminas de empaquetar, cintas adherivas, indicadores quimi-
cos y biologicos, agentes esterilizantes...)

« Elaborar y revisar, conjuntamente con el Supervisor de Quiréfanos y
los diferentes servicios quirdrgicos, los listados de material que deban
incorporarse a los diferentes contenedores quirlrgicos.

« Elaborar la memoria anual de la CE.

- Establecer indicadores de calidad, que permitan evaluar periédicamen-
te la actividad de la CE de acuerdo a los objetivos fijados.

« Participar en la seleccion del personal para la CE.

« Definir y Organizar las actividades y tareas del personal de la CE.



+ Establecer turnos y horarios de trabajo y descanso.
* Delegar actividades, evaluando su cumplimiento.
« Guiar al personal en la ejecucion de los planes de accion.

+ Mantener la comunicacién fluida con los miembros de la CE y con los
demas servicios y unidades.

+ Supervisar el cumplimiento de todas las fases del proceso de esterili-
zacion.

+ Evaluar las deficiencias detectadas, para corregirlas.

+ Promover la investigacién encaminada a aumentar conocimientos que
contribuyan al perfeccionamiento de los distintos procesos de descon-
taminacion, lavado, desinfeccién y esterilizacion.

3.2.3. Diplomados de Enfermeria.

En cada turno de trabajo debera estar presente un diplomado de enfer-
meria con dedicacion exclusiva en la CE, debidamente formado y entrenado,
que conozca bien los fundamentos de la esterilizacién y el funcionamiento
de los sistemas y aparatos con que cuente la CE.

Seran sus funciones principales:

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

+ Realizar funciones delegadas por el Supervisor de la CE, como la orga-
nizacion del trabajo durante su turno, registro de las averias e inciden-
cias acaecidas y recogida de indicadores quimicos y biologicos segun
el plan establecido.

- Colaborar activamente en la formacion, orientacién e integracion del
resto de personal de la Central de Esterilizacién y participar en pro-
yectos de investigacion y formacién continuada dentro de su ambito
profesional.

3.2.4. Auxiliares de enfermeria.

La C.E. deberé estar dotada con personal auxiliar de enfermeria suficiente
o técnicos de cuidados auxiliares de enfermeria, debidamente entrenado y
capacitado para las tareas que les seran encomendadas, y con dedicacién
preferiblemente exclusiva en la CE.

Al personal auxiliar de enfermeria se le encomendaran las tareas de con-
trolar el funcionamiento de los aparatos en cada programa, cumplimentar
las fichas de control de cada lote o programa y cargar y descargar los apara-
tos. También sera tarea propia de este personal la limpieza, secado, encaja-
do, empaquetado, embolsado, sellado y etiquetado del material a esterilizar.
También se encargaran de almacenar el material esterilizado.

Deberan comunicar inmediatamente al diplomado de enfermeria del turno
cualquier averia o incidencia detectada.

Por ello es necesario que estén capacitados para:

- Aplicar las técnicas de limpieza, desinfeccion y esterilizacion hospita-
laria programadas.

* Manejar y dosificar los productos necesarios para la limpieza y desin-
feccién.

- Aplicar adecuadamente a cada situacion, maquinas y materiales.



+ Manejar técnicas, herramientas y procesos adecuados para el desarro-
llo de sus actividades.

« Conocer las incompatibilidades de los DM con los diferentes procedi-
mientos de limpieza, descontaminacion y esterilizacion

- Conocer las precauciones a tomar en el desempefno de sus funciones
segun normativa de prevencién de riesgos laborales

3.2.5. Técnicos de mantenimiento.

La formacion especifica de los técnicos de mantenimiento es fundamen-
tal, porque son los responsables del buen funcionamiento de infraestruc-
turas de la unidad de esterilizacién, lo que repercute de forma directa en la
calidad de los procesos.

Las tareas de mantenimiento mas importantes son:

« Suministro de agua fria y caliente.

- Calidad del agua suministrada (filtros y plantas de 6smosis)

 Produccion de vapor centralizado, libre de agua, aire u otros gases.

« Instalacion eléctrica.

* Climatizacion.

« Mantenimiento de las medidas de Prevencion de Riesgos Laborales
(presidon negativa en locales con gases tdxicos como Oxido de Etileno)

* Mantenimiento de los desagues y de la salida de condensados.

* Mantenimiento de lavadoras y trenes de lavado.

* Integridad de los techos y alicatados de los locales de la CE.

3.3. Organizacion operativa.

Segun la OPS la centralizacion de la esterilizacion tiene ventajas en 3
aspectos: eficiencia, economia y seguridad. Existe un amplio consenso en

este sentido.

debidamente organizado, proporciona eficiencia a través de
una supervision en las tareas de limpieza, mantenimiento y
esterilizacion propiamente dicha. También la normalizacion,
uniformidad y coordinacion de los procedimientos se ven fa-
cilitados, pues exige la supervision constante de una perso-
na dedicada a esa actividad.

el servicio centralizado resulta econémico, pues evita la
existencia multiplicada de equipamiento costoso. La vida de
los instrumentos se prolonga gracias a una eficiente manipu-
lacién (limpieza, acondicionamiento, esterilizacién) a cargo
de personal especializado.

en los viejos sistemas descentralizados de esterilizacion
(con personal no supervisado) se incrementaban las posibili-
dades de fallos en los procesos. Por ejemplo: materiales ex-
puestos a métodos incorrectos de esterilizacion (elementos
no resistentes expuestos a elevadas temperaturas o destrui-
dos por haber sido procesados mediante calor seco.



1.

A

8.

10.

11.

12.

La CE estara disponible para todo el hospital, aunque el material qui-
rdrgico y de anestesia tendra especial prioridad.

El material sucio solo debera venir procedente de quiréfanos, en el res-
to de unidades y servicios el material se lavara por sus propios medios,
por lo que llegara limpio a la CE. En algunos hospitales el material qui-
rdrgico se lava en el bloque quirlrgico, por lo que en ese caso llegara
limpio a la CE.

Para evitar que la suciedad se reseque excesivamente (con lo que se
dificultaria la limpieza) el material sucio debera humedecerse inmedia-
tamente tras acabar cada intervencion quirdrgica. Para ello se utiliza-
ran soluciones humectantes pulverizadas o soluciones de detergentes
enzimaticos.

Una vez llegue a la CE se procedera a su limpieza, preferiblemente
mediante sistemas mecanicos (térmicos o termoquimicos) o mediante
ultrasonidos, para evitar al maximo el contacto del personal de la CE
con el material sucio contaminado. Para evitar problemas de contenido
en los contenedores, el material sucio se colocara en cestillos, utili-
zando un sistema de identificacién que relacione cada cestillo con el
contenedor de origen.

Para manipular el material sucio debera usarse los EPIs adecuados
(delantales o batas impermeables, guantes de caucho resistentes, ga-
fas o pantallas faciales, etc...) que aconseje el servicio de Prevencion
de Riesgos Laborales.

Tras la limpieza manual o mediante ultrasonidos, el material debera
secarse. Las lavadoras poseen una fase de secado.

En el caso de dispositivos con limenes o canales internos (catéteres,
endoscopios, sondas, etc...) o cuando tengan espacios restringidos (ti-
jeras y pinzas) el secado debera realizarse manualmente mediante aire
comprimido.

Tras el secado del material, este debera ser revisado ocularmente con
el fin de identificar aquel que se encuentre roto o deformado, que sera
sustituido por otro igual. También periddicamente se revisaran los DM
con lupa, para detectar deterioro de los filos cortantes de las tijeras o
pequefas fisuras en la superficie de los DM, con el fin de enviar a su
reparacion los que se detecten.

A continuacién se procedera a la preparacién de los contenedores
quirdrgicos (lo que coloquialmente se llama “encajado”) y tras esto se
procedera a introducir en su interior el indicador quimico que corres-
ponda (segun contenido y procedimiento de esterilizacion) se cerrara el
contenedor y se colocaran los cierres de seguridad.

El material suelto se embolsara en bolsas mixtas o de tyvek® (segun
corresponda) y en su interior se introducira el indicador quimico que
corresponda (segun el procedimiento de esterilizacion seleccionado)
cerrandose la bolsa mediante maquina selladora.

En el caso de textil, se empaquetara y se embolsara en bolsas de es-
teripapel (puesto que siempre se esterilizara mediante vapor de agua)
colocando en su interior un indicador quimico clase 3-4, cerrandose la
bolsa mediante maquina selladora o cinta adhesiva-.

Durante el funcionamiento de los equipos esterilizadores, el personal
auxiliar estara pendiente de la posibilidad de alarmas o mal funciona-
miento; notificandolo inmediatamente al enfermero del turno.



13. Al acabar el ciclo de un equipo, la auxiliar procedera a la descarga en
la zona estéril.

14. En la zona de limpio, cuando se abra la puerta del esterilizador, la auxiliar
comprobara los indicadores de proceso y procedera a introducir en la
incubadora correspondiente el indicador biolégico, en el caso de que se
haya usado. Cualquier resultado anormal en estos indicadores debera
ponerlo inmediatamente en conocimiento del enfermero del turno.

15. En la zona estéril debera programarse algun procedimiento de con-
trol semanal de las fechas de caducidad del material alli almacenado.
Cuando en algun caso la fecha haya expirado, este material debera
trasladarse a la zona de preparacion, para cambiar, filtros, envoltorios
e indicadores, asi cono etiquetas y se procedera de nuevo a su este-
rilizacién.

16. En algunos casos solo disponen de equipos para esterilizacion en pun-
to de uso (miniclaves de vapor y equipos cerrados de APA) Cuando
se haya esterilizado un endoscopio, tras haber terminado el ciclo de
esterilizacion, se abrira el equipo cuando vaya a utilizarse el DM esteri-
lizado, para impedir su recontaminacion.

4. Tipos de CE

4.1. CE sin proceso de lavado-descontaminacion.
Se realiza en el bloque quirdrgico, sin conexién con la CE.
4.2. SubCE quirtrgica

Disponen de sistemas de lavado manual o automatico (ultrasonidos o
termodesinfectoras incluso) y autoclaves medianos de vapor o equipos de
esterilizacién por PH.

4.3. CE integral

Es la central mas adecuada porgue se integra todo el proceso de esteri-
lizacién desde el lavado, contando con personal especializado y conocedor
de materiales y equipos. Al contar con estructuras adecuadas garantizan la
calidad y seguridad del proceso de esterilizacion.

5. Licencia de funcionamiento

Cuando la central de esterilizacion presta servicio a terceros o a mas cen-
tros sanitarios debe obtener una Licencia de funcionamiento de instalacion
de servicios sanitarios otorgada por la AEMPS, segun se establece en el R.D.
1591 / 2009 por el que se regulan los productos sanitarios. La solicitud de
licencia previa de funcionamiento debe acompanarse de la documentacion
acreditativa de los siguientes requisitos (art. 10 del R.D. 1591/2009), que en
general son aplicables a todas las unidades de esterilizacion centralizada:

a) Estructura organizativa capaz de garantizar la calidad de los productos
y la ejecucion de los procedimientos y controles procedentes.

b) Instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal adecuados
segun las actividades y productos de que se trate.

c) Disponibilidad de un responsable técnico, con titulacion universitaria,
que acredite una cualificacién adecuada en funcién de los productos
que tenga a su cargo, quien ejercera la supervisiéon directa de tales
actividades.

d) Sistema de archivo documental para almacenar la documentacion ge-
nerada con cada producto fabricado o importado y mantenimiento de



un registro de todos los productos. El archivo documental se manten-
dra a disposicion de las autoridades competentes.

e) Disponibilidad de una persona de contacto para las actuaciones rela-
cionadas con el sistema de vigilancia. Esta designacion puede recaer
en el responsable técnico.

f) Existencia de un procedimiento para aplicar las medidas de restriccion
o seguimiento de la utilizacion de los productos que resulten adecua-
das, asi como aquellas que, en su caso, determinen las autoridades
competentes.

Autor: V. Zanén
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1. Introduccion y legislacion

Los hospitales y establecimientos sanitarios tienen su razoén de ser pri-
mordial en la prestacion de asistencia sanitaria de calidad a la poblacion que
atiende, y que acude a ellos en busca de soluciones a sus problemas de sa-
lud. Dentro de esta prestacion de cuidados de calidad esta el evitar nuevos
problemas derivados de su permanencia en el hospital o establecimiento
sanitario. Uno de los méas importantes es la infeccion nosocomial u hospi-
talaria, problema al que dedican buena parte de sus recursos materiales y
humanos los Servicios de Medicina Preventiva de los hospitales y las RU-
MED (“Reprocessing Units for Medical Devices”). La mayor concienciacién
sobre la importancia y consecuencias que acarrea la infeccién nosocomial
esta haciendo que cada vez se tengan mas en cuenta estas actividades. Las
RUMED contribuyen al proceso general de asepsia y antisepsia del hospital.
Estas unidades son recursos sanitarios de un alto coste y alta frecuencia de
utilizaciéon por parte de los usuarios, por lo que su gestion debe estar presi-
dida por criterios de buena gestion’.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema Na-
cional de Salud (en adelante: SNS), establece, en sus articulos 27, 28 y 29,
la necesidad de elaborar garantias de seguridad y calidad que, acordadas
en el seno del Consejo Interterritorial del SNS, deberan ser exigidas para la
regulacién y autorizacién por parte de las comunidades auténomas de la
apertura y puesta en funcionamiento en su respectivo ambito territorial de
los centros, servicios y establecimientos sanitarios.

El Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las
bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimien-
tos sanitarios define y relaciona los centros, servicios y establecimientos
sanitarios que deben ser objeto de establecimiento de los requisitos que
garanticen su calidad y seguridad. La clasificacién de centros, servicios y
establecimientos sanitarios fue, a su vez, modificada por O.M. 1741/2006.
La Unidad 900 de la oferta asistencial desplegada por las citadas normas,
“Otras Unidades Asistenciales”, se define como: “unidades bajo la respon-
sabilidad de profesionales con titulacion oficial o habilitacién profesional
que, aun cuando no tengan la consideracién legal de «profesiones sanita-



rias tituladas y reguladas» en el sentido previsto en el articulo 2.1 de la Ley
44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones sanitarias,
llevan a cabo actividades sanitarias que no se ajustan a las caracteristicas
de ninguna de las unidades anteriormente definidas, por su naturaleza inno-
vadora, por estar en fase de evaluacion clinica, o por afectar a profesiones
cuyo caracter polivalente permite desarrollar, con una formacién adecuada,
actividades sanitarias vinculadas con el bienestar y salud de las personas en
centros que tengan la consideracién de sanitarios”.

El apartado 1 del articulo 9 del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octu-
bre, por el que se regulan los productos sanitarios, sefiala que “de acuerdo
con el articulo 100 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricacion, importa-
cion, agrupacion o esterilizacion de productos sanitarios y las instalaciones
en que se lleven a cabo dichas actividades requeriran licencia previa de
funcionamiento, otorgada por la Agencia Espafola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios”.

Todos los centros y unidades relacionadas en el Real Decreto 1277/2003
(modificado por OM 1741/2006), que utilizan material estéril resultan afec-
tados por los estandares y recomendaciones sobre las Unidades de Este-
rilizacién, y especialmente el bloque quirlrgico, cuyos estandares y reco-
mendaciones han sido publicados por la Agencia de Calidad del SNS en
20107 y 20111. La Estrategia 7 del Plan de Calidad para el Sistema Nacional
de Salud: Acreditar y auditar centros, servicios y unidades asistenciales,
contiene como primer objetivo el establecimiento de los requisitos basicos
comunes y las garantias de seguridad y calidad que deben ser cumplidas
para la apertura y funcionamiento de Centros Sanitarios del SNS.

La unidad de esterilizacién es definida como “la unidad que recibe, acon-
diciona, procesa, controla y distribuye textiles, equipamiento biomédico e
instrumental a otras unidades y servicios sanitarios, tanto hospitalarios como
extrahospitalarios, con el fin de garantizar la seguridad bioldgica de estos
productos para ser utilizados con el paciente”, es una unidad intermedia,
que presta servicio a otras unidades intermedias y finales de los centros
sanitarios?.

2. Objetivos de la CE

Los objetivos que se deben tener en cuenta para poder gestionar de ma-
nera eficiente la CE son los siguientes:

« Garantizar que el proceso de esterilizacion se realice cumpliendo los
requisitos de eficiencia, seguridad y calidad.

- Estabilizar o mantener el proceso de la esterilizacién bajo control evitan-
do que se produzca una variabilidad excesiva.

* Preservar el material.

+ Recibir, custodiar y entregar el material.

+ Mantener y proteger los equipos de la central.

* Proteccién de la salud y seguridad del trabajador.
- Eficiencia y proteccién ambiental en la CE.

+ Asegurar la trazabilidad de todo el proceso.

 Mantener una formacion continua del personal de la CE.



3. Autorizacion, acreditacion, certificacion
y validacion

Desde el punto de vista administrativo la autorizaciéon de funcionamiento
de la central de esterilizacién descansa en la del centro hospitalario en el
que se integra, salvo que la central de esterilizacion preste servicio a terce-
ros o a mas centros sanitarios, en cuyo caso debe obtener una Licencia de
funcionamiento de instalacién de servicios sanitarios otorgada por la Agen-
cia espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, seguin se establece
en el Real Decreto 1591/2009 por el que se regulan los productos sanitarios.
Tanto la Administracién General del Estado como la totalidad de Comuni-
dades Autdnomas disponen de normas relativas a la autorizacién y registro
de centros y establecimientos sanitarios. Existen dos tipos de normas: las
de autorizacion y registro, que evallan un centro antes de su puesta en
funcionamiento, y las de acreditacion, que lo evallan con posterioridad a su
funcionamiento?, 2.

Todas las Comunidades Auténomas disponen de normas de autoriza-
cion de centros y establecimientos sanitarios. Desde la aparicion del RD
1277/2003, la mayoria de las comunidades auténomas han modificado su
legislacién autondémica para adaptarla a esta nueva realidad normativa.

Se define como un proceso por el que una organizacién se somete de
forma voluntaria a un sistema de verificacién externa que evalia y mide,
mediante un conjunto de estandares, el nivel en que se situa dicha organi-
zacion con relacién a un conjunto de referentes previamente establecidos,
consensuados con los expertos y adaptados al territorio.

Es una actuacién llevada a cabo por una entidad, reconocida como inde-
pendiente de la organizacidn que quiere certificarse, para comprobar que se
mantiene la conformidad de la organizacién, producto, servicio o personas
y cumpliendo los requisitos definidos en las normas u otro documento nor-
mativo especifico. Las mas habituales son las certificaciones emitidas por
un organismo acreditado por la ENAC (Entidad Nacional de Acreditacion)
para certificar que una empresa cumple con los estandares establecidos en
relacion con la gestion de la calidad (ISO 9001) o con respecto a la gestion
ambiental (ISO 14001).

Accion por la cual el verificador acreditado comprueba que un proceso
cumple con los requisitos establecidos. Una central de esterilizacién para
comenzar su funcionamiento debe ser validada, y seré el fabricante instala-
dor quien realice esta primera validacién. La necesidad de dicha validacién
la establece el RD 1591/2009 en su Anexo 1 apartado 8 punto 4. De acuerdo
con la Guia de Recomendaciones y Estandares para la CE1 del Ministerio de
Sanidad, en su capitulo 3 punto 7 se define la validaciéon del proceso de es-
terilizacién como: la comprobacién, de forma certificada y suficientemente
documentada, del cumplimiento de los requisitos para los que fue disefiado
dicho proceso.



4. Licencia de Funcionamiento

Cuando la central de esterilizacion presta servicio a terceros o a mas cen-
tros sanitarios (ajenos a su area sanitaria o zona de influencia) debe obtener
una Licencia de funcionamiento de instalacién de servicios sanitarios otor-
gada por la Agencia espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
segun se establece en el Real Decreto 1591/2009 por el que se regulan los
productos sanitarios. La solicitud de licencia previa de funcionamiento debe
acompanarse de la documentacion acreditativa de los siguientes requisitos
(art. 10 del Real Decreto 1591/2009), que en general son aplicables a todas
las unidades de esterilizaciéon centralizada:

a) Estructura organizativa capaz de garantizar la calidad de los productos
y la ejecucion de los procedimientos y controles procedentes.

b) Instalaciones, procedimientos, equipamiento y personal adecuados
segun las actividades y productos de que se trate.

c) Disponibilidad de un responsable técnico, titulado universitario, cuya
titulacion acredite una cualificacién adecuada en funcién de los pro-
ductos que tenga a su cargo, quien ejercera la supervisién directa de
tales actividades.

d) Sistema de archivo documental para almacenar la documentacion ge-
nerada con cada producto fabricado o importado y mantenimiento de
un registro de todos los productos. El archivo documental se manten-
dra a disposicion de las autoridades competentes.

e) Disponibilidad de una persona de contacto para las actuaciones rela-
cionadas con el sistema de vigilancia. Esta designacién puede recaer
en el responsable técnico.

f) Existencia de un procedimiento para aplicar las medidas de restriccion
o seguimiento de la utilizacion de los productos que resulten adecua-
das, asi como aquellas que, en su caso, determinen las autoridades
competentes.

5. Centralizacion de procedimientos

La centralizacién del lavado, desinfeccion, esterilizacion y almacenaje
(cuando es posible), es considerada la organizacion mas recomendada des-
de varios puntos de vista*®2

una centralizacién debidamente organizada proporciona efi-
ciencia a través de una supervisién en las tareas de limpieza,
mantenimiento y esterilizacién propiamente dicha. También la
normalizacién, uniformidad y coordinacion de todos los pro-
cedimientos, todo ello bajo la supervision constante de una
persona dedicada a esa actividad.

el servicio centralizado resulta econdmico, pues evita la exis-
tencia multiplicada de equipamiento costoso (autoclaves de
vapor de agua, selladoras) o la ocupacién de espacios. La
vida Util de los instrumentos se prolonga gracias a una efi-
ciente manipulacion (limpieza, acondicionamiento, esteriliza-
cion) a cargo de personal especializado y cualificado. Ade-
mas, la central se encarga del mantenimiento y cuidado del
instrumental directamente, lo que incrementa su vida media,
la posibilidad de la reparacion de instrumental y un mayor
control de este (evitando pérdidas, deterioros...).



en los sistemas descentralizados de esterilizacién (con per-
sonal no supervisado) se incrementaban las posibilidades de
errores en los procesos de esterilizacion. En todos los casos,
al centralizar se unifican todos los parametros de seguridad.
Las centrales de lavado, desinfeccién y esterilizacion repre-
sentan un concepto de gestion integral que ya se ha implan-
tado en varios paises. Son las Unicas que pueden garantizar
la calidad de todos los procesos y la trazabilidad de todos los
productos que se entregan.

La centralizacion de todos los procesos es una tarea compleja; que re-
quiere un equipamiento, un espacio adecuado y un personal cualificado,
bajo un programa de formacién constante y una continua evaluacién de
la calidad de los procesos. Considerando la seguridad y la disminucién de
costes, la centralizacion de todos los procesos es lo mas recomendado.

El bloque quirdrgico vive la centralizacidon en muchos casos con inseguri-
dad, al verse privado de sus recursos (instrumental); y debe tender a confiar
en una unidad externa y ajena a él como es la Central de Esterilizacion. Esta
aparente pérdida de poder se compensa con un incremento de productos
seguros y fiables, un personal profesionalizado y formado, y unos procesos
de esterilizacion normalizados, controlados y certificados. La centralizacion
permite que el hospital disponga de un catdlogo o listado de instrumental,
que junto a la trazabilidad le permite conocer en todo momento su situacion
y estado. La “Unica” ventaja de las unidades descentralizadas de esteriliza-
cion se asocia con la disminucion del nimero de instrumental que circula
en el hospital, eliminando los riesgos de traslado para dichos materiales.
Pero en este caso se debe asegurar que el personal conoce y desarrolla
correctamente todas las normas, protocolos y procedimientos de trabajo
establecidos. La multiplicidad de lugares de trabajo impide que exista una
supervision correcta y directa®.

6. Ubicacion de la central de esterilizacion

La central de esterilizacion debe estar situada junto al bloque quirdrgico,
tanto en una direcciéon horizontal como vertical. Sin embargo, a este disefio
tradicional, existe otra posibilidad que es la esterilizacion hospitalaria en una
estructura ajena a cualquier establecimiento sanitario, ofreciendo sus servi-
cios a uno o varios centros (hospitales, centros de salud de atencion prima-
ria, consultorios locales, centros de especialidades médico-quirirgicos). En
este caso es necesario establecer dentro del hospital de una o dos zonas
acondicionadas para la recepcién de material estéril y otra para la entrega
de material utilizado, comunicadas cada una de ellas con el correspondiente
circuito del hospital. Esta posibilidad permite liberar espacios que pueden
ser utilizados para funciones especificas del centro sanitario y mejorar la
calidad de los servicios con menor coste, al disponer de unas instalaciones
y recursos mas completos y 6ptimos que los que pueden tener los centros
individualmente®.

La central de esterilizacién ajena al centro sanitario debera estar dotada
de los medios de lavado y termodesinfeccion adecuados y acordes a las
necesidades de sus usuarios. Igualmente dispondra de los sistemas de es-
terilizacién por autoclaves de vapor y de sistemas de esterilizacion en frio
(6xido de etileno, formaldehido, perdxido de hidrégeno) que se consideren
necesarios para poder servir un producto de calidad. Este equipamiento
debera contar con un plan de mantenimiento, validacién y revalidacién de
equipos (lavadoras, esterilizadores) que aseguren la calidad del proceso; asi
como un plan de contingencias. Junto a esta estructura externa, debe exis-



tir dentro del hospital al menos una subcentral. Estard dotada de personal
suficiente y cualificado y al menos dos zonas diferenciadas, una zona sucia
que permita la recepcion, recogida y verificacién del instrumental que llega
a la subcentral procedente de los diferentes servicios hospitalarios; y otra
zona limpia donde se recibira el instrumental limpio, desinfectado o esteri-
lizado (dependiendo del tipo) que proviene de la central externa. Con este
sistema de entradas y salidas se asegura la trazabilidad del producto tal y
como exige el RD 1591/2009.

El proceso que se desarrolla en la central externa al ser un “proceso es-
pecial” debe asegurar la calidad y trazabilidad del sistema; y puede estar
certificada por Sistemas de Gestion de la Calidad como la ISO 9001:2015 y
otras normas como la Gestion de Riesgos (13475)5,6.

Ademas de una estructura fisica, la subcentral debera estar dotada al
menos de dos lavadoras termodesinfectadoras de barrera y dos autoclaves
de vapor de al menos 250 litros (4 UTE). En el hospital y dependiendo de sus
unidades podra existir al menos una esterilizacion en punto de uso como es
el sistema de esterilizacidon mediante acido peracético para endoscopias,
broncoscopias... y si fuese necesario, se dotaria de un miniclave de vapor
dentro del bloque quirdrgico para uso inmediato.

Toda esta planificacion dependera del nivel de urgencias, nimero de par-
tos o ceséareas, material especialmente delicado o la existencia de mate-
rial de uso frecuente durante un dia por una programacién quirdrgica. El
personal de la central externa y de la subcentral debera estar dirigido por
un Director Técnico/ Supervisor Técnico de acuerdo al RD 1591/2009. Este
personal debera estar suficientemente cualificado y formado mediante un
plan de formacién continua, de manera que asegure los estandares de cali-
dad y eficiencia que se requieren.

La central externa y las subcentrales deberan poner a disposiciéon de la
autoridad sanitaria y de sus usuarios la documentacion que se le requiera,
de la misma manera colaborara con las auditorias internas realizadas por
el Servicio de Medicina Preventiva, ademas de las auditorias externas y los
controles microbiolégicos ambientales o de superficie que se desarrollen.

7. Conclusion

La esterilizacion en su viaje de inicio del siglo XXI debate su consolidacién
en el sistema sanitario, el énfasis de los gestores por la reduccion de costes,
la informatizacion de los procesos y trazabilidad de los productos, debates
sobre la reutilizacion de material médico de un solo uso, nuevas practicas
de trabajo, avances tecnoldgicos, cambios reglamentarios y legales, apari-
cion de enfermedades emergentes, y la introduccion de nuevas formas de
gestion de las centrales de esterilizacion.

Una correcta organizacién y dinamica del trabajo que se desarrolla en la
central permite incrementar y optimizar la efectividad de esta, la seguridad
de los trabajadores y de los pacientes, asegurando un producto de calidad
a los clientes de la central y siendo respetuosos con el medio ambiente.
El objetivo de la calidad es inseparable del objetivo de seguridad desde
el producto terminado hasta la fase de aprovisionamiento. La autorizacion
administrativa, la certificacion, la acreditacion y la gestién de riesgos benefi-
cian a los pacientes y sus familiares, los trabajadores de la central, el centro
hospitalario y en general al Sistema Nacional de Salud.



Nota

En el momento de escribir este capitulo se ha publicado el nuevo Real
Decreto de Productos Sanitarios192/2023 que se trata en el capitulo 16 de
esta Guia.

Bibliografia

1.

Palanca Sanchez | (Dir.), Ortiz Valdepefias J (Coord. Cient.), Elola So-
moza 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 Sanidad, Politica
Social e Igualdad; 2011.

. Criado JJ, Muro |. Normativa y calidad en la central de esterilizacion.

Rev Calidad Asistencial. 2006; 21:111-6.

. Criado-Alvarez JJ. Capitulo 11: Garantia de la efectividad de un pro-

ceso de esterilizacién. Sistemas de registro de los controles de rutina.
En: Esterilizacidon en centros sanitarios. Edita: FISCAM. Madrid: Grupo
Aula Médica, 2006.

. Criado Alvarez JJ. Logistica y gestién integral de la central de esterili-

zacion. El Autoclave. Afio 1, n® 15. 2003.

. Muro Ceballos I, Criado-Alvarez JJ. Capitulo 10: Gestioén de la central

de esterilizacién. En: Ayuso Murillo D, Grande Sellera R. La gestion de
enfermeria y los servicios generales en las organizaciones sanitarias.
Madrid: Editorial Diaz de Santos, 2006.

. Manual de gestién de los procesos de esterilizacién y desinfeccion

del material sanitario. Instituto Nacional de la Salud, INSALUD, Madrid,
1998.

. Palanca Sanchez | (Dir.), Elola Somoza J (Dir.), Bernal Sobrino JL (Co-

mit. Redac.), Colomer Revuelta C (Comit. Redac.), Maria Santaolaya
(Comit. Redac.). Grupo de Expertos. Bloque quirlrgico Estandares y
recomendaciones. Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad;
2010.

. Zanén Viguer V, Coordinador y Editor. Guia de Funcionamiento y Reco-

mendaciones para la Central de Esterilizacién.Grupo Espariol de Estu-
dio sobre Esterilizaciéon (G3E). Published online 2018:1-146.

www.sede.org.es




Formacion.de los

profesionales de las CE

Juan José Criado Alvarez
Vicente C. Zanén Viguer

1. La Formacion

La limpieza, desinfeccion y esterilizacién de productos sanitarios consti-
tuyen los elementos primarios, y mas eficaces, para romper la cadena epi-
demioldgica de la infeccién nosocomial. Las Centrales de Esterilizacion o
de Reprocesamiento o RUMED (“Reprocessing Units for Medical Devices”)
contribuyen al proceso general de asepsia y antisepsia del hospital. La for-
macion se convierte en un pilar fundamental de la seguridad y calidad de los
dispositivos o productos sanitarios que se ofrecen en una CE.

La formacion es el proceso de capacitacion de los recursos humanos de
la empresa. Para que una persona pueda cubrir las necesidades de su pues-
to de trabajo no basta con que tenga las aptitudes precisas para ello y sea
orientado adecuadamente, sino que requiere cierta formacién. La formacién
a todos los niveles constituye una de las mejores inversiones en recursos
humanos y una de las principales fuentes de satisfaccion de las personas,
proporcionando beneficios para la persona y para la organizaciéni.

Las principales ventajas en cuanto a la persona son:

- Eleva el nivel de satisfaccion con el puesto de trabajo.
+ Ayuda a tomar decisiones y resolver problemas

* Mejora la confianza en sus propias capacidades.

- Colabora a la consecucion de objetivos personales.

- Satisface necesidades personales

- La persona asume variables de motivacion como el reconocimiento, el
logro, el progreso o la responsabilidad.

+ Ayuda a manejar el estrés, la tension, la frustracién o el conflicto.
* Mejora el conocimiento de las necesidades de autoridad y liderazgo.

* Reduce el temor a realizar tareas diferentes.

Desde el punto de vista de la organizacion, las principales ventajas son



las siguientes:
* Mejora la productividad y la calidad del trabajo.

* Mejora el conocimiento de los puestos de trabajo por quienes los des-
empenfan.

+ Dota a la organizaciéon de mayor adaptabilidad, y permite hacer un uso
mas flexible de sus recursos humanos.

+ Colabora a que las personas se identifiquen con los objetivos de la
organizacion.

* Mejora las relaciones.

+ Se consigue que se mejoren la toma de decisiones y la resolucién de
los problemas.

« Colabora con el desarrollo de la promocion interna, la capacidad de
liderazgo, la motivacion, la lealtad y las actitudes positivas.

+ Mejora las relaciones laborales y reduce la conflictividad laboral.
- Reafirma los valores de la organizacion.

En toda formacion de un profesional, este debera adquirir una serie de

conocimientos, habilidades, aptitudes y actitudes, que conformaran lo que
se denomina competencias profesionales.

Las necesidades formativas se deben determinar en cuanto a las per-
sonas que hay que formar, asi como en lo relativo a las materias en las
que hay que formarlas. Las necesidades pueden provenir del entorno, de la
organizacién o de la existencia de problemas. Para determinar las materias
sobre las que han de versar las ensefianzas, se debe identificar las tareas
del puesto de trabajo.

- ldentificacién de tareas: se describe el puesto de trabajo y se determi-
nan sus necesidades de formacién para realizar las tareas. Al personal
de nuevo ingreso o incorporacion se le aplica este enfoque, apoyando
y reforzando la formacién con la entrega de documentacion. Esta for-




macién inicial deberia ser obligatoria para todo el personal de nuevo
ingreso.

La evaluacion de la accion formativa se realizara de la siguiente manera:

Conocimiento del grupo y sobre el Sistema de Calidad de la CE (A):
Asistencia presencial en la actividad formativa, mediante clase magis-
tral o conferencia y resolucién o estudio de casos.

Conocimientos de la aplicacion informatica (B): Asistencia presencial
en la actividad formativa, mediante clase practica ante ordenador y
resolucion de casos.

Formacion e informacion sobre prevencion de riesgos laborales rela-
cionados con su puesto de trabajo (C): Asistencia presencial en la acti-
vidad formativa, mediante clase magistral o conferencia y resolucién o
estudio de casos.

Formacién e informacion sobre el reprocesamiento de los DM sucios
(D): Se trata de una formacion con aprendizaje de las tareas de limpie-
za, desinfeccion y esterilizacidon de material sanitario, donde el nuevo
empleado trabajara supervisado por otro trabajador de mas experien-
cia. Tras realizar la rotacién por cada tarea, la formacién se considerara
eficaz si el trabajador ha logrado asimilar las tareas y es capaz de rea-
lizarlas sin problemas. En caso necesario se repetira la rotacion.

2. Necesidades formativas.

La direccion de la CE decidira sobre las necesidades formativas del per-
sonal.

Los objetivos de calidad en la formacion consisten en la valoracién del
personal a través de varios puntos de vista, analizados individualmente por
responsables y afadiendo la posibilidad de que los mismos comparieros
opinen y valoren al otro.

La evaluacion del desempeiio utiliza herramientas que nos permitan va-
lorar y medir en una escala, p.ej. del 1 al 5 (nunca o siempre)... observando
y comparando en diferentes periodos de tiempo. Se clasifican en:

¢ El trabajador...

es eficaz en su funcién

es disciplinado en su funcién

se gana la confianza de los demas

se pone en el lugar del cliente y actla para satisfacerle
transmite confianza

se preocupa para mejorar los procesos

se preocupa por proporcionar la alta calidad en lo que hace
se adapta a los cambios

se adapta a su equipo de trabajo

favorece el intercambio de ideas

reconoce el rendimiento de los demas...?



- ¢ Cuanto mejor es el trabajador en el aprendizaje?
- ¢Cuanto mejor es el trabajador en su funcion de trabajo?
+ Valorar la mejora profesional y la eficiencia.

Podemos diferenciar diferentes tipos de formacion, segin el mo-
mento del profesionali:

Para la seleccion de personal para la CE se debera valorar la forma-
cion previa en materia de esterilizacion, asi como la experiencia profe-
sional en otras CE o en el bloque quirargico. En cualquier caso, el per-
sonal de nueva incorporacion debe recibir un entrenamiento al inicio de
su actividad en una CE, a fin de aprender los protocolos de actuacion y
el funcionamiento de los diferentes equipos de limpieza y esterilizacion
existentes en la CE.

Debe existir un programa de entrenamiento continuo para todo el perso-
nal de la central de esterilizacién que contemple la revision y actualizacién
en los siguientes campos de conocimiento: microbiologia; procedimientos
de limpieza, desinfeccion y esterilizacién del material médico; métodos de
empaquetado, embolsado o encajado de los DM; preparacién del material
textil; incompatibilidades; carga de los esterilizadores; control de los proce-
sos; almacenaje de material estéril; recepcion y entrega de material; uso del
equipo de proteccion personal individual; medidas de prevencion de riesgos
laborales.

Se recomienda la formacién continua del personal médico y de enferme-
ria de aquellas unidades mas relacionadas con los procesos de desinfeccién
y esterilizacion. Esta formacién debiera realizarse sobre aspectos basicos
de la desinfeccion y esterilizacion del instrumental médico, especialmente
en aquellos que tengan como objetivo los aspectos de trazabilidad y gestién
de material.

Segun establece el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se
regulan los productos sanitarios, y por el que se determinan las condiciones
obligatorias que debera cumplir cualquier entidad de caracter publico o pri-
vado que realice actividades de “agrupacion y esterilizacién”, deben tenerse
en consideracion los siguientes puntos:

- El proceso de esterilizacién que se realiza en las centrales de los hos-
pitales es un proceso industrial similar al que se lleva a efecto por los
fabricantes de productos sanitarios estériles. El personal debera adap-
tarse a los criterios establecidos por el presente RD, no a los criterios
propios de la empresa.

+ El proceso de “fabricacion” conlleva riesgos inherentes al proceso y
al producto. La prevenciéon y minimizaciéon de estos riesgos compete
tanto al trabajador que realiza el proceso, como a la empresa que pro-
porciona los medios.

Durante el proceso de lavado y esterilizacion se utilizan aparatos suje-
tos a las disposiciones establecidas por el presente RD, considerando
su grado de clasificacién como de riesgo (clase lI-b).

+ La manipulacion de dicha maquinaria sélo podra realizarse por “profe-
sionales cualificados y debidamente adiestrados”.



+ Infracciones graves, consideradas por el RD: “La utilizacién de pro-
ductos sanitarios...por personal no cualificado o debidamente adies-
trado...”.

2. Formacion de los profesionales médicos de
Medicina Preventiva

La formacién en limpieza, desinfeccién y esterilizacion de dispositivos
sanitarios aparece en la mayoria de los programas y guias formativas de
las unidades docentes de Medicina Preventiva y Salud Publica, en el pro-
grama formativo de la especialidad (Orden SC0O/1980/2005); pero el trabajo
de los futuros especialistas se centra en las tareas de medicina preventiva
hospitalaria, y son escasas las rotaciones, y trabajos en la CE por parte de
los médicos MIR en formacién de la especialidad en Medicina Preventiva y
Salud Publica.

El Real Decreto 1277/2003 por el que se establecen las bases generales
sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios, dice
que la “U.90 Medicina preventiva: unidad asistencial que, bajo la responsa-
bilidad de un médico especialista en Medicina preventiva y salud publica,
lleva a cabo funciones de control interno para evitar y prevenir los riesgos
para la salud de los pacientes derivados de las actividades del centro sanita-
rio en el que esté ubicada”; podemos entender que dentro de la prevencién
de riesgos para la salud esta la esterilizacion. Sin embargo, las centrales de
esterilizacion no estan englobadas en esta norma, si no en el Real Decreto
192/2023 sobre productos sanitarios1.

La presencia de especialistas en Medicina Preventiva y Salud Publica en
las CE es dispar en Espafa, pese a que en el apartado de higiene y sanea-
miento de la Circular 3/80 del extinto INSALUD aparece la elaboraciéon de
normas en Esterilizacién. Su ausencia se debe a que parte de esta labor ha
sido asumida tradicionalmente en Espafna por los supervisores de enfer-
meria de las CE o de los bloques quirdrgicos, unido a la poca dotacién de
personal médico y de enfermeria en las unidades de Medicina Preventiva y
Salud Publica de los hospitales. En cambio en Francia, de modo habitual,
existe la figura del “Pharmacien Hospitalier” en sus CE.

El Real Decreto 192/2023 se publica como consecuencia del dictado del
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril de 2017, consolida la posibilidad a una mayor colaboracién de los mé-
dicos de Medicina Preventiva y Salud Publica con estas unidades, ya que
pueden asumir la figura del Director Técnico o Técnico Garante; mientras
que la supervision y direccion de la CE debe seguir siendo ejercida por el
personal de enfermeria (generalmente denominados Supervisores de En-
fermeria). Estos desarrollan las labores de supervisién, evaluacion, control
y revisién sistematica de las etapas de reprocesamiento, adecuando los
procedimientos, la gestion de los registros y documentacion, el analisis y
evaluacion de indicadores, el control del mantenimiento de los equipos, la
resolucion de incidencias, la gestion y peticidon de recursos materiales, la
organizacién y formacion de los recursos humanos4, 8.

A su vez, el médico especialista en Medicina Preventiva y Salud Publica,
en su labor de Director Técnico, debe ser visto como en asesor, consultor
y colaborador del Supervisor de Enfermeria y se encarga de garantizar el
cumplimiento de la legislacion y normativa vigente, participa en la elabora-
cion de los manuales de funcionamiento y protocolos, en la eleccion de los
equipos y materiales de limpieza, desinfeccion y esterilizacion; supervisa
el sistema de gestiéon de la calidad y de auditoria de todos los procesos,



es el interlocutor con las autoridades sanitarias espacialmente en el caso
de la notificacion de incidencias relacionadas con los productos sanitarios,
gestiona la obtencién de la Licencia de Funcionamiento (cuando asi fuera
preciso) y participa en todas las labores para las que sea requerido por la
CE o por la direccion del centro.

En la revisién de la Cartera de Servicios de Medicina Preventiva y Salud
Publica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia aparecen las claves de
estas funciones:

- Direccién facultativa de la central de esterilizacién (Elaborar protocolos
de esterilizacion que se adecuen a la normativa).

+ Garantia de la gestién de los procesos de esterilizacion para permitir la
liberacién paramétrica del material segun la normativa vigente (Contro-
lar la trazabilidad del material esterilizado, controlar la calidad de los
procesos de esterilizacion, elaborar y mantener un catdlogo de compa-
tibilidad de materiales, y gestionar y aplicar la normativa interna sobre
uso, reprocesamiento/reesterilizacion de dispositivos de un solo uso en
funcién de la reglamentacién autonémica, nacional y europea vigente).

« Colaboracion y supervision de los pliegos de condiciones técnicas para
la adquisicion, contratacion de sistemas y equipos de esterilizacion.

3. Formacion de los profesionales de enfermeria

Si nos remontamos a 1863, Florence Nightingale fue la primera persona en
sugerir que las enfermeras podrian controlar las “Infecciones nosocomiales”.

En el afo 2011 se constituye el Grupo Espafiol de Estudio sobre Esterili-
zacion (G3E) para “Promover la articulacién de los intereses cientificos exis-
tentes en el seno de la sociedad espafiola en relacion a la esterilizacion de
instrumental y aparatos de uso médico y sanitario.”

En 2013 se constituye un grupo de consenso para el desarrollo de las com-
petencias de las enfermeras de prevencion y control de infeccion (EPyCl),
formado por distintos grupos de profesionales de enfermeria expertos, por su
vinculacion profesional y experiencia demostrada en el &mbito del control de
lainfeccién alo largo de los afios, y que desarrollan su trabajo en servicios mé-
dicos como Medicina Preventiva, Enfermedades Infecciosas, Epidemiologia,
Microbiologia y Esterilizacion. Este grupo esta integrado por profesionales del
ambito hospitalario de distintas Comunidades Auténomas, en colaboracién
con las Asociaciones cientificas AMEP (Asociacién Madrilefia de Enfermeria
Preventiva) y ACICI (Associacié Catalana d’'Infermeres de Control d’Infeccid)5.
Disponer de dichas competencias favorecera la conexion entre las EPyCl y
unificara sus responsabilidades en el trabajo diario; mejorara el conocimiento
de la labor de la EPyCI por parte de los gestores y equipos directivos y faci-
litara y unificara la formacion y la capacitacion de futuras enfermeras. Estas
enfermeras pueden ser una referencia para establecer politicas sanitarias de
prevencion y control de la infeccidn en los pacientes y otros posibles eventos
relacionados con la atencién sanitaria, ya que estan comprometidas con pro-
porcionar una atencién mas segura a los pacientes.

Segun el trabajo de Jiménez Garciab, la formacién en enfermeria Pre y Post-
grado, asi como la formacién continua que recibe la enfermeria en el campo
de esterilizacion son escasas. Una vez consultadas las paginas web y guias
académicas de 83 Escuelas de Enfermeria, se obtiene informacién sobre la
materia de esterilizacion en un total de 35 escuelas, teniendo en comuin que
no existe asignatura de esterilizacién como tal dentro de sus planes de estu-
dios académicos y que se imparten conocimientos sobre el tema dentro de



otras asignaturas. En cuanto a la carga docente, el niUmero de horas lectivas
dedicadas a impartir conocimientos sobre esterilizacion se observa que tiene
un rango de tiempo que solo llega hasta las 13 horas, con una media de 3,42
horas; hay que tener en cuenta que el 83% de las escuelas revisadas dedican
solo hasta 4 horas al estudio de la esterilizacion y solo el 17 % dedica entre 4y
13 horas. Como conclusién de este trabajo, se encuentra que en la formacion
pregrado no se encuentran escuelas que impartan una asignatura especifica
de esterilizacion y que estos contenidos se imparten dentro de otras asignatu-
ras variando la carga docente de esta materia, siendo en la mayoria insuficien-
te, teniendo presente que la titulacion de enfermeria confiere la cualificacion
necesaria para dirigir una CE. En relacién con la formacién posgrado y con-
tinua, se puede decir que hay un déficit de formacion, justificando que ésta
deberia ser obligatoria, extensa y continua debido a los constantes avances
tecnolégicos y cientificos, ya que para dar un trabajo de calidad el personal
de enfermeria debe estar adecuadamente formado6, 8.

Las Direcciones de Enfermeria de los hospitales no exigen una formacion
previa en Esterilizacion a los profesionales que van a asignar a una CE.

4. Formacion de los Técnicos de Cuidados Auxi-
liares de Enfermeria

No debemos olvidar la presencia de los Técnicos de Cuidados Auxilia-
res de Enfermeria (TCAE) o en su caso Auxiliares de Enfermeria. Entre sus
funciones les corresponde realizar lo que se les asigne en su turno por las
enfermeras, como la correcta ejecucion de las técnicas de limpieza, desin-
feccidn, revision, cuidado del material, empaquetado, procesado y almace-
namiento, protocolizadas en la CE, asi como del registro de las actividades
realizadas e incidencias acaecidas.

Dada la especificidad del trabajo, su desempefio requiere una formacioén
previa, tanto tedrica como practica?.

Los TCAE en su curriculum formativo no tienen una formacién especifica
en limpieza, desinfeccién y esterilizacién, por lo que se hace necesario el
desarrollo de una especializacion y la aparicion de la formacién profesional
en este campo. Se hace necesaria una reforma del plan de estudios o la
creacion de un titulo de especializacion de FP como Técnico de Reprocesa-
miento, como ocurre en otros paises.

Un nuevo titulo de FP o un titulo de especializacion deben contener los
elementos siguientes:

a) del titulo o curso de especializacion:
« Denominacién.
* Nivel en el sistema educativo.
« Duracién.
* Familia o familias profesionales.

* Nivel en el Marco Espafol de Cualificaciones.

b) profesional.

c) profesional.

d) en el sector.

e) objetivos y mddulos

El proceso de creacién de un titulo de especializacion de FP (Formacion



Profesional) pasa por la redaccion de un Real Decreto que tiene su procedi-
miento. No es algo facil ni sencillo debido a los varios actores que intervie-
nen en su redaccion.

5. Formacion de otros profesionales

Respecto al personal no sanitario, es fundamental que se sientan inclui-
dos en el equipo humano de la CE y por lo tanto implicados en mantener la
calidad del servicio.

El auxiliar administrativo ayuda al supervisor en la gestion y organiza-
cion de los manuales utilizados en la central, realiza los inventarios y pedi-
dos de material, colabora en el archivo de documentacion y registros y en la
actualizacion de la base de datos de productos para la aplicacion informa-
tica, entre otras labores.

Los celadores asignados a la central son los encargados del transporte
de material, tanto interno como a los diferentes servicios del hospital. Esto
implica el conocimiento de las caracteristicas especificas de los productos
que deben manejar, en muchos casos delicados y costosos, para evitar de-
terioros o contaminaciones.

El personal de limpieza requiere formacién en los procedimientos de
limpieza de establecimientos sanitarios y en especial de la central de este-
rilizacion. Debe mantener las instalaciones en los estandares de limpieza.

La formacion especifica de los técnicos de mantenimiento es funda-
mental, porque son los responsables de las infraestructuras de la unidad de
esterilizacion, que repercuten de forma directa en el funcionamiento de esta
y en la calidad de los procesos. Las mas importantes son el suministro de
agua fria y caliente, filtros y sistemas de dsmosis inversa, calderas genera-
doras de vapor de agua y circuito de distribucion, instalaciones eléctricas,
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desagles y salida de condensados, climatizacién (temperatura y humedad
de las distintas zonas), circuito de aire comprimido, aislamiento y manteni-
miento de presidn negativa en las zonas de esterilizantes quimicos (éxido
de etileno) y el funcionamiento del generador de vapor para emergencias.

La formacién de estos técnicos en mecanica y electrénica de las tecnolo-
gias instaladas en la central de esterilizacion y su acreditacion como servicio
de mantenimiento, les faculta para realizar el mantenimiento preventivo y
correctivo de las diferentes maquinas e instalaciones.

La colaboracién del Servicio de Asistencia Técnica de las empresas pro-
veedoras resulta fundamental.

6. Futuro de la formacion

La formacion en esterilizacion debe partir de todas las sociedades impli-
cadas como SEDE e ir dirigida a todos los colectivos implicados (médicos,
enfermeros, auxiliares, TCAEs y cualquier otro profesional sanitario o no sa-
nitario que trabaje en una CE). Se abre asi un momento de cooperacién y
trabajo multidisciplinar en la CE con el objetivo de asegurar un producto
seguro y de calidad.

Quisiéramos que en Espafa, como en otros paises (Argentina, Brasil,
Chile, EEUU, Suiza...), existiera una titulacién especifica para reconocer la
especificidad de los profesionales de las CE, como Técnicos en Reproce-
samiento de DM, de grado medio y superior. Y, al menos hasta que se crea-
sen estas titulaciones, universitarias o de FP, se implementase la formacién
necesaria en Reprocesamiento de DM, esto es Limpieza, Desinfecion y Es-
terilizacién, en los grados de Medicina, Odontologia, Farmacia, Veterinaria,
Enfermeria y Podologia, asi como en la Formacién Profesional de TCAE,
Higienistas bucodentales y Auxiliares de Veterinaria.
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Higieneambiental

Autor:
Vicente C. Zanodn Viguer

1. Introduccion

La higiene ambiental es una actividad cientifica especializada en la pre-
vencion, vigilancia y control de las situaciones del ambiente en cada mo-
mento, con el objetivo de mantener unas adecuadas condiciones saludables
del entorno de las personas.

Es un error creer que la higiene ambiental es sin6nimo de limpieza, aun-
que esta Ultima es una parte importante de aquella. La higiene ambiental es
mucho mas, es un compendio de actuaciones enfocadas en la calidad del
medio, esto es del aire, del agua, de las superficies y de la gestién de los
residuos.

En el hospital la higiene ambiental hospitalaria cobra una especial relevan-
cia para el control de las infecciones hospitalarias o, como se las denomina
actualmente, Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sanitaria (IRAS) La
higiene ambiental es una parte importante de las tareas encomendadas a
los servicios de Medicina Preventiva Hospitalarios.3

2. Calidad del aire

Algunos servicios de Medicina Preventiva de hospitales realizan estos
controles por si mismos, por lo que cuentan con un laboratorio para proce-
sar las muestras y otros servicios interpretan los resultados de los controles
que realizan empresas externas contratadas para ello.

Segun la UNE 171340:2021 Validacién y cualificacion de salas de am-
biente controlado en hospitales, la Central de Esterilizacion tiene dos niveles
de riesgo:

Riesgo medio (3) en la zona limpia de preparacién y empaquetado del
material a esterilizar y en la zona de almacenamiento de material esteriliza-
do.

Riesgo ligero (1) en la zona sucia de limpieza del material sucio.



El riesgo medio tiene los requisitos siguientes:
+ Renovaciones por hora 15
+ Sobrepresién en reposo 6Pa
+ Sobrepresién en funcionamiento 10Pa
+ 3 niveles de filtracion
« Filtro HEPA (H13)
+ Control microbioldgico del aire trimestral
« Niveles de contaminacion microbiolégica:
+ Aerobios mesdfilos < 100ufc/m?3
* Mohos y levaduras ausencia
El riesgo ligero tiene los requisitos siguientes:
* Renovaciones por hora 5
« Sobrepresién 2,5Pa
+ 2/3 niveles de filtracién
+ Puede incorporar filtro HEPA (E11/12)
« Control microbiolégico del aire semestral
+ Niveles de contaminacién microbioldgica:
+ Aerobios mesdfilos < 200ufc/m3
+ Mohos y levaduras <25 con ausencia de patégenos

El control de la calidad del aire en la Central de Esterilizacién no es una
tarea que habitualmente se haga en los hospitales. En ocasiones el estado
de los techos y paredes de los almacenes del material esterilizado o el local
destinado a este uso no es el adecuado, con lo que la conservacién de su
esterilidad puede verse comprometida. Es muy importante que se preste
mas atencién a este tema.

Evidentemente ademas de todo ello, hay que tener en cuenta la posibi-
lidad de contaminacion quimica del aire por los productos utilizados en
los procedimientos de esterilizacion a baja temperatura, fundamentalmente
oxido de etileno y formaldehido. No obstante este tema ya se ha tratado en
el capitulo de Riesgos Laborales de Esterilizacién, por lo que no vamos a
dedicarle un espacio aqui. Queremos enfatizar que cuando un producto es
cancerigeno debe ser sustituido por otro que no lo sea, salvo que no exista
un sustituto, lo que es importante en el caso del Oxido de etileno pues se
utiliza puro. En el caso del formaldehido se utiliza con una concentracion
del 2% vy las emisiones al exterior cuando se utiliza son muy inferiores al
maximo permitido.

3. Calidad del agua

Aunque en el capitulo del lavado del instrumental sucio se trata el control
de la calidad del agua, queremos dejar sentado que es una obligacién ase-
gurar que el agua de la Central de Esterilizacién para el lavado, desinfeccion
y aclarados subsiguientes de los dispositivos médicos esté libre de conta-
minantes quimicos y bioldgicos.

3.1. La contaminacion quimica del agua puede originar en los dispo-
sitivos médicos reprocesados manchas, por la presencia de acido silicico,



sales de calcio y magnesio; sales de hierro, manganeso o cobre, o silicatos.
También pueden aparecer sefiales de picaduras, por la presencia de cloru-
ros. Por todo ello es preciso disponer en las Centrales de Esterilizacion sis-
temas de filtracion o desionizacién o incluso de 6smosis inversa para tratar
adecuadamente el agua que se utilizara para la limpieza y descontaminacién
de los dispositivos médicos.

3.2. La contaminacidn bioldgica del agua puede deberse a bacterias,
virus u hongos, pero, aungue la mayoria de estos se eliminaran con la des-
contaminacion y con la esterilizaciéon, pueden aumentar la probabilidad de
supervivencia, con lo que podria no cumplirse la SAL de 10 y por ello
podria resultar no estéril algun dispositivo médico. De ahi que lo ideal seria
usar agua estéril, que se puede conseguir facilmente mediante filtracion,
utilizando filtros HEPA especificos para ser usados en el agua.

La contaminacién bioloégica debe controlarse periédicamente (al menos
mensual) mediante cultivos microbiolégicos de aerobios meséfilos reali-
zando tomas de agua estériles. Se recomienda que las muestras sean de
100mL. Debe cumplir el RD 140/2003 de 7 de febrero, por lo que el resultado
debe ser inferior a 100ufc/mL.

4. Limpieza de superficies

El objetivo de la limpieza en los hospitales no es dar una buena imagen,
que también, sino principalmente eliminar los reservorios de gérmenes en
diferentes superficies. Esta demostrado4 que las superficies tras su limpieza
se vuelven a contaminar algunas inmediatamente otras tardan un poco mas,
pero ninguna esta libre de gérmenes a las 24 horas.

Evidentemente la contaminacién de las superficies presenta un riesgo
mayor derivado de la cercania al paciente o a los dispositivos médicos, qui-
za la que menos riesgo presenta es la del suelo (en contra de la importancia
que se le da habitualmente) pero en cambio hay otras superficies (en las que
no se suele pensar) que presentan un mayor riesgo de transmisién de las
IRAS, como son los fonendoscopios o los mdviles.

Los fonendoscopios pueden ser considerados un foco de transmisién de
gérmenes, varios estudios5-11 muestran que hasta en un 30% no se limpian
nunca, y muestran un 100% de contaminacién por estafilococos, acineto-
bacter y enterobacter.

Y los moviles'® presentan una gran contaminacién con gérmenes si-
milares a los encontrados en los fonendoscopios. En este caso en un 67%
nunca se procede a su limpieza y solo un 7% los desinfectan. Incluso se ha
demostrado su implicaciéon en la propagacion de infecciones en el hospi-
tal.16

Asi pues debera establecerse un procedimiento de control de calidad de
la limpieza de superficies, que podra ser:

+ Microbioldgico, mediante hisopado himedo o mediante placa Rodac.
+ Nivel de ATP, mediante medicioén de la bioluminiscencia (URL).

El control microbioldgico se realiza presionando la placa Rodac sobre
la superficie a investigar. Es un procedimiento lento, especialmente si se
buscan hongos, pudiendo llegar a los 5-7 dias de espera. Habitualmente no
se precisa identificar gérmenes, solo en el caso de una investigacion epide-
mioldgica. En las areas con riesgo 3 el limite es de 25ufc/placa y en los de
riesgo 1 el limite se encuentra en 50ufc/placa.



En cambio el control de la presencia de ATP mediante bioluminiscencia?”
se realiza en menos de un minuto. Sus resultados muestran correlacion con
los microbioldgicos. Se muestrea mediante un hisopo seco una superficie
de 10x10cm, se pasa el hisopo girando sobre la superficie, en una direccién
y luego en la contraria. Luego se introduce de nuevo en el envase para ac-
tivar la muestra al ponerla en contacto con el reactivo. Se agita unos pocos
segundos y después se introduce en el luminémetro, se cierra la tapa y se
pulsa el botén de medicién. En la pantalla aparecera un nimero, son las
Unidades Relativas de Luz (URL) Cuanto mas elevada sea la cantidad de
URL, mayor sera la contaminacién. Existen varios equipos en el mercado.

5. Residuos sanitarios

Debe cumplirse el Manual de Gestion de Residuos Sanitarios de cada
hospital y, dado que los materiales que se suelen desechar seran de tipo
1 (urbano: papel, carton, material de oficina) de tipo 2 (asimilable a urbano:
diverso material fungible; ropas, gasas, compresas y objetos de un solo uso
contaminados con sangre, pus, restos de tejidos u otro liquido bioldgico) y
de tipo 3 (agujas y material cortante o punzante de un solo uso), debera do-
tarse a la Central de Esterilizacién de suficientes contenedores con ruedas
para los residuos de tipo 1y 2, asi como contenedores especificos para el
material cortante o punzante.

Tiene que tenerse en cuenta que en la CE se originan residuos quimicos.

- Oxido de etileno. Los cartuchos utilizados deben ser puestos en airea-
cion 10 horas a 60°C para eliminar los posibles restos de OE. Luego el car-
tucho puede ser eliminado como residuo tipo 2 (asimilable a urbano) Aunque
el OE se despolimeriza en presencia de agua, no es aconsejable hacerlo
porque se forma etilenglicol que es nefrotdxico, ademas si en el agua de
contacto hay cloro podria originarse etilenclorhidrina.

- Formaldehido. El envase que contiene la solucién al 2%, se vacia com-
pletamente en el depdsito del equipo, por lo que al finalizar se puede elimi-
nar como residuo tipo 2 (asimilable a urbano) Los residuos que al final de un
ciclo se eliminan a la alcantarilla no presentan toxicidad por la baja cantidad
de formaldehido eliminado (0,2gr/L) que es una décima parte del maximo
permitido.

- Peréxido de hidrégeno. Cuando una casette con el PH se ha vaciado
puede eliminarse como residuo tipo 2 (asimilable a urbano) al no contener
producto.
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Riesgos laborales

Autor:
Vicente C. Zanodn Viguer

1. Introduccion

Los avances tecnoldgicos de los procesos de esterilizacion han confor-
mado un panorama, con unos riesgos ocupacionales en los tiempos ac-
tuales, bien distinto del que venia siendo habitual en las Ultimas décadas.
Ademas el impacto de la normativa reglamentaria de la UE que nos atafie,
traspuesta a nuestro ordenamiento juridico, tanto en lo que se refiere a nue-
Vos riesgos laborales, como a impacto medioambiental, ha supuesto un ele-
mento decisivo a la hora de priorizar la vigilancia y evaluacién de los diver-
sos riesgos a los que pueden estar sometidos los trabajadores de nuestras
Centrales de Esterilizacion.

Hoy hemos de garantizar un ambiente seguro en nuestras centrales, con
unas condiciones de trabajo adecuadas, de confort laboral y libre de riesgos
fisicos, quimicos, bioldgicos o psicosociales.

En un Hospital, como organizacién compleja que es, estan presentes en
alguna proporcién la mayoria de riesgos de cualquier actividad laboral. Tam-
bién en la Central de Esterilizacién el personal que trabaja en dichas insta-
laciones puede estar expuesto a diversos riesgos. Ademas de los riesgos
propios de la actividad en la Central de Esterilizacion y de los procesos que
se desarrollan, para conseguir la esterilidad de los materiales pueden estar
presentes otros riesgos mas genéricos, derivados de las caracteristicas y
condiciones de las instalaciones o de problemas organizativos o de las ca-
racteristicas propias de los trabajadores en su adaptacién inadecuada al
lugar de trabajo.

Hay que recordar, antes de detallar los principales riesgos a los que se
puede estar expuesto por el hecho de trabajar en una CE, que, de acuer-
do con la Ley 31/19951 obliga al empresario a realizar aquellas actividades
preventivas necesarias para eliminar o reducir y controlar las situaciones de
riesgo detectadas en la evaluacion inicial. La Empresa, o en su defecto el
ente politico de quien dependa el hospital, debera implementar, siempre que
sea posible, las medidas colectivas e individuales de proteccién e integrar
las politicas de prevenciéon dentro de sus prioridades.

Asi pues, en la CE van a coexistir en muchos casos, riesgos Fisicos, Qui-



micos, Bioldgicos, Ergonémicos y Psicosociales; en funcién de variables
como tipos de Esterilizacién, condiciones del lugar de trabajo, caracteris-
ticas y nimero de trabajadores, asi como cuestiones organizativas, carga
mental, etc. De esas circunstancias van a depender la existencia de esos
riesgos y su importancia; sera por lo tanto una prioridad de las politicas de
salud laboral, la evaluacion de riesgos en la Central de Esterilizacion, asi
como la Informacién y Formacion de los trabajadores en el conocimiento
de los mismos, asi como en las medidas de prevencién correspondientes.

2. Riesgos por agentes fisicos

2.1. lluminacion. En primer lugar, desde el punto de vista tedrico, pueden
existir problemas vinculados a la inadecuada lluminacién, que puede con-
tribuir a la generacién de problemas visuales en los trabajadores e incluso
ser causa de acciones inseguras y de accidentes. Pero también es posible
que la calidad de la luz, con brillos y contrastes sean factores de cansancio
o fatiga visual. Ademas el uso prolongado de pantallas de visualizacion de
datos, necesita un disefio preciso de la iluminacién. De acuerdo con el RD
486/1997 de 14 de Abril, en su Anexo IV2 se refiere a los requerimientos mi-
nimos de iluminacién en los lugares de trabajo (100 lux para tareas con baja
exigencia visual hasta 1000 lux para exigencias visuales muy altas).

2.2. Temperatura. Con respecto a los problemas derivados de la tempe-
ratura sin duda el principal riesgo tiene que ver con el calor que generan los
procesos de esterilizacion por calor seco y himedo, pudiendo producirse
quemaduras por contacto por no llevar el EPI adecuado para la protecciéon
del calor, en este caso guantes o manoplas antitérmicas. Con lo que al en-
trar en contacto, de forma inadvertida o inadecuada, con las superficies
calientes (los autoclaves o el material recién esterilizado) pueden producirse
quemaduras en grado diverso. Por ello son necesarias la informacién y la
formacién adecuadas sobre el funcionamiento de los autoclaves y la manera
de realizar las maniobras adecuadas para el manejo de los mismos.

2.3.Calidad del aire. Hay que controlar la calidad del aire, en todo lo refe-
rente al niUmero de renovaciones en el lugar de trabajo de la Central, la tem-
peratura y el grado de humedad, como en el resto del Hospital, teniendo en
cuenta que aqui existe el calor afiadido por los equipos esterilizadores, que
pueden originar diversos problemas de salud que van desde el disconfort,
hasta la aparicion de eritemas, calambres, sensacion de agotamiento, etc.,
debido a la dificultad para el intercambio de calor con el medio ambiente o
por insuficiencia de los mecanismos de regulacion. La temperatura ambien-
te, mediante la climatizacion adecuada, debe mantenerse por debajo de los
26°C, como se indica en la norma UNE 100713:20053.

2.4. Ruido. En relacién con la exposicion a ruido, en las modernas Cen-
trales de Esterilizacidn, no suele encontrarse un nivel alto de exposicion
sonora, por lo tanto este riesgo es minimo o inexistente. Las fuentes de
ruido dentro de la central de esterilizacién pueden ser los equipos de esteri-
lizacién (apertura y cierre de las puertas; entrada o salida del vapor, etc.), el
instrumental chocando entre si o con el banco metdlico, el desajuste meca-
nico de los aparatos, la clasificacién del material y especialmente la pistola
de aire comprimido. La Ley 37/20034, establece el limite maximo de ruido
en estancias hospitalarias en 50dB(A). EI RD 286/20065 de 10 de marzo fija
el limite de exposicion diaria en 87dB(A) con un pico maximo de 140dB(A)

En los casos en que se supere el limite de exposicion diaria, debera usar-
se el EPI adecuado (protectores auditivos)

2.5. Mecanicos. Pueden existir riesgos mecanicos vinculados a la ma-



quinaria, equipos de transporte y herramientas de trabajo, especialmente
cuando el espacio es insuficiente.

2.6. Incendio y explosion. Puede existir riesgo de incendio y de explo-
sién, especialmente en el caso del Oxido de Etileno puro, que obviamente
se minimizan con las medidas especificas (descritas mas adelante) y las ge-
nerales de proteccion antiincendios del Plan de Autoproteccion del Hospital.
Es muy necesario conocer los dispositivos de proteccion antiincendios, asi
como el Plan de Emergencia y la sefializacion de Seguridad adecuada. La
formacion6 sobre el uso de los extintores portatiles es imprescindible, de
su correcta utilizacion dependera que un conato de incendio sea sofocado
prontamente, evitando asi su propagacion y extension.

Tipos de extintores:

+ de Agua: para fuego clase A.

+ de Polvo ABC: para fuegos clase A, By clase C.

« de CO2: principalmente para fuego clase B, también Ay C
+ de espuma con aditivo AFFF: para fuegos de clase A, By F
+ para metales: para fuego clase D.

2.7. Heridas. Aunque en general son pocos los problemas de cortes y
contusiones que se producen en la Central, sin embargo si son frecuentes
los accidentes por pinchazo con objetos cortantes o punzantes, por lo que
se debe extremar la manipulacién de estos objetos, especialmente cuando
estén sucios, utilizando los EPIs adecuados (guantes de caucho o guantes
anticorte) Por esto debe promoverse la formacién adecuada sobre las po-
liticas y procedimientos asociados a las heridas causadas por instrumental
cortopunzante?

2.8. Electricidad. Es evidente que también el riesgo eléctrico esta pre-
sente, pudiendo aparecer algun problema por contacto directo o indirecto
con la corriente eléctrica de baja tension, o por descargas electrostaticas.
Es importante insistir en la formacién sobre seguridad eléctrica8, el empre-
sario debera garantizar que los trabajadores y los representantes de los tra-
bajadores reciban una formacion e informacién adecuadas sobre el riesgo
eléctrico.

3. Riesgos por agentes quimicos

Los riesgos quimicos corresponden a toda sustancia organica, natural o
sintética, que durante la fabricacién, manejo, transporte, almacenamiento o
uso, pueda incorporarse al aire ambiente en forma de polvos, humos, gases
o vapores, con efectos irritantes, corrosivos, asfixiantes o téxicos, en con-
centraciones que sean lesivas para la salud de las personas.

En la Central de Esterilizacién podria estar relacionado con la presencia
en la atmésfera de trabajo de polvos o particulas, derivados de actividades
como el procesamiento de gasas, guantes y algodén, sin embargo actual-
mente, por la politica de compras de los Hospitales, este riesgo es inexistente.

El manejo de desinfectantes y de otros productos quimicos en la CE pue-
de suponer riesgos por contacto o por inhalacién de vapores, sin embargo
esto dependera de la organizacién del lavado-descontaminacion del ins-
tru-mental, es decir si se hace en los Quirdfanos o en la CE, o si se hace
manual o mecanicamente.

En cambio el riego quimico en la CE, se concentra fundamentalmente



en la presencia de vapores y gases generados en los procesos de Este-
rilizacién a baja temperatura para el material termosensible, como Acido
peracético, Formaldehido, Oxido de Etileno o Perdxido de Hidrégeno. Sus
caracteris-ticas de toxicidad y muy especialmente por la accién canceri-
gena o muta-génica de alguno de ellos, obligan legalmente1 a eliminar o
minimizar su riesgo. Asi pues este principal riesgo quimico va a depender
fundamen-talmente de la eleccién que cada hospital haga con respecto al
sistema de esterilizacién a baja temperatura. A continuacién expondremos
los riesgos de estas sustancias.

3.1. Acido peracético.

Es una sustancia corrosiva y comburente9. Quimicamente, el acido pe-
racético es una mezcla en equilibrio de perdxido de hidrogeno, acido pe-
racético y acido acético. De baja toxicidad y escaso riesgo, de hecho no
tiene fijado un Valor Limite Ambiental. El limite de compatibilidad en la piel
humana es de 0,4%. No existe evidencia cancerigena, ni mutagénica.

Se utiliza en un equipo especifico y cerrado, a una concentracion del 0,2%.

La solucidon concentrada del 35% de APA va en un envase hermético,
por lo si se sale por accidente, al ser corrosiva para los tejidos humanos, se
hace necesario el uso de guantes, para evitar el contacto accidental en la
piel con la solucion concentrada. En caso de rotura accidental de un envase
es necesario usar EPIs (bata, protectores faciales y oculares) y en ese caso
ademas debera actuarse con aumento de la aireacion del local para evitar la
irritacion de las vias respiratorias por inhalacion. Por esta razéon estos equi-
pos no deben instalarse en locales cerrados sin ventilacion.

3.2. Formaldehido.

Desde la década de los 90 la esterilizacion de vapor a baja temperatura
con Formaldehido ha sido una alternativa interesante, pero con su clasi-
ficacion en 2004 como cancerigeno 1B provocé una pérdida de interés
por su uso. Varios estudios han estimado la relacion entre la exposicién a
Formaldehido y cancer linfatico'"'? Sin embargo, nuevos estudios han es-
timado que no existe relacién entre la exposicién a Formaldehido y cancer
de pulmoén™,

Son conocidos sus efectos irritantes sobre piel y mucosas; también pue-
de causar cefalea, fatiga y trastornos del suefio. A concentraciones mas
elevadas aparecerian problemas respiratorios o incluso toxicidad hepatica.
Debido a estos efectos se ha fijado un Valor Limite Ambiental para Exposi-
cion Corta (VLA-EC 0,6ppm) que no puede ser superado en ningln momen-
to durante la jornada laboral y lleva las siguientes frases de aviso de peligro:
H301, H311, H314, H317, H331, H341 y H350, que hacen referencia a su
toxicidad por ingestién, contacto con la piel, quemaduras en piel y lesiones
oculares, reaccion alérgica cutanea, toxicicidad por inahalacién, sospecha
de mutagenicidad y cancerigeno (1B) 1°.

Asi pues, y de acuerdo con la filosofia de la Ley de Prevencién de Riesgos
Laborales (Ley 31/1995)1 y con el RD 665/1977° sobre proteccién de los
trabajadores contra los riesgos de agentes cancerigenos durante el traba-
jo, se recomienda, en la medida que sea técnicamente posible, evitar su
utilizaciéon, dado que existen otros procedimientos de esterilizacion a baja
temperatura que no utilizan agentes cancerigenos puede y debe sustituirse
por alguno de ellos.

Debe tenerse en cuenta que puede afectar también al personal de limpie-
za y al de mantenimiento, que pueden verse expuestos a estos riesgos al
realizar sus tareas. Sin embargo hay que tener en cuenta dos consideracio-
nes importantes:



12 La concentracion de formaldehido medida en el aire al abrir la camara,
nada mas terminar el programa, es de 0,04 ppm (0,051 mg / m3) es decir 7,5
veces menor al maximo permitido (0,3 ppm)

22 Su utilizacion para la esterilizacién de endoscopios flexibles tiene cla-
ras ventajas sobre otros procedimientos, especialmente debido a su capa-
cidad de procesar numerosos endoscopios en una carga y ademas presenta
menos limitaciones por longitud y calibre de los canales internos.

Por todo ello es un procedimiento util y que, aplicando las medidas de
prevencién y seguridad, no debe ser eliminado de los procedimientos de
esterilizacion a baja temperatura.

3.3. Oxido de etileno.

Durante mucho tiempo, en Espafia, el Oxido de Etileno mezclado con
gases portadores ha sido el Sistema de Esterilizacion a baja temperatura
preferido en la mayoria de Centros, llegando a duplicar a los equipos de OE
puro (57% frente al 35%, en 1997)1°.

Desde el afno 2015 no existen equipos de OE-mezcla pues se dejaron
de fabricar los gases portadores, por sus efectos sobre el ozono y sobre el
calentamiento global.

Hoy en dia su uso esta limitado al OE puro y esta disminuyendo debido a
sus riesgos para la salud, al tratarse de un agente cancerigeno, reconocido
desde 19947,

Se trata de un irritante cutdneo y de mucosas y puede provocar intoxi-
cacion aguda (irritacion de conjuntiva, nariz, garganta, nauseas, vomitos,
cefalea, neuralgia) Su olor no sirve como medida de alarma, pues la per-
cepcion olfativa se tiene a concentraciones muy superiores a las que se dan
en las condiciones habituales de trabajo (presion negativa en los equipos).
Ademas es inflamable y a temperatura ambiente se polimeriza en contacto
con acidos, amoniaco, alcoholes, éxido de hierro, éxido de aluminio, etc.
provocando una reaccién exotérmica que da como resultado una violenta
explosion.

Debido a estos efectos se ha fijado un Valor Limite Ambiental para Ex-
posicion Diaria®™ (VLA-ED 1ppm) y lleva aparejadas las siguientes frases de
aviso de peligro: H220, H315, H319, H331, H335, H340 y H350, que hacen
referencia a su inflamabilidad, irritacion cutanea y ocular, toxocidad por ina-
halacién, irritacion de vias respiratorias, mutagenicidad (1B) y carcinogeni-
cidad (1B)"’

Debe tenerse en cuenta que puede afectar también al personal de limpie-
za y al de mantenimiento, que pueden verse expuestos a estos riesgos al
realizar sus tareas.

Debido a que el OE puede ser absorbido por ciertos materiales como el
latex, podria tener resultados nocivos en los pacientes y en los trabajadores,
por lo que se desaconseja la esterilizacién de materiales con latex mediante
este procedimiento.

Debe tenerse en cuenta que en contacto con el agua puede producir
etilenglicol, y si se trata de agua potable, al llevar cloro, puede producirse
etilenclorhidrina; por esta razén los cartuchos de OE usados deben ser in-
troducidos en la camara de aireacion durante 10 horas a 60°C, para que se
eliminen de manera segura los residuos de OE, cumpliendo asi la norma EN
ISO 10993-7:2022, que fija los limites permitidos de los residuos quimicos
mencionados.

En la NTP 470 del INHST™® se regula la prevencién de la exposicién a OE



en hospitales. Las acciones preventivas para reducir al maximo la exposi-
cién a OE se pueden resumir en las siguientes:

1.

2.
3.

4.

10.

11.

12.

13.

14,

15.

Debe reducirse al minimo los materiales que deban ser esterilizados
por OE y que evidentemente no podrian ser esterilizados por otro
procedimiento.

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

La instalacién de un equipo de esterilizacion por OE requiere un area
aislada, de paso restringido y debidamente sefializada. La puerta de
la zona donde esté ubicado el OE debe permanecer siempre cerrada.

Las intervenciones del personal de mantenimiento y limpieza se debe-
ran hacer en condiciones de minimo riesgo (maquinas paradas) y siem-
pre después de haberles informado. Se recomienda que se consideren
trabajos con autorizacion.

El sistema de ventilacién debera funcionar correctamente (se reco-
mienda presion negativa en el local donde se ubique el equipo de OE)
y debera comprobarse su funcionamiento mediante los controles ade-
cuados. También se aconseja un minimo de 10 renovaciones /hora del
aire, una temperatura ambiente que no supere los 35°C, y una hume-
dad relativa entre 35-80%.

El equipo de esterilizacion por OE se utilizara siguiendo siempre las
instrucciones del fabricante.

Para entrar en el local donde se encuentre el equipo de OE, debera
utilizarse una bata de uso exclusivo para esa zona.

El agua que se introduzca en el depodsito correspondiente del equipo,
para lograr el grado de humedad relativa requerida (> 50%) debera ser
al menos desionizada (para evitar que ante la presencia de cloro pudie-
ra producirse etilenclohidrina)

El trabajador que abra el equipo de esterilizacion de OE debera llevar la
bata de uso exclusivo y guantes.

Se respetara el periodo de aireacion del material, que sera como mini-
mo de 12 horas a 50°C o 10 horas a 60°C.

Los cartuchos vacios se introduciran en el aireador para eliminar el OE
residual que pudiera quedar en su interior. Una vez tratado, el cartucho
se eliminara como residuo urbano.

No se almacenaran mas de seis cartuchos, ya que es un gas muy infla-
mable, sin tomar las debidas precauciones. En cualquier caso siempre
es recomendable ubicarlos en un lugar seguro, alejados de focos de
ignicién y de calor y preferiblemente en un armario para productos in-
flamables.

Siempre que se sospeche un funcionamiento incorrecto del proceso de
esterilizacion debido al cartucho y tenga que manipularse el mismo una
vez esté conectado, se emplearan los equipos de proteccién individual
correspondientes, basicamente bata y guantes, y si hay sospecha de
fuga mascarilla a prueba de gases.

Si se observa algun cartucho defectuoso se avisara al suministrador,
para que proceda a su cambio.

Hay que disponer de instrucciones detalladas de los pasos a seguir en
caso de emergencia (escape de OE, incendio, o explosion) dentro de
un plan de emergencia especifico.



16. Cuando se sospeche que ha habido una fuga de OE, debera efectuarse
una evaluacion ambiental.

17. Se recomienda monitorizacién individualizada de la exposicién diaria a
OE del personal que trabaja en la central de esterilizacion.

18. También es aconsejable realizar controles ambientales de la presencia
de OE.

19. Esta indicado disponer de una alarma sonora y visual que se active en
caso de fuga o nivel de contaminacion elevado de OE.

20. La instalacion eléctrica del local donde se ubique el equipo de OE debe
evitar la produccién de chispas, arcos o calentamientos superficiales
capaces de provocar la ignicién de la atmdsfera explosiva presente.

21. Para minimizar la exposicion a OE debe identificarse claramente la bol-
sa o paquete de prueba que contenga los controles quimico y bioldgi-
co, para asi poder extraerlo de la camara del modo mas rapido. Otra
posibilidad, quizd mas correcta, es esperar al final de la aireacion del
material, para extraer el paquete o bolsa con los controles, siempre
que no se supere el limite maximo de 12 horas para el procesado del
indicador biolégico.

22. No deben usarse contenedores especificos para la esterilizacién por
vapor, para esterilizar material con OE, debido a que en este tipo de
contenedores es dificil de extraer el OE residual de su interior en la fase
de aireacién, lo que conllevaria un riesgo de exposicién en el personal
sanitario que abriese este contenedor e incluso en el paciente en el que

se utilizase el material que contuviese.

23. Se recomienda la incorporacién de sistema catalizador del OE residual
(tanto del que se extrae en la fase de secado, como del que se extrae
durante la aireacién) para evitar la contaminacién ambiental exterior. Se
desaconseja el uso de calderines con agua para intentar despolimeri-
zar el OE y después eliminar a la alcantarilla las sustancias resultantes,
dado que se correria el riesgo de producir etilenglicol e incluso de eti-
lenclorhidrina, que contaminarian gravemente el medio natural, en vez
de eso es mejor usar un catalizador.

Asi pues, y de acuerdo con la filosofia de la Ley de Prevencién de Ries-
gos Laborales (Ley 31/1995)' y con el RD 665/1977'° sobre proteccion de
los trabajadores contra los riesgos de agentes cancerigenos durante el tra-
bajo, se recomienda, en la medida que sea técnicamente posible, evitar su
utilizacién. Dado que existen otros procedimientos de esterilizacion a baja
temperatura que no utilizan agentes cancerigenos se debe sustituir por al-
guno de ellos.

3.4. Peroxido de hidrégeno.

En la actualidad existen dos procedimientos de esterilizacién a baja tem-
peratura que utilizan Peroxido de Hidrégeno (=PH) uno de ellos utiliza el Gas
Plasma de PH para facilitar la descomposicion del PH en oxigeno y agua y
el otro no, pero ambos usan el PH vaporizado y en una concentracién si-
milar (58-59%) En ambos casos los residuos finales de la esterilizacion por
Perdxido de Hidrégeno son inocuos, agua y oxigeno.

La toxicidad del PH depende de su concentracién. Asi, una dilucién en
agua entre 5-8 % resulta irritante para la piel y mucosas y entre 8-70 % re-
sulta nocivo para la salud. En concentraciones elevadas resulta corrosivo y
comburente.

No hay evidencia cientifica que sugiera que el PH sea carcindgeno, mu-



tadgeno o teratégeno.

Se ha fijado un Valor Limite Ambiental de Exposicion Diaria para el PH™®
de 1ppm

La solucién concentrada de PH se encuentra en el interior de un cartucho
protegido, por lo que, salvo rotura accidental de este, no supone riesgo
quimico para los trabajadores de la Central. Ademas lleva un indicador colo-
rimétrico de fuga. El cartucho solo se vacia en el interior de la camara. Una
vez el equipo lo desecha, se puede eliminar como residuo tipo Il.

Los procedimientos que usan PH en forma de gas plasma, utilizan un
emisor de radiofrecuencias, pero el magnetrén solo se activa cuando la ca-
mara esta cerrada y opera con una frecuencia que se encuentra dentro de
los estandares permitidos para la emisién de Radiofrecuencias.

Si se observa algun liquido en el interior de la camara, debe suponerse
que se trata de PH y por lo tanto debe usarse guantes para retirarlo.

4. Riesgos bioldgicos

Dado que se van a manejar instrumentos visiblemente contaminados con
material bioldgico (sangre, moco, pus, restos de tejidos...) para su lavado
mecéanico o manual, deberan extremarse las medidas de proteccién®, usan-
do los EPIs adecuados (guantes de proteccién antipinchazo y anticorte, que
lleguen hasta medio antebrazo, mascarilla, gafas protectoras, gorro, bata
impermeable, pantalla facial, etc.).

Si este tipo de tareas se desarrollan en el Quirdéfano, el riesgo biolégico
para los trabajadores de la CE es inexistente. También el riesgo biolégico
se minimiza enormemente si la limpieza se realiza mediante procedimientos
mecaénicos, que hoy dia incluyen sistemas de carga automatizada a las la-
vadoras-desinfectadoras.

No obstante conviene estar atentos ante posibles eventualidades que
puedan surgir y si se produce un accidente, declararlo inmediatamente, con
lavado de la zona y profilaxis antiséptica. Todos los trabajadores deberan
estar protegidos frente al Tétanos y a la Hepatitis B.

5. Riesgos ergondmicos

La existencia o no de riesgos ergondmicos viene derivada de que haya
una adecuada adaptacion del lugar de trabajo y de los equipos, a las ca-
racteristicas de los trabajadores, para que se dé una situacién de confort
laboral y no aparezcan situaciones de fatiga.

Obviamente muchas circunstancias especificas del lugar de trabajo van
a influir: orden y limpieza, condiciones ambientales (temperatura, humedad,
corrientes de aire, iluminacion, etc.) servicios higiénicos y lugares de des-
canso.

El lugar de trabajo no debe ser una fuente de incomodidad y se deben
dar condiciones de confort, no olvidemos que se trabaja con autoclaves de
vapor. Ante este posible riesgo, hay que seguir las pautas minimas de segu-
ridad y salud de los lugares de trabajo, que se establecen en el RD 486/1997
de 14 de abril2.

También los requerimientos con los Equipos de trabajo, cargas de trabajo,
monotonia, tareas repetitivas, asi como la utilizaciéon de dichos equipos, so-
bre todo en lo referido a la movilizacion de cargas, de ahi que los principales



problemas de salud laboral se relacionen con la movilizacién de cargas sin
apoyo de medios mecanicos. Por ello deberan seguirse las pautas del RD
1215/1997 de 18 de Julio?®, de disposiciones minimas para el uso por los
trabajadores de los equipos de trabajo.

Para evitar este tipo de problemas sera de gran relevancia adoptar una
rotacion de actividades, asi como una adecuada organizacién del trabajo,
en horarios de trabajo, pausas, areas de descanso, turnos, etc...

Como norma general el peso maximo de un contenedor quirirgico
no debe superar los 10kg. Es habitual que los contenedores en transi-
to o préstamo sobrepasen con mucho los 10 kg. Debieran ser rechazados
in-mediatamente, o bien separar su material en dos contenedores. Por esto
es absolutamente imprescindible que las CE dispongan de una bascula,
para poder pesar los contenedores.

Existe una forma de calcular el peso maximo recomendado para manipu-
lacién de una carga, es la ECUACION NIOSH21, en la que se tiene en cuenta
una serie de variables o factores, como la distancia horizontal, la altura, el
desplazamiento vertical, la asimetria, la frecuencia y el agarre.

6. Riesgos psicosociales

En la empresa sanitaria y en nuestra experiencia, resulta complejo el po-
der abordar adecuadamente la problematica psicosocial que puedan sufrir
los trabajadores sanitarios, tanto sea por las caracteristicas propias del tra-
bajo sanitario, como por la rigidez de la empresa sanitaria publica. Siendo el
tema extenso y complejo, nos vamos a limitar a apuntar algunos elementos
de interés para tratar de evitar los problemas de carga mental y estrés que
puedan aparecer entre los trabajadores de la Central de Esterilizacion.

Teniendo en cuenta que el estrés va a estar vinculado a las coordenadas
de demanda-control-apoyo social y que estan influyendo también factores
de personalidad, habra que analizar, en una evaluaciéon de estos riesgos,
aquellos aspectos puramente laborales, que propicien la disfuncion de sa-
lud en éste ambito complejo.

Desde ajustar aspectos de turnicidad y nocturnidad (si es el caso), para
minimizar su impacto en los ritmos bioldgicos, como atender a aquellos fac-
tores, origen de su cronificacién, de problemas de salud mental, estrés, o
insatisfaccion laboral.

Por tanto vigilar atentamente las condiciones del trabajo diario, y aque-
llas caracteristicas que puedan tener influencia significativa en la generacién
de riesgos, va a ser fundamental. Estamos hablando de carga mental del
trabajo, autonomia temporal, contenido del trabajo, supervisién y participa-
cion, definicidn de los roles, interés del trabajador, relaciones personales...
tratando en todo momento que la situacion en el ambiente laboral de la CE
sea satisfactoria.

Si se diera, tras la evaluacién oportuna, una o varias situaciones de riesgo
en esos parametros, requeriria por parte de los responsables una decidida
accion preventiva, medidas dirigidas a mejorar la condicion de riesgo per-
fectamente pautadas segun el método de evaluacién utilizado: Evitar sen-
saciones de urgencia y apremio de tiempo que pueda gestionar el tiempo
para realizar su trabajo, reestructurar y reequilibrar la asignaciéon de tareas,
ajustar los tiempos, reorganizar la carga de trabajo, establecer un sistema
eficaz de rotacion de tareas mas equilibrado y, en la medida de lo posible y
razonable, que conceda cierta autonomia en la gestién del tiempo de trabajo
y descanso, etc.



Hay que tener en cuenta que en los Ultimos afios el trabajo dentro de las
Centrales de Esterilizaciéon ha sufrido grandes cambios con la aplicaciéon de
nuevas técnicas, nuevas maquinas, nuevas tecnologias, lo que implica para
el trabajador elevadas exigencias en sus capacidades de procesar informa-
cién y de llevar a cabo sus tareas®.

Y muy importante, debe evitarse que la CE se convierta en un “cemen-
terio de elefantes”, donde trabajadores con discapacidades o limitaciones,
que les impiden trabajar adecuadamente en sus puestos de trabajo, son
“almacenados” en la errénea creencia de que nada importante ni “riesgoso”
se hace en la CE, teniendo poco o ningln conocimiento y nula formacion
sobre las tareas que se desarrollan en la CE.
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Calidad enla CE
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1. Introduccion

Se recomienda establecer un sistema de gestion de calidad en la CE, li-
derado por el responsable de la unidad, en el que participen todos los traba-
jadores de la misma para que se satisfagan las necesidades de los clientes,
de los trabajadores y de la sociedad, y se obtengan unos resultados.

Uno de los objetivos es que permite establecer criterios de calidad para
todas las unidades ademas de poner de manifiesto el trabajo realizado.

El sistema de calidad de la central de esterilizacién incluye tanto la estruc-
tura fisica como la organizativa; formacion del personal; documentacion que
permita asegurar la trazabilidad del producto esterilizado; control de calidad
de la esterilizacién, de manera que se verifique que se cumple lo planificado;
y evaluacion periédica para una mejora continua de la calidad, mediante el
establecimiento de criterios, indicadores y estandares.

Tiene que estar en acorde con los acuerdos de gestién del hospital.

La protocolizacién asi como la centralizacién del area permite mejorar la
calidad y agilizar la gestion.

Los hospitales y establecimientos sanitarios tienen su razén de ser pri-
mordial en la prestacion de asistencia sanitaria de calidad a la poblacion que
atiende y que acude a ellos en busca de soluciones a sus problemas de sa-
lud. Dentro de esta prestacion de cuidados de calidad esta el evitar nuevos
problemas derivados de su permanencia en el hospital o establecimiento
sanitario. La certificacién se hara mediante las Normas ISO UNE-EN, sobre
todo la 9001:2015. La norma internacional 9001, modelo sobre gestion de
calidad con mayor reconocimiento mundial, es aplicable a organizaciones
de cualquier tamafio y sector, siempre y cuando estén dispuestas a sistema-
tizar la gestion de su empresa y alcanzar la maxima rentabilidad y eficacia.
Puede considerarse un punto de partida. Ademas se pueden atender otras
normas: UNE EN ISO 17665, UNE EN ISO 13485.

Es importante elaborar un plan de mejora basandose en esas normas,
aunqgue no se esté certificado, pues permite tener una linea de trabajo ba-
sado en calidad y en una gestién eficiente. Hay que establecer un esquema



de los procesos teniendo en cuenta la recogida, recepcion y clasificacion, el
proceso de inspeccion y etiquetado, el proceso de esterilizacion, el proceso
de comprobacion, el proceso de almacenamiento y el proceso de distribucion.

Junto al un mapa de procesos en el que se recoge la mision, los clientes,
los procesos principales y los procesos de apoyo, los requisitos legales, los
requisitos internos y los requisitos de los clientes, asi como la satisfaccion
de los mismos, elaboraremos un diagrama de flujo del proceso de esteriliza-
cion que recoge de forma esquematica las funciones del personal vinculado
y sus relaciones.

Ademas de la certificacion existen una serie de indicadores que nos per-
miten medir nuestra eficiencia, elaborar una sistematica de trabajo, identifi-
car puntos sensibles y nuevos obijetivos de trabajos.

2. Indicadores
Los indicadores pueden ser:
2.1. Calidad de la estructura fisica

La central de esterilizacion ha de trabajar con procedimientos normaliza-
dos y seguros, garantizando una frecuencia minima en los accidentes labo-
rales. Debe contar con 3 areas diferenciadas y sefializadas. La zona de sucio
debe estar aislada del resto. Los lavamanos seran de pedal o de codo.

2.2. Calidad de la organizacion

Debera contar con un facultativo especialista en MPySP y un Licenciado
o diplomado o graduado de enfermeria con formacion especifica para que
ejerza como responsable y al menos uno mas por turno. Debera contar con
personal auxiliar suficiente y con dedicacion exclusiva en la CE.

2.3. Calidad del proceso

Se deben minimizar los errores o defectos del empaquetado o del sellado
de las bolsas del material a esterilizar. Se debe minimizar la presencia de
material sucio o material deteriorado tras su limpieza. Se debe minimizar la
presencia de bolsas con material que supere el 75% de su volumen interno.

Composicioén de las cargas, etiquetado, seleccion del procedimiento de
esterilizacion. Uso de la prueba de Bowie-Dick. Utilizar el paquete de prueba
con indicadores bioldgicos y quimicos. Existencia de un archivo del historial
de ciclos de cada equipo y de sus averias e incidencias, asi como de su
mantenimiento.

2.4. Calidad del resultado final

Debe existir una adecuada respuesta a las reclamaciones producidas por
retraso, deterioro o pérdida, que se presenten en la CE, controlandolas men-
sualmente.

El proceso de esterilizacion debe ser efectivo, neutralizar cualquier forma
de vida, y se ha de verificar mediante el correcto resultado de los indicado-
res fisicos, quimicos o bioldgicos.

Todo producto esterilizado ha de llevar impreso el tiempo de caducidad
de la esterilizacion. Debe ser minimo el material que requiera ser vuelto a
esterilizar por haber caducado el tiempo.

3. Registros

Para poder tener indicadores fiables, necesitamos que en la CE tengan
registros normalizados, que deberan ser como minimo los siguientes:



3.1. Hojas de control de Bowie&Dick de cada esterilizador de vapor, es-
pecificando la fecha y la causa (rutinaria o tras reparacion del esterilizador).

3.2. Controles fisicos (graficas o registros de salida) de cada esteriliza-
dor, especificando sistema, esterilizador, fecha y lote.

3.3. Controles biologicos, especificando sistema, equipo esterilizador,
fecha y lote.

3.4. Controles quimicos, multiparamétricos, integradores o emuladores,
debiendo especificar en cada uno sistema, equipo esterilizador, fecha y lote.

3.5. Informes de mantenimiento, reparaciones, revalidaciones y recali-
braciones.

Debera registrarse el profesional que haya realizado cada uno de los pro-
cedimientos del proceso.

4. Certificaciones

Representa una oportunidad para mejorar la eficiencia y la seguridad de
la CE. Es una herramienta bésica para la mejora continua.

Se trata de un punto de reflexién sobre lo que se estd haciendo y como
se hace. Es un proceso constructivo, no es un proceso critico, ni una ame-
naza para la organizacioén, probablemente la mayor amenaza para cualquier
entidad es no implicarse en una cultura de la calidad.

Existen varios modelos que involucran el funcionamiento directo de la CE:
+ Joint Comision Internacional

(JCI) es la division internacional de The Joint Commission (EE.UU.). La
misién de JCI es mejorar la calidad de la atencién sanitaria en la comunidad
internacional.

Durante mas de 75 afios, The Joint Commission (EE.UU.) y su organiza-
cion predecesora se han dedicado a mejorar la calidad y la seguridad de
los servicios de atencion sanitaria. Hoy en dia, The Joint Commission es el
principal organismo acreditador de organizaciones sanitarias en los Estados
Unidos: evalla cerca de 16.000 programas de atencion sanitaria mediante
un proceso de acreditacién voluntaria. Tanto The Joint Commission como
JCI son empresas estadounidenses no gubernamentales y sin fines de lu-
cro. Esta basado en estandares de la CE.

* Prevencién y riesgo de la infeccion

- Anestesia y atencion quirdrgica

* Mejora de la calidad y la seguridad del paciente
+ Gestion y seguridad de la instalacion

* Modelo EFQM

Es uno de los modelos utilizados por muchas empresas para la medicién
de la calidad de la gestion, es el Modelo de Excelencia de la Fundacién
Europea para la Gestion de la Calidad (EFQM = European Foundation for
Quality Management). Se trata de una herramienta que mide las capacida-
des de las compaiiias y los resultados que consigue con ellas, otorgandoles
de 0 a 1.000 puntos. Este modelo es un modelo mucho mas amplio que la
norma ISO 9000 y que contempla: liderazgo, politica y estrategia; personas,
alianzas y recursos; procesos, resultados en las personas, resultados en los
clientes, resultados en la sociedad y resultados clave.



Es un referente en excelencia.
- DAFO

Los sistemas de autoevaluacién como el sistema DAFO (Debilidades,
Amenazas, Fortalezas y Oportunidades) permiten medir y mediante gréaficas
ver donde nos situamos.

La autoevaluacién periédica es una buena herramienta para poder elabo-
rar objetivos a corto plazo asi como para ajustar los que tenemos. Permite
saber en el momento T, como estamos y ajustar hacia donde vamos.

Las auditorias, que no tienen que ser vistas como algo punitivo, seran
tanto internas como externas y tienen que ser momentos de propuesta de
mejora.

Proporciona un planteamiento muy estructurado y basado en datos que
permite identificar y evaluar los puntos fuertes y las areas de mejora de la
organizacién y medir su progreso periédicamente

Educa a las personas de la organizacion en los Conceptos Fundamen-
tales y en el marco general y relacionandolos con las responsabilidades
personales, permite gestionar y mejorar la organizacién.

Integra las distintas iniciativas de mejora diariamente en la organizacion.

Facilita la comparacion con otras organizaciones, de naturaleza similar o
distinta, al utilizar un conjunto de criterios ampliamente aceptados en toda
Europa y también al identificar y permitir compartir las “buenas practicas”
dentro de la organizacién.

En consecuencia, el proceso de Autoevaluacién ofrece a las organizacio-
nes la oportunidad de aprender sobre sus puntos fuertes y sus debilidades,
sobre lo que significa la “excelencia” para ella, sobre la distancia que ha
recorrido la organizacion en el cambio hacia la excelencia, cuanto le queda
aun por recorrer y cComo se compara con otras organizaciones.

* REDER.

Por ultimo tenemos un esquema légico que denominamos REDER que
engloba cinco elementos: Resultados, Enfoque, Despliegue, Evaluacién y
Revision.

Para ello hay que:

P (plan): Planificar y desarrollar una sélida metodologia para producir los
resultados requeridos, tanto ahora como en el futuro, basandose en
una mentalidad innovadora.

D (do): Implantar la metodologia de un modo sistematico para garantizar
su plena y efectiva puesta en practica, alineando el despliegue del mé-
todo cuando asi proceda.

C (check): Evaluar la eficiencia y eficacia del método formulado y su im-
plantacion, mediante un seguimiento y un andlisis de los resultados
(indicadores) conseguidos y con actividades de indagacién, tales como
las valoraciones comparativas y las evaluaciones.

A (act): Actuar, valorando toda esta informacion, deberemos identificar,
jerarquizar, planificar y llevar a la practica las mejoras que resulten ne-
cesarias.

En conclusién, los sistemas de calidad son beneficiosos para las centra-
les y las potencian.



Bibliografia

1.

Zanodn Viguer V, Coordinador y Editor. Guia de Funcionamiento y Re-
comendaciones para la Central de Esterilizacién. Grupo Espafiol de
Estudio sobre Esterilizacion (G3E). Published online 2018:1-146.

www.sede.org.es

. Francisco M. Aliaga, Calixto Gutiérrez-Braojos, Antonio Fernandez-Ca-

no. Las revistas de investigacién en educacion: Analisis DAFO. RIE,
2018, 36(2), 563-579

. Cabo Salvador, Javier, Guerra Lopez, Alberto. Criterios del Modelo Eu-

ropeo de Calidad Total y Excelencia de la EFQM. Capitulo 17 del libro:
Gestidn de la calidad en las organizaciones sanitarias. Ed. Diaz de San-
tos. Madrid. 2014.

. Donahue K Tina, Vanostenberg Paul. Joint Commission International

accreditation: relationship to four models of evaluation. International
Journal for Quality in Health Care, Volume 12, Issue 3, June 2000, Pa-
ges 243-246,

https://doi.org/10.1093/intghc/12.3.243

. Palanca Sanchez | (Dir.), Ortiz Valdepefias J (Coord. Cient.), Elola So-

moza 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 Sanidad, Politica
Social e Igualdad; 2011.



Validacion, Seguimiento y
Certificacion de las CE

(Liberacion'parameétrica y Evaluacion
microbioldgica)

Autor:
Nelson Carreras Sangra

1. Introduccion

Las Centrales de Esterilizacion (CE) o Unidades de esterilizaciéon (UE) o
Unidad de Reprocesamiento de Dispositivos Médicos (RUMED) son depar-
tamentos o entidades independientes de los centros sanitarios que ofrecen
el servicio de reprocesamiento de dispositivos médicos reutilizables (DMRs)
para la practica clinica y quirdrgica con unos requisitos genéricos y particu-
lares de control de calidad.

Los requisitos genéricos del sistema de gestion de calidad para el disefio
y desarrollo, produccion, instalacion y servicio postventa se dan en la Nor-
ma Internacional ISO 9001 y los requisitos particulares para los sistemas de
gestion de la calidad para la produccién de productos sanitarios, se descri-
ben en la Norma UNE-EN ISO 13485:2017.

Las normas para los sistemas de gestiéon de la calidad reconocen qué
para ciertos procesos utilizados en la fabricacién de dispositivo médicos,
la efectividad del proceso no se puede verificar totalmente mediante solo
inspeccién y ensayos subsiguientes, sino que es necesario una verificacion
periédica y en unas condiciones de trabajo donde se establezca el mayor
desafio a dicho proceso. El proceso de reprocesamiento de DMRs es un
ejemplo de tales procesos. Por esta razon, los procesos de reprocesamiento
se validan para su utilizacién y funcionamiento, que se debe controlar de
forma rutinaria efectuando el mantenimiento del equipo periédicamente.

Para iniciar el funcionamiento de una CE es necesario la validaciéon de los
diferentes procesos y métodos que se llevan a cabo en el reprocesamiento
de DMRs. Existen grupos de profesionales técnicos cualificados, apoyados
por laboratorios para la validacién de procesos, que estan especializados
en la evaluacién de los equipos (lavadoras desinfectadoras, esterilizado-
res, selladoras...) y de los métodos (lavado manual, estanqueidad...) que
se usan para el reprocesamiento de DMRs. Estos equipos especializados
toman como referencia las normas de los procesos de reprocesamiento. En
muchas ocasiones, las mismas empresas fabricantes de los equipos dis-
ponen de los técnicos cualificados para llevar a cabo la validacion de las
lavadoras desinfectadoras, selladoras, esterilizadores, entre otros equipos y
metodologias a tener en cuenta.



La necesidad de dicha validacion la establecia hasta ahora, el RD
1591:2009 en su Anexo 1 Apartado 8.4. Los productos suministrados en
estado estéril deberan fabricarse y esterilizarse mediante un método ade-
cuado y validado.

Actualmente el RD 1591:2009 ha quedado derogado con el nuevo regla-
mento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 de Abril
del 2017 sobre los productos sanitarios, por el que se deroga la Directiva
94/42/CEE del Consejo.

La aplicacion del nuevo reglamento no varia los requisitos existentes has-
ta el momento, en cuanto al lavado, desinfeccién y esterilizacion de produc-
tos sanitarios reutilizables. Sin embargo, hay que distinguir dos aspectos
diferenciadores:

1. La aplicacién del requisito de obtencién de licencia previa de funciona-
miento establecido en la legislacion nacional de productos sanitarios.
En el caso del proceso de reprocesamiento de DMR, se aplica para el
reprocesamiento a terceros. En este caso interviene la AEMPS (Agen-
cia Espafiola del Medicamento y Producto Sanitario) solicitando una
determinada documentacién para avalar el cumplimiento de los requi-
sitos establecidos. Entre ellas se piden los informes de Validacién de
los procesos de Reprocesamiento de DMRs.

2. Todas las empresas que lavan, desinfectan y esterilizan DMRs y que
deben esterilizarse antes de su uso deben garantizar que se cumplen los
requisitos de seguridad y funcionamiento establecidos en la legislacion
europea en materia de productos sanitarios (reglamento 2017/745). Esto
implica, que dichos procesos estén validados y recualificados periodi-
camente para garantizar que sean SEGUROS, FIABLES Y REPRODU-
CIBLES. Esta aplicacion del nuevo reglamento implica que es necesario
y preciso efectuar la validacion de los procesos de reprocesamiento de
DMRs aunque no se les aplique la necesidad de obtencién de licencia
previa, y por tanto, la AEMPS no haya solicitado la documentacion que
avale el cumplimiento de estos requisitos.

Al margen del nuevo reglamento existen toda una serie de alusiones al
requerimiento y necesidad de la validacién de los procesos de reprocesa-
miento de DMR. A continuacion, se citan algunas de las menciones en las
principales normas de definicion del producto estéril:

Las Normas UNE EN 556-1:2007 y EN 556-2:2004 establecen que para
poder etiquetar un producto unitario con la palabra “estéril” debera haberse
utilizado un proceso de esterilizacion validado.

Adicionalmente, de acuerdo con la guia de Recomendaciones y Estan-
dares para la CE del Ministerio de Sanidad, en su capitulo 3.7. se define la
validacion del proceso de esterilizacion como la comprobacion certificada y
suficientemente documentada, del cumplimiento de los requisitos para los
que disefiado dicho proceso.

Si el proceso de reprocesamiento esta validado, el centro podra demos-
trar de forma suficientemente documentada que, a lo largo del proceso de
reprocesamiento de una carga y de manera repetitiva, los pardmetros es-
pecificos alcanzados se encuentran dentro de los criterios definidos por las
normas europeas para cada uno de los procesos.

Para la validacion de los procesos de reprocesamiento de una CE es ne-
cesario tener en cuenta los equipos y/o metodologias que hacen realidad los
procesos de reprocesamiento; bafos ultrasonidos, lavadoras desinfectado-
ras, métodos de lavado manual, selladoras, métodos para evaluar la estan-
queidad de contenedores, reprocesadoras de endoscopios, incubadoras,



esterilizadores, entre otros equipos o métodos que reprocesen el material
para su correcto uso seguro, fiable y reproducible.

Las lavadoras desinfectadoras, reprocesadoras de endoscopios y este-
rilizadores se clasifican como dispositivos médicos clase Il b, y se evallan
mediante una serie de comprobaciones de su instalacién, funcionamiento
operacional y su funcionamiento con DMRs, es decir, en condiciones de
trabajo, teniendo en cuenta el peor de los escenarios previstos en su uso.
Esta triple cualificacion permite la validacion y recualificacion de un equipo,
cuyo resultado, permite garantizar que los procesos sean seguros, fiables
y reproducibles. La validacion de los equipos mencionados se acomparia
mediante el uso de sistemas de envasado (clase 1), como los sistemas de
barrera estéril y de transporte, y de indicadores para comprobar los para-
metros de los procesos de forma independiente a los equipos, de naturaleza
quimica-fisica y biologica.

Asi mismo, durante la validacién de los equipos también hace uso de los
instrumentos especificos de medida y calibraciéon de los parametros de los
procesos y del ambiente (sondas de temperatura y de presidén, medidores
de particulas, métodos de deteccion de residuos, entre otros) que deben
ser calibrados y certificados por un laboratorio acreditado UNE EN ISO/IEC
17025:2017 o por un organismo notificado.

La validacion de una CE implica la validaciéon de sus equipos y sus meto-
dologias de reprocesamiento y adyacentes al proceso de reprocesamiento
de DMRs. Sin tener en cuenta todas las normas que deben ser revisadas y
ensayadas para la validaciéon completa de una CE, se pueden agrupar las
principales normas de los procesos de reprocesamiento teniendo en cuenta
los tres principales procesos del reprocesamiento de DMR: lavado, desin-
feccion y esterilizacion. Todos los equipos y métodos de ensayo de lavado
y desinfeccién se engloban en la norma UNE EN ISO 15883 para cumplir
los requisitos normativos de las mismas para llevar a cabo una validacién
completa de una CE. Mientras que para la validacion de los procesos de es-
terilizacién se tienen en cuenta tanto las normas de disefio y fabricacién de
los esterilizadores [para vapor saturado (EN 285), vapor a baja temperatura
con formaldehido (EN 14180), para peroxido de hidrégeno vaporizado (prEN
17180), para 6xido de etileno (EN 1422)], asi como, las normas de validacién
propiamente dicha de cada uno de los procesos de esterilizacién [para va-
por saturado (ISO 17665-1,2), vapor a baja temperatura con formaldehido
(ISO 25424), para perdxido de hidrégeno vaporizado (ISO 22441), para 6xido
de etileno (EN ISO 11135)]. También para la elaboracion de los sistemas de
barrera estéril se tiene en cuenta la norma ISO 11607-2 que describe como
llevar a cabo la validacién de las termo-selladoras. Todo el resto de proce-
sos de reprocesamiento y sus adyacentes, control de calidad del ambiente y
de las instalaciones (control de calidad del agua), como otras metodologias
se usan otros métodos de validacion descritas en otras normas americanas
(AAMI/ANSI, BS, normas DIN, AFNOR, entre otras).

Para la validacion de los procesos de reprocesamiento de una CE, mas
otros aspectos ambientales y de instalacion de la CE, es necesario tener
en cuenta cada una de las normas especificas, que son al final el alcance
del organismo, centro o laboratorio que certificara la validacion de dichos
procesos y de la CE.

Esto nos lleva a reconocer quién lleva a cabo la certificacion de la valida-
cion de los procesos de reprocesamiento en el siguiente capitulo.

A modo resumen, a continuacién, se engloban todas las normas de los
procesos de reprocesamiento de DMRs que se requieren para la validacion
(Ver Representacion esquematica 2):



2. Procedimiento de certificacion de una CE
2.1. Autorizacion de funcionamiento de la CE

Desde el punto de vista administrativo, la autorizacién de funcionamiento
de la CE descansa en la del centro hospitalario en el que se integra, salvo
que la CE preste servicio a terceros o a mas centros sanitarios, en cuyo caso
debe obtener una Licencia de funcionamiento de instalacién de servicios sa-
nitarios otorgada por la AEMPS, segun se establece en el nuevo Reglamen-
to 2017/745 por el que se regulan los productos sanitarios. La solicitud de
licencia previa de funcionamiento debe acompanarse de la documentacién
acreditativa de los siguientes requisitos que establece el nuevo Reglamento
2017/745:

Para la autorizacion del funcionamiento para Centros e Instalaciones con
Actividad sanitaria hay que tener en cuenta que todas las comunidades Au-
tébnomas de Espaiia tienen un reglamento de autorizacién de funcionamien-
to para Centros e Instalaciones con Actividad Sanitaria.

Dicha autorizacion es indispensable para poder ejercer una actividad sa-
nitaria.

2.2. Certificacion de una CE/RUMED

Las mas habituales son las certificaciones emitidas por un organismo
acreditado por la ENAC (Entidad Nacional de Acreditacion) para certificar
que una empresa cumple con los estandares establecidos en relacion con
la gestién de calidad (ISO 9001:2015) o con respecto a la gestion ambiental
(ISO 14001:2004).

También existe la certificacién de la Joint Commission International, que
es una division de la entidad de Acreditacion americana FADA (Fundacién
para la Acreditacion y Desarrollo Asistencial) para evaluar organizaciones
sanitarias. Al ser un modelo especificamente sanitario y sociosanitario, de-
fine de forma precisa en qué consiste la atencién éptima al cliente en estos
sectores y qué proceso de atencidén debe implantar la organizacion para
garantizarla.

Grafica 2

Resumen de las Normas
del control de calidad de
los equipos de reproce-
samiento de DMR y sus
elementos necesarios para
la aceptacioén segura, fiable
y reproducible.



2.3. Procedimiento de validacion de equipos

La validacion de los equipos es un proceso de confirmacion, que se sus-
cita mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han cumplido
los requisitos o la aplicacion especifica prevista. Dicha evidencia objetiva
necesaria para una validacion es el resultado de un ensayo u otra forma
de determinacion tal como realizar calculos alternativos o revisar los do-
cumentos. Para la revision de los célculos alternativos o la revisién de los
documentos se tendra en cuenta el vocabulario descrito en la Norma UNE-
EN ISO 11139:2020. Esterilizacién de productos para la salud. Vocabulario.
Términos utilizados en esterilizaciéon y equipos relacionados y normas de
proceso.

2.4. Etapas de la validacion
La Validacién de procesos consta de 3 etapas:
2.4.1. Cualificacion de la Instalacion, CI (1Q)

Se trata del proceso de obtener y documentar la evidencia de que el equi-
po se ha instalado de forma adecuada y segura siguiendo las instrucciones
del fabricante.

2.4.2. Cualificacion Operacional, CO (0Q)

Se trata del proceso de obtener y documentar la evidencia de que el
equipo instalado funciona dentro de los limites predeterminados, cuando se
utiliza de acuerdo con sus procedimientos operacionales. En la cualificacién
operacional sera necesario tener en cuenta las siguientes evaluaciones sin
que el proceso de reprocesamiento contenga la carga de DMRs:

- Liberacion paramétrica (controles del equipo)

Es un procedimiento de la validacion en el que se documentan los para-
metros que influyen en el resultado del proceso de reprocesamiento si son
correctos, es decir, que las unidades de medida en cada uno de ellos se
corresponden con la realidad (de los diferentes parametros y variables de
un proceso de reprocesamiento que van intrinsecos a la ingenieria de los
equipos). Para llevar a cabo esta evaluacion es necesario del uso de dis-
positivos de medida y calibraciéon que deben estar asi mismos calibrados
y certificados de acuerdo a sus normas de ajuste y calibracion (sondas de
presion, sondas termométricas, etc.)

+ Evaluacion microbioldgica y/o quimica-fisica (controles independientes
al equipo).

Es un procedimiento que requerird de la comprobacién previa de la ca-
racterizacion de los microorganismos que presenten mayor resistencia al
proceso tanto para la validacion de la desinfeccién como de la esterilizacién.
Asi mismo, para la evaluacion de la higiene y lavado del proceso se debe
caracterizar los residuos organicos principales presentes en las contami-
naciones de trabajo del proceso segun el tipo de MDRs a procesar. Una
vez comprobada la caracterizacion tanto de los microorganismos y residuos
organicos objeto de estudio se deberan cumplir los limites establecidos de
eliminacion de microorganismos de acuerdo a la norma EN 556-1:2007, EN
556-2:2004 (SAL 10-6) y reduccién de la materia organica de acuerdo a
la norma EN ISO 15883-5:2021 (< 6.4 pg/cm?2). Para llevar a cabo estas
evaluaciones se requerira de instrucciones y procedimientos especificos de
los equipos de los fabricantes para llegar a modificar los equipos a las con-
diciones limites de comprobacién requeridas (por ejemplo; variaciones de
los perfiles de esterilizacion para poder abordar aproximaciones de medios
ciclos u otras modificaciones).



2.4.3. Cualificacion del funcionamiento, CF (PQ)

Se trata del proceso para establecer una evidencia objetiva de que el
proceso, en las condiciones especificadas, produce de forma sistematica un
producto que cumple todos los requisitos predeterminados. En este caso,
se realizara también de la misma manera que se ha realizado sin carga en la
cualificacion operacional, una liberacion paramétrica y evaluacién microbio-
I6gica teniendo en cuenta el peor de los escenarios (worst case) con el uso
de DMRs, es decir con carga.

Una vez realizado el proceso de desarrollo y validacién de los procesos
de reprocesamiento de DMRs, éste implicara ademas, un seguimiento del
control rutinario donde las dos evaluaciones tanto como liberacién paramé-
trica (con carga) y evaluacién microbiolégica y/o quimico-fisica se tendran
en cuenta como referencia sin llegar al nivel ajustado de una validacién por
la complejidad y dificultad que constituye tal proceso para llevarlo a cabo
de forma rutinaria.

La liberacion paramétrica quedara sujeta a la verificacion de los valores
de los parametros del proceso obtenidos del equipo sin el uso de sondas
o sensores para la deteccién de los parametros de forma independiente al
equipo. Para la validacién microbioldgica y quimico-fisica de los procesos
se utilizan los mismos microorganismos y materia organica de referencia
pero sin tener en cuenta las modificaciones especificas se realizan durante
el proceso de validacién y recualificacion propiamente dicho.

3. Criterios de aceptacion de la eficacia de los
procesos
Quedan descritos en las diferentes normas nombradas anteriormente.

Las normas para la evaluaciéon del control de calidad del aire y agua de
una CE quedan especificadas en otro capitulo de esta guia.

A continuacion, se pueden englobar dichos criterios teniendo en cuenta
los siguientes procesos:

3.1. Procesos de esterilizacion

Sus criterios de aceptacion vienen de la industria alimentaria y se descri-
ben en la norma UNE-EN 556-1:2007 y también en la AAMI ST-67. Ambas
normas establecen que un producto es estéril si, y solo si, la probabilidad
de que exista un microorganismo después del proceso de esterilizacion es
de 1/1.000.000 o también representado como 10-6. Este valor probabilistico
tedrico se le denomina Nivel de Aseguramiento o Garantia de Esterilizacion
(S.A.L.) y proviene de la necesidad de evitar la contaminacién por Clostri-
dium botulinum en los alimentos. Los limites de esterilizaciéon para los cen-
tros sanitarios han heredado éstos de la Industria Alimentaria. Esto significa
que las validaciones de los procesos de esterilizaciéon se deben valorar con
diferentes aproximaciones teniendo en cuenta la especificidad de cada pro-
ceso, por lo que habra que tener en cuenta:

* Valor de letalidad o FO

Esta valoracion SOLO se puede hacer en los procesos de esterilizacién
por vapor y se define como:

“Es la letalidad microbiolégica de un proceso de esterilizacién expresada
en términos del tiempo equivalente, en minutos, a una temperatura de 121,1
°C con referencia a microorganismos con un valor Z de 10°C.” Mediante
el desarrollo y validacién con sondas y sensores de temperatura se puede



realizar el calculo tedrico de la letalidad microbiana del proceso de esterili-
zacién por vapor.

Esta valoracion del valor de letalidad, o overkilled, se calcula mediante
la medida de los termopares utilizados durante la cualificacion operacional
(OQ) y de proceso (PQ).

- Utilizacién de la mitad (1/2) del tiempo de exposicion

Se debera modificar el ciclo de los equipos y mantener el resto de etapas
del proceso de esterilizacion intactas como son el acondicionamiento (fase
inicial) y la fase de secado o desorcién (fase final). En este caso, utilizaremos
la aproximacién de V2 ciclo. Cabe destacar que para el registro de la FDA
de los esterilizadores es necesaria la evaluacion de V2 ciclo de todos los
programas de todos los procesos de esterilizacion. En este caso, la muerte
de una poblacion determinada con la mitad del tiempo de exposicién podra
ser extrapolable a la muerte probable después del proceso esterilizacion.
Por ejemplo, si usamos una poblacién de esporas de 1.000.000 de UFC con
la mitad del tiempo se puede extrapolar su valor y se definira como la re-
duccion de 12 logaritmos del microorganismo de mayor resistencia, 12 log).

- Utilizacion de valores de resistencia total de los microorganismos dupli-
cados al tiempo total de la exposicion al agente esterilizante.

Este tipo de valoracion se debe analizar con la norma de indicadores bio-
l6gicos especifica para cada proceso. Por ejemplo:

Vapor saturado Fbio a 121°C = 9 minutos de acuerdo con la norma UNE-
EN ISO 11138-3:2017 para el microrganismo Geobacillus stearothermoph-
ilus ATCC 7953. Los valores de resistencia total deberan duplicarse a 18
minutos en el caso del vapor saturado.

VBTF o procesos vapor a baja temperatura con formaldehido (VBTF)

Fbio a 60°C = 30 minutos para el microrganismo Geobacillus stearother-
mophilus ATCC 7953. De acuerdo con la norma UNE-EN ISO 11138- 5:2017
a este método utilizaremos el Fbio duplicado por dos (X2) para poder inter-
polar dicho valor de muerte con un valor de resistencia permitido y suficiente
te acuerdo al tiempo de exposicion del proceso de esterilizacion.

Oxido de etileno Fbio a 54°C = 15 minutos para el microrganismo Bacillus
atropheaus ATCC 9372. En este caso, para la valoracion del SAL de acuerdo
a la con la norma UNE-EN ISO 11138-2:2017, a este método utilizaremos
el Fbio duplicado por dos (X2) para poder interpolar dicho valor de muerte
con un valor de resistencia permitido y suficiente te acuerdo al tiempo de
exposicion del proceso de esterilizacion.

3.2. Procesos de lavado y desinfeccion
Sus criterios de aceptacion son mas amplios porque dependen de:

+ Qué tipo de dispositivo médico reutilizable se trata: critico, semi-critico
0 no invasivo, no critico.

* Qué tipo de desinfeccion se va a emplear: termodesinfeccion o desin-
feccion quimica.

En la fase del proceso de lavado-desinfeccidn se evaluara de manera in-
dependiente la desinfeccién, con todos sus niveles dependiendo de la apli-
cacioén de los DMR que se quieran reprocesar.

Para llevar a cabo el proceso de desarrollo y validacion de los procesos
de lavado y desinfeccion se tendran cuenta los tres tipos de cualificacién: de
instalacion, operacional y funcional, de los diferentes equipos que permiten
llevar a cabo diferentes etapas del proceso.



* Proceso de Pre-lavado: constituye una fase preliminar de la zona sucia
de las CE, donde se depositan los dispositivos médicos reutilizables
sucios para su aclarado, previa recepcién de los mismos para cercio-
rarse de que mantienen la humedad suficiente y no existe materia de
suciedad organica seca que dificulte el tratamiento del lavado y des-
infeccion. En esta fase de pre-lavado se suelen utilizar las baferas de
ultrasonidos, cuya fuerza ultrasénica permite des-incrustar la materia
organica presente en los DM sucios. En esta fase los crite-rios de
aceptacion para validar el proceso tendran diferentes variables a es-
tu-diar durante el proceso, pero siempre teniendo en cuenta que no
habra proceso de pre-lavado sin lavado posterior. En este caso, el pro-
ceso de validacion tendra en cuenta la instalacién, la operatividad del
equipo de ultrasonidos y el proceso en si de desincrustacion. Existen
limites para cada uno de los procesos de reprocesamiento que se de-
ben observar para poder cumplir los requisitos establecidos. Uno de
los parametros a tener en cuenta, es la frecuencia ultrasénica que debe
ser > 35 KHz.

Proceso de Lavado: constituye la etapa por el cual se elimina la ma-
teria organica de los dispositivos médicos reutilizables, en los nive-
les descritos por diferentes normas y organizaciones (UNE-EN ISO
15883-5:2022, Guia del Instituto Robert Koch). Esta materia organica
debe mantenerse a estos niveles limite para que no afecten al nivel de
aseguramiento de la esterilizacion. En esencia, se trata de una de las
etapas mas criticas a tener en cuenta puesto que debe considerarse
cada familia de dispositivo médico reutilizable, su edad media y el tra-
tamiento recibido. Los criterios de aceptacion no difieren si se trata de
un proceso de lavado manual o automatico, sin embargo, los métodos
de evaluacion seran diferentes.

A continuacion, se citan los limites establecidos y descritos por diferentes
Normas y organizaciones:

a) De acuerdo a la norma UNE-EN ISO 15883-5:2022 el criterio como
nivel de accién es que la proteina total por cm2 debe ser < 6.4 pg/cm2.
Aunque en esta norma se describen otros tipos de compuestos de
materia organica y ensayos como la evaluacién de la cantidad total de
carbono (TOC), la presencia de ade-nosin-trifosfato (ATP), presencia de
endotoxina (resto del lipopolisacarido pre-sente en bacterias que tiene
una respuesta inmunoldégica inflamatoria), presen-cia de Hemoglobina
(proteina de la sangre), presencia de hidratos de carbono vy lipidos, en-
tre otros.

b) De acuerdo a la EN ISO 15883-1:2021, el criterio es que no se debe
observar ninguna traza de material organico en la muestra al final del
proceso de lavado y el nivel de aceptacion es < 200 pg de proteina por
instrumento.

c) De acuerdo a la AAMI TIR 30:2011, Alfa et al AJIC 1999, el criterio como
nivel de accién es que la proteina total por cm2 debe ser < 6.4 pg/cm2.
Aunque en esta norma se describen otros tipos de compuestos de
materia orgénica y ensayos como la evaluacién de la cantidad total de
carbono (TOC), la presencia de adenosin-trifosfato (ATP), presencia de
endotoxina (resto del lipopolisacérido presente en bacterias que tiene
una respuesta inmunoldgica inflamatoria), pre-sencia de Hemoglobina
(proteina de la sangre), presencia de hidratos de carbono vy lipidos, en-
tre otros.

d) De acuerdo a la guia DGKH, DGSV, AKI: 2017 el criterio es que la pro-
teina total por cm2 debe ser < 3 pg/cm2.



e) De acuerdo a KRINKO (Requerimientos higiénicos para el reprocesa-
miento de DMR). Su criterio de aceptacion es el mas exigente descrito
y es que la proteina total por instrumento debe ser < 100 pug.

« Proceso de Desinfeccion. Constituye una etapa que puede realizarse
tanto con temperatura (termodesinfeccion) como con agentes desin-
fectantes, por lo que sus criterios de aceptacion dependeran de ello y
también del tipo de DMR que se reprocese, teniendo en cuenta, que
el proceso se validara teniendo en cuenta el peor de los casos (worst
case).

La termodesinfeccion se podra evaluar teniendo en cuenta sensores de
temperatura durante el tiempo de proceso para detectar el valor A0 del
proceso. Y en una desinfeccidon quimica se tendran en cuenta durante el
proceso, aparte de la temperatura, la concentracion de agente desinfec-
tante. En ambos procesos, se puede evaluar la reduccién de poblaciones
de microorganismos de referencia, siendo mayor el nimero de logaritmos a
reducir en un proceso de alta desin-feccién (109 UFC por el microorganismo
mas resistente al proceso) (UNE-EN ISO 15883-4,6,7) El microorganismo de
referencia mas utilizado es el Enterococcus faecium ATCC 6057, entre otros
microorganismos caracterizados.

* Proceso de termosellado

Los criterios de aceptacién vienen dados por la uniformidad de la estan-
queidad de los envases que actlian como sistema de barrera estéril midién-
dose la presencia de sutura, fuga o escapes en la linea de sutura de sellado,
asi como, la fuerza de pelabilidad de los envases de acuerdo con la UNE-EN
ISO 11607-2:2020.

Se conoce el concepto como “pelable” (también llamado abre facil o
Easy-Peel en inglés) cuando no se requiere una gran fuerza de estirado para
abrir o separar el envoltorio.

4. Validacion de los procesos de lavado
41. Banos ultrasonidos

No existe una norma especifica para la validacién de los bafos ultraso-
nidos. Sin embargo, podemos basarnos en la norma UNE-EN ISO 15883-
1:2021 para lavadoras desinfectadoras y en la norma HTM 2030: Guia en el
disefo, instalacién y operacioén de la tecnologia especializada utilizada en la
Industria sanitaria.

Los fabricantes de bafos ultrasonidos estan obligados a la evaluacién de
los equipos antes de su entrega. Los resultados de evaluacién de la cualifi-
cacion operacional deben ser entregadas al cliente final.

Para su instalacién es necesario el suministro de electricidad y agua.
También la comprobacién y evaluacién de la funcionalidad eficaz y segura
del equipo es critico.

Para la Validacién operacional es fundamental tener en cuenta los si-
guientes parametros:

- Sistema de agua. Calidad del agua.
* Drenaje o caudal
* Puertas y enclavamientos

« Fallos en enclavamientos



- Evaluacion de descarga de aerosoles

« Capacidad Cubeta Volimenes (< 5L,5-20L,=201L)

- Tiempo de Sonicacién (15 min.)

« Frecuencia ultrasonica (= 35 KHz)

- Evaluacion de la Temperatura (° C) en la pared de la cubeta
« Evaluacion de la Temperatura (° C) de la carga

* Prueba de corte por exceso de temperatura

- Evaluacion con sensores de temperatura para desinfeccién
« Evaluacion del secado de carga

- Potencia ultrasonica (480 W)

* Reduccién del sonido

- Concentracion Detergente y Desinfectante

- Eficacia de lavado teniendo en cuenta que posteriormente habra un pro-
ceso de lavado manual o automatico. Si no existiera paso posterior de
lavado, la evaluacion de la eficacia de lavado sera imprescindible.

4.2. Lavadoras termodesinfectadoras

El procedimiento de validacién de los procesos de lavado y desinfeccién
se encuentra descrito en la UNE-EN ISO 15883-2:2009 Para completar la
validacién de un proceso de lavado y desinfeccion también se tiene que
tener en cuenta la norma UNE-EN ISO 15883-1:2009 donde se especifican
las diferentes fases para el proceso de lavado y desinfeccién, cémo por
ejemplo, que A0 debe utilizarse durante la fase de termodesinfeccién. Tam-
bién se especifica el control de volumen del sistema de dosificadores, asi
como, los métodos volumétricos para la deteccion de dicho volumen. Adi-
cionalmente, para la evaluacion de la fase de lavado cabe tener en cuenta
los métodos y suciedades de ensayo que se indican en la norma UNE-EN
ISO 15883-5:2021.

Dependiendo que fase del proceso de lavado-desinfeccion, que tipo de
dispositivo médico reutilizable se trata: critico, semicritico o no invasivo, no
critico y de si se trata de un proceso con termodesinfecciéon y/o desinfec-
cion quimica existen diferentes requisitos descritos en diferentes partes de
la norma UNE-EN ISO 15883-4:2019; -6:2015: -7:2016. Por ejemplo, la nor-
ma ISO 15883-4 nos sirve para la validacion de los procesos de desinfec-
cién quimica para el reprocesa-miento de endoscopios termolabiles.

Tal como se ha comentado anteriormente el procedimiento de validacion
sigue las etapas cualificacion de la instalacién, operacional y de funciona-
miento. Se hace un breve resumen de como se realiza esta validacion te-
niendo en cuenta la cualificaciéon operacional y de funcionamiento.

- Cualificacion Operacional

Se debe llevar a cabo la verificacion de los elementos de regulacién y
control. También la comprobacion de la correcta dosificacion del agente uti-
lizado en el lavado.

En esta etapa se realiza un ciclo sin carga comprobando que tanto el
lavado como la desinfecciéon cumplen con las especificaciones de la norma
(mediante pruebas termomeétricas y pruebas de lavado).

+ Cualificacion del funcionamiento

La cualificacion del funcionamiento comprueba que el producto ha sido



expuesto al proceso de lavado y desinfeccion especificado y se ha obtenido
un producto adecuado (limpio y desinfectado)

El procedimiento consiste en realizar 4 ciclos con carga real comproban-
do que tanto el lavado como la desinfeccién cumplen las especificaciones
de la norma (mediante pruebas termométricas y ensayos de prueba).

Se comprueba también la conductividad de muestras eluidas de los dis-
positivos médicos reutilizables procesados para tener en cuenta que los
residuos posibles de detergente no superan < 1.000 pS.

4.3. Termoselladoras

En lineas generales en el proceso de termosellado se utilizan dos tipos de
evaluaciones en diferentes envases de diferente peso y tamario. Evaluacion
de la penetrabilidad en seco y la determinacién de la resistencia de unién
del sellado (Peel test) y se llevan a cabo diferentes muestras para obtener un
resultado fiable, reproducible y seguro.

- Evaluacion de la penetrabilidad en seco: de acuerdo con la ASTM
F1929-98:2004 el método de prueba estandar para detectar fugas en
el sellado de envoltorios de nivel médico porosos por penetracién del
tinte, consiste en hacer un pequefio corte en la bolsa (previamente so-
metida a un ciclo de esterilizacién) e inyectar mediante una jeringa una
dosis de solucién acuosa formada por el detergente Triton X-100 al 0,5
% (v/v), Azul de toluidina al 0,05% (v/v).

Dicha solucién se pasa por cada lado del sellado de la bolsa y se deja
actuar durante 5 — 20 segundos, al penetrar esta sustancia si existe fuga,
ésta se hard mas evidente, para comprobar si existen penetraciones de la
solucién preparada utilizaremos una lupa de 20 aumentos. Finalmente, se
registra la existencia o ausencia de fugas y la posicién de éstas en las ban-
das de sellado.

» Determinacion de la resistencia de union del sellado

Para la determinacién de la resistencia de unién del sellado se utilizan
equipos que miden la fuerza de “pelabilidad” en Newtons de acuerdo a la
norma UNE-EN 868-5:2019. La unién de sellado debe satisfacer la resisten-
cia minima. Esta resistencia minima se garantiza si una muestra de un ancho
de 12 mm de material € embalaje cortada perpendicularmente al sellado
posee una fuerza de sellado mayor o igual a 1,5 Newton. Esta evaluacién
se realiza 3 veces para tener un valor estadisticamente significativo de los
resultados.

4.4, Esterilizadores

La cinética de inactivacion de un cultivo puro de microorganismos me-
diante agentes fisicos y/o quimicos utilizados para esterilizar productos sa-
nitarios se puede describir de forma éptima por una relacién exponencial
entre el nUmero de microorganismos supervivientes y el alcance del trata-
miento con el agente esterilizante; inevitablemente, esto significa que existe
una probabilidad finita de que un microorganismo pueda sobrevivir sea cual
fuere el alcance del tratamiento aplicado. Para un tratamiento dado, la pro-
babilidad de supervivencia estd determinada por el nimero de microorga-
nismos y su resistencia y por el entorno en el que tales organismos existen
durante el tratamiento. Por consiguiente, la esterilidad de cualquier produc-
to dado en una poblacién sometida a un proceso de esterilizacién no se
puede garantizar, y la esterilidad de DMR procesado se define en términos
de la probabilidad de que exista un microorganismo viable en una unidad
del producto tal como se ha comentado anteriormente. Existen diversos
procesos de esterilizacion mediante diferentes agentes fisicos y/o quimicos



como son:
1. vapor saturado
2. vapor de agua y formaldehido a baja temperatura (VBTF)
3. vapor de perdxido de hidrégeno
4. 6xido de etileno
5. Radiaciones gamma o beta
6. Calor seco

Existen otros tipos de esterilizaciéon que se utilizan para diversas apli-
caciones, por ejemplo, la esterilizacion por CO2 supercritico que permite
esterilizar componentes bioldgicos y/o tisulares.

4.4.1. Esterilizacion por vapor saturado

El procedimiento de validacion de los procesos de esterilizacion por va-
por saturado se encuentra descrito en la UNE-EN ISO 17665-1:2017

Tal como se ha comentado anteriormente el procedimiento de validacion
sigue las etapas de la cualificacién de la instalacién, operacional y de fun-
cionamiento.

« Cualificacion de la Instalacion

Se debe identificar el equipo y sus accesorios y los materiales del equipo
por donde pasa el vapor saturado. Se debe realizar la verificacion de las
1alarmas vy fallos y caracteristicas de seguridad: Proceso en marcha, Re-
gistro Puerta en zona no estéril y estéril, puerta abierta, Fallo en Tension,
Parada de emergencia, temperatura demasiado baja y alta y fallo de sonda
de temperatura.

Se debe realizar la calibraciéon de instrumentos de control y registro, asi
como, tener en cuenta la cadena de medicion y el método de verificaciéon
de la calibracién. Se debe comprobar la velocidad maxima del cambio de
presion, la Indicacion de la conformidad sobre las emisiones medioambien-
tales, la determinacién del nivel de fuga de aire.

También se deben tener en cuenta los procedimientos documentados
para la validacion de la aplicacion de los programas informaticos.

Se resume a continuacioén los parametros a tener en cuenta mediante el
uso de dispositivos de calibracién de Instrumento de control y Registro en
las diferentes etapas de cualificacién:

Tabla 1



« Cualificacion Operacional

En la etapa de cualificacion operacional se realiza con camara vacia y con
carga de ensayo con producto y su sistema de envasado.

Deben tenerse en cuenta los Pardmetros fisicos del proceso y sus limites
SAL en superficie y interior del producto y con sistema de barrera estéril
teniendo en cuenta las variables del proceso y posibles contaminantes.

Se deben verificar los Niveles de Gases no condensables de acuerdo a
UNE-EN 285:2016.

Evaluacién mediante indicadores biolégicos (UNE-EN ISO 11138-
1,3:2017), indicadores quimicos (UNE-EN ISO 11140-1, 3, 4, 5) y dispositivo
de desafio de proceso (UNE-EN ISO 11140-6:2022).

Verificar que el producto a esterilizar cumple con la UNE-EN 1SO
17664:2022, que tiene similitud con familias de producto que ya se estan
esterilizando y que cumple con el S.A.L. 10-6.

Se debe establecer el conocimiento de la carga biolégica de acuerdo a la
UN EN ISO 11373-1:2022, la sobreinactivacion y el tiempo de continuidad
de la temperatura en el producto expuesto a los parametros del proceso,
que deben estar en conformidad con la farmacopea local. Esto implica la
determinacion de la carga biolégica ISO 11737-1 y ensayos de esterilidad
con dicha carga biolégica ISO 11733-2.

El equipo debe ser capaz de proporcionar de manera reproducible una
combinacién de parametros del proceso con menor letalidad.

Tras la exposicién del proceso de esterilizacién al producto se debe rea-
lizar un seguimiento del tratamiento del producto.

Se resumen a continuacion los diferentes parametros a tener en cuenta
para la cualificacion operacional:

Tabla 2



+ Cualificacion del funcionamiento

En la cualificacion del funcionamiento se debe tener en cuenta las condi-
ciones reales que se usan en una CE de forma rutinaria.

El sistema de envasado debe cumplir con la UNE-EN ISO 11607-1 y
2:2020.

La identificaciéon del producto debe realizarse dentro de una familia de
productos, clasificados segun los criterios de la CE y del quiréfano y sus
diferentes cirugias.

Debe establecerse el documentacién Cl y CO, carga segun el caso peor
(worst case), teniendo en cuenta la familia de productos, sistema de enva-
sado, acondicionamiento, configuracion de la carga, tamafo y masa. Tam-
bién la conformidad con la definicién del proceso, los Valores limite de los
procesos, el producto contenido, el perfil de exposicién, tiempo de conti-
nuidad y perfiles de Temperatura en ° C, puntos de medicién de referencia,
superficie/interior, presion en la cdmara.

Ademas de la respuesta de los indicadores quimicos con sus PCDs vy la
integridad del sistema de envasado después del proceso.

Los indicadores biologicos deben posicionarse en el interior y en la su-
perficie.

En vapor saturado se pueden llevar a cabo las siguientes aproximaciones
para la evaluacion del SAL:

- Tratamiento con reduccion.
« Extrapolacién.
- Ciclo completo con la tolerancia mas baja del proceso de esterilizacion.

* Proceso con exceso de inactivacion de los microorganismos. Se deben
realizar 3 ciclos para cada uno de los programas.

+ Seguimiento y control de rutina

Se debera realizar la Liberacion paramétrica para registrar la siguiente
informacion:

+ Fugas de aire — test de vacio

Tabla 3



« Calidad del vapor de agua saturado - Verificacién presencia GNC, con-
ductividad del agua de suministro, contaminantes, contenido en humedad

« Control automatico — Registro del perfil de esterilizacién — temperatura
de esterilizacién, presion en camara y temperatura tedrica del vapor de agua
durante el periodo de meseta, duracion del periodo de meseta, la tempera-
tura de la camara, presion de la cdmara al menos en cada etapa

- Capacidad de penetrabilidad del vapor

+ Controles de Rutina/Verificacion mediante indicadores quimicos y biold-
gicos (Ver capitulo 12)

Cuando se trata de esterilizadores de menos de una UTE (30x30X60cm) y <
60 litros se tiene en cuenta la norma UNE-EN ISO 13060:2019 Cabe destacar
que en este caso no se utiliza la prueba de Bowie & Dick, si no que se utiliza el
PCD-hélix con unas dimensiones descritas por la UNE-EN 867-5:2002.

4.4.2. Esterilizacion por vapor por baja temperatura con formaldehido.

Se sigue la norma UNE-EN ISO 25424:2020 para llevar a cabo la valida-
cion.

Deben tenerse en cuenta las variaciones de los parametros de la tempe-
ratura y presion.

Sin embargo, cabe destacar que la evaluacion del SAL se llevard a cabo
mediante el ciclo completo con la tolerancia mas baja del proceso de esteri-
lizacion mediante doble resistencia del microorganismo Geobacillus stearo-
thermophilus ATCC 7953 y ademas es fundamental la deteccién de residuos
de formaldehido del usuario, del paciente y del medioambiente, de acuerdo
con las tolerancias establecidas por organizaciones de salud y seguridad en
el trabajo.

4.4.3. Esterilizacion por peréxido de hidréogeno vaporizado.

Se sigue la norma ISO 22441:2022 para llevar a cabo la validacion teniendo
en cuenta las variaciones de los parametros de la temperatura y presién. Sin
embargo, cabe destacar que la evaluacion del SAL se llevara a cabo mediante
el ciclo reducido a la mitad para llevar a cabo la extrapolacion de la muerte de
las esporas de Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953

Bibliografia

1. RD 140/2003 de 7 de febrero, por el que se establecen los criterios
sani-tarios de la calidad del agua de consumo humano BOE num 45,
de 21.02.2003

2. GUIA de funcionamiento y recomendaciones para la central de esterili-
zacién. G3E, Editor y Coordinador Zanén-Viguer, V. 2018.

se-de.org,wordpress.com/documentos

3. Macedo M, Cunha M, Reis ML, Macedo R, Mendes J. Controlo da
hi-giene das superficies. Arquivos/ N° 5e (2020): Serie 2, n° 05¢/ Cien-
cias da vida e da saude. DOI

https://doi.org/10.29352/mill0205e.34.00342

4. De Oliveira T, Canettieri ACV Efficiency of microbiological and ATP-bio-
luminescence methodologies for detecting contaminants on different
surfaces. Rev Inst Adolfo Lutz. 2010; 69(4):467-74




. Rodriguez O, Kharen F. Eficacia de la bioluminiscencia de ATP para
evaluar la limpieza de las superficies en los establecimientos de salud.
URI:

http://repositorio.uwiener.edu.pe/handle/123456789/1328

. Marco JM, Escudero JM, Valcarcel S. Estudio comparativo de varios
métodos de valoracion de contaminacion de superficies, respecto a las
técnicas microbioldgicas de referencia. Alimentaria: Revista de tecno-
lo-gia e higiene de los alimentos, ISSN 0300-5755, N° 338, 2002, pags.
17-24

. Chicoma O, Cedelinda M, Sanchez-Diaz EE. Efectividad del lavado
manual en la remocién completa de restos biolégicos del instrumental
quirdrgico. 24.11.2019 RI:

http://repositorio.uwiener.edu.pe/handle/123456789/3506

. Mogrovejo Flores, MC Eficacia del proceso de limpieza en la opti miza-
cion del reprocesamiento del material de uso médico. 25.08.2018 URI:

http://repositorio.uwiener.edu.pe/handle/123456789/2372

. ISO/TS 5111:2022 Orientacién sobre la calidad del agua para este-
rilizadores, esterilizaciéon y lavadoras-desinfectadoras para productos
sanitarios.




La desinfeccion

Autor:
Vicente Zanén Viguer

1. Introduccion
Tenemos varios dogmas principales, que nunca hay que olvidar.

1° Limpieza, desinfeccion y esterilizacién son la base principal sobre la
que se sustenta el control y la prevencion de infecciones.

2° La limpieza adecuada previa es absolutamente necesaria para conse-
guir una desinfeccion correcta.

3° El tipo y nivel de la descontaminacién dependera del tipo de dispositivo
y del uso que se le vaya a dar.

4° La seleccion, uso y eliminacién de los desinfectantes quimicos debe
realizarse minimizando el dafio potencial a los seres vivos y al ambiente.

5° Una formacioén previa y continuada es indispensable para el manejo
adecuado de los desinfectantes.

2. Limpieza previa

La limpieza previa se refiere a la eliminacion de fluidos corporales y otros
contaminantes antes de realizar la desinfeccion o esterilizacién. Una lim-
pieza previa adecuada disminuira sustantivamente la biocarga o bioburden
(gérmenes patégenos) y ademas eliminara residuos organicos e inorganicos,
con lo que se facilitara el reprocesamiento. Este paso, realizado de manera
concienzuda, es vital para que la desinfeccién y esterilizacion tengan el éxito
deseado. Requiere una serie de acciones mecdnicas, como frotamiento y
cepillado, seguidas de un enjuague y finalizando con el secado.

Puede ser manual o automatica y se puede utilizar el calor, los productos
quimicos o ambos. Entre los productos quimicos suelen usarse principal-
mente detergentes enzimaticos o alcalinos, aunque a veces se usan también
detergentes con accién biocida e incluso desinfectantes.

En otros capitulos de esta guia (9, 12, 16, 17, 18 y 19) ya se trata ex-
haustivamente este tema, por lo que no vamos a insistir en ello, salvo para
enfatizar su importancia previa al reprocesado.



3. Descontaminacion
Descontaminar es eliminar o disminuir el nimero de microorganismos.

Se usa para conseguir condiciones seguras de su suo, de acuerdo con las
normas vigentes de higiene y salud publica.

También se conoce como Predesinfeccion, porque es el primer trata-
miento que debe realizarse en los equipos, superficies y objetos sucios,
para reducir la poblacion de microorganismos y asi facilitar la posterior lim-
pieza y desinfeccién final.

Suele hacerse al mismo tiempo que la limpieza, o separada.

4. Desinfeccion

La desinfeccion consiste en eliminar o disminuir el nimero de microorga-
nismos patdgenos de la superficie o el interior de los dispositivos médicos
0 quirdrgicos.

Un requisito previo a cualquier desinfeccion es hacer una limpieza para
disminuir o eliminar la carga microbiana (bioburden) y la materia organica.

Debe tenerse en cuenta que TODOS los desinfectantes actiian por con-
tacto sobre los gérmenes que se encuentran sobre los dispositivos médicos
y quirdrgicos y este contacto debe mantenerse durante un tiempo fijado
por el fabricante del desinfectante.

Otro requisito es utilizar la concentracion (dilucion) del producto acon-
sejada por el fabricante y tener en cuenta el tiempo de caducidad de una
solucion.

Deben tenerse en cuenta las incompatibilidades sobre ciertos materiales
y dispositivos médicos y quirdrgicos confirmadas por los fabricantes, que
pueden causar dafos irreparables en los materiales y dispositivos.

En el afio 1968 Spaulding clasificé los dispositivos médicos y quirtrgicos
en criticos, semicriticos y no criticos, basandose en su potencial capacidad
para propagar infecciones.

Los elementos criticos suelen definirse como aquellos que entran en
contacto con tejido estéril, el sistema vascular o equipamientos a través de
los cuales fluye sangre. Estos requieren siempre un reprocesado estéril.

Los elementos semi-criticos son los que entran en contacto con las
membranas mucosas intactas o con piel no intacta. Estos dispositivos ad-
miten una desinfeccion de alto nivel (DAN)

Los elementos no criticos son los que solo entran en contacto con piel
intacta, presentan un bajo riesgo de propagar infecciones, excepto median-
te la transferencia de patdgenos a las manos del personal de atencion en
salud. Por esto tienen suficiente con una desinfeccién media o baja.

Sin embargo algunos de estos dispositivos semicriticos o no criticos pue-
den presentar un serio riesgo cuando estan contaminados por microorga-
nismos multiresistentes (MMR) ya que a veces se requiere el uso de la DAN
e incluso esterilizacién.

También los endoscopios flexibles se usan cada vez con mas frecuen-
cia como dispositivos endoquirlrgicos, por lo que deberian reconsiderarse
como criticos y requerir por tanto un reprocesado estéril.



5. Niveles de desinfeccion

+ Bajo: actlan contra las bacterias vegetativas (excepto las micobacte-
rias), algunos hongos y los virus lipidicos. En este grupo se encuentran la
lejia (hipoclorito sodico) y los fenoles.

- Medio: actian contra la mayoria de las bacterias (no siempre contra las
micobacterias) de los hongos y de virus (no siempre los virus pequefios) Sin
embargo no suelen actuar sobre las esporas. En este grupo se encuentran
los alcoholes, las biguanidas, amonios cuaternarios, aminas, N duoprope-
nida.

+ Alto: son activos contra bacterias vegetativas, virus (incluso los no en-
vueltos), hongos y micobacterias. Si se les permite actuar durante tiempos
de contacto extendidos, también pueden mostrar cierta actividad contra es-
poras de bacterias. Entre los que se usan como DAN se encuentra el Gluta-
raldehido (tener en cuenta su toxicidad) Acido peracético y Didxido de cloro.

6. Caracteristicas de los desinfectantes
6.1. Alcoholes.

El alcohol (etilico o isopropilico) en presencia de agua, desnaturaliza las
proteinas de los microorganismos. Es bactericida frente a las formas vege-
tativas de las bacterias (incluidas micobacterias), hongos vy virus, pero es
ineficaz frente a esporas. El alcohol sélo ofrece una desinfeccién de nivel
bajo o intermedio estando indicado Unicamente para desinfeccién de ma-
terial semicritico y material no critico. Se suene usar a concentraciones de
60-80%.

Actua répidamente, no deja residuos ni manchas.
Es econdmico

Volatil, inflamable e irritante de las membranas muco-
sas. La materia organica lo inactiva y puede endurecer las piezas de goma.

6.2. Cloro.

El hipoclorito sédico en diluciones de 100 a 5000ppm de cloro libre. Solo
ofrece una desinfeccion de nivel bajo o intermedio, estando indicado para la
desinfeccién de dispositivos no criticos, suelos y paredes.

De accién rapida.

En concentraciones superiores a 500ppm es corrosi-
vo para los metales. La materia organica lo inactiva. Es irritante para la piel
y membranas mucosas.

6.3. Aldehidos.
Glutaraldehido, Ortophtalaldeido. Se consideran desin-
fectantes de Nivel Alto.

Tienen accién esporicida.

Son caros. Son alergénicos e irritantes para la piel y
mucosa respiratoria.

6.4. Acido peracético.
Se considera desinfectante de Nivel Alto.

Cuando se usa en camara cerrada puede usarse como es-
terilizante, pero como es un procedimiento himedo no puede embolsarse,



por lo que se considera una esterilizacidén en punto de uso (esterilizar, abrir
y usar de inmediato)

Corrosivo sobre algunos metales. Inestable una vez
activado. Puede ser irritante a la piel, conjuntivas y membranas mucosas.

6.5. Peroxido de hidrégeno.

Se considera desinfectante de Nivel Alto en concentraciones de 7,5% o
superior.

Residuos inocuos (agua y oxigeno)

Incompatible con cobre, niquel y zinc.

7. Tipos de desinfeccion
Principalmente son:

a) Manual, siempre quimica

b) Automatica, quimica, térmica o termoquimica.

La forma manual es muy importante, debido a que es el Unico modo de
lograr desinfectar los Iimenes y canales internos de los dispositivos, me-
diante el cepillado, que no se puede hacer mediante las maquinas.
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Limpieza y
descontaminacion de
dispositivos médicos y
quirurgicos

Autora:
Mercedes Garcia Haro

La limpieza y descontaminacion es el pilar basico en el reprocesamiento
de dispositivos médicos, que condiciona las posteriores fases de empaque-
tado y esterilizacion y permite su reutilizacion con seguridad. El conocimien-
to del método adecuado, controles de calidad y gestion de los procesos se
debe incluir como guia de buenas practicas.

1. Limpieza

El lavado es el proceso fisico, quimico y mecanico que conlleva remover,
separar y eliminar la suciedad organica e inorganica o detritus de las super-
ficies del instrumental quirdrgico y/o producto sanitario reduciendo la carga
microbiana inicial.

La norma UNE-EN-ISO 15883-1:2009 define el término lavado en el pun-
to 3.6.3 como “el proceso de extraccién de la suciedad y de los agentes
contaminantes adheridos sobre las superficies, hendiduras y juntas de los
instrumentos mediante la accién mecanica de un fluido, con la adicién o no
de agentes quimicos, en las fases en que estos sean necesarios”

Deben someterse a limpieza todos los productos, hayan sido o no utiliza-
dos en una asistencia sanitaria o sometidos a una cirugia, por tanto incluso
todos aquellos que provengan de una reparacion o directamente de fabrica
tras su compra y los que hayan perdido la hermeticidad de su envoltorio
después de su esterilizacion sin ser utilizados, por el riesgo de contamina-
cion ambiental.

Atendiendo a la clasificacion de Spaulding del material en funcién del uso
y del riesgo que suponga para el paciente, la limpieza y descontaminacion
debera efectuarse en las tres categorias (baja, media o alta) ya sea material
critico, semicritico o no critico, independientemente del tratamiento poste-
rior que se haga.

Las recomendaciones aconsejan que el periodo de tiempo entre la utili-
zacion de cualquier instrumental quirdrgico o utensilio sanitario y limpieza,
debera ser lo mas breve posible, no superando las seis horas para evitar el
secado del residuo que dificultara la optimizacion del lavado. La utilizacién



de ciertos productos quimicos que impiden el secado denominados humec-
tantes, previene estas indeseables consecuencias.

La necesidad de alcanzar buenas practicas en el procedimiento de lavado
y descontaminacion precisa del conocimiento, formacién y entrenamiento
del personal en cuanto a protocolos operativos, ciclos o fases de lavado,
controles de calidad y gestion.

La diferencia en los conceptos de lavado y limpieza, se basa exclusi-
vamente en la capacidad del articulo en permitir o no la inmersioén en una
solucién acuosa. No es factible la descontaminacién de superficies si pre-
viamente no se ha efectuado su limpieza para alcanzar la calidad minima
exigible.

La limpieza se define como la retirada mediante arrastre de la suciedad
superficial presente en un objeto, por medio de una compresa o lienzo, ya
sea natural o sintético, impregnada en productos quimicos diluidos o no.
Mientras que el lavado es la accién quimica y mecanica de forma manual
para practicar la retirada de la suciedad organica e inorganica contenida en
las superficies del instrumental quirdrgico y/o producto sanitario pudiendo
ser o no practicado por medio de la inmersion.

1.1 Objetivos de la limpieza

- Eliminacién de toda sustancia capaz de favorecer o mantener el cre-
cimiento de microorganismos patdgenos o no patdgenos en el utillaje
sanitario.

« Preparacion del material para una eficaz desinfeccién.
- Proteccion del instrumental frente a la corrosion, desgaste o deterioro.
* Prevencién de riesgos laborales.

1.2 Métodos de limpieza

Se debe ajustar el método utilizado segun las recomendaciones del fabri-
cante, buscando alcanzar los mas altos estandares de calidad en el menor
tiempo posible y preservando el cuidado del material para alargar su vida
atil.

1.2.1 Lavado automatico general

Por regla general es el método de eleccion, si el producto lo permite por
eficacia, eficiencia, fiabilidad y seguridad. Este método es el mas comple-
to, ya que cumple todos los factores del Circulo de Sinner, que designan el
lavado 6ptimo, es decir la accidon mecanica, la quimica, la temperatura, el
tiempo, la calidad del agua, junto a la descontaminacién y el secado en un
Unico ciclo, con una dosificacién exacta de los productos quimicos utiliza-
dos segun el ciclo programado.

Los protocolos se centran en el registro de entrada o recepcion del mate-
rial, generando la apertura de una nueva Unidad en el sistema informatizado
de trazabilidad, para posteriormente asignar lavadora-desinfectadora, ciclo
y empezar la preparacién del material por parte de los técnicos para el pro-
ceso.

Ciclos de lavado automatico:
+ Ciclo de lavado corto. Material limpio o con baja suciedad.
» Ciclo universal. Utensilios con baja y media suciedad.
« Ciclo intensivo. Orientado a utensilios con suciedad media y elevada.

+ Ciclo para material canulado. Instrumentos con lumen.



« Ciclo para material robético. Instrumentos de cirugia robética.
« Ciclo para vidrio y material de laboratorio.
+ Ciclo de secado. Destinado al utillaje lavado de forma manual.
El ciclo mas utilizado suele ser el Intensivo.
Todos los ciclos tienen una fase final de secado.

Las fases a las que se somete el material durante el proceso son las si-
guientes:

Los tiempos y las temperaturas de cada fase pueden variar dependiendo
del ciclo, del modelo de L-D y de los productos quimicos empleados, ya que
estos Ultimos son los que determinan estos parametros dependiendo de su
composicion y eficacia a temperaturas determinadas.

Terminado el ciclo, el material sale limpio, desinfectado y seco y queda
pendiente de la validacion por el técnico para proseguir con las siguientes
fases del reprocesamiento.

Controles de Calidad
« Inspecciodn visual.
« Controles fisicos o paramétricos (tiempo, temperatura, dia y hora).
 Monitorizacion de ciclo y aspas (cuando el modelo de LD lo incluya).
* Pruebas.
- Tomas de muestras para andlisis microbioldgico aleatorio.

Una herramienta que facilita la labor de pruebas y validacion, mediante
la evaluacion de la eficacia del proceso en LD, es el TOSI® (Test Object
Surgical Instruments®) conocido como “prueba de suciedad”. Utiliza unas
placas con ventana transparente que contienen una sustancia con carac-
teristicas similares a la sangre. El procedimiento consiste en la colocacién
de tres placas en una misma carga (una placa en posicion central y dos en
disposiciones laterales) compartiendo espacio con el material a lavar. Se
debe probar de forma rutinaria al menos una vez por semana en un ciclo
de lavado por maquina. Al terminar el ciclo la falta de restos de la sustancia
determinara la correcta consecucion del ciclo y en caso de presentacién de
restos se determinara si el fallo es de caracter mecéanico o quimico.

Gestion
+ Validacion y recualificacion anual de las LD (UNE EN 15883).
« Validacion de equipo e instalacion antes de la puesta en marcha.

+ Mantenimiento preventivo cada seis meses por Servicio Técnico (SAT).

Tabla 4 Programas de
las L-D



« Mantenimiento operativo cuando surjan averias o anomalias.

+ Mantenimiento por el usuario diario (limpieza de filtros, soporte, acce-
sorios, carros y componentes).

Por ultimo, es de absoluta obligacién en la Unién Europea (UE), la insta-
lacién de equipos que presenten marcado de conformidad CE de Producto
Sanitario (PS), garantizando que cumplen con la Ley de Dispositivos Médi-
cos, la Ley de Sustancias Quimicas, y el Reglamento de Ingenieria Biotec-
noldgica y Genética, que incluye las directivas sobre baja tensién y compa-
tibilidad electromagnética.

1.2.2 Lavado mediante ultrasonidos

Este método se basa en el fendmeno fisico de cavitacion, consistente
en la formacién de pequefas burbujas creadas por ondas ultrasénicas de
alta frecuencia (20-38 Hz) mediante un sistema oscilante piezoeléctrico que
transmite la energia como vibracion mecanica con una potencia de 238W,
dentro de una solucién de agua con detergente. Su éxito radica en parte a
la baja temperatura con la que trabajan, (generalmente entre 40-45°C) y a
la rapidez del ciclo, que varia segun modelos y fabricantes entre 15 y 30
minutos por ciclo completo en grandes maquinas.

Puede ser utilizado como prelavado o lavado terminal dependiendo del
producto y tipo de suciedad a tratar. La solucion acuosa se preparara con el
producto quimico elegido, estando recomendada, para su correcta dosifica-
cion, la utilizacién de bombas automaticas de dosificacion.

Este procedimiento tiene limitaciones que pueden causar grandes dafios
en ciertos instrumentos, por lo que no se deberan lavar por ultrasonidos:

* Productos que tengan total o parcialmente vidrio (Opticas, lentes, etc.).
+ Elementos cromados, ya que perderian su pasivacién.

« Aquellos que limiten la cavitacién por ser elasticos o plasticos.

« Instrumental que presente signos de corrosién previa.

+ Productos que no soporten la inmersion.

El aclarado se practicara con abundante agua a temperatura ambiente,
haciendo hincapié en las porciones del instrumento de mas dificil acceso
ayudandonos de pistolas de agua a presion provistas de adaptadores. La
retirada de todo el residuo organico e inorganico y quimico es de vital impor-
tancia para asegurar la eficacia del procedimiento.

La preparacion y sustitucion del agua de la bafera dependera del uso,
pero como minimo y por regla general, el cambio se efectuara por turno,
siempre y cuando la calidad de la solucion lo permita, pudiendo efectuarse
con mayor frecuencia a criterio del profesional, con el fin de mantener las
condiciones de lavado ultrasénico al mejor nivel.

Ciclos de lavado ultrasonico

Los equipos de mayor especializacion tecnologica presentan inyectores
que permiten la cavitacién en las partes internas o limenes de los instru-
mentos canulados, pudiendo incluir un mddulo para el tratamiento de pinzas
robdticas.

Los mas comunes son:
- Ciclo Estandar. Su trabajo es exclusivamente de cavitacion.

- Ciclo para instrumentos MIC. Ejerce la limpieza por cavitacién en la
superficie externa y cavidad interna del instrumento, con calibres ex-



ternos de entre 1-10 mm.

- Ciclo para instrumentos Roboéticos. Este es el mas exclusivo, propor-
cionando un lavado de las superficies externas de la pinza y, mediante
la inyeccién de la solucion en la porcion interna, que es de muy dificil
acceso. A su vez la porcion distal del instrumento se moviliza, abriendo
y cerrando las palas, durante el lavado ultrasénico.

Controles de Calidad

Registro fisico de ciclo, donde se incluye temperatura y tiempo, e incluso
monitorizacién de cada uno de los canales de trabajo, pudiendo dar por
vélido el proceso por instrumento de forma individualizada.

Los indicadores quimicos (gj.: el SonoCheck™) evallan si el fenédmeno
fisico esta efectuandose de manera correcta. La frecuencia de comproba-
cién suele ser semanal.

Gestion
« Formacién continuada del personal en las buenas practicas,

 Programacién de limpieza y descontaminacién semanal de la bariera,
circuitos y accesorios incluido el enjuague diario.

« Inspeccién, mantenimiento y sustituciéon de consumibles.
« Mantenimiento preventivo cada seis meses por SAT.

« Validacion anual, siendo preciso la certificacién también de la instala-
cién antes de la puesta en marcha de una nueva adquisicion.

1.2.3 Lavado manual

A pesar de ser el método tradicional que mas se ha utilizado histéricamen-
te, la evidencia cientifica ha demostrado que es el sistema mas incompleto y
que conlleva mas riesgo debido a la carga bioldgica presente en el material
0 bioburden, tanto para el producto y su resultado, como para el usuario que
lo practica, presentando escasez de controles de calidad, por lo que debe
ser restringido a aquellos productos que por sus condiciones particulares no
pueda realizarse el lavado por los otros métodos ya descritos.

Es esencial que el dispositivo sea cubierto completamente, para que los
quimicos puedan actuar el tiempo determinado por el fabricante en todo
lavado por inmersion. Al igual que en el resto de los métodos de lavado es
preciso desmontar totalmente los objetos que se compongan de mas de
un elemento y lo permitan, para realizar una lavado exhaustivo de todas las
superficies del instrumento.

Tabla fases
Lavado Manual



La temperatura del agua dependera del quimico utilizado. Una vez trans-
currido el tiempo impuesto, se ejercera la accidn mecéanica sobre las super-
ficies que ya presentan una menor dureza de residuo ayudados por cepillos
de nylon, estropajos no abrasivos, o cualquier Util que permita el despega-
miento sin erosionar el producto.

Terminada la fase de lavado, se procede al aclarado con agua corriente,
ayudados si se precisa, por pistolas con sus adaptadores de agua a presion.

Controles de calidad

Para la monitorizacion de la limpieza de superficies existe una herramien-
ta capaz de medir por luminiscencia de forma sencilla, rapida vy fiable, la
eficacia del proceso de higienizacion, aportando resultados de la idoneidad
mediante la prueba de la ATP.

La calidad del lavado por inmersion, al carecer de controles externos, se
centra en una formacién, cualificacion y entrenamiento de forma continua
y sistematica de los profesionales manteniendo y revisando los protoco-
los operativos vigentes en la unidad. Siempre se pueden hacer controles
de calidad por medio de auditorias internas, consistentes en muestreos
microbioldgicos puntuales y aleatorios, que nos demuestren la calidad del
procedimiento.

Gestion

Debe realizarse una revision sistematica anual de los equipos de medi-
cion de ATP para su correcto funcionamiento y calibracion.

La formacién continuada y la supervision en la practica diaria seran dos
claves en la gestion de este método tan ligado al profesional, sin dejar de-
masiado margen a la subjetividad.

1.2.4 Lavado automatico de los endoscopios flexibles

Actualmente son considerados material de uso critico, segun la clasifi-
cacion de Spaulding, debido a que se usan para penetrar tejidos blandos y
para realizar intervenciones quirlrgicas, haciendo imprescindible y en estos
casos deben ser esterilizados. Sin embargo su uso habitual como procedi-
miento diagnostico de exploraciéon hace suficiente un lavado exigente vy ri-
guroso, ya que ademas, son muy proclives al desarrollo de placas de biofilm
y una desinfeccién de nivel alto.

El envio para lavado de los productos nada mas terminar su uso evita que

Fases del lavado por
inmersion



estos sufran sequedad y fijacion de la suciedad. La industria comercializa un
gran abanico de equipos de alto nivel tecnoldgico, especificos para lavado y
descontaminacién e incluso algunos modelos proporcionan, ademas de una
desinfeccién de alto nivel, también la esterilizacién en punto de uso.

Para asegurar la integridad del endoscopio es preciso realizar un test de
fugas previo al lavado ya sea de forma manual o automatica. Esta prue-
ba permite inspeccionar la hermeticidad del dispositivo para de este modo
proteger, tanto al aparato de una posible averia, como al paciente de una
posible contaminacion cruzada por productos quimicos o restos organicos
de procedimientos anteriores.

Ciclos de lavado endoscépico

Este procedimiento consta de dos etapas bien definidas:
* Pre-tratamiento o prelavado

+ Lavado automatico o manual

El Pre-tratamiento debe realizarse inmediatamente después de la finali-

zacion del acto endoscopico. Consiste primeramente en la limpieza manual
por arrastre de las superficies externas del dispositivo, retirando gran parte
de los restos biolégicos, para continuar con el cepillado interno de los cana-
les de trabajo en todo su recorrido.

Este ultimo acto es insustituible, debido a que la eliminacién por arras-
tre de gran parte de la materia de estos espacios de grandes longitudes y
limenes muy pequefios, controla y asegura evitar la formacién de biofilm,
eludiendo el crecimiento de flora, el secado de restos y la consiguiente obs-
truccion del canal, para conseguir un posterior lavado y descontaminacion
automatico exigente.

Una vez finalizado el pre-tratamiento se mantendra el dispositivo lo mas
himedo posible hasta su lavado automatico o manual. Se recomienda el
lavado automatico por su idoneidad frente al manual.

Ya limpio y desinfectado debe ser utilizado o bien guardado en arma-
rios especificos que eviten su recontaminacion. Para este fin la industria ha
creado armarios de diferentes modelos y capacidades aptos para mantener
de forma aséptica el dispositivo, estando validados para conservar la inte-
gridad microbioldgica hasta 720 horas segun la norma EN 16442,

Controles de calidad

Fases del lavado de los
endoscopios flexibles



+ Indicadores quimicos y bioldgicos en LD que evaltan la DAN

« Formacién, entrenamiento y capacitacion del personal destinado al
reprocesamiento de este tipo de materiales y equipos.

- Registros fisicos de ciclo, que recogen las temperaturas y tiempos utili-
zados durante el proceso, incluyendo el test de fugas, incluso adjuntan
la monitorizacién de canales de forma individualizada.

+ Muestreo microbiologico periddico y reglado. El resultado debera re-
gistrarse y archivarse para tener un control trazado del endoscopio,
necesario ante la presencia de cualquier alerta, pudiéndose retirar de
su uso para su tratamiento hasta alcanzar la condicién de seguridad.

En cuanto a la frecuencia de muestreo hay diferentes criterios, el mas
habitual es la semanal. Ver el capitulo17 de esta guia.

Gestion

Se programaran revisiones semestrales a nivel preventivo y anual para
validacién segln norma, aparte de las visitas precisas ante cualquier averia
o irregularidad que se pueda presentar. Ante una nueva adquisicién, la vali-
dacién debera hacerse también de la instalacion.

2. Descontaminacion

El lavado reduce la carga microbiana de los instrumentos, pero todavia
no podemos dar por concluido el proceso, antes de tratarlo en empaqueta-
do y esterilizacién es imprescindible reducir la carga ain méas por medio de
la descontaminacion, que se define como el proceso por el cual se disminu-
ye por muerte o desactivacién, gran parte la carga microbiana presente en
los objetos, ya sea por medios fisicos o quimicos.

La normativa UNE-EN ISO 15883-01 declara que un material se puede
considerar desinfectado cuando la probabilidad de supervivencia de los
microorganismos es de 10-2 para una poblacion inicial de 10* del “biobur-
den”. Jamas se podra practicar la desinfeccidon a productos que previamen-
te no hayan sido sometidos a una limpieza.

Un término que debe ser aclarado para no incurrir en error, es que la des-
contaminacién posterior al lavado que estamos describiendo, se refiere a la
desinfeccién de bajo/medio nivel, excluyendo la desinfeccién de alto nivel
(D.A.N) puesto que es un procedimiento distinto, mediante el cual se destru-
yen microorganismos, hongos y esporas y que habitualmente no se precisa
una esterilizaciéon posterior para su utilizacion.

2.1 Objetivos de la descontaminacion

+ Alcanzar la antisepsia mayoritaria del utillaje sanitario.

« Preparacién del material para una eficaz esterilizacién de calidad.
« Prevencién de riesgos laborales dentro y fuera de la unidad.

2.2 Métodos de limpieza

El método de desinfeccién esta intimamente relacionado con el método
empleado en el lavado y este a su vez con el tipo de material y sus caracte-
risticas esenciales. El utillaje que no permita el lavado automatico y que por
lo tanto no sea susceptible de termo-desinfeccién, tendra que ser sometido
a una desinfeccién quimica de forma manual para que todo el material se
encuentre en las mismas condiciones, previniendo de esta manera la trans-
misién de patégenos entre materiales en el area de limpio donde se prepa-



rard y manteniendo la bioseguridad de la sala.
2.2.1 Termodesinfeccion

Es el proceso encargado de la desinfeccién dentro del ciclo de lavado en
LD. Se produce al realizar un ultimo aclarado con agua libre de quimicos a
una temperatura entre 80 - 93 °C durante un tiempo superior a 1 minuto.

El concepto del tiempo necesario viene dado por la configuracion de leta-
lidad a partir de la temperatura, en el valor AO. Que la norma UNE EN ISO
15883 lo define como “la eficacia de la desinfeccion térmica expresada en
segundos”.

6000 segundos / 100 minutos a 70 °C.
600 segundos / 10 minutos a 80 °C.
60 segundos / 1 minutos a 90 °C.
2.2.2 Desinfeccion quimica

Para todos aquellos articulos que no soportan el lavado automatico y que
en consecuencia no permitan ser sometidos a termodesinfeccién, debemos
optar por la alternativa de desinfeccién por medio del método quimico, ya
sea en lavado manual o ultrasénico la inmersién en una solucién acuosa con
desinfectante a la concentracion y el tiempo que marque el fabricante.

Desinfectado el articulo es preciso retirar todo el residuo quimico presen-
te, para lo que se debe realizar un aclarado exhaustivo y pormenorizado.

Existe también la desinfeccion quimica automatica que es empleada en
el reprocesamiento de endoscopios pero tiene caracter de alto nivel y esta
limitada a ciertas maquinas.

3. Secado

Una vez limpio y descontaminado el material, para evitar una nueva con-
taminacion y avanzar en el reprocesamiento, se hace imprescindible practi-
car el secado.

El secado se define como la accién de quitar la humedad o hacer que se
evapore de un cuerpo himedo o mojado. Accidon que permite eliminar los
depdsitos de agua residual del aclarado.

3.1. Objetivos del secado
* Impedir una nueva contaminacion.
* Preparacion del material previo al montaje, facilitando el embolsado.

« Cumplir con el requerimiento de ausencia de humedad que exige la
esterilizacion por perdxido de hidrégeno.

3.2 Métodos de secado

La eleccion del método de secado se basa en la eficacia, eficiencia y dis-
ponibilidad, dependiendo del elemento al que va destinado.

3.2.1 Secado automatico

Las LD emplean un sistema de secado mediante aire forzado a través
de filtro HEPA durante un tiempo y una temperatura programadas que se
reparte por toda la cdmara con el fin de llegar a cada una de las superficies
de los instrumentos. Como dato orientativo, la temperatura ronda los 80 °C
durante un tiempo aproximado de 5 minutos.

En el mercado existe la posibilidad de adquirir armarios de secado dedi-



cados al almacenaje y secado independiente de los instrumentos quirdrgi-
cos, tubos de anestesia y accesorios en general, que segun declaran sus
fabricantes “aumenta en 1/3 la capacidad productiva de las lavadoras de
instrumental”.

3.2.2 Secado manual

Dirigido a elementos termolabiles que obligan a efectuar un secado ma-
nual en frio. Por regla general, y siempre que el objeto a secar lo permita,
se compondra de tres fases: escurrir por medio de cestillos de rejilla, para
posteriormente soplar con aire a presién, terminando con la retirada de los
restos himedos que puedan quedar por medio de un lienzo absorbente ya
sea de fibras naturales o sintéticas, que recorra todas las superficies.

4. Productos quimicos

Estos quimicos afrontan un gran reto, ya que por un lado deben ser
agresivos a nivel microbioldgico, produciendo la letalidad de gran parte de
los gérmenes presentes, pero también deben ser cuidadosos, conservando
el material que es delicado, caro y sensible. Esta dualidad les confiere unas
exigencias especiales. Las variables siempre presentes y que condicionan
en gran medida la idoneidad del proceso, son la concentracién de la dilu-
cion, el tiempo de exposicion y la temperatura del agua de la solucion.

Todos ellos sin excepcidn, para su comercializacién en Europa deben
cumplir con el Marco normativo vigente (Reglamento (UE) 528/2012 so-
bre productos biocidas) presentando la certificacién de conformidad CE.
Los fabricantes estan obligados a la correcta identificacién y etiquetado del
producto y cumplir con la politica medioambiental siendo biodegradables,
reduciendo su impacto y potenciando la sostenibilidad.

4.1 Objetivos de los productos quimicos

+ Reducir la carga biolégica al maximo posible.

* Proteccidn del material en el proceso de lavado y descontaminacion.
- Facilitar la accion de retirada de residuos organicos e inorganicos.

* Preservar la maquinaria empleada en el reprocesamiento.

« Gumplir con la normativa medioambiental.

4.2 Tipos de productos quimicos

La eleccion del producto viene determinada por el proceso al que va
dirigido, siempre teniendo presente el sistema de gestion de calidad implan-
tado en la CE.

4.2.1 Detergentes

Los detergentes en su formula incluyen tensoactivos (surfactantes) de ori-
gen artificial, habitualmente derivados del petréleo y otras sustancias que al
ser diluidos en agua actlan ejerciendo el ablandamiento y la disipacion de
las materias tanto organicas como inorgdanicas, presente en los productos
sucios, facilitando la accién mecanica del lavado y reduciendo la carga bio-
I6gica presente, dejando el utillaje preparado para ser desinfectado.

Los detergentes utilizados en la UE deben cumplir con el marcado de
conformidad CE (sistema de garantia de calidad de produccién) y son clasi-
ficados como productos Clase la. Atendiendo a su PH se clasifican en:

- Detergentes Acidos. pH < 6.

* Detergentes Alcalinos pH > 8.



+ Detergentes Neutros pH 6-8.

- Detergentes Enzimaticos. Este grupo es sin lugar a dudas el mas popu-
lar y frecuente a nivel sanitario, siendo el detergente de eleccion en el
lavado automatico por su alto rendimiento. Estas férmulas combinan
agentes limpiadores con enzimas, las mas frecuentes suelen ser las
proteasas, amilasas y lipasas que muestran gran afinidad para la des-
composicién y eliminacion de suciedad que presente proteinas, carbo-
hidratos y lipidos. Estan comercializados productos que presentan 3, 4
e incluso 5 enzimas y habitualmente con pH neutro.

+ Detergentes Alcalinos. Debido a su pH superior a 8 y la presencia de
soluciones cdausticas son muy activos frente a residuos orgéanicos, po-
seyendo una gran eficacia microbicida y un alto poder desengrasante.
Son los detergentes de eleccion para instrumentos propios de cirugia
oftalmoldgica, para prevenir el Sindrome de Toxicidad del Segmento
Anterior (TASS) vinculado a los residuos enzimaticos que existen en
otros detergentes y que pueden aparecer tras un deficiente aclarado.

+ Detergentes Neutros. Muy rara vez se utilizan en el reprocesamiento de
material médico-quirdrgico sucio y contaminado, a no ser que las pe-
culiaridades del dispositivo obliguen a ello para su preservacion. Mas
comun es la presencia de detergentes que presenten pH neutro que
contengan enzimas.

4.2.2 Desinfectantes

Los desinfectantes utilizados deben cumplir con el marcado de confor-
midad CE (sistema de garantia de calidad de produccion) y son clasificados
como productos Clase llb (RD 1078/1993, preparados, y 363/1995, qwue
son transposicion de las correspondientes Directivas de la Unién Europea).

Son sustancias capaces de reducir hasta en un 99% la carga microbia-
na presente en las superficies por destruccion o inhibiciéon. Su capacidad
bactericida, virucida y fungicida los habilita para el tratamiento del material
limpio destinado a una esterilizacién posterior en el caso de ir dirigido a pro-
ductos criticos, o para su utilizacion directa en materiales de uso semicritico
0 no critico.

Los desinfectantes se pueden clasificar atendiendo a su nivel de actua-
cién en: alto nivel (DAN), nivel medio y de bajo nivel.

Muy utilizados en el prelavado y como tratamiento del material en espera
de reprocesamiento, evitando la corrosion y deterioro del utillaje y la con-
taminacion ambiental durante su traslado, consiguiendo evitar la sequedad
de la suciedad.

4.2.3 Otros productos

De gran utilidad durante el reprocesamiento, si bien no son absoluta-
mente imprescindibles, su presencia esta absolutamente justificada por su
relacion coste efectividad.

- Neutralizantes. Su dosificacion permite evitar manchas provocadas por
la corrosion y neutralizar los restos de detergentes empleados en el
lavado que puedan quedar adheridos a las superficies. Esta contra-
indicado su uso en utensilios de aluminio anodizado, o que presenten
partes cromadas y niqueladas.

- Agentes de aclarado. Su funcién es facilitar y acortar los tiempos de
secado gracias a sus propiedades humectantes, siendo también muy
eficaces en la eliminacién de huellas utilizandose en el Gltimo aclarado.
Son incompatibles con otros agentes quimicos vy la eficacia esta inti-



mamente relacionada con la calidad del agua.

+ Lubricantes. Gran parte de los instrumentos son articulados, otros pre-
sentan roscas, cierres o cualquier otro tipo de superficie deslizante, y
para su mantenimiento en 6ptimas condiciones deben ser lubricados.

Son de aplicacién manual o mediante dosificacion en las lavadoras desin-
fectadoras. Su composicién basada en aceites blancos medicinales a partir
de una base parafinica permiten la esterilizacién sin dejar residuos. Otros
lubricantes completamente distintos son los utilizados en motores o piezas
de mano, fabricados a partir de aceites y exclusivos para estos dispositivos.

+ Humectantes. Suelen presentarse en forma de espuma como trata-
miento previo a la limpieza y desinfeccién terminal, ya sea de forma
manual o automatica, manteniendo los residuos hiumedos En la ma-
yoria de los casos presentan cierta capacidad bactericida, virucida y
fungicida.

+ Biocidas. La AEMPS los define como “aquellas sustancias activas y
preparados gue contengan una o mas sustancias activas, presentados
en la forma en que son suministrados al usuario, destinados a destruir,
contrarrestar, neutralizar, impedir la accién o ejercer un control de otro
tipo sobre cualquier organismo nocivo por medios quimicos o biolégi-
cos”.

TP1. Empleados para la higiene humana y que se aplican sobre la piel
sana con la finalidad principal de desinfectar la misma.

TP2. Desinfectantes de ambito hospitalario destinados a la desinfeccion
de superficies, materiales, equipos y muebles de ambito médico-quirdrgico.

5. Agua

Las distintas funciones del agua en el lavado y descontaminacién adquie-
ren gran relevancia debido a su accién disolvente de sustancias organicas
e inorganicas y a su poder de propagacion térmica, mecanica y eléctrica.
Pero el agua no presenta la misma pureza en todos los territorios. Hay fac-
tores muy importantes a considerar como son:

- Los contaminantes microbiolégicos presentes en aguas cloradas.
« Los contaminantes iénicos, tipo nitrato, fllor, arsénico, etc.

+ La dureza, que es la presencia de residuo mineral. Clasificandose en
dura, media y blanda.

En nuestro pais el abastecimiento del agua potable se regula por el RD
902/2018, de 20 de julio, por el que se establecen los criterios sanitarios
de la calidad del agua de consumo humano, y las especificaciones de los
métodos de andlisis.

El andlisis de los contaminantes microbiolégicos contempla las bacterias
coliformes, limitando a cero el nimero tolerable de unidades formadoras de
colonias por 100 ml de muestra para agua potable.

Tipos de tratamientos de agua en reprocesamiento:

- Filtracidon. El sistema consiste en bloquear particulas en suspensién y
sélidos, dejando paso al agua y los solutos de bajo peso molecular.
Los mas avanzados y de disefio mas especifico son capaces de filtrar
bacterias, virus y patégenos. Es el sistema menos exigente si no se
combina con otros tratamientos.



+ Desmineralizacion. Este sistema de tratamiento de agua se encarga

de retirar los contaminantes presentes tras el filtrado, aumentando la
eficacia. Se consigue la eliminacion de restos cristalinos que afectan
negativamente en la esterilizacién posterior. Conocido como electro-
desionizacion, se realiza con un medio eléctricamente activo que elimi-
na los iones sin la utilizaciéon de productos quimicos.

- Osmosis inversa. El tratamiento por ésmosis inversa consiste en la eli-

minacion de hasta el 99% de las impurezas presentes en el agua, por
medios fisico-quimicos, proporcionando un agua de la mas alta cali-
dad. Este sistema conserva en mejores condiciones los materiales a
reprocesar, alarga la vida Util de lavadoras desinfectadoras, optimiza el
consumo de productos quimicos empleados y, en consecuencia, favo-
rece activamente el rendimiento econémico del reprocesamiento y la
sostenibilidad del sistema sanitario.
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1. Introduccion

El embalaje o sistema de envasado es la barrera microbiana, compatible
con el método de esterilizacidon, que permite mantener la condicién de es-
terilidad del dispositivo médico reprocesable (DMR) frente a los riesgos de
la manipulacion, transporte y almacenamiento, hasta su uso, conforme a las
normas.

El empaquetado es un procedimiento trazado previo a la esterilizacion.
Esta fase de preparacion consta de dos tareas bien diferenciadas, la que
atiende al contenido, centrada en el montaje, ensamblaje, inspeccién y
agrupacion de los equipos e instrumentos, y la destinada al continente o
sistema de barrera estéril.

El proceso de envasado se realizard en un area de ambiente controlado
para productos limpios, descontaminados y montados, que sean funcionan-
tes y reprocesables, antes de su esterilizacién.

La diversidad de productos sanitarios, ya sean dispositivos médicos,
ins-trumental quirdrgico o cualquier otro material para su reprocesamiento
en las CE ha impulsado a la industria a desarrollar un gran abanico de em-
balajes, capaces de adaptarse al producto y al método de esterilizacion,
cumpliendo la condicién de mantener la hermeticidad que proporciona la
barrera antimicrobiana.

2. Objetivos

2.1. General

Facilitar productos de calidad que implementen la seguridad del pa-cien-
te en su asistencia sanitaria.

2.2. Especificos
+ Favorecer la penetrabilidad del agente esterilizante.
« Preservar la calidad del producto estéril en el tiempo.

* Proporcionar manejabilidad en reprocesamiento y transporte.



- Proteger la caracteristica de estanqueidad del dispositivo médico reu-
tilizable (DMR).

- Facilitar la apertura aséptica y su uso inmediato.

3. Estandares de calidad
- Todo paquete incluira en su interior un control quimico.

- El empaquetado destinado al campo quirlrgico siempre debera presen-
tar doble barrera.

« Solo se liberaran dispositivos que cumplan la conformidad.

 En ninglin supuesto se empaguetaran y esterilizaran productos NO sa-
nitarios.

- La trazabilidad en la preparacién es condicion sine qua non.

- Cada paquete mostrara fecha de esterilizacion del producto y Lote y
caducidad.

- Todos los DMR estaran en perfecto estado para su uso.

- La formacién y cualificacion del personal marca la diferencia en la cali-
dad del proceso de embalaje.

4. Condiciones minimas del material a envasar
« Limpio, descontaminado y seco.

* Reprocesable.

* Montado/ensamblado y funcionante. Lubricado.

* Protegido si es inciso-cortante o delicado.

« En definitiva apto para su uso inmediato en condiciones dptimas.

5. Requerimientos basicos de los productos para
embalaje sanitario (Normativa)

- Declaracion de conformidad en Unién Europea de producto sanitario
(CE)

+ UNE EN ISO 11607; Parte 1 y 2: Envases para esterilizacién.

+ UNE-EN 868: Materiales de envasado para productos sanitarios esteri-
lizados en su fase final.

« UNE EN 867-5: Envases pelables para esterilizacion.

- ISO 13485: Sistemas de gestion de la calidad en productos sanitarios.

6. Funciones del embalaje

1. Sistema de Barrera Estéril (SBE) para impedir la penetracién de mi-
croorganismos y permitir la presentacion aséptica del contenido.

2. Embalaje protector (EP) para evitar dafios en el envase y proteger el
material contenido.

3. Sistema de envasado (SE) es la suma de SBE mas el EP.



7. Productos de envasado

Segun la durabilidad, caracteristicas, composicién y propiedades del em-
balaje se clasifica en:

- Reutilizable. Contenedores, cajas quirdrgicas, cestillos, jaulas, sopor-
tes, elementos organizadores, etc.

+ De un solo Uso. Papel Mixto grado médico, Papel Tyvek®, Papel UI-
tra®, Papel/papel, Bolsa de tejido no tejido/film, Papel crepado, Teji-
do sin tejer y Laminas polipropileno.

7.1. Consumibles necesarios en embalaje

 Precintos de seguridad para contenedores de instrumental Garanti-
zan, mientras estén intactos, que no se ha abierto el envase desde
su esterilizacién hasta su uso. Admiten todos los métodos de esteri-
lizacién y no se consideran PS. Disponibles en el mercado con y sin
indicador de paso por vapor.

* Filtros antimicrobianos

- Diferentes tamarios y formas, de un solo uso (papel) o multiusos (teflén).
Generalmente con indicador de paso por vapor. No se consideran PS.

« Otros: Etiquetas, Identificadores, Protectores de puntas, alfombrillas,
etc. Facilitan la identificacion y proteccién del contenido del paque-te.
No se consideran PS.

7.2. Aparataje para el envasado
» Termoselladoras.

Producen un area de soldadura multi-banda de 15 mm, proporcionan-
do un cierre hermético al paquete lo que permite la validacion confor-
me a la UNE-EN ISO 11607-1:2020 y -2:2022.

Programables en fecha y hora (C/impresora) y su rango de tempera-
tura esta entre 150° y 200° C. permitiendo su adaptacion al producto
a sellar.

Estos aparatos deben cumplir las especificaciones técnicas CEN ISO/
TS 16775:2014 y estar en armonia con la directriz internacional de
validacion de envases

Directivas europeas aplicables: 2006/42/CE, relativas a las maquinas;
2014/30/EU, (compatibilidad electromagnética); 2012/19/EU (resi-
duos de aparatos electrénicos y electromagnéticos) entre otras.

- Estaciones de envasado

Facilitan la manipulacién en el proceso de embolsado de bandejas,
instrumentos pesados y/o voluminosos.

Disponen de plataformas moviles y guias adaptables al producto.
+ Otros

Dispensadores de bobinas con o sin guillotina, soportes de rollos,
mesas y mostradores para empaquetado, etc.

8. Criterio de eleccion del tipo de embalaje
8.1. Atendiendo a las caracteristicas del producto.

« Agrupaciones o kits de instrumentacién en Contenedor.



* Instrumentos individuales o en poca cantidad, en Papel Mixto o Pa- pel
Tyvek®

+ Agrupaciones y determinados productos individuales por ser pesa- dos,
voluminosos o con dimensiones especiales en Papel Ultra® y Bolsa de
tejido no tejido/film.

- Material textil en bolsas Papel/papel
8.2. Atendiendo al método de esterilizacion.

* Vapor, OE y Formaldehido admiten todos los productos de embalaje
(contenedor, Mixto, Papel Tyvek®, Papel Ultra® , Bolsa de tejido no
tejido/film, etc.)

+ Per6xido de hidrdégeno exclusivamente Papel Tyvek® y contenedor.
8.3. Atendiendo al factor econémico.

Aquellos que sean mas rentables dependiendo del producto.
8.4.Atendiendo al factor medioambiental.

Se prefieren los reprocesables frente a los de un solo uso.

9. Caducidad y etiquetado

El Plan Nacional de Resistencia a Antibioticos (PRAN) siguiendo unos cal-
culos especificos, nos permite marcar el periodo de caducidad del pro- duc-
to esterilizado, teniendo en cuenta el material y tipo de SBE.

En cuanto al etiquetado, todos los productos deben llevar visible la fecha
de esterilizacidn y la de caducidad, bien de forma impresa en el mismo em-
balaje o en la etiqueta de produccion que lo identifica.



10. Sistemas de envasado

Todos los sistemas de empaquetado presentan fortalezas y limitaciones,
el éxito consiste en elegir el que mejor se adapte a las caracteristicas del
producto, método de esterilizacién y que econdmicamente sea mas renta-
ble.

10.1. Contenedores

Caja con tapa de aluminio anodizado con juntas de silicona que aseguren
la hermeticidad. Es el producto de envasado reutilizable mas comdun, de
eleccién para agrupaciones y productos delicados.

Reunen las caracteristicas de ser apilables, resistente a la corrosién, pre-
cintables. Su identificacién es clara y facil y son aptos para todos los méto-
dos de esterilizacién.

Se presentan en el mercado con filtro o valvula en tapa, sistema de aper-
tura/cierre de alta seguridad, con asas que facilitan la manipulacién, carga y
transporte, de diferentes tamafos y capacidades.

Atendiendo a la ley de Prevencién de Riesgos Laborales (PRL) vigente, su
peso no puede superar los 10 Kg. incluyendo continente y contenido.

10.2. Embalajes

Los embalajes de un solo uso en reprocesamiento, se consideran un pro-
duc- to sanitario CLASE | y todos ellos deben cumplir con la norma UNE-EN
ISO 11607-1:2020 (en lo que se refiere al embalaje en si) y con la norma
UNE-EN ISO 11607-2:2022 (que se refiere al final de proceso de llenado,
sellado y esterilizado).

Los diferentes tipos que habitualmente se comercializan son:
10.2.1. Embalaje Papel Mixto

Embalaje formado con una cara de papel de grado médico y por otra cara
de film multicapa transparente coloreada de PET/PP, selladas entre si por sol-
dadura térmica triple. El gramaje habitual y recomendado para el papel de
grado médico es de 60 g/m2. Este material es adecuado para esterilizacion a
vapor, éxido de etileno y formaldehido. Tiene indicadores quimicos impresos
tipo 1 de exposicion, para Vapor, OE o Formaldehido. Presentaciones en un
amplio abanico de dimensiones en forma de bobinas con y sin fuelle, bolsas
con o sin fuelle y bolsas con cierre adhesivo (autocierre).

10.2.2. Embalaje Papel Tyvek®

El Tyvek® es un material sintético, hecho de fibras de polietileno (carente
de celulosa) de alta densidad que se “traman” mediante un proceso pro-
ductivo, para ofrecer una apariencia de tela no tejida. Ofrece una excelente
resistencia y poseen la caracteristica de pelabilidad. El embalaje esta forma-
do por una cara de Tyvek® (con diferentes gramajes en el mercado) y otra
de film multicapa de PET/PE, selladas entre si por una soldadura térmica
triple. Presentan control quimico tipo 1 para perdxido de hidrégeno. Apto
para cualquier tipo de esterilizacidn, pero se suele reservar para las esterili-
zaciones por H202, vaporizado o plasma gas, para la que es imprescindible
. Aparecen en el mercado en formato bobina y bolsa de diferentes tamanos.

10.2.3. Embalaje Papel Ultra®

Empaquetado de alta resistencia de uso, disefiado para ser hasta 4 veces
mas resistente a la perforacion que el papel mixto tradicional, ofreciendo
una mejor pelabilidad y resistencia.

Su composicion es de una lamina de Poliolefina (no celulésica), sobre el



que se realiza en su fabricacién un proceso para reducir el tamafio del poro,
con un gramaje de 90 g/m2y otra lamina film multicapa de PET/PP, sella- das
entre si por soldadura térmica triple. Presenta control quimico tipo 1 para
vapor. Apto para esterilizaciones por Vapor, OE y Formaldehido.

10.2.4. Papel/Papel

Formadas por una sola lamina de papel médico de 60 g/m?2, se comercia-
li- zan como bolsas termosoldables con fuelle e indicador de vapor.

Material indicado para el envasado de material textil unitario que vaya a
ser esterilizado por vapor.

Disponible en bolsas de diferentes tamafos y medidas.
10.2.5. Bolsa de tejido no tejido/film

Bolsa mixta reforzada. Se fabrican con una cara de tejido no tejido de
60g/m2 y una cara de film plastico PET/PP coloreado en azul y termosella-
das entre si.

Este embalaje esta indicado para productos pesados y/o voluminosos por
su gran resistencia al desgarro. Admite todos los métodos de esterilizacion,
excepto para el peréxido de hidrogeno. Presenta indicadores de exposicion.

10.2.6. Laminas

Tejido sintético utilizado principalmente en la formacion de barrera inter-
na, tanto en contenedores como en paquetes de un solo uso. No se reco-
mienda el uso de una sola lamina como SBE, puesto que no tienen la pro-
piedad de conseguir la hermeticidad que asegura al producto con barrera
antimicrobiana.

Se presentan en diferentes medidas y composiciones: Papel Crepado,
Tejido sin Tejer y Polipropileno; con y sin celulosa en su composicion, permi-
tiendo adaptarse al método de esterilizacion deseado.

11. Formacion y cualificacion

La formacién y cualificacion del personal marca la diferencia en la calidad
del proceso de embalaje, siendo uno de los procedimientos de la RUMED
que depende mayoritariamente del trabajo de los profesionales. Para ello
conoceran la practica en empaquetado, actualizando, revisando y amplian-
do la informacién de forma periddica y ante la incorporacion de cualquier
novedad.

+ Utilizar el empaquetado protocolizado e incluido en la base de datos del
sistema de trazabilidad para cada producto.

- Realizar y registrar el check-in de cada agrupacién segun protocolo.
Dejando reflejo de cada incidencia si la hubiese.

» Contemplar la hermeticidad como norma insustituible.

» Procurar un embolsado que presente al menos 1 cm para facilitar el
pelado y la presentacion aséptica del producto en el punto de uso.

- Embolsar en doble barrera con la mayor superficie de exposiciéon para
la penetracion del agente esterilizante.

- Utilizar los sistemas de envasado en su justa medida, adaptada al pro-
ducto y buscando la optimizacién de los recursos econémicos.

« Hacer una utilizacién correcta del embalaje y su segregacion, disminuye
el residuo solido facilitando la sostenibilidad medioambiental.



Embolsar en doble barrera con la mayor superficie de exposicién para
la penetracion del agente esterilizante.

Utilizar los sistemas de envasado en su justa medida, adaptada al pro-
ducto y buscando la optimizacién de los recursos econémicos.

Hacer una utilizacién correcta del embalaje y su segregacion, disminuye
el residuo solido facilitando la sostenibilidad medioambiental.

12. Conclusiones

Los sistemas de envasado permiten la preservacion de la calidad de
esterilizacion en el tiempo y la seguridad del paciente.

La optimizacion del envasado, repercute positivamente a nivel econo-
mico en el sistema de salud.

Un buen sistema de gestion de calidad lleva implicito un montaje y em-
paquetado excelente.

La utilizacién correcta del embalaje y su segregacién, disminuye el resi-
duo solido facilitando la sostenibilidad medioambiental.

La formacién, entrenamiento y especializacion del personal en el proce-
so de preparacién empodera el gran trabajo que se realiza en la Central
de Reprocesamiento.

Bibliografia

1.

Garcia Caballero J. Manual de gestién de los procesos de esterilizacion
y desinfeccién del material sanitario. Madrid: Instituto Nacional de la Sa-
lud, Subdireccion General de Coordinacion Administrativa; 1997.

. Manual de gestion de los procesos de esterilizacion y desinfeccion del

material sanitario. Instituto Nacional de la Salud, INSALUD, Madrid, 1998.

. Criado Alvarez JJ, Peldez B, Fereres J (Coordinadores). Esterilizacién en

centros sanitarios. Edita: FISCAM. Madrid: Grupo Aula Médica, 2006.

. Criado Alvarez JJ, Muro I. Normativa y calidad en la central de esterili-

zacion. Rev. Calidad Asistencial; 2006; 21:110-6.

. Unidad Central de Esterilizacidon. Estandares y Recomendaciones. 2011.

Edita: Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Madrid. 2011.

. Grupo de Trabajo de Tratamiento de Instrumentos (RKI). El método co-

rrecto para el tratamiento de instrumentos. RKI, 102 edicién, 2016.

. Zanén Viguer VC, Coordinador y Editor. Guia de funcionamiento y re-

comendaciones para la central de esterilizacion. Grupo Espafol de
Estu- dio sobre Esterilizaciéon (G3E). Valencia 2018.

. Garcia Haro M. El montaje y la preparacion “esos grandes olvidados en

la esterilizacion”. Madrid: 2019. ISBN 978-84-09-14801-1



Guia de Reprocesado de
Dispositivos Médicos y Quirargicos

SEDE
2023

103

sauly A soaalqo -sojeualey A sodi] -opejanbedws3 oL



PAPEL/PAPEL

Competitivo a nivel econdmico.
Sostenibilidad.

Versatilidad.

Embalaje de eleccién para mate-

nal textil unitario.

No pelable.

Solo apto para vapor.

No recomendable para
doble barrera.

Carente de visibilidad.

Escasa resistencia.

BOLSA DE TEJIDO

Resistencia y Fiabilidad.

Presentacion en forma de

NO TEJIDO/FILM Pelabilidad y transparencia. bolsas con dimensiones
Eleccion para materiales volu- especificas.
minosos y/o pesados.
Transparencia.
Acepta todos los meétodos de Escasa resistencia.
Papel Crepado esterilizacién excepto  VH,O, No permite sellado.
Propiedades de flexibilidad y Carente de posibilidad de
porosidad. hermeticidad
L Economicamente competitivo.
A Diferentes tamarios.
M Acepta todos los métodos de No permite sellado.
I Tejido sin Tejer esterilizacion excepto  VH,O,. Carente de posibilidad de
N Propiedades de flexibilidad y hermeticidad
A porosidad.
S Buena resistencia.

Diferentes tamafios y gramajes.

Polipropileno

Acepta todos los meétodos de
esterilizacion.

Propiedades de flexibilidad y
porosidad, no celuldsico.

Buena resistencia.

Diferentes tamafios y gramajes

Mayor coste econdmico.
No permite sellado.
Carente de posibilidad de
hermeticidad
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Para elegir que procedimiento de esterilizacion vamos utilizar deberemos
tener en cuenta:

1. Volumen del material a esterilizar

La capacidad y los tiempos de los equipos es distinta, siendo los autocla-
ves a vapor los que tienen las mayores capacidades y los menores tiempos.

2. Tipo de material a esterilizar

Hay que tener en cuenta las incompatibilidades que los procedimientos
tienen con distintos materiales.

3. Rotacion del material a esterilizar

Cuanto menos instrumental se disponga, mas rapida sera su rotacién, por
lo que precisara de tiempos de esterilizacién mas cortos.

1. Caracteristicas principales de los
procedimientos
1.1. Vapor de agua

Utiliza autoclaves de diferentes capacidades, desde los miniclaves (con
menos de 1 UTE) hasta equipos grandes (de 7 a 70 UTE) Programas es-
pecificos para textil (134°C-10m) contenedores quirdrgicos (134°C-5m x 2)
caucho (120°C-20m) priones (134°C — 20m) y cortos (FLASH 134°C-3m) EX-
PRESS (134°C-5m) para material no embolsado.

Es el procedimiento de primera eleccion, por ser econo-
mico, atdxico para el personal y los pacientes y respetuoso con el ambien-
te. Se considera como un indicador de gestién adecuada en la CE que su
actividad por vapor sea mayor del 85% del total de la central. Es facil de
controlar. Dispone de indicadores biolégicos de lectura ultrarapida (%2 o 1
hora) Dispone de ciclos cortos de 134°-10 minutos, con un tiempo total de
45 minutos, que incluso, dependiendo de las caracteristicas del material a
esterilizar (no embolsado, metalico, etc...) podria acortarse con un ciclo ex-
press de 15 minutos. Puede utilizarse para la esterilizacién de endoscopios



rigidos (artroscopios, laparoscopios, etc...) Es apto para destruir priones,
usando detergente alcalino para la limpieza.

Degrada materiales termosensibles, tiene un efecto
corrosivo sobre el metal y deteriora los filos cortantes. No puede usarse para
la esterilizacion de endoscopios flexibles. En los autoclaves con prevacio
deben realizarse la prueba de Bowie & Dick diariamente y en los miniclaves
clase Sy B debe hacerse de modo alternativo la prueba de desafio del hélix.
Para asegurar la destruccion de priones se debe usar detergente alcalino en
la limpieza previa.

2. Acido peracético

Utiliza una solucion APA al 2% en una camara cerrada y con una tempe-
ratura de 46-55°C. Ciclos de 18 a 23 minutos. Es muy Util para endoscopios.

Sistema de esterilizacion en punto de uso.

Al ser un procedimiento himedo no puede ser usa-
do para esterilizar material embolsado, ni tampoco para aquel material que
pueda danarse por la humedad. No es apto para destruir priones.

3. Vapor a baja temperatura con formaldehido

Utiliza bolsas de papel mixto para el embalaje. Tiene menos
limitaciones para esterilizar endoscopios flexibles (longitud hasta 4 m; dia-
metro de canales hasta 0,5mm; nimero no limitado, limitacion solo por peso
de 12kg) Compatible con todos los endoscopios flexibles.

Se considera cancerigeno A1. Pero hay que consi-
derar que se utiliza una concentracion baja de formaldehido (2%) y la con-
centracién en ambiente (0,04ppm) se encuentra 7 veces por debajo del li-
mite (0,3ppm) y la cantidad de formaldehido eliminado por el desagle a la
alcantarilla (0,02gr/L) también esta 10 veces por debajo del limite (0,2gr/L)
Por lo tanto es un procedimiento seguro.Presenta incompatibilidad con 1a-
tex, papel kraft , policarbonato y textil. Su ciclo dura 90 minutos a 78°C y
la instalacidon requiere agua y desagtie. No es apto para destruir priones.

4. Perdoxido de Hidréogeno
Utiliza cartuchos con solucién de PH al 58-59 %.

Los cartuchos pueden utilizarse para varios ciclos y durante el programa
de esterilizacién dentro de la cdmara se concentra, llegando a alcanzar el
89-90%.

Los equipos que no producen plasma, incorporan un catalizador para
lograr que al final solo quede agua y oxigeno. Los equipos de plasma utili-
zan radiofrecuencia de 400 a 500w, mediante la que transforman el PH en
plasma, que consigue eliminar totalmente el PH de manera que al final solo
quedard agua y oxigeno.

Los residuos finales son atdxicos. El material esterilizado no
requiere ninguna aireacién posterior. Apto para destruir priones.

Las incompatibilidades, especialmente el agua, tex-
til y celulosa. Limitaciones con endoscopios flexibles (longitud hasta 2 m;
didmetro de canales hasta 1mm; ndmero limitado a 2, nimero de canales
limitado a 2). Embolsado con Tyvek®. Fungible caro.



5. Oxido de etileno
Utiliza cartuchos con OE 100%, uno por ciclo.

Utiliza bolsas de papel mixto para el embalaje. No tiene
limitaciones para esterilizar endoscopios. Es compatible con todos los en-
doscopios flexibles.

El OE esta clasificado como cancerigeno 1B. Es muy
téxico por si mismo y por sus derivados por contacto con agua y cloro. Se
utiliza puro y tiene un alto riesgo de explosiéon. Ademas presenta diversas
incompatibilidades: caucho, latex, PVC, metacrilato, nildn, textil, celulosa,
aluminio, estafio, magnesio y zinc. No es recomendable utilizar estos
equipos dado que existen otros sin estos problemas.

CONCLUSIONES

Todas las centrales de esterilizacion debieran considerar el sistema de
Vapor de agua como el procedimiento de primera eleccion, adecuando sus
UTEs a la actividad y cargas de trabajo y tener al menos un método alterna-
tivo de esterilizacién a baja temperatura.

Se debe estudiar las ventajas y desventajas de cada procedimiento a baja
temperatura y tras comprobar sus necesidades con respecto al material que
necesite esterilizar por este método, decidir cual debe ser el procedimiento
a baja temperatura que necesita.



NOTA

A continuacion presentamos una tabla* con las principales caracteristicas
de cada sistema, para lo que contamos con la colaboracion de las siguien-
tes empresas 3M, ASP, Getinge, Matachana y Steris.

*La tabla contintia en la
pagina siguiente.



Incompatibilidades

A) Agua, caucho, celulosa, latex, metacrilato, nylon, PVC y textil. Lubri-
cantes hidro y fluorcarburos.

B) Latex, papel kraft, policarbonato y textil.

C) Agua, celulosa, textil, aceite y en general material absorbente (madera,
esponjas y material de sutura)

Notas

1. NIOSH (2021) ha fijado el REL-TWA (10 h) <0,1 ppm; REL-C (10 m) 5
ppm) // OSHA PEL-TWA 1 ppm PEL-C (15 m) 5ppm.

2. NIOSH (2021) tiene establecido valor REL-TWA (10 h) 0,016 ppm;
REL-C (15 m) 0,1 ppm // OSHA PEL-TWA (8 h) 0,75ppm; PEL-STEL
2ppm.
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IARC ha clasificado al OE como cancerigeno categoria C1 (1994, 1997,
2001)

IARC ha clasificado al Formaldehido como cancerigeno categoria C1
(2012) y la UE como C1B (2014).

. Las normas UNE EN 1422:2009, UNE EN 11135-1:2007 y UNE-CEN

ISO 11135-2:2009 establecen las condiciones para el procedimiento
por OE.

. Las normas UNE EN 14180:2014 y UNE EN 15424:2007 establecen las

condiciones para el procedimiento de esterilizacién por VBTF.

. Segun programa y/o modelo. También segun tipo y volumen de la car-

ga.

. La presencia de agua puede originar la aparicion de etilenglicol e inclu-

so de etilenclorhidrina.

. Cuando detecta presencia de humedad en la camara, detiene el pro-

grama y avisa de la situacién, asi evita derroche de esterilizante.

No detecta presencia de humedad y esta puede condicionar una inac-
tivacién de la esterilidad.

. En la fase inicial del ciclo, antes de la inyeccién del PH, si el sistema

detecta la presencia de exceso de humedad inactiva el ciclo.

Presion negativa con un minimo de 10 renovaciones de aire por hora.
No debe tener recirculacion. Flujo de aire alejado del operador.

La aireacidn debe ser a la misma temperatura que la del ciclo de este-
rilizacién. El tiempo dependera del material.

Cumple la UNE-EN 14180:2004-A2 2010, que estipula la cantidad de
residuos/cm2 permitidos (<200mg) Los valores medidos en pruebas
realizadas por laboratorios independientes indican que los valores de
emisiones son muy inferiores a los valores maximos indicados por la
norma.

UNE EN ISO 10993-7:2009/AC 2010. Se recomienda el uso de catali-
zador para la destruccion de los residuos de OE.

Incorpora catalizador para complementar la reduccién de residuos en
la fase de plasma.

Durante todo el programa las salidas de la camara pasan por un con-
vertidor catalitico, que convierte el PH en vapor de agua y oxigeno,
asegurando que la [PH] esta <1ppm.

UNE EN ISO 10992-7:2009/AC 2010. Los cartuchos vacios deben ser
introducidos en la camara de aireacion, antes de eliminarse.

Desaglie sin contrapresién. Suministro de agua puede ser potable, con
una presion de 276 a 345kPa (40-50psi) que asegure un caudal de 10-
15L/min y una temperatura de 43-48°C.

Instalacién compartimentada, extraccion de gases, instalacion eléctri-
ca especial, detector OE ambiental y personal. Se recomienda instalar
Catalizador.

Suministro de agua y desaglie. Se recomienda filtro de particulas para
el agua.

El sistema 130LF dispone de valvulas protectoras para endoscopios
flexibles.
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25.
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27.
28.

29.
30.
31.

. En los procedimientos por PH existen limitaciones para los endosco-
pios flexibles, dependientes de la longitud, nimero y didmetro de los
[Gmenes.

Indicios de reduccion parcial del riesgo de transmision en ensayo ex-
perimental.

La cantidad de endoscopios flexibles puede variar en funcion del vo-
lumen de camara y del volumen gue ocupen en la camara los endos-
copios.

SteriVac 5XL ciclo frio 1,6kwh ciclo caliente 1,2kwh; SteriVac 8XL ciclo
frio 2,8kwh ciclo caliente 2,4kwh.

Alguin equipo requiere CA TRIFASICA. 380V-50HZ-16A.

En agosto de 2022 se ha aprobado una nueva norma especifica para la
Validacién del proceso de esterilizacion por PH. ISO 2241.

VARIAS OPCIONES 200Vv/208V/220V/230V/380V/400V/415.
Puede actuar solo con vapor de agua o con formaldehido.

Insuficiente informacion.

Empresas colaboradoras

APA: Steris Iberia

Formaldehido: A. Matachana y Getinge

OE: 3M

PH: ASP, A. Matachana, Getinge y Steris Iberia.



Control rutinario del
reprocesamiento de
Dispositivos Médicos

Vicente C. Zanodn Viguer

Colaboran empresas:
3M, ASP y Matachana

1. Introduccion

La verificacién de un proceso es un diferente al concepto de validacion
que complementa y asegura la viabilidad de la validacién realizada en un
momento determinado y asegura el control de calidad rutinario de la CE.

La verificacidon de los procesos de reprocesamiento de dispositivo médi-
co permite trazar una frontera entre un proceso fallido y uno aceptable de
una manera flexible y compatible con todos las fases de lavado, desinfec-
cion, sellado y esterilizacion, siempre cumpliendo con los requisitos de la
norma de fabricacion y validacion de dichos equipos.

La flexibilidad viene marcada porque los indicadores utilizados no evallan
los procesos o equipos en condiciones de validacion para poder comprobar,
por ejemplo, el nivel de aseguramiento de la esterilizacién S.A.L. (— Capi-
tulo 07 Validacion). No obstante, su condicién de fallo permite indicarnos y
advertirnos de lo siguiente:

« Alerta al usuario sobre fallos potenciales en el correcto funcionamiento
de los equipos.

- Tiene en cuenta las condiciones fisico-quimicas en intimo contacto
con el dispositivo médico de forma independiente a la ingenieria de
los equipos.

- Evidencia las buenas practicas de la preparacion y ensamblaje de las
cargas de esterilizacion

« Indica los resultados de la esterilizacidén para cada envase, para el per-
sonal instrumentista de quiréfano.

Para llevar a cabo la verificacidn del reprocesamiento de las CE es nece-
sario el uso de indicadores a lo largo de las diferentes etapas que funcionan
de manera externa a los procesos manuales o automaticos. Siguiendo el
flujo de trabajo de una CE se clasifican una amplia gama de indicadores en
el mercado que permiten evaluar:

1. Indicadores para banos ultrasonidos. Miden la frecuencia del sonido
aceptable para desincrustar la materia organica en una fase de prelavado



mediante la fuerza de cavitacién que generan los bafios ultrasonidos.

2. Indicadores de lavado. Indicadores con una carga organica (Test soil)
especifica de acuerdo con la norma UNE-EN ISO 15883-5:2022, Existen
diferentes composiciones de carga organica en funcién del origen de la su-
ciedad en un hospital o centro sanitario Actualmente, como carga de refe-
rencia, se suele usar sangre de oveja heparinizada.

3. Indicadores de desinfeccion. Indicadores con un microorganismo de
referencia. En la mayoria de los casos para la evaluacion de diferentes ni-
veles de desinfeccion se utilizan diferentes poblaciones de Enterococcus
faecalis ATCC 12952TM.

4. Dispositivos para la inspeccion visual del estado en el que se en-
cuentran los dispositivos médicos tras el proceso de lavado y desinfeccion.
Existen diversos tipos de dispositivos que permiten valorar la presencia de
humedad significativa y el estado de la estructura externa e interna del dis-
positivo médico. Existen lupas de sobremesa (3-6 dioptrias), juegos de lu-
pas con adaptador para Smartphone, camara EndoPro, Microscopios USB
y boroscopios.

5. Indicadores de deteccion de materia organica tras el proceso de
lavado-desinfeccién. Estos indicadores provistos de un reactivo especifico
permiten el andlisis semi-cuantitativo y cuantitativo de residuos de proteina,
TOC, Hb, hidratos de carbono, lipidos, ATP y endotoxinas (lipopolisacari-
dos).

6. Indicadores para el sellado. Miden la temperatura, presion y veloci-
dad de sellado para comprobar el correcto cierre de los envases para este-
rilizacion.

7. Indicadores para la esterilizacion. Permiten la deteccion del paso por
el agente esterilizante y la deteccion de las condiciones de esterilizacién en
funcion de su ubicacion en la camarao en el paquete o bien en funcién del
dispositivo de desafio (PCD-hélix, paquete B&D, viales autocontenidos, ba-
rreras de los envases). Los indicadores para la esterilizacion pueden ser tin-
tas especificas para diferentes condiciones de esterilizacion o bien esporas
del microorganismo de referencia como por ejemplo para vapor saturado
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953TM.

2. Indicadores de Pre-lavado y Lavado Manual y
Automatico.
2.1. Calidad del agua.

La influencia de la calidad del agua sobre el instrumental y por ende sobre
el proceso de prelavado, lavado y desinfeccion es drastica.

En una CE la calidad del agua viene descrita en las normas UNE EN
285:2023 y UNE-EN ISO 15883-4:2019 para el reprocesamiento de endos-
copios por alta desinfecciéon. No obstante, para la optimizacion de la calidad
del agua en una CE se recomienda utilizar agua desalinizada y desionizada
desde las primeras etapas de pre-lavado. El agua sélo descalcificada, al ser
agua mas alcalina, puede dafar superficies de aluminio anodizado dejando
manchas de color azul. En las CE, en cuanto al andlisis microbioldgico, se
exige una calidad de agua potable.

En resumen, se puede concluir que en todo proceso de lavado y desin-
feccién es recomendable el tratamiento del agua, ademas, de los requeri-
mientos que son necesarios para la esterilizacion que vienen descritos en



EN 285:2016.

Recientemente, se ha publicado en EEUU la guia ISO/TS 5111:2022 de
especificaciones técnicas del control de calidad del agua para los esterili-
zadores y lavadoras desinfectadoras que se usan para los productos sani-
tarios.

El funcionamiento de estos indicadores puede variar drasticamente en
funcién de la calidad del agua.

2.2.Indicadores para bafnos ultrasonicos

Los indicadores para barios ultrasénicos permiten evaluar el correcto fun-
cionamiento de los bafios de ultrasonidos en la primera fase de pre-lavado.
En esta primera etapa, no es necesario obtener un resultado de la eficacia
de lavado propiamente dicha, porque es un paso previo tanto al lavado ma-
nual y automatica. Es en estos dos Ultimos procesos se debera evaluar con
controles de rutina la eficacia de lavado desinfeccién.

Durante el pre-lavado, los indicadores de banos de ultrasonidos, permi-
ten averiguar el correcto funcionamiento de los transductores ubicados en
las bases y laterales del bafio ultrasonidos. Los transductores mediante un
dispositivo piezo-eléctrico, generan una fuerza de cavitacion provocando
un efecto de vacio que produce una cantidad de burbujas que permiten
la desincrustacion de la materia organica. Los indicadores para bafos de
ultrasonidos son de dos tipos:

- Vial con esferas que detectan la frecuencia de la fuerza de cavitacién
(=30 KHz) liberando una sustancia de color en funcién del rango de
frecuencias a la que esta trabajando el bafio de ultrasonidos.

- Dispositivo de papel de aluminio que permite detectar la fuerza de
cavitacion de forma homogénea a lo largo del papel de aluminio.

Para sendos tipos de indicadores es crucial el control de la desgasifica-
cién, el nivel del agua, el tiempo de ciclo, la carga, la ubicacién de los trans-
ductores, la baja energia del bafio de ultrasonidos.

Los indicadores para los bafios de ultrasonidos no son obligatorios, sin
embargo vienen recomendados por diferentes organizaciones y asociacio-
nes de elevado prestigio en el reprocesamiento de dispositivo médico cémo
son:

ANSI/AAMI ST79 (7.5.3.3), AORN , Joint Commission y DH (UK)

3. Indicadores de lavado

Los indicadores de lavado simulan una suciedad de referencia (test soil)
producida en diferentes departamentos, areas o centros sanitarios.

Los indicadores de lavado constituyen una herramienta imprescindible
para la deteccion de la dosis, temperatura y tiempo de aplicacion del deter-
gente en la fase de lavado, asi como, de la presion utilizada en los brazos o
diferentes surtidores de aspersién en lavadoras automaticos.

Los indicadores de lavado suelen utilizar sustratos que mimetizan las
composiciones mayoritarias que nos encontramos en el instrumental. Estos
sustratos contienen diferentes suciedades con variaciones en su contenido
en: proteina, polisacaridos, lipidos, simulando carga microbiana.

La nueva version de la norma UNE-EN ISO 15883-5:2022 describe un
tipo de indicador de lavado como referencia, y debe presentar un sustrato
de acero inoxidable y una composicion de suciedad de sangre de oveja he-



parinizada. Sin embargo, no es estrictamente necesario, puede usarse otro
siempre y cuando se demuestre su funcionalidad equivalente al descrito por
norma por un laboratorio acreditado.

Los indicadores de lavado son recomendados por las principales nhormas,
asociaciones y organizaciones y su frecuencia de uso puede llegar a ser por
ciclo para la verificacion constante en todo momento de las variables del
proceso (temperatura, tiempo, dosis y presion de agua). Estos indicadores
deben ubicarse en las posiciones mas complicadas (worst case) para las
lavadoras-desinfectadoras automaticas, debajo de los brazos de lavado o
en las esquinas de la camara del equipo y dependiendo del grado de exi-
gencia requerido para cada central en funcién de sus aplicaciones quirar-
gicas pueden usarse dispositivos de desafio de acuerdo a cada una de las
dificultades. Existe una amplia amalgama de dispositivos de desafio para
diferentes aplicaciones: cestas que simulan un posicionamiento del instru-
mental espaciado y uniforme, cestas que simulan espacios y recovecos muy
estrechos, PCD que simulan un dispositivo de Endoscopia rigida (Minimum
invase surgery) y PCD que simulan un dispositivo de Endoscopia flexible
con diferentes diametros y capsulas para ubicar el test de suciedad.

4. Indicadores de desinfeccion

Los indicadores de desinfeccidon suelen ser también indicadores de la-
vado sin embargo es crucial la diferencia porque éstos contienen un mi-
croorganismo de referencia, como suele ser Enterococcus faecalis ATCC
12952TM. Este microorganismo suele estar embebido con suciedades de
diferente indole para diversos aplicaciones. Este tipo de indicadores es ha-
bitual que se usen para la validacién de procesos de lavado-desinfeccion,
sin embargo pueden también usarse para la verificacion o control rutinario
considerandose siempre la evaluacién de la desinfeccién quimica y/o tér-
mica.

Actualmente, la desinfeccion quimica y térmica también pueden ser ve-
rificadas por otro tipo de indicadores menos precisos pero que permiten
verificar el efecto y/o presencia del agente o efecto desinfectante.

4.1. Indicadores quimicos

Presentan sensibilidad al agente desinfectante y a la temperatura durante
el proceso. Es recomendable el uso de tiras quimicas que se colocan en la
cubeta de reprocesadoras de endoscopios junto con el endoscopio flexible
para identificar la presencia del agente desinfectante, como por ejemplo,
tiras quimicas como el acido peracético. Estos indicadores te permiten de-
tectar la concentracién de acido peracético hasta un umbral en ppm de for-
ma aproximada. También existen tiras indicadoras que no se usan durante
el proceso sino que sirven para detectar la concentracion directamente en el
recipiente del agente desinfectante.

4.2. Indicadores termoquimicos.

Presentan sensibilidad al efecto de termodesinfeccién, respondiendo al
efecto de temperatura hiUmeda durante la fase de termodesinfeccion de un
proceso de lavado y desinfeccion automatico. En esencia, son indicadores
que permiten valorar de forma independiente al equipo el valor AQ del pro-
ceso de lavado y desinfeccion. Estos mismos indicadores presentan como
referencia un indicador de temperatura para la fase de secado para discernir
el efecto de la temperatura himeda y la seca y dar un resultado aproximado
de la AO del proceso. Este tipo de indicadores pueden diferenciar el efecto
de la AQO de entre 60 — 3000 por un cambio de color.



Se recomienda su uso para las validaciones propiamente dichas pero aun
asi aportan una informacion adicional al control rutinario aportando una me-
jor seguridad y control de calidad de los procesos de desinfeccion de las
RUMEDs. Su uso es muy recomendable para la verificacion de los ciclos de
alta desinfeccién de las reprocesadoras de endoscopios.

5. Dispositivos para la inspeccion visual

Los dispositivos para la inspeccién visual son herramientas imprescindi-
bles en una CE para la comprobacién del estado de los dispositivos.

5.1. Lupas de sobremesa con luz

Las lamparas con lupa son indispensables para las CE. Estas permiten
ver con detalle alguna zona del dispositivo médico, susceptible de estar
humedo o que pueda llegar a ser fragil, aportando un iluminacién adecuada
y asi poder realizar algun diagnéstico. Las lupas de sobremesa tiene una po-
tencia dptica entre 3 - 6 dioptrias (lo que equivale a los siguientes aumentos:
1,75x — 2,5x)

5.2. Juego de lupas con adaptador para Smartphone

Existen juegos de lupas de ojo que incluyen aumentos de: 4.5x, 6.5x, 8x
y 13x. Las lupas de ojo estan disefiadas ergonémicamente para usarlas cé-
modamente. Incluyen un accesorio de clip digitiscopio para smartphone que
es compatible con iPhone, Samsung, LG, Huawei y Google Pixel.

5.3. Camara EndoPro-Cam®

Esta disefiada para evaluar el estado de los endoscopios rigidos, es un
sistema de video endoscépico portatil que proporciona imagenes HD de
alta resolucién de 1080pixel, lo que ayuda a los profesionales de la CE para
inspeccionar los endoscopios rigidos y asi verificar si esta dafiado. La ligera
y ergondmica EndoPro-Cam® permite la captura y grabacién de imagenes
y se adapta a los acopladores C-Mount.

5.4. Microscopio USB

Un microscopio digital es una herramienta eficiente que sirve para inspec-
cionar y analizar diversos objetos, desde micropiezas hasta grandes dispo-
sitivos electrénicos.

El microscopio USB ha sido concebido para visualizar en la pantalla de
un ordenador algun objeto aumentado. Para ello se debe simplemente co-
nectar el microscopio USB a su PC. Esto le permitird que varias personas
visualicen la imagen. El microscopio USB puede presentar una imagen 6p-
tima en pantalla gracias a los 8 LED integrados. Los LED estan situados de
tal forma que garantizan una iluminacién uniforme desde todos los angulos.
Se puede ajustar la intensidad de luz manualmente, para evitar una sobreilu-
minacién. Los objetos que se pueden observar con el microscopio USB son
los mismos para los que se utilizaria un microscopio monocular o binocular
convencional. Las imagenes se visualizan en la pantalla y se las puede regis-
trar como imagen o video. La funcién video permite destacar cambios en el
campo de observacion. Se pueden ajustar los auentos hasta 800x.

5.5. Boroscopio

El boroscopio es un instrumento éptico disefiado para asistir a las ins-
pecciones visuales en lugares estrechos y cavidades dificiles de alcanzar.
Un boroscopio es una herramienta de suma utilidad para realizar tareas de
mantenimiento ya que funciona de manera similar a un endoscopio clinico al
revisar los interiores de zonas de dificil acceso o directamente inaccesibles



para detectar posibles fallos.

6. Indicadores de deteccidon de materia organica

Los indicadores para la deteccion de materia orgénica aportan informa-
cion de los residuos organicos presentes en el dispositivo tras un proceso
de lavado y desinfeccion. De acuerdo a la norma EN ISO 15883-5:2021 se
han descrito unos limites de alerta y accion para diferentes tipos de sustan-
cias cuya presencia sefiala el contenido en materia orgénica.

A continuacion se muestra una tabla con las diferentes sustancias de re-
siduos y sus limites de alerta y de accién. Los limites de accion es el criterio

maximo de aceptacién de la eficacia de lavado, mientras que los limites de
alerta son el objetivo a conseguir para cada uno de los procesos de lavado.

Los residuos mas abundantes de la suciedad que nos encontramos en
los dispositivos contaminados tras su uso en diferentes practicas quirdrgi-



cas, no son identificables de forma homogénea. Sin embargo, se pueden
hacer estimaciones del compuesto principal teniendo en cuenta los residuos
principales:

Si tenemos en cuenta los residuos inorganicos y organicos es mas com-
plejo de identificar, no obstante, si solo tenemos en cuenta los residuos

bioldgicos, podremos tener identificar restos de tejidos y microorganimos Se marca en naranja el

(biofilms). Si hacemos un andlisis de este tipo de residuos: componente mayoritario en
% de peso total en seco.

Residuos de restos de microorganismos (biofilms) Se marca en naranja el

componente mayoritario en

Residuos de restos de tejidos (se han recogido los componentes de un % de peso total en seco

tejido bioldgico de referencia)

En ambos grupos de residuos bioldgicos se comprueba que el compo-
nente mayoritario son las proteinas. Por tanto, se deduce que la deteccién
de proteinas es la mas apropiada para la deteccion de materia organica, sin
embargo hay que tener en cuenta otros compuestos.

6.1. Detectores de proteinas.



Estos detectores presentan reactivos que reaccionan con las proteinas
obteniéndose un producto que suele ser detectable por colorimetria o por
fluorescencia. Existen diferentes reactivos en el mercado como son:

Se pueden comprobar diferentes reactivos descritos y recomendados por
norma como son:

6.1.1. OPA (o-ftaldialdehido)

Es un reactivo que reacciona con el enlace peptidico reaccionando en la
parte estructural de una proteina y por tanto uniéndose a todo tipo de pro-
teinas, incluidas los priones. Este reactivo se recomienda para la validacion
de los procesos de lavado y desinfeccion en la ISO 15883-1,5. El producto
de dicho reactivo por la presencia de proteina se puede detectar por fluo-
rescencia o colorimetria. Existen diversos indicadores que utilizan la OPA
como reactivo siendo el mas especifico para la deteccion de proteinas vy el
mas sensible pudiéndose detectar por fluorescencia. Existen métodos se-
micuantitativos que permiten verificar la presencia de hasta 5 ug de proteina
por cm2.

6.1.2. Ninhidrina (hidrato de tricetohidrindeno)

Es un reactivo que reacciona con aminodcidos que tengan un grupo ami-
no libre, dando lugar a la formaciéon de amoniaco y anhidrido carbénico,
con reduccién del reactivo (ninhidrina) a hidrindantina. La ninhidrina es el
reactivo mas usado para la identificacion y cuantificacion de aminoacidos.
En este sentido, cualquier proteina reacciona con la ninhidrina, puesto al
menos presenta un grupo amino libre. Este reactivo se recomienda para la
validacion de los procesos de lavado y desinfeccién en la ISO 15883-1,5. El
producto de dicho reactivo por la presencia de proteina se puede detectar
por colorimetria. Existen diversos detectores de proteinas que utilizan la nin-
hidrina como por ejemplo Clean Trace Protein 3M que cumple con la norma
UNE-EN 15883-1:2014 y -5:2008.

6.1.3. Método de Bradford

El método de Bradford es una técnica colorimétrica utilizada para la cuan-
tificacién de proteinas. El reactivo utilizado para este proceso habitualmente
se lo denomina como “reactivo de Bradford” que se prepara utilizando como
colorante el Coomassie Brilliant Blue G-250. Es un reactivo que se une sélo
a los aminoacidos basicos como la Lisina y la Arginina. No es especifico
para todas las proteinas. Existen detectores de proteina que utilizan este
método como el PROTest de Valisafe, entre otros.

6.1.4. Biuret / BCA (Acido bicinconinico)



El acido bicinconinico, sal sédica, es un compuesto capaz de formar un
complejo de proteina purpura intenso con iones Cul+ en medio alcalino.
Este reactivo forma la base de un método analitico capaz de detectar el idn
cuproso producido en una reaccién entre las proteinas Cu2+ en medio alca-
lino. Es un método recomendado por la norma ISO 15883-1,5. Este método
cuantitativo permite detectar proteina en presencia de > 5 % de detergentes
y/o agentes desnaturalizantes como urea o cloruro de guanidinio. Las limi-
taciones de este método son en cuanto a la capacidad de interacciéon con
cobre, como por ejemplo el amoniaco. También el EDTA, los azlcares re-
ductores o los lipidos pueden interferir con este ensayo. Este método cuan-
titativo se utiliza habitualmente para la validacién de procesos de lavado y
desinfeccién.

6.2. Detectores de TOC (Carbono organico Total)

No existen métodos TOC de facil alcance para la verificacion de procesos
de lavado y desinfeccion. Sin embargo si puede utilizarse complementa-
riamente a la proteina residual en métodos de elucion mediante disolvente
sobre el dispositivo. El andlisis cuantitativo TOC mide la cantidad total de
componentes organicos en el agua. Hay tres partes del andlisis TOC: mues-
treo, oxidacion y deteccién. Actualmente no es un método habitual para la
deteccién de residuos orgédnicos tras procesos de lavado y desinfeccién
pero si es habitual su uso a nivel industrial y en tratamiento de aguas.

6.3. Detectores de carbohidratos

No existen detectores de carbohidratos de facil alcance para la verifica-
cion de procesos de lavado y desinfeccion. Es necesario un sistema HPLC
(High Performance Liquid Chromatography) para poder detectar diferentes
tipos de carbohidratos (Arabinosa, Xilosa, Fructosa, Ribosa, Lactosa, etc.).

6.4. Detectores de Hemoglobina

Los detectores de hemoglobina contienen un reactivo que reacciona con
la hemoglobina y produce un producto colorimétrico que puede detectarse
por espectrofotometria a una longitud de onda determinada.

Podemos encontrar detectores de Hemoglobina como HemoCheck™
que son fabricados por HealthmarkTM. Los detectores de Hemoglobina
estan de acuerdo con ASTM D7225.

6.5. Detectores de ATP

Los detectores de ATP, utilizan la molécula del Adenosin-trifosfato, ATP,
cémo molécula de referencia para la deteccion de la materia organica. El
ATP es la moneda de intercambio energético de todas las células de la natu-
raleza. Si se demuestra su presencia se evidencia la presencia de microor-
ganismos. Es una técnica altamente sensible porque detecta Unidades Re-
lativas de Luz por bioluminiscencia. La bioluminiscencia se produce por la
actividad de la enzima Luciferasa presente en el ensayo, que transforma un
sustrato en un producto bioluminiscente que emite luz. Para que la lucifera-
sa pueda llevar a cabo esta reaccion debe existir la presencia de ATP para
que le pueda aportar la energia necesaria a la reaccion enzimatica. Mediante
un dispositivo que detecta Unidades Relativas de Luz, producidas por la lu-
ciferasa en presencia de ATP y éstas se pueden transformar en unidades de
concentracion de ATP (femtomoles). Existen varios equipos en el mercado,
como: Clean Trace ATP 3M o Ruhof ATP complete HYGIENA

6.6. Detectores de Endotoxina

Las endotoxinas son sustancias encontradas en las bacterias gramnega-
tivas.



Un pirdbgeno es una sustancia que provoca un aumento de la temperatura
(fiebre) en un ser humano o un animal mediante la activacién del sistema
inmunitario.

Los pirégenos constituyen un grupo heterogéneo de contaminantes que
abarcan sustancias microbianas y no microbianas. Los pirégenos se clasifi-
can en dos grupos: endotoxinas y no endotoxinas (NEP). Los pirdbgenos no
provenientes de endotoxinas son otras sustancias microbiologicas, como
las procedentes de las bacterias grampositivas o de los virus y los pirégenos
provenientes de levaduras y hongos. Las sustancias pirégenas no microbia-
nas también pueden proceder de particulas de goma, particulas de plastico
microscopicas o compuestos de metal de los elastémeros.

Existen diversos métodos de andlisis para la detecciéon de pirégenos.
Pueden clasificarse en funcion del tipo de contaminante que detectan vy si
requieren 0 no materiales de origen animal para realizar la prueba, como se
describe en la tabla siguiente:

7. Indicadores de Sellado

Una de las etapas mas importantes en el reprocesamientos de dispositi-

Métodos Deteccion de una amplia gama de pirogenos Deteccion solamente de endotoxinas
. . . . . Prueba de endotoxinas bacterianas
Meétodo realizado en animales Prueba de pirégenos en conejos (RPT) (BET)
Meétodo in vitro Prueba de activacion de monocitos (MAT) Factor C recombinante (rFC)

vos reutilizables es el empaquetamiento y sellado de los sistemas de enva-
sado para los procesos de esterilizacion. El éxito del proceso de esteriliza-
cion no es especifico soélo para la eliminacion de microorganismos a valores
cuya probabilidad no sean un riesgo para el paciente si no que también es
estrictamente necesario la preservacion de las condiciones de esterilizacion.

Por tanto, el proceso de sellado constituye uno de los procesos como
punto clave del control de calidad. Actualmente, existen diversos productos
que permiten la verificacién de los procesos de sellado, laminas y tintas.

7.1. Indicadores tipo lamina

Usan la uniformidad de la sutura del sellado para medir la velocidad, pre-
siény

temperatura de sellado. Existen dos tipos de laminas seguin se use para
papel-film (170-180 °C) o para Tyvek®-film (120-130 °C).

7.2. Indicadores tipo tinta

Estos indicadores son tintas especiales especialmente disefiadas para su
aplicacion en suturas de sellado tanto para papel-film como Tyvek®-film. Su
composicién y densidad permiten detectar cualquier fuga o irregularidad en
la sutura de sellado.

8. Indicadores para esterilizacion

Para monitorizar el proceso de esterilizacién contamos con indicadores
que tienen como obijetivo validar que el proceso se efectud de forma ade-
cuada dandonos un producto estéril.




Estos indicadores pueden ser:

+ Indicadores fisicos.

« Indicadores quimicos.

+ Indicadores bioldgicos

8.1. Indicadores fisicos

Los proporciona el propio equipo esterilizador.
« Mandmetros de presion (mbar)
« Termémetros (°C)

+ Tiempo (minutos y segundos)

+ Alarmas.

+ Pantalla del esterilizador.

* Registro de la impresora.

Aseguran el funcionamiento correcto del esterilizador y que se alcancen
los parametros fijados en cada tipo de programa y asi pueden detectarse
fallos de forma precoz.

Al final de cada ciclo, el equipo suministra un impreso en papel, que reco-
ge las incidencias ocurridas durante el mismo, con una calificacion final de
ciclo correcto o incorrecto.

8.2. Indicadores quimicos

Son tiras de papel impregnadas de sustancias quimicas (tintas) que cam-
biaran de color cuando se expongan a una o mas variables criticas del pro-
ceso de esterilizacidén. Son diferentes segun el procedimiento. De acuerdo a
la norma UNE EN ISO 11140-1: 2014, los indicadores quimicos se clasifican
en 6 tipos:

TIPO 1: de exposicidon. Para saber si ha sido procesado o no. Externo.

TIPO 2: solo para vapor. Para controlar la penetracion del vapor en el
objeto y para controlar el vacio del aire

TIPO 3: monoparamétrico. Solo controla un pardmetro critico. Solo textil.
TIPO 4: multiparamétrico. Controla 2 o0 mas parametros criticos.

TIPO 5: integrador. Controla todos los parametros criticos ajustandose a
la respuesta de los indicadores bioldgicos. Solo para vapor.

TIPO 6: emulador. Responde a todos los parametros del proceso de es-
terilizacién cuando ha transcurrido mas del 95% del ciclo. Exis-
ten varios tipos que son especificos para cada tipo de programa
(textil, contenedores, caucho, priones...) Solo para vapor

8.2.1. Vapor de agua

Temperatura y presencia de vapor saturado. Los de tipo 2 son usados con
dispositivos de desafio de proceso (PCD): Bowie&Dick o Hélix de acuerdo
EN 285 y ISO 11140-6, respectivamente. Pueden usar todos los tipos.

8.2.2. Esterilizacion a baja temperatura

Concentracion del agente esterilizante, la presencia de humedad y la tem-
peratura. Solo disponen de los tipos 1, 3y 4.

Para la interpretacion de los resultados se debe consultar la UNE EN ISO
15882: 2009 Esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores quimicos.
Guia para la seleccién, uso e interpretacion de los resultados.



8.2.3. Indicadores quimicos para la comprobacion de la extraccion
de aire

Mediante la prueba de Bowie & Dick, que utiliza un indicador de tipo 2, se
controla si el vacio se ha realizado correctamente y si el vapor ha penetrado
totalmente. De este modo nos indicara si el equipo esta preparado para
esterilizar.

Se efectuara en el primer programa del dia, después del programa de
precalentamiento (si lo hubiere), en todas las autoclaves de vapor con vacio.
Debe hacerse también, siempre después de cualquier reparacion.

Hay dispositivos de desafio helicoidal (el hélix) que podran usarse como
complementarios, pero nunca sustituir al Bowie & Dick, excepto en los mini-
claves, para los que si estan indicados de acuerdo a la norma UNE EN ISO
13060:2019.

8.2.4. Indicadores de proceso

Se usan para identificar los paquetes, bolsas o contenedores que se han
procesado, por esto son externos a paquetes, bolsas y contenedores.

Siempre son de tipo 1.

Se usan en forma de:

- Etiqueta, para contenedores.

+ Cinta adhesiva para precintar los paquetes.

* Imprimidos en el exterior de las bolsas.

8.2.5. Indicadores de paquete

Se usan indicadores quimicos tipo 3 para paquetes que contengan textil.

Los de tipo 4 se introduciran dentro de paquetes y bolsas que contengan
siliconas, cristal, caucho e instrumental pequefio y variado. No deben cor-
tarse nunca.

Los de tipo 5 se usan para los contenedores quirlrgicos.

Los de tipo 6 se recomienda usarlos para grandes contenedores y siem-
pre en contenedores con material para implante. No olvidar que los indica-
dores de tipo 6 son especificos para cada programa.

Los indicadores de tipo 5 o 6 indican con un cambio de color que se ha
destruido una poblacién especifica de esporas de acuerdo al anexo C de la
norma EN ISO 11140-1:2015.

8.2.6. Monitorizacion de un ciclo.

El proceso se debe monitorizar con un integrador tipo 5
en los ciclos de contenedores y de tipo 4 para el resto de ciclos. En todos
los casos el control se debe introducir en un paquete de prueba, que va-
riard dependiendo de las cargas. Si es una carga de textil se introducira en
el centro de una sdbana plegada, si es de contenedores debera usarse un
pequefio contenedor, si es de bolsas y paquetes en una bolsa. Y se colocara
en el lugar de maximo riesgo (generalmente dependera del lugar donde se
encuentre la salida de vacio). Se debera afnadir cada dia un control biolé-
gico, al menos en un ciclo de cada tipo (textil, contenedores, materiales
delicados, priones).

Debera usarse un control de tipo 5 (solo
para OE) o 4 (para el resto) En todos los casos el control se debe introdu-
cir en una bolsa y se colocara en el centro de la camara. Se debera afadir
un control biolégico en todos y cada uno de los ciclos. Suele introducirse



el indicador bioldgico y el quimico dentro de una jeringuilla con suficiente
capacidad.

8.3. Indicadores bioldgicos

Hoy en dia ya no se utilizan las tiras de esporas que se introducian en la
autoclave y luego se llevaban al servicio de microbiologia para incubarlas
durante 7 dias. A parte de constituir un riesgo de contaminacion cruzada, se
tardaba un tiempo prolongado en tener el resultado.

La tecnologia de los indicadores biolégicos ha evolucionado especialmen-
te durante el presente siglo, llegando a reducir el riesgo de contaminacion
cruzada y también el tiempo de incubacion para proporcionar resultados de
la verificacion de la eficacia microbicida de los procesos de esterilizacion y
aportar la seguridad necesaria para cada uno de los procesos por parte de
cada CE.

Actualmente se utilizan viales autocontenidos con esporas de Geobaci-
llus stearothermophilus ATCC 7953TM para los procesos de esterilizacion
por vapor saturado, vapor a baja temperatura con formaldehido (VBTF) y pe-
réxido de hidrogeno que se incuban a 55-60°C durante 24/48 horas y para el
oxido de etileno (OE) y el calor seco, se usan esporas de Bacillus atrophaeus
9372TM (antes subtilis) y se incuban a 32-37 °C durante 48/72 horas.

Estos nuevos indicadores autocontenidos permiten inocular o activar las
esporas supervivientes mediante la rotura de la ampolla del medio de cultivo
presente en su interior y bafando asi las posibles esporas supervivientes.
Al igual que en anteriores métodos microbioldgicos, la supervivencia de la
esporas se detectan mediante la presencia de turbidez y/o por el cambio de
viraje de sustancias que cambian su color al modificarse su pH de neutro a
acido. En el caso, de los indicadores bioldgicos autocontenidos el medio de
cultivo esta previsto de una sustancia, como por ejemplo el azul de bromo-
cresol, que cambia de color al reducirse el pH por efecto del crecimiento de
las bacterias. Previamente a este paso ha habido una diferenciacién de es-
pora a bacteria (estado vegetativo) y el efecto de reduccién del pH se debe
a la multiplicacion del estado vegetativo de la bacteria que libera sustancias
acidas al medio como productos de su metabolismo.

Actualmente, existen una amplia amalgama de tipos de indicadores bio-
l6gicos denominados rapidos o super rapidos que funcionan mediante la
deteccién de la enzima (D-a-glucosidasa) presente en las esporas de Geo-
bacillus stearothermophilus ATCC 7953TM y de la enzima (D-B-glucosidasa)
presente en las esporas de Bacillus atrophaeus 9372TM. Estos indicado-
res bioldgicos siguen siendo autocontenidos y su incubacion y lectura debe
realizarse con incubadoras de fluorescencia. El medio de cultivo de los in-
dicadores biolégicos rapidos contiene un sustrato que es catalizado por la
D-a-glucosida o la D-B-glucosidasa y cuyo producto genera luz fluorescen-
te. Presencia de fluorescencia implicara presencia de actividad enzimatica y
por tanto presencia de esporas supervivientes.

Se colocan en el paquete de prueba para el control de proceso del modo
como se ha descrito en el punto 8.2.6. (monitorizacién de un ciclo).

Hay controversia en cuanto a la aceptacion de los tiempos de incuba-
cion reducidos, que finalmente se ha salvado definiéndose la EN ISO 11138-
8:2022 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores bioldgicos. Parte
8: Método para la Validacién de un tiempo de incubacién reducido para un
indicador biolégico.

Estos tiempos de incubacién tan cortos han supuesto un gran adelanto,
al poder entregar los materiales ya validados en un tiempo mucho mas cor-
to, consiguiendo una mayor eficiencia en la disponibilidad del material. Ade-



mas las incubadoras de este tipo de controles pueden conectarse mediante
Ethernet con el sistema informatico de la CE y pasarle de modo inmediato
el resultado del control.

9. Archivo de los registros y controles

Todos los registros, controles de vacio y controles de proceso realizados
deben archivarse durante al menos 5 afios, en alguna comunidad auténoma
el archivo debe mantenerse durante 10 o 15 afos.
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1. Introduccion

Se entiende por trazabilidad 1-4 al conjunto de aquellos procedimientos
preestablecidos y autosuficientes que permiten conocer el histérico, la ubi-
cacion y la trayectoria de un producto o lote de productos a lo largo de la
cadena de suministros en un momento dado, a través de unas herramientas
determinadas.

Segun la UNE 66.901-902 trazabilidad es la capacidad para reconstruir el
historial de la utilizacién o la localizacién de un articulo o producto mediante
una identificacién registrada 5.

En principio y bajo la definicion de la UNE, este término hace referencia
al seguimiento de los productos mediante el nimero de lote al que pertene-
cian, pero la historia reciente ha expuesto que puede no ser suficiente, por
lo que es necesaria una trazabilidad a un nivel mas profundo.

La crisis de las vacas locas, que tuvo lugar a mediados de los 90, hizo que
se planteasen cuestiones sobre la trazabilidad de todos los productos de
origen animal. Entre otras medidas, se cred un sistema de trazabilidad “del
campo a la mesa”, de manera que, gracias a un sistema de control implan-
tado desde la produccion de los alimentos hasta su venta, con el conoci-
miento de los diferentes eslabones de la cadena alimentaria que atraviesan,
permitia conocer, en cuestién de horas, el origen exacto de un alimento y
cuales fueron las fases por las que pasb.

En el RD 1591/2009, que entré en vigor el 21 de marzo de 2010, que
reglamenta el producto sanitario, se estipula que cualquier instrumento o
equipo que penetre en el cuerpo humano por un orificio natural o a través de
la piel tiene la consideracion de producto sanitario, y por tanto es impres-
cindible su trazabilidad.

Es por ello que empieza a implementarse software de trazabilidad en las
unidades de reprocesamiento de instrumental quirdrgico y productos sani-
tarios, ya que permite conocer el historico, la ubicacioén y la trayectoria de
un producto a lo largo de la cadena en un momento dado, a través de unas
herramientas determinadas para dar solucion a la incidencia evitando com-
promisos en seguridad 3-6.



Esta trazabilidad permite hacer un seguimiento del material utilizado du-
rante todo el proceso peri-operatorio de un paciente, proporcionando los
datos de la fase de reprocesado de instrumental y accesorios en cualquier
momento, incluso tiempo después de su utilizacidon. Asimismo, nos permite
mejorar la calidad asistencial dando una mayor proteccion a los pacientes,
ya que es el medio para probar como se realizaron ciertos procesos y pro-
tocolos de trabajo. También funciona como elemento de seguridad para el
hospital, permitiendo la recuperacion de los productos defectuosos suscep-
tibles de presentar un riesgo, algo completamente necesario para evaluar
los riesgos y vigilar las posibles infecciones nosocomiales 7,8.

La norma UNE-CEN/CLC/TR 14060:2014 se refiere a la trazabilidad de los
productos sanitarios.

La trazabilidad propiamente dicha, es compleja cuando se desconoce,
pero deberia ser perfectamente dominada en cualquier campo de la sani-
dad. Para poder entenderla, lo primero es saber que vivimos en un mundo
con interrelaciones a todos los niveles, por lo tanto, cada producto este-
rilizado deberia tener su propia identidad, lo que permitiria establecer su
origen, su final y situaciones que haya podido tener en su recorrido hasta
llegar al paciente.

Lo gue vamos a exponer a continuacién solo pretende facilitar la homo-
geneidad en la aplicacion de un sistema de trazabilidad, por lo tanto, se
considerara como un documento dindmico y que podra estar sometido a
revision, en funcién de nuevos criterios existentes o mejorables.

2. Aplicacion y objetivo de la trazabilidad en la CE

El proceso de esterilizacién solo puede garantizarse mediante la monito-
rizacion de todo el proceso de esterilizacion de un articulo, desde la llegada
a la Central hasta que se usa en un paciente.

Hoy en dia, debido a los beneficios, asi como la complejidad en los pro-
cedimientos, es imprescindible dotar a la CE de un programa informatizado
que codifique de forma univoca todo este proceso, para lograr un control
integral del producto a lo largo de todas las fases.

Ademas, podemos destacar que la finalidad de la trazabilidad es poder
localizar y seguir en forma directa o inversa el instrumental, los contenedo-
res o cualquier otro material procesado en la Unidad de Esterilizacion.

Las directrices marcadas en la trazabilidad deben ser simples y efica-
ces, para poder ser adoptadas por todo el personal que intervenga desde la
compra de instrumental hasta su uso, consiguiendo su efectividad.

Unificar criterios de actuacion, con el personal de la CE, usando proce-
dimientos preestablecidos y autosuficientes a través de unas herramientas
determinadas, hacen que se minimicen los errores.

La Organizaciéon Mundial de la Salud, en el afio 2009, lanzé una campa-
fa para evitar errores en el quiréfano, recomendando que todo el equipo
quirdrgico, realice una verificacién mediante un Listado de Verificacién qui-
rdrgico 9, donde el instrumental quirdrgico es parte de este procedimiento,
debiendo confirmar, antes del inicio de una cirugia, su esterilidad y antes
de finalizar la intervencion debe realizarse el recuento de instrumentos. La
trazabilidad informatizada ofrece esta informacién de una forma rapida y
eficiente, ademas de ayudar a gestionar incidencias relacionadas con el ins-
trumental quirdrgico.

La identificacion de cada instrumental o contenedor, se convierte en un



historial Unico, que enriquece su etapa Util, crea confianza y da seguridad.

Una adecuada gestion y una apta trazabilidad en la Central de Esteriliza-
cion, hace mucho mas facil el flujo de informacién, mas rapida, mas segura
y por supuesto mas eficiente.

3. Aspectos de la trazabilidad hospitalaria

Segun el concepto de trazabilidad en el ambito hospitalario, se debe re-
gistrar la informacién critica del proceso de esterilizacion que garantiza que
los productos esterilizados cumplen con los requisitos establecidos de se-
guridad, control y calidad.

La identificacién de los contenedores ha de realizarse mediante etiquetas
que contienen datos del proceso de esterilizacién al que ha sido sometido,
la fecha de caducidad y un cédigo de barras que lo identifica de forma Unica
e inequivoca.

Durante las intervenciones, la identificacion pasa a la historia clinica del
paciente (fisica o electronicamente); de este modo es posible conocer qué
productos han sido utilizados en cada acto quirdrgico vy, realizando el regis-
tro electronicamente, ademas de comprobar la correcta esterilizacion de
dichos productos en el momento de su uso.

Lista verificacion
quirdrgica 9 (Fuente: OMS)



La trazabilidad hospitalaria tiene 4 aspectos fundamentales 2:
Trazabilidad Logistica
Que supone las siguientes actividades:

a) Codificacion de la maquinaria y los contenedores, instrumental interno,
externoy propio del profesional.

b) Codificacién de las imagenes.

c) Registros de entradas y salidas de la paqueteria en general.
d) Extravio, pérdidas, roturas y reposicién de cualquier producto.
e) Ubicacion actual y destino al que se envio.

f) Gestién de estocaje.

Trazabilidad Clinica

Supone la realizacion de la historia clinica con todos sus componentes,
incluyendo la relacién del instrumental y materiales quirdrgicos usados en el
paciente.

Trazabilidad Hospitalaria
Que comprende:

a) Gestion y localizaciéon de lotes, equipos esterilizadores y maquinaria
en general.

b) Fechas de creacion, registros de movimientos o caducidad de los ma-
teriales.

c) Situacion del instrumental o de lotes: Precarga — Proceso — Validado -
Uso.

d) Retirada o averia de esterilizadores o instrumental. (Activo, no activo o
activo con incidencia).

e) Identificacion del personal sanitario, de profesionales médicos y casas
comerciales.

Trazabilidad Financiera
Se refiere a la gestion de:

a) La busqueda de todo tipo de suministros.

Esquema trazabilidad en la
CE (Fuente: Marvax)



b) Las pruebas y sus presupuestos.
c) Las averias y los mantenimientos de los equipos y aparatos.

d) Compras de nuevos equipos, instrumental de reposicién, fungible de
la CE, etc.

A modo de resumen, un programa de trazabilidad debe facilitar la ges-
tién controlando toda la actividad realizada en la central de esterilizacion,
teniendo en cuenta la seguridad y proteccién del paciente, el control logis-
tico y administrativo y, por Ultimo, gestion de instrumental quirdrgico a nivel
articulo.

4. Sistemas de trazabilidad
La trazabilidad puede hacerse de forma manual o informatizada.
Manual

Aunque practicamente en desuso, debido a su rendimiento es muy len-
to, con lo que obtener caducidades de los contenedores o un historial de
proveedores o un inventario, pueden llevar varios dias. Se utiliza libros de
registro, documentos o albaranes, fichas, hojas de archivo de etiquetas, etc.
Sus ventajas son su economia y sencillez.

Informatizada

Utiliza programas informaticos que automatizan los registros y minimizan
el error humano. Todo son ventajas. Un sistema de gestién que hace que
en cuestion de minutos la informacién y localizacion de un instrumental o
de un contenedor, asi como elaborar registros de los procesos o la relacién
con un determinado paciente, sea posible realizarlo.

5. Tipos de trazabilidad

En la actualidad hablamos de tres tipos o fases de trazabilidad segun el
punto de la cadena de suministros en el que se encuentre el producto que
se va a comercializar. Son las siguientes2:

Trazabilidad ascendente:

También llamada “trazabilidad hacia atras”, este tipo de trazabilidad es
aquella que se dedica a conocer el origen de una materia prima al detalle,
es decir, que se centra en el control de todos los productos que se reciben
por parte de los proveedores. Se trata de saber de parte de quién recibimos
las materias, de qué se trata, cuando se ha recibido, el nimero de lote del
proveedor, los resultados de controles higiénicos-sanitarios (si fueran nece-
sarios), los tratamientos y medidas correctoras que se han aplicado y a qué
se destinaran. Para ello el registro de producto es fundamental.

Trazabilidad de procesos:

También se conoce como “trazabilidad interna”, es aquella que se refiere
al proceso de transformacién interno de la materia prima, es decir, dentro
de las instalaciones de nuestra industria. En este caso lo importante es co-
nocer cuando se ha mezclado el producto con otros, en qué cantidades,
cual ha sido el resultado, a partir de qué materias se ha fabricado y cual es
el producto final.

Trazabilidad descendente:

También llamada “trazabilidad hacia delante”, se centra en los produc-



tos ya preparados para su expedicion, o lo que es lo mismo, se refiere a
la distribucion del producto hacia el cliente final, monitorizando el proceso
de transporte. Por lo tanto, lo que hace falta saber es la fecha de salida, el
ndmero de lote, la cantidad, la direccién final a la que se envia, las posibles
incidencias y el estado en el que se entrega.

Dentro de la CE los tres tipos de trazabilidad son aplicables ya que se
registra todo el historial de cada equipo, contenedor o accesorio que se
procesa; ademas, se lleva a cabo una trazabilidad interna mediante registros
documentados de la localizacién dentro de la institucidon hospitalaria y una
trazabilidad descendente para poder conocer la intervencion quirlrgica y el
paciente en los cuales fueron utilizados.

Otra clasificacién de tipos de trazabilidad seria:

Directa: Desde que se recibe en la CE el instrumental utilizado en una
cirugia para su esterilizacion, hasta que se remite a un quiréfano para utili-
zarse en un nuevo paciente.

Inversa: Desde el paciente donde se ha usado instrumental en un qui-
réfano, revisando todo el proceso completo de su transporte, esterilizaciéon
(revisando los controles) preparacién, desinfeccion y limpieza en la CE.

6.Utilidad del sistema de trazabilidad en la CE

- Debe servir como una herramienta a la Central y no como una solucién
a los problemas. Es un requisito fundamental para la gestion, requiere
de procedimientos documentados y la identificacion de todo el instru-
mental o material que se suministre a cualquier servicio. Sera consi-
derada como un instrumento de informacidén, con el fin de facilitar la
gestion y el control de los procesos dentro de las distintas actividades
en la Central, asi como para facilitar el maximo control en la gestion del
almacén de todo el instrumental, accesorios, aparatos y material en la
Central, asi como de los servicios clientes de ella.

« Debe formar parte de todos los departamentos o servicios implica-
dos en el proceso, guardando toda la informacion, con la transparencia
precisa para quien la solicite.

- Servira de apoyo ante posibles problemas que puedan surgir, permi-
tiendo las medidas eficaces para su rapida localizacion, inmovilizacién
Y en su caso, si fuese necesario, la retirada del instrumental y paraliza-
cion del autoclave, esterilizador o desinfectadoras.

* Debe poder demostrar con la “debida diligencia” el origen de un pro-
blema, especialmente importante en relacién con la oportunidad de
mejorar la calidad de la CE; asi como poder ayudar a establecer la
condicion de esterilidad de los instrumentos en caso de infecciones de
localizacién quirdrgica.

- Permitira a la Central una mayor eficacia en la gestién de incidencias o
alertas sobre la seguridad en el instrumental o material antes de hacer
uso de ello.

* Puede prevenir o atenuar los efectos de las posibles alarmas en los
servicios y que tanto perjuicio suponen para el paciente, asi como para
la propia administracién del hospital.



- También puede posibilitar la aplicacion de medidas correctoras para
prevenir 0 minimizar errores.

- Para que en ningln momento el sistema pueda quedarse obsoleto, se
realizaran procedimientos de revision y actualizacion del sistema cada
cierto tiempo.

- Contribuye al aseguramiento de la calidad y la certificacion del produc-
to y del proceso.

En definitiva, debe servir como instrumento, para lograr un nivel elevado
en la proteccion de la vida y la salud de las personas.

7. Necesidades para la trazabilidad informatizada

a) Programa informatico

Debe servir para dar de alta al personal, instrumental o material, interno,
externo al hospital (en transito) y propio del profesional médico.

Para lo que precisara:
- Codificacion y fotografia del instrumental y material suelto.
« Codificacién de contenedores (propios, en transito, en deposito).
« Asignacién del instrumental al contenedor.
- Codificacion de autoclaves, esterilizadores y termo-desinfectadoras.
- Codificacién de profesionales.
« Codificacion del tipo de cirugia (con ingreso o ambulatoria).

- Codificacion de las casas comerciales.



b) Entradas

Dos posibles entradas al programa con las que introducir un dato (objeto,
movimiento, etc.) Manual o Lector.

* Manual

Trabajo que se realiza con las manos sobre el teclado (de un ordenador, de
una tablet...) sin necesidad de usar herramientas.

* Lector

Dispositivo electrénico que mediante un laser lee codigos de barras o cé-
digos bidimensionales y transmite el nimero o texto codificado en el cédigo.

Manual

8. Informacion en el etiquetado

El etiquetado de un instrumental o material, es de obligado cumplimiento,
porgue asi se puede conseguir una mejor gestion en todos los ambitos, lo-
grando una localizacién mas facil, ampliando su vida util y dando una mayor
seguridad.

En cambio cuando no se implanta la identificacién del instrumental las
desventajas se multiplican, con una peor gestién, un aumento de la dificultad
de localizacion y originando un déficit de seguridad.

El requisito principal es proporcionar un alto nivel de informacién para dar
la maxima seguridad y transparencia al producto.

Lector



Es importante disponer de consumibles adecuados para los procesos de
esterilizacion que utilicemos en al Central de Esterilizacion.

a) Etiqueta identificativa y de trazabilidad
Debe incluir:

* Lugar de donde procede.

+ Fecha de esterilizacion.

- Identificacion del equipo esterilizador.

* N° Lote

+ N° Contenedor (si se trata de un contenedor)

- Denominacién de producto.

* Fecha de caducidad.

+ Destino del producto.

- Cédigo de trazabilidad (de barras, Datamatrix, QR, RFID)

9. TIPO DE CODIGO IDENTIFICATIVO

En relacion con la identificacién, existe una gran variedad de sistemas
disponibles desde cédigos de barras hasta chip de radio frecuencia. La uti-
lizacion de identificadores estandarizados, tales como los cédigos de barras
EAN para materiales etiquetados que se comercializan entre empresas, fa-
cilita la circulacion de los datos a través de los servicios implicados en los
procesos.

a) Cadigo de barras

Es un cddigo universal que esta formado por un conjunto de lineas verti-
cales escaneables, a veces también con nimeros.



Se usa para identificar un producto. Esta imagen compuesta por lineas y
espacios de distinto grosor, que representan cadenas de caracteres.

Para no entorpecer la imagen del producto, se recomienda imprimir el
cbdigo de barras en lugares discretos tales como los laterales o la parte tra-
sera del envase. Su lectura es automatica con lector, sin embargo no resiste
los golpes, ni tampoco las altas temperaturas, ni la agresividad de algunos
detergentes. Es un método facil de aplicar y el mas asequible.

b) Codigo bidimensional (QR o Datamatrix)

Es un cédigo de puntos que puede imprimirse directamente sobre el ins-
trumental mediante una impresora especifica de laser. Tiene gran capacidad
de almacenamiento de datos. Contienen informacion tanto en vertical como
en horizontal y proporciona un acceso rapido a la informacion.

Su lectura con el lector es totalmente automatica y con resistencia a los
golpes, detergentes y altas temperaturas. Este método es asequible para
cualquier Central.

c) RFID

Es una identificacion por radiofrecuencia, remota o inalambrica de una
etiqueta (TAG) mediante una antena, que se conecta a un dispositivo lector,
que a su vez transmite la informacion decodificada a un software instalado
en un ordenador.

Es répido vy fiable, incluso cuando cambian el instrumental de un conte-
nedor, envia un aviso de error o cambio, puede almacenar gran cantidad de
datos. Puede identificar y rastrear un contenedor de manera muy sencilla.
Su implantacioén en la central seria el mas caro, pero con el tiempo se va
amortizando, dado que solo precisa una inversion inicial.



d) Perfil

Permite acceder a unas determinadas funciones operativas, segun la ca-
tegoria de la persona, para ello es imprescindible usar un cédigo de acceso
0 una tarjeta personal e intransferible.

10. Procedimiento de un sistema de trazabilidad
informatizado

Debera incluir para la introduccién de datos y recopilar informacién:

+ Identificacién del personal.

- Creacion de servicios: Quiréfanos, Urgencias, Hospitalizacion, etc.

- Identificacion de los equipos esterilizadores.

- Identificacién de las Termodesinfectadoras y tren de lavado.

- Tipos de pruebas de validaciéon: Bowie&Dick, Indicadores quimicos,
Bioldgicos.

* Tipos de empaquetados y caducidades.

+ Identificacién del tipo de control.

+ Identificacién de los programas de esterilizacién y de lavado.
* Tipos de avisos.

+ Destinos de salida.

- Contenedores y componentes (ficha técnica individual por cédigo)
- Historicos de preparacion, limpieza y esterilizacion.

« Historico de trazabilidad.

* Paneles de carga.

* Incidencias.

* Averias

* Reparacién.

* Informes trazabilidad.

Pantalla de esterilizadores y termodesinfectadoras.

Debera elaborarse una ficha técnica en el programa informéatico para cada
producto, que incluya lo siguiente:

+ Una identificacion para cada codigo.

+ Un enlace que nos muestre la imagen del contenedor y cada uno de
Sus componentes.

« Se anotara cada uno de los productos codificados anteriormente.
+ Se anotara, nombre del profesional y casa comercial si procede.

- Se anotara si necesita o no preparacion.

+ Se indicara si debe llevar etiquetado de trazabilidad o de proceso.
- Se anotara si es material suelto, instrumental, contenedor o textil.
- Se anotara si el instrumental es propio, en préstamo o depdsito,

+ Se anotara el servicio al que pertenece cada contenedor.



- Se anotara a donde sera destinado el contenedor.

- Se indicara (si procede) el coste del contenido y del continente.
- Se anotara el tiempo de esterilizacion.

- Se anotara el tipo de control

- Se anotara el sistema de esterilizacién y de lavado

- Avisos por: necesidad de afilado, revisién, amortizacién, cambio de fil-
tros etc.

11. Datos a introducir de un producto en todas
las fases

11.1 Para el instrumental y contenedores propios o en depdésito por
personal de la CE

11.1.1. En la preparacion del instrumental para limpieza

* Persona.

+ NUumero de cestillo.

+ Cddigo del contenedor o instrumental.

* Fecha y Hora.

11.1.2. En la puesta en marcha de la termodesinfectadora
* Persona

+ Cbdigo de la termodesinfectadora

+ Cddigo del proceso o lote.

* Tipo y dosis del detergente



- Tiempo y temperatura del proceso

* Tipo de control.

+ Numero del cestillo

+ Cédigo del contenedor o instrumental.

* Fecha y Hora de inicio

- Fecha y Hora de validacion.

11.1.3. En la preparacion del instrumental y contenedores

* Persona.

+ Cédigo del contenedor.

* Fecha y Hora.

11.1.4. En la puesta en funcionamiento del equipo esterilizador
* Persona

- Cédigo de equipo esterilizador

 Cddigo del proceso o lote.

* Tipo de proceso

 Tiempo del proceso

« Tipo de control.

+ Numero de cestillo

- Cédigo del contenedor o instrumental.

* Fecha y Hora de inicio

- Fecha y Hora de validacion.

11.2. Para los contenedores en préstamo por el comercial

- El registro se realizara se use o no el instrumental o contenedor.
+ Cédigo del contenedor correspondiente.

* Registro de entrada - Comercial — Fecha y Hora.

* Registro de salida — Comercial — Fecha y Hora.
11.3. Para los contenedores en préstamo por el personal de la CE
11.3.1. En la puesta en funcionamiento del equipo esterilizador
* Persona

+ Cddigo de equipo esterilizador

+ Codigo del proceso o lote.

* Tipo de proceso

» Tiempo del proceso

* Tipo de control.

+ Numero de cestillo

+ Cédigo del contenedor o instrumental.

* Fecha y Hora de inicio

- Fecha y Hora.de validacion.



11.3.2. En la puesta en marcha de la termodesinfectadora
* Persona

- Cédigo de la termodesinfectadora

- Cédigo del proceso o lote.

* Tipo y dosis del detergente

- Tiempo y temperatura del proceso

» Temperatura

* Tipo de control.

+ NUumero de cestillo

- Cédigo del contenedor o instrumental.
» Fecha y Hora.de inicio

- Fecha y Hora.de validacién.

11.4. Para el instrumental y contenedores propios o en depdsito por
personal ajeno a la CE

- Persona que deposita el contenedor en Quiréfano o Unidad o Consulta.
+ Codigo del local donde se ubica el contenedor.

+ Numero de historia del paciente en quien se va a utilizar.

- Profesionales que intervienen: médico, enfermera y auxiliares.

» Fecha y Hora en que se utiliza el contenedor.

» Persona que retira el contenedor.

12. Gestion del instrumental quirtrgico

Uno de los grandes avances en los programas informaticos de trazabili-
dad es la capacidad de registrar incidencias relacionadas con el instrumen-
tal quirdrgico, es decir, poder consultar en tiempo real el contenido de un
contenedor, si estd todo el instrumental que debe contener o cuantas piezas
estdn con algun tipo de incidencia, es decir, en reparacién, pendiente de
compra o pérdida.

Esta informacion puede facilitar al personal de enfermeria del bloque qui-
rdrgico si el instrumental estd completo o precisa ser completado. Toda esta
informacion evita demoras y problemas durante una cirugia.

13. Informes trazabilidad

Toda informacién registrada debe poder generar informes sobre la activi-
dad en la CE.

Este tipo de informacion, junto con informes de estadistica, facilitan la
gestion de la CE, ya que podria ayudar a reclamar mas recursos humanos,
refuerzos en alguna franja horaria, asi como los informes de incidencias y
averias, podreian ayudar a reclamar mas material o aparataje.



14. Cuando aparecen problemas a la seguridad
del paciente

La persona responsable o supervisor de la CE que considere o tenga
motivos para pensar que uno de los productos no cumple con los requisitos
de seguridad, procedera a su retirada inmediata y establecera las medidas
correctoras adecuadas para prevenir los riesgos. Debera informar inmedia-
tamente de ello a los servicios afectados, al servicio de Medicina Preventiva
y a la Direccién del Centro.

Una vez averiguado todo lo concerniente al caso, se procedera a elaborar
un informe de lo sucedido, incluyendo la evaluacién, las medidas adopta-
das y propuesta de soluciones para evitar la repeticion del problema. Dicho
informe sera redactado por la Supervision de la CE vy el jefe del servicio de
Medicina Preventiva y se enviara a la Direccién del Hospital.

15. Validacion y verificacion por el supervisor de
la CE

Periédicamente, se revisara y se verificara el sistema, comprobando que
funciona de forma efectiva en todas sus etapas, registrandose la fecha en
que se produjo.

El sistema debe evaluarse teniendo en cuenta la exactitud de la infor-
macion almacenada en todas las etapas y cotejandola en cada uno de los
procesos realizados.

Los tiempos de verificacién y validacion, deberan de ser lo mas rapido
posible, ya que, dependiendo del proceso, puede existir riesgo para la salud
de los pacientes.

Para comprobar que la informacién de trazabilidad puede recogerse de
forma fiable y rapida, se tomara un producto al azar para su localizacion.
Se realizara una trazabilidad inversa (desde la historia del paciente hasta la
limpieza) y otra trazabilidad directa (desde la limpieza hasta la historia del
paciente).

También se comprobara, en qué tipo de situacién se encuentra el instru-
mental y los procesos sufridos.

llustracion 1: Flujograma
para situaciones de urgen-
ciaenla CE



16. Norma UNE-CEN/CLC/TR 14060:2014

Trazabilidad para dispositivos médicos habilitada para identificacion Gni-
ca de dispositivo (UDI)
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Habitualmente no suele tenerse en cuenta el transporte de los Dispositi-
vos médicos o del instrumental quirdrgico y en todo caso solo el de los que
estan esterilizados.

Sin embargo el transporte de los DMQ sucios/contaminados también
debe ser tenido en cuenta, por la posibilidad de que se produzca la dise-
minacion de su contaminacion a zonas o a DMQ estériles o a las personas,
especialmente a los profesionales sanitarios.

1. Transporte de los DMQ sucios/contaminados
¢ Como debe realizarse el transporte de los DM sucios/contaminados?.

1° Circuito de sucio independiente.

2° Recipientes cerrados.

3° Humectacioén del material sucio.

4° Tiempo de espera no superior a 3 horas.

5° Uso de carros de transporte cerrados y exclusivos para lo sucio.
1.1. Circuito de sucio independiente

Saldra de quirdfano al pasillo de sucio, de alli al montacargas de sucio
que conecta con el area de sucio de la CE o, mediante carros adecuados, se
trasladaran por la via més corta a la zona de sucio de la CE.

1.2. Recipientes cerrados

Pueden usarse los contenedores en los que llego el material esterilizado o
utilizar recipientes cerrados de aluminio, acero inoxidable o plastico, para el
material que haya llegado en bolsa o paquete independiente. Deberan estar
cerrados completamente, asegurando su hermeticidad.

1.3. Humectacion del material sucio

Para evitar la formacion de corrosion, biofilm, suciedad seca y adherida
que puede interferir en el correcto funcionamiento del instrumental clinico.
Se usan detergentes enzimaticos por inmersion o rociado con espumas que



tienen accion enzimatica.
1.4. Tiempo de espera
No debe demorarse el lavado del material sucio.

Debe tenerse en cuenta que puede estar contaminado, pero sobre todo
lleva cantidad de restos organicos (tejidos, sangre...) que disminuyen la efi-
cacia de los desinfectantes y agentes esterilizantes. Segun algunos estu-
dios1 no debe sobrepasar las 3 horas, incluso usando humectantes.

1.5. Carros de transporte

Deben ser cerrados y lavables. Deberan ser etiquetados como riesgo bio-
l6gico. Deberian ser de uso exclusivo para el material sucio. Diariamente
deben ser limpiados en el cuarto de lavado de carros, adyacente a la entra-
da de la CE.

Si se usaran de manera indistinta para material sucio o esterilizado, tras
descargar el material sucio en su area, el carro o los carros deberan ser lava-
dos y desinfectados antes de usarse para transportar material esterilizado.

Los profesionales que realicen este transporte tienen que recibir forma-
cion especifica y deben usar Equipo Proteccién Individual (EPI) 2, especial-
mente los guantes de latex y es recomendable afiadir mascarilla, protector
ocular, batas resistentes a fluidos ante sospecha de salpicaduras por liqui-
dos bioldgicos. Al retirar el EPI, realizar siempre higiene de manos.

2. Transporte de los DMQ esterilizados

Los DM esterilizados se almacenan en un local adecuado, que ya se trata
en otro capitulo, de aqui saldran a su destino.

¢ Como debe realizarse el transporte de los DM esterilizados?.
1° Circuito de limpio independiente.
2° Recipientes cerrados.
3° Carros de transporte.

2.1. Circuito de limpio independiente

Desde el almacén de material esterilizado los DM esterilizados saldran
por el montacargas de limpio que conecta directamente con el quiréfano o
a través de una ventana de guillotina al cuarto de salida, donde se encon-
traran los carros de limpio para su transporte a otras zonas quirdrgicas o se
entregaran en recipientes cerrados al personal de unidades no quirdrgicas.

2.2. Recipientes cerrados

Los DM iran en los contenedores quirdrgicos, o en recipientes cerrados
de plastico. Algunos DM iran en bolsas o en paquetes.

2.3. Carros de transporte

Deben ser lavables. De uso exclusivo para el material esterilizado. Iran
desde la CE, por la via més corta, a las unidades quirirgicas no conectadas
mediante montacargas. Diariamente se desinfectaran con productos ade-
cuados de nivel medio. Semanalmente deben ser limpiados en el cuarto de
lavado de carros, adyacente a la entrada de la CE.

Si se usaran de manera indistinta para material sucio o esterilizado, antes
de usarse para trasladar material esterilizado deberd comprobarse que el
carro haya sido lavado y desinfectado tras realizar un transporte de material
sucio.



2.4. Tipos de carros de transporte 3
Segun sea el recorrido que vaya a realizarse pueden ser:

a) Abiertos.  Colocar los paquetes estériles en bolsas de plastico
adecuadas para proteger el material durante el recorrido
hasta la unidad de destino. Si son paquetes pequefos
se introducirdn en envases rigidos o cestos y éstos en el
carro.

b) Protegidos. Con estanterias abiertas y con funda protectora. Espe-
cialmente adecuados cuando el acceso al bloque qui-
rdrgico es directo, evitando el paso por los pasillos del

hospital.

c) Cerrados. Las puertas deben cerrar herméticamente, con o sin
cerradura. No deben ser excesivamente grandes, para



evitar que un peso excesivo que dificulte su manejo. Util
siempre que el circuito tenga que recorrer diferentes de-
pendencias, pasillos o ascensores del hospital o cuando
tenga que ser llevado a otros edificios fuera del edificio
donde se encuentra la CE.

3. Transporte a otros centros *

Cuando la CE reprocese DM de otros centros (con la debida licencia de
funcionamiento y cumpliendo los requisitos legales vigentes, como el RD
1591/2009) ademas de lo anterior debera disponerse de vehiculos adecua-
dos, que tengan las siguientes caracteristicas:

a) Facil limpieza, con desagle en la superficie inferior.

b) Superficie del suelo lisa, para permitir el deslizamiento libre de los ca-
rros.

c) Sistemas de sujecién para impedir que los carros se vuelguen o se
muevan.

d) Estanterias con sujecioén para recipientes cerrados.
e) Rampa para carga y descarga de los carros.

f) Vehiculo homologado y con permiso para transportar objetos contami-
nados.

Para el transporte del material sucio, se recomienda que en donde se
haya utilizado se haga una limpieza y desinfeccién del material, del tipo de
un prelavado enérgico, para intentar eliminar la mayor parte de la carga mi-
crobiana. Ese prelavado puede ser manual o automatico, pero no sustituye
el lavado con termo-desinfeccion que debera hacerse en la CE.

Los recipientes con material sucio deberan llevar etiquetas con el aviso
de MATERIAL MEDICO USADO, en rojo si esta sucio o en azul si ha sido
lavado/desinfectado. Esto se recoge en el RD 97/2014 por el que se regulan
las operaciones de transporte de mercancias peligrosas por carretera en
territorio espariol. Debera tenerse en cuenta lo expuesto en el apartado?,
especialmente lo que se refiere a los recipientes cerrados y carros de trans-
porte.



Los profesionales que realicen este transporte tienen que recibir forma-
cion especifica y deben usar Equipo Proteccién Individual (EPI)2, especial-
mente guantes de latex, siendo recomendable afiadir mascarilla, protector
ocular, batas resistentes a fluidos ante una sospecha de salpicaduras por
liquidos bioldgicos. Al retirar el EPI, realizar siempre higiene de manos.

En el caso de transportar material esterilizado los profesionales que rea-
licen este transporte deben ser instruidos para entender la importancia cru-
cial de la tarea que esta desempefiando y para que comprendan la necesi-
dad del manejo cuidadoso de los carros y otros recipientes.

4. Transporte automatizado

Cinco departamentos del Centro de Salud de Zealand (Dinamarca)® reci-
ben diariamente entregas autonomas del area de esterilizacion del Centro,
cuyo transporte por los pasillos del Centro de Salud se realiza con un robot
movil colaborativo. Este sistema elimina tareas sencillas, pero que ocupa
una cantidad importante de personal auxiliar y tiempo que se puede dedicar
a otras tareas. Es por tanto eficiente.

El Hospital Universitario Sant Joan de Reus desde hace algunos afos
cuenta con un sistema logistico automatizado, que consiste en una se-
rie de robots que transportan los materiales, como ropa y medicamentos,
moviendo los carros desde los diferentes almacenes de farmacia, cocina,
lavanderia y residuos del hospital, hasta los puntos finales de reposicion.
Actualmente el sistema cuenta con siete vehiculos autbnomos que estan
equipados con comunicacion por radiofrecuencia (RFID) y tienen registrado
el mapa de todo el hospital. Llegan a recorrer hasta 100 kildmetros diarios.
Todo esta centralizado e informatizado, de manera que se puede controlar
el movimiento de cada uno por wifi. Sin embargo no se ha incorporado la
distribucion de DM y la CE en el programa.

Otra experiencia es la del HUCA de Oviedo que desde 2014 cuenta con
un sistema robotizado basado en vehiculos guiados de manera automatica
para el transporte interno de los carros de comidas y el reparto de los pro-
ductos de lenceria, farmacia, suministros o almacén.



También el HU de Gran Canaria Dr. Negrin dispone de un sistema roboti-
zado® basado en vehiculos guiados de manera automatica para el transpor-
te interno de los carros de comidas y el reparto de los productos de lenceria,
farmacia, suministros o almacén.

Existen diferencias importantes, algunos hospitales han adoptado robots
“inteligentes” que se mueven junto a personas y otros han preferido crear
circuitos independientes para los robots.

Esto es el futuro que ya ha llegado. No es ciencia ficcion.
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1. Introduccion

Las empresas de material protésico, generalmente de COT, suelen pro-
porcionar a los hospitales contenedores con el material e instrumental qui-
rdrgico necesario para implantar sus prétesis o material de osteosintesis.
Las empresas entregan las protesis ya estériles directamente en el bloque
quirdrgico o en el servicio que realizara el implante o en el almacén de logis-
tica; en cambio el material de osteosintesis o el instrumental de ortopedia se
suele entregar directamente en la Central de Esterilizacion.

Las empresas tienen diferentes modos de entregar el material:

1) En depésito. La casa comercial lo cede en custodia al hospital
a largo plazo, procediéndose con él como si fuese propiedad del
hospital. Por tanto, se custodia en la CE, hasta que sea solicitado
por la empresa.

2) En transito. Cuando la empresa entrega el material a la CE un
tiempo antes de realizar una determinada intervencién quirirgica
y, tras la intervencion y la limpieza y desinfeccidn posterior, es re-
tirado de la CE.

Se custodia en la CE hasta que la casa comercial lo retira, a pesar
de ser material en préstamo, debemos tener la trazabilidad del ma-
terial usado al igual que si fuera propio.

3) Material en préstamo/demo. No viene para una intervencién en
concreto si no para prueba durante un tiempo determinado o no,
tampoco especificamente para un paciente y no queda en deposi-
to. Suele ser un préstamo a corto plazo.

La experiencia nos ha demostrado que existen diversos inconvenientes y
problemas suscitados que pueden y deben ser controlados, para lo que es
necesario establecer un protocolo de recepcién, uso y devolucién de este
material en transito.

El material en transito debera ser entregado a la CE prioritariamente el dia
anterior para poder garantizar las correctas condiciones de reprocesado Si
no se puede entregar el material el dia anterior, se debe avisar al responsa-



ble de la central y coordinar fecha y hora de entrega.

La zona de recepcion debera ser amplia, con mesas resistentes (acero
inoxidable), luminosa y dotada de una bascula para comprobar el peso de
cada contenedor.

La CE debe tener un sistema de Registro de entrega/entrada de Material
en Préstamo.

El personal de la empresa debera rellenar o proporcionar (segun los pro-
tocolos del centro) los datos que permitan identificar el material y otros da-
tos como, por ejemplo: fecha de entrega, nombre de la empresa, fecha de la
intervencion quirdrgica, profesional solicitante, servicio/Quiréfano destina-
tario, teléfono de contacto del personal de la empresa que hace la entrega,
nombre del producto, nimero de contenedores y bolsas que entrega.

Todo el material entregado en préstamo vendra relacionado en un docu-
mento anexo (tipo listado o albaran con o sin fotografias), que se entregara
al personal de la CE y servira para comprobar la exactitud de lo entregado.

Todas las bolsas y contenedores deberan llevar una etiqueta que iden-
tifiqgue el material y paciente para el que van destinados. Estas etiquetas
podran ser generadas por la casa comercial o por la propia CE.

Se asignara un cédigo a cada contenedor y bolsa, y se archivara en el
registro correspondiente de material en préstamo.

Se debera entregar una certificacién por parte de la casa comercial del
procedimiento usado para su limpieza y desinfeccion, indicando la fecha en
que se hizo y debera especificar:

+ Si fuera manual, los productos usados y tiempos empleados.

« Si fuera mecanico, marca y modelo del equipo y registro gréafico del
ciclo.

- Si el material hubiese sido limpiado y desinfectado por una empresa con
Licencia de Funcionamiento, no precisara incluir registros graficos.

En caso de apreciar que el material llega sucio, se rechazara todo el ma-
terial, protesis o contenedor y se levantara un acta de incumplimiento o no
conformidad que enviara la supervisiéon a la direccidén/gerencia. Si no pu-
diera rechazarse el material, para evitar demora importante o aplazamiento
de la intervencion quirdrgica, se realizara la limpieza/desinfeccién previa a
cualquier otra accion.

Los contenedores de material deberan pesar menos de 10kg, en caso
de que se aprecie un peso mayor de 10kg, se rechazara todo el material,
prétesis o contenedor que presente un sobrepeso y se levantara un acta
de incumplimiento o no conformidad que enviara la supervision a la direc-
cion/gerencia. Si no pudiera rechazarse el material, para evitar demora o
aplazamiento de la intervenciéon quirdrgica se desdoblara el contenido del
contenedor con sobrepeso en la cantidad de embalajes que sea necesario.

Dado que no hay legislacion especifica en cuanto al transporte de mate-
rial limpio ni estéril, la recomendaciéon es que todo el material que sea en-
tregado a la CE deberia seguir el proceso completo de lavado y esterilizado
siguiendo los procedimientos y protocolos del centro.

Se procedera a la preparaciéon y embalaje adecuado para el proceso de
esterilizacion elegido siguiendo las instrucciones de la casa comercial y con
los controles y tomando las medidas adecuadas marcadas en el centro para
obtener un material seguro para su uso.

Se debe seguir un registro de trazabilidad del material igual que todo



aquel que se procesa habitualmente en la central.

2. Procedimiento tras el uso del material
« En el quiréfano:
1. Recoger todo el material en préstamo.
2. Trasladar el material a la CE segun el protocolo del centro

3. En caso de contenedores no utilizados, ni abiertos, se devolveran
a la CE mediante el procedimiento del centro.

*Enla CE:

1. Seguir el procedimiento de la CE para la limpieza/desinfeccion del
material en transito (instrumental, implantes y embalaje)

2. Tras la limpieza-desinfeccion deberd comprobarse con la lista de
entrega que esta todo el material y se preparara el material para su
devolucién segun el protocolo.

3. Preparar el certificado de limpieza-desinfeccion.

4. Registrar la salida tras la entrega a la casa comercial y se entregara
el certificado de limpieza-desinfeccion.
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1. Introduccion

En el Reglamento 2017/7451 se define como producto de un solo uso
aquel destinado a usarse en una Unica persona durante un proceso Unico.

Este Reglamento tiene como principal objetivo proporcionar un marco
legal a los productos sanitarios, que garantice unos elevados niveles de
calidad, seguridad y de proteccién de la salud, dando apoyo también a la
innovacién. Este Reglamento, que es de obligado cumplimiento2, sin ne-
cesidad de transposicién a ley nacional, deja el tema del reprocesamiento
de productos de un solo uso a la regulacién nacional, por eso se desarrollé
en Espana el Real Decreto 192/20233 de obligado cumplimiento en todo el
territorio nacional desde el 23 de marzo de 2023, cuyo capitulo Ill esta des-
tinado al reprocesamiento y nueva utilizacion de productos de un solo uso.

Este capitulo del Real Decreto sigue las directrices del Reglamento
2017/745 y del Reglamento de ejecucion 2020/12075, por los que se esta-
blecen disposiciones de aplicacion referentes a las especificaciones comu-
nes para el reprocesamiento de productos de un solo uso.

2. Productos no permitidos para su
reprocesamiento

El Real Decreto establece que no se permite el reprocesamiento de
material de un solo uso, en los casos siguientes:

* De clase I.

* A medida.

+ Que emitan radiacion ionizante.

+ Que incorporen sustancias medicinales.

- Fabricados y utilizados exclusivamente en hospitales de acuerdo con
lo establecido en el articulo 5.5 del Reglamento (UE) 2017/745 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.



- Utilizados para la administracién de medicamentos citostaticos o ra-
diofarmacos.

+ Para uso en procedimientos invasivos en el sistema nervioso central.

+ Que presenten un riesgo de transmision de encefalopatias espongifor-
mes.

* Que sean para su implante.

* Relacionados con incidentes graves ocurridos tras el reprocesamiento,
cuya causa esté relacionada con el reprocesamiento o para los que no
pueda excluirse que la causa pudiera estar relacionada con el repro-
cesamiento.

+ Que tengan baterias que no puedan cambiarse o que presenten un
riesgo de mal funcionamiento tras el reprocesamiento.

* Que dispongan de un almacenamiento interno de datos necesario para
el uso del producto y que no pueda cambiarse o presente un riesgo de
mal funcionamiento tras el reprocesamiento.

« Con hojas cortantes o que raspen, taladros o componentes que se
desgasten que dejen de ser adecuados después del primer uso y que
no puedan cambiarse o afilarse antes del siguiente procedimiento mé-
dico.

3. ;Quién puede realizar el reprocesamiento?

El Real Decreto también especifica quien puede realizar el reprocesa-
miento de material de un solo uso:

1. Las personas fisicas y juridicas que reprocesen estos materiales se
consideraran fabricantes y tendran que cumplir las obligaciones esta-
blecidas para los mismos en el Reglamento 2017/745

2. Hospitales, como reprocesadores, de conformidad a lo establecido en
el Reglamento de ejecucién 2020/1207

3. Reprocesadores externos a peticion del hospital, de acuerdo con el
Reglamento 2020/1207.

Tanto a las personas fisicas y juridicas, como a los reprocesadores exter-
nos a peticién del hospital se les aplicara el articulo 7, con respecto a
las licencias previas de funcionamiento.

4. Actividades para cada tipo de reprocesador.

Las actividades que se piden a cada tipo de reprocesador son las si-
guientes:

4.1. Fabricantes

Toda persona fisica o juridica (que no sea un hospital o por encargo de
él) que reprocese un producto de un solo uso para hacerlo apto para una
nueva utilizacion dentro de la UE sera considerada fabricante del producto
reprocesado y asumird las obligaciones que incumben a los fabricantes:

+ Evaluacion clinica.
+ Seguimiento post-utilizacion.

- Sistema gestién calidad.



« Archivo d la documentacion.

* Registro en EUDAMED (Base de datos Europea sobre PS)

- UDI (Identificador Unico de Producto)

- Sistema de gestién de riesgos.

« Solo podran distribuir los productos a hospitales.

+ Registro de todos los ciclos de reprocesamiento hechos por ellos.

+ Un contrato escrito con el hospital respecto a las responsabilidades
(utilizacién, almacenamiento, condiciones de devolucion, destruccion,
vigilancia y trazabilidad)

- Seguridad de que los productos son destruidos al final del ultimo ciclo
de reprocesamiento. El hospital podra realizarlo si esta incluido en el
contrato.

« Comunicar al registro de comercializacion, la destruccion del producto.
4.2. Hospitales

« Cumplir con lo establecido en el articulo 17.3 del Reglamento 2017/745
de condiciones minimas cuando no se cumplan las mismas que los
fabricantes.

+ Solo se podran reprocesar productos usados en su hospital o por un
reprocesador externo incluido en su licencia

- No podran vender ni entregar productos reprocesados a terceros.

- No podran reprocesar productos reprocesados antes por otro fabrican-
te o reprocesador o reprocesador externo no incluido en su licencia.

- Podran subcontratar el reprocesamiento.

- Un organismo notificado certificara el cumplimiento de los requisitos
generales del Reglamento de ejecucién 2020/1207.

- Las auditorias anuales (indicadas en las especificaciones generales del
Reglamento de ejecucién 2020/1207) tendran que ser realizadas por
organismos acreditados para la certificacion de sistemas de calidad de
productos sanitarios.

« Cumplir con los requisitos establecidos en el articulo 23 del Reglamen-
to de ejecucion 2020/1207 respecto a la notificacion de incidentes y
sobre el articulo 35 del Real Decreto 192/2023 respecto al sistema de
vigilancia.

4.3. Reprocesadores externos
» Domicilio social e instalaciones en Espania.

« Cumplir el articulo 17.3 del Reglamento 2017/745 y el Reglamento de
ejecucion 2020/1207 y el RD 192/2023 en lo que sea de aplicacion.

* No poder subcontratar las actividades de reprocesamiento.

- Asegurarse de que el hospital cumple con las obligaciones del articulo
13 (actividades de reprocesamiento en hospitales) antes de realizar las
actividades del reprocesamiento.

4.4. Otras obligaciones

1) Por Ultimo, en el articulo 15 del capitulo Il establece la utilizacion del
producto reprocesado de un solo uso.

+ No se puede vender al publico los productos reutilizados.



+ Adquisicion de productos transferidos a un tercer pais para ser
reprocesados.

- Los hospitales informaran a los pacientes que se pueden utilizar
en su hospital productos reprocesados por su propio centro.

+ Los productos reprocesados Unicamente podran usarse en los
hospitales en un Unico paciente y durante un Unico proceso.

Il) El Reglamento 2017/745 y el Reglamento de ejecucién 2020/1207 en lo
que se refiere al reprocesamiento del material de un solo uso, podemos
destacar lo siguiente:

1. Los estados miembros podran decidir no aplicar todas las normas
relativas a las obligaciones de los fabricantes recogidas en el pre-
sente reglamento, siempre que se garantice que, en los productos
de un solo uso que se reprocesen y se usen en ese centro sanita-
rio, la seguridad y el funcionamiento del producto reprocesa-
do sea equivalente a las del producto original.

En Espafia este punto se cumple ya que en el RD192/2023 no se
exige a todos los reprocesadores las mismas condiciones que a
los fabricantes.

2. Los estados miembros fomentaran, y podran exigir, que los cen-
tros sanitarios proporcionen a los pacientes informacién sobre
el uso de productos reprocesados en los centros sanitarios v,
cuando proceda, cualquier otra informacion pertinente sobre los
productos reprocesados con los cuales se trata a los pacientes.
En el Real Decreto si se exige este punto de informacién a los
pacientes.

3. Los estados miembros, que permitan el reprocesamiento de pro-
ductos de un solo uso, podran mantener o introducir disposicio-
nes nacionales que sean mas estrictas que las establecidas en el
presente reglamento y que restrinjan o prohiban, en su territorio,
las acciones siguientes:

a) el reprocesamiento de productos de un solo uso y la transfe-
rencia de productos de un solo uso a otro estado miembro o
a un tercer pais para su reprocesamiento. En Espafia solo se
podran reprocesar y usar productos con todo el ciclo hecho
en nuestro pais

b) la comercializacién o la nueva utilizaciéon de productos de
un solo uso reprocesados. Se podra siempre que el ciclo
de reprocesamiento sea hecho en Esparia y solo se podra
comercializar a hospitales.

5. Reprocesamiento de material de un solo uso

5.1. El reprocesamiento se tiene que llevar a cabo seguin especifica-
ciones comunes que detallen los requisitos relativos a:

- la gestion de riesgos, como el analisis de la construccion y del mate-
rial, propiedades relacionadas del producto (ingenieria inversa) y pro-
cedimientos para detectar cambios en el disefio del producto original,
asi como de su aplicacién planificada después del reprocesamiento.

- la validacion de los procedimientos de todo el proceso, incluidas las
etapas de limpieza.



- el lanzamiento del producto y las pruebas de funcionamiento.
- el sistema de gestidn de la calidad.

- la notificacion de incidentes que impliquen a productos que hayan
sido reprocesados.

« la trazabilidad de los productos reprocesados.

5.2. Respecto al reprocesamiento de material de un solo uso en agos-
to de 2020 se publicé el reglamento de ejecucién 2020/1207* por el que
se establecen disposiciones adicionales de aplicacion del Reglamento (UE)
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las espe-
cificaciones comunes para el reprocesamiento de productos de un solo uso.
En él se especifican condiciones de reprocesamiento de productos de un
solo uso, siempre que la legislacién nacional lo permita y se haya decidido
no aplicar todas las normas relativas a las obligaciones de los fabricantes,
asi como en lo que respecta a este tipo de productos cuando sean reproce-
sados por un reprocesador externo.

* requisitos minimos para personal, instalaciones y el equipamiento.

- caracteristicas del proceso de eleccién de material de un solo uso apto
para reprocesamiento. Hay que tener en cuenta que no todo el mate-
rial de un solo uso se puede reprocesar.

* procedimiento del ciclo de reprocesamiento.
- nlUmero méaximo de reprocesamientos por producto.

* trazabilidad

6. ¢Quién hace el reprocesamiento del material
de un solo uso?
a) Si se contrata a una empresa externa.
Debe quedar claro en el contrato escrito:
« cualificaciones del personal
* responsabilidades de las dos partes
- gestion de calidad
- control de calidad (auditorias)
b) Si se hace en el mismo centro.
Se debe tener en cuenta:

1. Personal: que sea el nimero suficiente para realizar el proceso,
con conocimientos suficientes y se tenga por escrito las tareas y
responsabilidades definidas.

2. Responsable del reprocesamiento: tiene que tener experiencia
y cualificaciones suficientes en el reprocesamiento y formacién
respecto a notificacion de incidentes y andlisis criticos de confor-
midad.

3. Instalaciones: adaptadas al reprocesamiento del material. Hay que
tener control de los suministros (agua, aire...) y hay que tener con-
trolado el equipamiento, su mantenimiento y sus validaciones.

7. Evaluacion del material a reprocesar



+ Tiene que comprobarse que tiene el marcado CE (que debe ser visible,
legible e indeleble), que no esta retirado del mercado y no tiene ningiin
tipo de restriccion por cuestiones de seguridad.

- Hay que hacer un analisis de propiedades del producto (caracteris-
ticas del material, propiedades funcionales, factores de riesgo relacio-
nados con el reprocesamiento)

- Después de esta evaluacion se tendra que hacer obligatoriamente un
dictamen favorable por escrito del responsable del reprocesamiento,
si no lo hay no se autorizara el reprocesamiento.

* No se podra modificar la finalidad del producto

8. Determinacion ciclo de reprocesado

Siguiendo la documentacion del proceso anterior y los andlisis hechos
de tipo fisico, quimico, eléctrico y microbioldgico, se decidira el ciclo de re-
procesamiento, dejando por escrito cada fase, que ademas se validara (cua-
lificacién de instalacion, operativa y de funcionamiento) realizando ademas
las pruebas de rutina para los ciclos de reprocesamiento (fisicas, quimicas,
bioldgicas...)

9. Documentacion
- procedimiento control y supervisién instalaciones y equipamiento.
+ capacidad para procesar material de un solo uso.

+ documentacién técnica de cada material, de su proceso y del registro
de incidentes.

- debera conservarse durante diez afios.

10. Gestion de calidad

Se necesita describir todas las fases del reprocesamiento y en el regla-
mento se especifica cuales tiene que haber: descripcién de responsabili-
dades del personal, control del registro del reprocesamiento, un sistema
de registro y notificacion de incidentes y su gestién y eficacia, asi como la
gestion de riesgos y el sistema de trazabilidad.

Debera hacerse una auditoria anual externa independiente, cuyo informe
y las medidas de seguimiento habra que guardar durante 5 afios.

11. Notificacion de incidentes.
La notificacion de incidentes debera contener:

« Si el incidente es grave hay que informar a la autoridad competente.
Separar el material y no volver a usarlo y guardarlo durante 5 afios.

Separar los mismos productos del mismo tipo y si se descubre en la in-
vestigacion que el reprocesamiento puede ser causa del incidente se elimi-
naran los productos semejantes.

Realizacion del informe:



- confirmacion del reprocesamiento
* n° ciclos y ciclos maximos

- descripcion incidente

» medidas preventivas y correctivas

- analisis causal relacionado con el disefio o con el reprocesamiento o
no establecido

El centro recopilara la informacion sobre los incidentes y realzara un ana-
lisis critico anual.

12. Trazabilidad

Hay que hacer un seguimiento del material de un solo uso y el nimero de
reprocesamiento, asi como el registro del nimero de lote.

Si el reprocesamiento se hace por un centro externo debera comprobarse
que lo que se ha recibido es el mismo material que se envio.

Tendremos que guardar estos registros un minimo de 10 afios.
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Reprocesado de
endoscopios flexibles

Autor:
Vicente C. Zanodn Viguer

1. Introduccion

En esta ultima década han cambiado los procedimientos de reprocesado
para los endoscopios flexibles, en algln aspecto de modo importante.

En primer lugar se ha modificado la clasificacién de Spaulding, en el sen-
tido de considerar a los endoscopios flexibles de endoscopia gastrointesti-
nal como materiales de uso critico,

- debido a que penetran en el torrente sanguineo y en espacios estériles,
sobre todo al utilizarse como dispositivos quirdrgicos.

'Y por la existencia de bacterias multiresistentes (estafilococos, entero-
cocos, escherichia coli, acinetobacter...) que son muy resistentes a la
accién de los desinfectantes.

Por estas razones se considera inadecuada su desinfeccién, aunque sea
de nivel alto, y deben ser esterilizados.

En el caso de los fibrobroncoscopios el problema radica en la aparicién
de mycobacterias multiresistentes, que podrian no ser destruidas mediante
una desinfeccion incluso de nivel alto, necesitando por tanto de una esteri-
lizacion.

Existen numerosos estudios que demuestran la facilidad de trasmision
de infecciones a través de la endoscopia gastrointestinal1-4, pero también
algun estudio no encuentra asociacion5

Hasta el momento presente no se ha notificado ningliin caso de encefa-
lopa-tia espongiforme transmisible, atribuido a procedimientos de endos-
copia.

A pesar de ello la Sociedad Europea de Endoscopia de GastroEnterolo-
gia6 recomienda evitar la endoscopia en pacientes con enfermedad pridnica
conocida, a menos que sea absolutamente necesario, o bien usar endos-
copios de un solo uso o protegidos mediante una cubierta protectora de un
solo uso.

Para ser eficientes deberemos cumplir las premisas siguientes:

1. Todo material critico debe ser esterilizado. (evidencia |A)



2. Todo material contaminado con priones debe ser esterilizado de un
modo especial. (evidencia IA)

3. Todo material contaminado con esporas si va a introducirse en una
zona libre de esporas, debe ser esterilizado, no basta la DAN (IB)

4. Todo material que entre en contacto con mucosas o piel no integra,
debe ser tratado con una DAN. (evidencia IA)

5. Todo el material de uso médico no critico debe ser limpiado si esta su-
cio (evidencia ll) y desinfectado al nivel adecuado a su uso (evidencia
IB)

6. Y por supuesto deberemos cumplir escrupulosamente con los protoco-
los establecidos para la desinfeccion y la esterilizacion.

2. Reprocesado manual

2.1. Limpieza

- Se utilizara detergente enzimatico que pueda usarse con agua fria.
* Preparar una batea con la solucién de detergente enzimatico.

« Eliminar la solucién de detergente de la batea diariamente.

2.1.1. Limpieza exterior.

« Arrastre mecanico con gasa empapada con jabdn enzimatico.

+ Aclarado con agua potable.

2.2. Limpieza interior.

Aspiracion de jabdn enzimatico por los canales internos o mediante in-
yeccion con una jeringa de 50 mL.

- Arrastre mecanico mediante cepillado con jabdén enzimatico de los ca-
nales.

+ Quitar la uia elevadora del duodenoscopio para su limpieza manual o
si fuese desechable eliminarla.

- Aclarado interno con agua potable mediante aspiracion.

3. Desinfeccion.
- Se utilizara desinfectante de nivel alto.
- Preparar una batea con la solucion del desinfectante de nivel alto.

- jATENCION! Colocar el tapén de estanqueidad con el fin de proteger la
entrada de los conectores de los equipos auxiliares eléctricos.

« Inmersién del endoscopio en la batea, lo mas completa posible, dejan-
do fuera la éptica.

* Introduccion del desinfectante por los canales interiores utilizando el
irrigador de limpieza o mediante inyeccion con una jeringa de 50mL. La
introduccion del desinfectante se mantendra hasta que desaparezcan
las burbujas, para asegurar que toda la superficie interior esté en con-
tacto con el desinfectante.

* Mantener sumergido el endoscopio con el desinfectante 10 minutos.

* Eliminar la solucion de desinfectante de la batea diariamente. Cuando



el producto disponga de control de actividad, desechar cuando indique
que la ha perdido.

4. Aclarado

« Enjuagado interior con agua a presion.
» Enjuagado exterior con agua

+ 3.3. Tener cuidado de que el endoscopio no contacte con superficies
contaminadas (pilas y bateas de lavado).

+ Secado con gasas estériles del exterior del endoscopio.

5. Almacenaje

- Se guardan colgados sin las valvulas de los canales, evitando el con-
tacto con cualquier superficie.

» Se recomienda introducirlos en una funda o bolsa estéril.

- Se recomienda usar armarios adecuados con aire controlado.

6. Limpieza - Desinfeccion de anexos a los en-
doscopios

- Las vélvulas sufriran el mismo proceso de limpieza, desinfeccion, acla-
rado y secado.

* Los circuitos de irrigacién y lavado de la lente, ambos pertenecientes a
la torre y externos al endoscopio, deberan someterse al mismo proce-
dimiento de limpieza y desinfeccién, al menos semanalmente.

- La pistola de irrigacién de agua a presién deberd someterse a una
desinfeccién exterior, al menos semanalmente

7. Test de fugas

. Quitar el tapdn de estanqueidad del endoscopio

. Conectar el tubo del manémetro en lugar del tapon

. Sumergir el endoscopio en el agua

. Comprobar que el manémetro esta abierto

. Insuflar la presion hasta 180mmHg

. Cerrar el manémetro

. Comprobar si aparecen burbujas procedentes del endoscopio

. Si aparecen burbujas, notificar el incidente y no desinfectar.
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. Una vez reparado repetir el procedimiento.

8. Reprocesado automatico
Los puntos 1, 4, 5y 6 se hacen igualmente.

La limpieza manual externay el cepillado de los canales es imprescindible



realizarlo, pues las LTD no lo hacen.

Los puntos 2 y 3 los hace la maquina, por lo que habra que seguir las
instrucciones del fabricante y tener en cuenta el correspondiente Manual de
Usuario.

9. Control de la limpieza y desinfeccion del en-
doscopio.

El servicio de Medicina Preventiva del hospital debera realizar el control,
con la periodicidad que se acuerde con la Unidad de Endoscopias, median-
te Control microbiolégico o mediante Control de la presencia de ATP por
bioluminiscencia.

9.1. Control microbiolégico.
« El muestreador llevara puestos guantes estériles y mascarilla.

- Se realizarad inyeccién de agua estéril en el conducto de aspira-
cion-biopsia, recogiendo en un recipiente estéril e el agua que salga
por el extremo inferior del endoscopio.

9.1.1. Endoscopios de DIGESTIVO. La cantidad de agua que se pase
por el canal de aspiracion-biopsia no debera ser inferior a 60mL. Cuan-
do se realice el control de duodenoscopios se tomara una muestra con
hisopo himedo de la uina del elevador del canal.

9.1.2. Endoscopios de NEUMOLOGIA: La cantidad de agua que se
pase por el canal de aspiracion-biopsia no sera inferior a 20mL.

9.2. Control de la presencia de ATP por bioluminiscencia’

Mediante la introducciéon en un canal de una esponja cilindrica, con un
diametro igual al calibre del canal que se quiere investigar. se recogera el
biofilm que estuviese en su interior. A continuacién corte la punta del de la
esponjay la introduce en el tubo de ensayo de ATP que contiene el reactivo.
Tras agitar unos segundos se coloco en el luminémetro de ATP portatil y
tras esperar 15 segundos, se determinaran las URL (Unidades Relativas de
Luminosidad) de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Se considera
correcto un resultado entre 0 y 30 URL

9.3. Ante un resultado incorrecto.

+ En caso de un control microbiolégico incorrecto se intentara identificar
los gérmenes que hayan aparecido.

- Se revisara la caducidad de la solucion desinfectante.

- También se comprobara la esterilidad del agua para enjuague, del agua
del depdsito de la torre y de la solucion desinfectante, para lo que se
tomara una muestra de 100mL en los tres casos y realizaran cultivos.

+ En caso de resultado incorrecto en la prueba del ATP, se procedera a
realizar toma de muestra para cultivo microbioldgico.

+ Segun los resultados se procedera a tomar las medidas correctoras
pertinentes.

10. Esterilizacion

Como ya hemos expuesto anteriormente, debido a que en muchos casos
los endoscopios tienen un uso critico, o bien hay sospecha o presencia de



bacterias multiresistentes, sera necesario esterilizarlos.

Los dispositivos médicos contaminados por priones deben ser limpiados
con detergente alcalino para la completa destruccion de los priones. Para
su esterilizacion Unicamente debe usarse un procedimiento de Perdxido de
Hidrogeno, los que usan plasma por si solos destruyen los priones, los que
no usan plasma precisan limpieza previa con detergente alcalino1.

Son dispositivos médicos termolabiles por lo que no es adecuado el uso
de la esterilizacion por vapor de agua, y habria que utilizar alguno de los
procedimientos a baja temperatura. Veremos a continuacién sus ventajas e
inconvenientes para su eleccién.

1. Acido peracético en camara cerrada. Utiliza un envase por cada
ciclo que contiene el desinfectante concentrado (acido acético 40%,
acido peroxiacetico 35%, perodxido de hidrégeno 6,5%, otros 18,5%)
duracién del ciclo 18-23 minutos (segun equipo) y con una temperatura
de 46-55°C Capacidad 1 endoscopio por ciclo.

Compatible con todos los endoscopios flexibles.

El endoscopio procesado se mantiene estéril dentro de la camara, pero
si se abre, como no lleva ninguna proteccion, pierde su esterilidad. Por
tanto se trata de una esterilizacién en punto de uso (esterilizar y usar).

2. Formaldehido al 2% con vapor a baja temperatura. Aunque se con-
sidera cancerigeno A1, hay que tener en cuenta:

- que se utiliza a una concentracion baja de formaldehido (2%)

* que la concentracion en ambiente (0,04ppm) se encuentra mas de
7 veces por debajo del limite (0,3ppm)

+ que la cantidad de formaldehido eliminado por el desagie a la
alcantarilla (0,02gr/L) esta 10 veces por debajo del limite (0,2gr/L)

Por lo tanto es un procedimiento seguro.

Sus limitaciones con los endoscopios flexible son menores que con
otros procedimientos: longitud maxima del endoscopio 4m.; diametro
minimo 0,5mm; sin limite de nimero de endoscopios por ciclo, Solo
tiene limite de peso total: 12kg.

Va embolsado el papel mixto.
Es totalmente compatible con todos los endoscopios flexibles.

Sin embargo el ciclo es de 90 minutos a 78°C y la instalacién requiere
agua y desague.

3. Oxido de Etileno. Actualmente solo existen equipos con OE 100%. Se
considera cancerigeno A1, por esto, por su toxicidad y por su peligro-
sidad (es explosivo) su utilizacion viene regulada por NTP 470 del INST.

El material va embolsado en papel mixto.
Es totalmente compatible con todos los endoscopios flexibles.

Los ciclos son largos (60 min a 55°C o 270 min a 38°C) a lo que hay que
afadir la aireacion posterior (10 horas a 60°C o 12 horas a 50°C) para
extraer los residuos en el material esterilizado.

Requiere una instalaciéon especial, que incluye monitorizacién indivi-
dual y colectiva, con alarmas por fuga o aumento de la concentracién
ambiental.

Autorizado para esterilizar endoscopios rigidos y flexibles de uno o dos



canales, sin restricciones en cuanto a la longitud o el didametro interior
de los canales del endoscopio.

4. Peroxido de Hidrégeno. Es un procedimiento cuyos residuos finales
son agua y oxigeno, por lo que son inocuos.

No se ha demostrado que sea cancerigeno.

Los envases que contienen la solucidon de peroxido de hidrégeno, con
una concentracién alta (58-59%), van protegidos y con indicador de
fuga. Una vez se ha vaciado en la camara el cartucho puede eliminarse
con residuo sanitario tipo 2 (asimilable a urbano)

Los endoscopios van embolsados, pero requiere que sea con Tyvek®
lo que encarece el proceso.

Es totalmente compatible con la mayoria de los endoscopios flexibles,
pero presenta limitaciones9 en el nimero de endoscopios por carga
(maximo 2) con la longitud del endoscopio (menos de 2m) didametro de
canal (a partir de Tmm) y nimero de canales (maximo 2)

11. CONCLUSION.

Con estos datos el procedimiento de esterilizacion mas eficiente es el
formaldehido al 2% con vapor a baja temperatura.

Para una esterilizacién en punto de uso consideramos eficiente el uso de
equipos de esterilizacién con acido peracético en camara.

Bibliografia

1. Liste des produits et procédés inactivants totaux au regard du PSP
(novembre 2011), utilisables dans le cadre des procédures prévues par
I'instruction DGS/RI3/2011/449 du 1 er décembre 2011 (actualizado
10.09.2019) ANSM

2. Spach DH, Silverstein FE, Stamm WE. Transmission of infection by
gastrointestinal endoscopy and bronchos-copy. Ann Intern Med
1993;118:117—128.

3. Bjorkman P, Naucler A, Winqvist N, Mushahwar I, Widell A. A case-con-
trol study of transmission routes for GB virus C/hepatitis G virus in
Swedish blood do-nors lacking markers for hepatitis C virus infection.
Vox Sanguinis. Basel. Oct 2001 Tomo 81. n° 3 p. 148

4. Michelle V. Lisgaris, MD. The Occurrence and Preven-tion of Infections
Associated with Gastrointestinal Endos-copy. Current Infectious Disea-
se Reports 2003, 5: 108-113

5. Andrieu J, Barny S, Colardelle P, et al.: Prevalence and risk factors for
hepatitis C virus infection in a hospitalized population in a gastroen-
terology unit. Role of endoscopic biopsies. Gastroenterol Clin Biol
1995,19:340-345

6. Gaudin JL, Bobichon R, Dumont O, et al.: Systemic hepa-titis C virus
screening in patients submitted to ambulatory endoscopic procedures.
Endoscopy 1996, 28:42S.

7. ESGE, Grupo de trabajo para la Prevencién de la Trasmisién Endos-
copica de Hepatitis tipo C y una Actualizacién sobre la Enfermedad
Creutzfeldt-Jakob.



http://aeeed.com > publicos > pauta hep C

8. Alfa MJ y Olson N. Simulated-use validation of a sponge ATP method
for determining the adequacy of manual cleaning of endoscope chan-
nels. BMC Res Notes (2016) 9:258

9. NTP 470: Oxido de etileno: prevencién de la exposicién en hospitales.
INSHT 1998

10. Beilenhof Ulrike et al. Reprocessing in Gl endoscopy: ESGE-ESGENA.
Position statement-Update 2018-Endoscopy 2018;50



La esterilizacion en
atencion primaria

Autores:
Emiliana Sabuco Tébar
Antonio Salmeron Gracia

1. Introduccion

Las IRAS suponen un problema de salud en todo el mundo?, estas reper-
cuten negativamente en los resultados de salud de los pacientes aumentan-
do las estancias hospitalarias, y como consecuencia aumentando los costes
sanitarios?. La prevencion de las IRAS debe ser una prioridad, garantizando
la misma calidad y seguridad en la atencién al paciente tanto en centros
hospitalarios como en centros de atencién ambulatoria®®.

La correcta desinfeccién y esterilizacién de los materiales sanitarios es
una medida eficaz para garantizar que los instrumentos médicos y qui-
rdrgicos no transmiten patégenos infecciosos a los pacientes. El instituto
ECRI®en el afio 2017 pone la atencion en la necesidad de que se reduzcan
el nUmero de infecciones asociadas con equipos, dispositivos y suministros
médicos y cita como entornos mas vulnerables los centros de atencién am-
bulatoria, recomendando aumentar el entrenamiento de los profesionales,
solicitar las fichas técnicas a los fabricantes y aumentar los controles de ca-
lidad. En el 2020, vuelve a mencionar en su informe anual de riesgos tecno-
I6gicos la atencion insuficiente a los procesos de esterilizacion en entornos
de atencién ambulatoria®.

La ley 16/2003° de 28 de mayo, de cohesion y calidad del sistema Na-
cional de Salud, en su articulo 27.3 determina las garantias minimas de se-
guridad y calidad que deben ser exigidas para la regulacion y autorizacion
por parte de las CCAA de la apertura y puesta en marcha de los centros sa-
nitarios. Estos centros deben garantizar la misma calidad y seguridad en el
reprocesado de materiales sanitarios tanto en la CE como en los centros de
atencién primaria. En los Ultimos afios cada vez mas se estan desarrollando
protocolos normalizados y acciones dirigidas a la mejora del reprocesado
de materiales sanitarios en centros de atencién primaria, en algunos casos
se opta por la centralizacién del reprocesado en las CE de los hospitales?,
y en otros por la realizacidén de protocolos que establezcan procedimientos
normalizados para un reprocesado de calidad en entornos de atencion am-
bulatoria®®. Estos protocolos deben contemplar todas las fases del reproce-
sado, que incluye mas procedimientos que el que se produce en el interior
del esterilizador, comprende todos los pasos desde que el instrumental co-



mienza la limpieza hasta que se vuelve a utilizar en el paciente.

2. Limpieza de instrumental

La limpieza es el proceso fisico, quimico y mecanico a través del cual
se elimina por arrastre la materia organica o inorganica de una superficie u
objeto™. Es el paso previo, necesario y obligatorio a los procesos de des-
infeccion y esterilizacion, si el material no ha sido correctamente limpia-
do no habrd desinfeccion ni esterilizacion eficaz. En AP habitualmente los
responsables de la limpieza, desinfeccion y esterilizacion del material son
los TCAE e higienistas dentales, aunque en algunos consultorios asume la
tarea la enfermeria. El método de limpieza mayoritariamente utilizado es el
lavado manual y en las consultas de odontologia debido a las caracteris-
ticas y uso de los instrumentos el lavado suele realizarse mediante bafios
de ultrasonido. Con ambos métodos de limpieza la persona encargada de
realizar el proceso debera utilizar EPI de proteccién adecuado durante todo
el proceso. La limpieza se realiza con agua, detergente y accién mecanica,
es fundamental que el detergente utilizado sea especifico para instrumental
sanitario. Habitualmente en AP se utilizan detergentes enzimaticos, nunca
utilizar detergentes destinados a otros usos (lavavajillas, jabén de manos...).
Segun el método de limpieza utilizado se deben realizar las siguientes acti-
vidades®12:

2.1. Limpieza manual con inmersion.

- Una vez finalizada la intervencion después de retirar los materiales
punzantes y desechables, enjuague el instrumental lo mas rapido po-
sible con agua fria para eliminar los restos macroscopicos antes de la
limpieza. En caso de instrumental con lUmenes inyectar agua en los
conductos con una jeringa, la suciedad seca se elimina con mas difi-
cultad que la reciente y himeda.

« Abrir o desmontar el material segun instrucciones del fabricante.

 Preparar un recipiente de agua con detergente, siguiendo las indica-
ciones de la ficha técnica respecto a la concentracion del detergente y
temperatura del agua.

- Sumergir el material completamente en la cuba con detergente, respe-
tar los tiempos de contacto de la ficha técnica, un tiempo de contacto
corto puede dificultar la correcta limpieza y uno excesivo no mejora la
limpieza y si puede estropear los materiales.

- Cepille el material meticulosamente, prestando especial atencion a ra-
nuras y articulaciones. El cepillado debe realizarse debajo del nivel del

Etapas del reprocesado
de materiales sanitarios

Fuente: elaboracion
propia.



agua para evitar generar aerosoles. No utilizar cepillos o esponjas de
metal para el cepillado, se recomienda disponer de cepillos de nylon de
diferentes tamafios para adecuarse a las caracteristicas de los diferen-
tes instrumentos. Si fuese necesario irrigar los limenes con una jeringa
con agua y detergente.

« Aclarar en otro recipiente con abundante agua los restos de detergen-
te. Un aspecto importante es la calidad del agua a utilizar, si esta fuera
muy dura, emplear agua desalinizada™ para alargar la vida del instru-
mental. No poner en contacto el material con soluciones salinas debido
a su poder corrosivo.

+ Secar meticulosamente con un pafo limpio que no deje residuos, en
caso de tubuladuras o material con luces utilizar pistola de aire.

+ Realizar una inspeccion visual de la correcta limpieza, en ese momento
podemos aprovechar para supervisar el funcionamiento adecuado del
material. Los instrumentos estropeados, corroidos o con cualquier tipo
de dafio deben ser clasificados y eliminados. Antes de enviar el instru-
mental a reparar por razones de higiene debe ser sometido a un ciclo
completo de limpieza y esterilizacion

« Lubricar los instrumentos, si es necesario.
2.2. Limpieza en seco sin inmersion

+ Este procedimiento se emplea con el material no sumergible (cables
eléctricos, cables de luz fria...). Retirar los restos de materia organica
con un pafio suave que no deje restos de fibras empapado en agua fria.

« Posteriormente limpiar con un pafio sumergido en la solucién de deter-
gente enzimatico y escurrida para no derramar. Frotaremos el material,
con suavidad, en sentido unidireccional descendente, del extremo mas
limpio al mas sucio.

+ Para el aclarado, utilizaremos otro pafio sumergido en agua limpia y
escurrido, en el mismo sentido.

« Por ultimo, secaremos con un pafio en el mismo sentido. En caso de
disponer de ella, podemos utilizar una pistola de aire comprimido para
secar los lUmenes o en su defecto inyectar aire con una jeringa.

- Realizar una inspeccion visual para asegurar que no quedan restos de
suciedad o materia orgénica.

2.3. Limpieza con bano de ultrasonidos

La limpieza ultrasénica depende de un proceso de cavitacién, este pro-
cedimiento completa la limpieza manual facilitando la retirada de materia or-
ganica de instrumentos. El efecto esta basado en la aplicacién de ondas so-
noras de elevada frecuencia, dentro de un tanque con agua y detergente se
generan pequefas burbujas que implosionan contra la superficie del objeto,
produciendo un efecto de cepillado que separa la suciedad del instrumental.
Resulta mas eficaz que el lavado manual ya que las burbujas pueden pene-
trar en areas a las que no podemos acceder con el cepillo.

Esta especialmente recomendado para materiales de oftalmologia y
odontologia. Se utiliza solo para instrumental metdlico, no siendo apto para
su uso con plasticos y materiales elasticos, pues éstos anulan la cavitacion.
Tampoco deben usarse con las dpticas, porque pueden rayarlas.

- Retirar los restos de materia organica del instrumental con agua fria,
con el mismo procedimiento indicado para la limpieza manual.

* Preparar el bafio de ultrasonidos, llenando la cubeta sin sobrepasar el



nivel maximo indicado ni quedar por debajo del minimo. Utilizar un de-
tergente con baja formacién de espuma (siguiendo recomendaciones
de ficha técnica) y agua desmineralizada® para alargar la vida del bafio
de ultrasonidos y mejorar la calidad de la limpieza. La temperatura del
agua debe estar entre 35° y 40°C, cuando el bafio esta en funciona-
miento la temperatura del agua se eleva, y debe vigilarse que no supere
los 50°C.

« El instrumental, enjuagado previamente, abierto y desmontado, se in-
troducira en el bafio, deben quedar completamente sumergidos evi-
tando sobrecargar la cuba y no depositando los instrumentos grandes
sobre los pequefios.

- Tras conectar el bafio, los tiempos del ciclo se programaran en base a
la suciedad y potencia del bafio (25 KHz - 50 KHz), siempre es necesa-
rio consultar el manual de instrucciones.

 La cuba debe permanecer tapada durante el ciclo para evitar generar
aerosoles en las salas.

» Debemos realizar un aclarado abundante con agua desalinizadai3.
 Realizaremos secado con pistola, papel o pafos limpios.

* Renovar el bafio cada vez que exista suciedad visible, en el cambio de
turno y siempre al terminar la jornada. Tras vaciarlo, secar minuciosa-
mente el bafio. No se debe dejar agua de un dia para otro.

+ La ANSI/AAMI recomienda que debe realizarse un control del buen
funcionamiento del bafio de ultrasonidos al menos semanalmente vy, si
fuera posible, diariamente. En el mercado existen diferentes indicado-
res para el control del funcionamiento del bafio. Por ejemplo existen
unos viales que contienen unas bolitas de cristal y un liquido de color
azul, el fendmeno de cavitacién hace chocar las bolas de cristal entre
si, lo que desencadena una reaccién quimica que produce un cambio
de color en el liquido. También existen hojas impregnadas de una tinta,
que al ser introducidas en el bafo, va siendo eliminada uniformemente
si el bafio funciona correctamente.

Por otro lado, existen dos pruebas no validadas para comprobar el fun-
cionamiento del bafio™:

1. Test del portaobjetos: Se realiza una marca en forma de “X” en la
parte esmerilada del portaobjetos con un lapiz del n° 2, introducirlo en
el bario y, si este funciona correctamente, la marca desaparecera en
unos 10 segundos.

2. Test de la lamina de aluminio: Cortar 3 ldminas de aluminio de 2cm x
20cm aproximadamente, sujetar las l[Aminas a una cesta e introducirla
en el bafio. Las ldminas quedaran suspendidas. Encender el bafio tras
10 minutos, si funciona correctamente, las tres ldminas deberian estar
perforadas y arrugadas en el mismo grado.

Una vez limpios los materiales segun el riesgo que su utilizacién suponga
para el paciente podemos optar por realizar una esterilizacién, o una desin-
feccion.

3. Empaquetado

Una vez que los materiales se limpian, secan e inspeccionan, los que
requieren esterilizacidon deben envolverse. En atencién primaria se esterili-
zan los materiales con autoclaves de vapor pequefio tamarfio y para el em-



paquetado se utilizan bolsas de papel mixto que deben cumplir la normas
espafiolas e internacionales UNE EN ISO 1160715-16 partes 1y 2 y UNE
EN 86817-18 partes 3 y 4. Las bolsas de papel mixto son bolsas de un solo
uso, constituidas por una cara de papel de grado médico (celulosa) por la
que penetra el agente esterilizante y la otra de film plastico transparente (dos
capas de poliéster-polipropileno). Las bolsas estan termoselladas longitu-
dinalmente y tienen en su exterior indicadores de exposicion tipo 119. Las
bolsas mas empleadas en primaria suelen ser autoadhesivas y se deben ce-
rrar mediante la aplicacion de una presién continuada evitando que queden
zonas sin sellar o bolsas de aire.

Algunos centros disponen de selladoras térmicas que sellan entre 150°C
y 200°C lo que permite poder utilizar bolsas o bobinas de papel mixto sin
autoadhesivo, en este caso es importante tener en cuenta que las selladoras
deben validarse periédicamente para certificar su correcto funcionamiento.

A la hora de realizar el embolsado hay que tener en cuenta las considera-
ciones siguientes 10-12:

+ El material articulado debe estar abierto o no cerrado completamente
(colocar en la primera muesca).

« Para evitar roturas en las bolsas deben protegerse las puntas o bordes
de materiales puntiagudos o punzantes.

- El material no debe ocupar mas del 75% de la capacidad de la bolsa,
para dejar espacio suficiente para el sellado y evitar roturas cuando el
material se somete a un ciclo de esterilizacion.

- Sacar todo el aire del interior de la bolsa antes de proceder al sellado.

« En caso que sea necesario realizar un embolsado doble se colocara
la cara de papel enfrentado con la cara de papel de la otra bolsa, para
garantizar la permeabilidad al vapor.

- La bolsa siempre se debe rotular por la parte de plastico, nunca en la
parte de papel (por donde se introduce el vapor), y con un rotulador in-
deleble de punta redonda para evitar que se produzcan microrroturas.

* En caso de tener que volver a esterilizar el material ya reprocesado se
debe cambiar el envoltorio, nunca reutilizar el embalaje anterior.

« Almacenar las bolsas fuera de zonas de calor y protegidas del polvo,
para evitar su deterioro.

« En atencién primaria, se suele embolsar con una bolsa de papel mixto
por lo que la caducidad del material siempre que no presente roturas y
se conserve adecuadamente sera de 6 meses. Si se realiza un embol-
sado doble, la caducidad sera de 12 meses.

4. Esterilizacion

Un producto se considera estéril cuando existe una probabilidad de uno
entre un millén de que contenga microorganismos viables (=10), es lo que
se denomina SAL (Sterility Assurance Level)10. En atencion primaria la este-
rilizacién se realiza con esterilizadores de vapor de agua pequefios (menos
de 60 litros), y que no son capaces de acomodar una UTE (paralelepipedo
rectangular de 300x300x60mm)20. Estos autoclaves estan regulados por la
UNE-EN 13060: 2019%° y deben disponer de marcado CE. Las autoclaves
anteriores al Real Decreto 414/1996 carecen del marcado CE y son gravi-
tatorios.



4.1. Autoclaves de vapor de tamaino pequeno

Para garantizar un adecuado reprocesado de los materiales sanitarios es
esencial que los esterilizadores de vapor se utilicen solamente para la este-
rilizacion del tipo de producto para el que han sido disefiados?°.

La norma UNE-EN 13060:201920 describe tres tipos de ciclos de este-
rilizacion:

* Ciclos tipo N (Naked N = desnudo).
- Ciclos tipo S (Specific = especifico).
+ Ciclos tipo B (Big = grande).

Los equipos que funcionan por gravedad, es decir, el vapor es admitido
en la parte superior o en ambos lados de la camara y debido a que el vapor
pesa menos que el aire expulsa este por la parte inferior de la camara a tra-
vés de la valvula de drenaje, disponen solamente de ciclos tipo “N”. En los

equipos que funcionan por prevacio, el aire se extrae de la cdmara mediante
una valvula y disponen de ciclos tipo “S” o “B”.

Segun el tipo de ciclo de que disponga el esterilizador, encontraremos
diferentes opciones respecto al embalaje de los materiales:

Requisitos del embalaje segun el ciclo de esterilizacién.

Los ciclos disponibles en las autoclaves determinan el material que se
puede esterilizar en ellos.

Las autoclaves que disponen de ciclos tipo S y B permiten una amplia
gama de programas.

Diagrama de un ciclo de
esterilizacién por prevacio
tipico.

Fuente: UNE-EN
13060:2015:A1:20192°

a) El instrumental este-
rilizado no envuelto esta
previsto para uso inmedia-
to, no se puede almacenar
ni transportar (en punto de
uso)

Fuente: elaboracion pro-
pia adaptado de la UNE-EN
1306020.



Cada carga debe ajustarse al tipo de material, caracteristicas de embol-
sado y pesos especificados en el manual de instrucciones del esterilizador
segun el programa utilizado.

Debemos tener en cuenta que puede variar segun los diferentes modelos
y tamarfo de los autoclaves.

En la Tabla siguiente se exponen los programas disponibles en autoclaves
de prevacio con ciclos Sy B.

4.2. Agua del esterilizador

El agua es el elemento fundamental de la esterilizacién por vapor. Los
manuales de los esterilizadores pequefios recomiendan el uso de agua des-
alinizada13 de alta calidad. Nunca utilizar suero fisiolégico ni agua del grifo.
Otro tema de importancia es el mantenimiento del agua del esterilizador,
que puede variar dependiendo del modelo de esterilizador. Lo ideal es tener
esterilizadores con dos depdsitos, uno para agua limpia y otro sucia por

a) Producto que no esta
hecho de material poroso y
no tiene entrantes o carac-
teristicas que presentes un

desafio igual o superior a
la penetracion de vapor de
agua que un articulo hueco

simple.

b) Material permeable al
agua, aire, u otros fluidos.

c) Dispositivo hueco

que esta mas alla del rango
definido para un articulo
hueco simple y que no es
sélido ni poroso.

d) Articulo abierto en

un solo extremo: Longitud
1-5 mm @ = 5mm o articulo
abierto en los dos extre-
mos: Longitud 2-10 mm @
=5mm.

Fuente: elaboracién pro-
pia adaptado de la UNE-EN
1306020

*Los esterilizadores

con ciclos S disponen de
los programas especifica-
dos por el fabricante y los
esterilizadores con ciclos
B disponen de todos los
programas.

a) Estos ciclos no deben
utilizarse de manera rutina-
ria, solo en caso de urgen-
cia y el material debera ser

utilizado inmediatamente.



separado y con alarmas de falta de agua. El agua no utilizada dentro del es-
terilizador durante periodos prolongados puede generar biofilms, lo mismo
que en periodos prolongados de no funcionamiento del esterilizador, por lo
que en este caso es recomendable vaciar completamente el depdsito de
aguay antes de volver a utilizarlo limpiar el depdsito y llenar con agua limpia.

4.3. Como cargar el autoclave

Es fundamental realizar correctamente la introduccion de los materiales
en el autoclave para garantizar la circulacién adecuada del vapor. Como
norma general hay que seguir las siguientes recomendaciones™®12;

- Respetar el peso maximo de carga especificado en el manual de ins-
trucciones de esterilizador y que puede variar de un modelo a otro de-
pendiendo del tamafio de la cdmara y programa utilizado. Sobrecargar
el equipo puede influir en que la carga salga mojada y que no penetre
adecuadamente el vapor.

- Verificar que los paquetes estan correctamente sellados, no presentan
roturas, no estan mojados y se han rotulado por la parte de plastico.

 En autoclaves que disponen rack de carga verticales introducir los pa-
quetes enfrentando la cara de papel con papel.

+ En autoclaves con racks horizontales introducir las bolsas con la parte
de papel hacia arriba y la de plastico hacia abajo.

« Procurar que las cargas sean homogéneas y no apelmazar la carga
para que el vapor pueda llegar a todas las zonas del esterilizador.

« Al terminar el ciclo esperar unos minutos para abrir el esterilizador y asi
aumentar el tiempo de secado de los materiales con el calor residual
que queda dentro de la cdmara y para evitar guemaduras.

- Evitar colocar la carga caliente en superficies frias se pueden producir
condensaciones y mojar los paquetes.

4.4. Mantenimiento de autoclaves de tamano pequeho

En los manuales de instrucciones de los esterilizadores se especifican las
revisiones que hay que realizar a los equipos. La revisiéon puede variar de
un modelo a otro, cuando trabajamos con esterilizadores que avisan de los
mantenimientos requeridos no hay problema, pero debemos tener un proto-
colo que unifique criterios de mantenimiento de los equipos:

- Semanalmente: limpieza de la junta de goma, del frontal de la camara,
de la portezuela, del exterior del equipo, del interior de la camara y de
las bandejas y portabandejas, y del plato difusor de vapor. Limpiar con
un jabdén neutro y un pafio, aclarar con pafio himedo y secar con un
pafio que no deje residuos. Protocolizarlo un dia fijo a la semana ayu-
dara a un mayor cumplimiento de los profesionales.

- Trimestralmente: sustitucién del filtro bacteriologico v filtro antipolvo.
Algunos equipos disponen de alarmas que nos indican el mantenimien-
to requerido.

- Semestralmente: Limpieza del depésito de agua.
- Anualmente: sustitucién de la junta de la puerta.

Es importante seguir una traza de las revisiones realizadas en cada equi-
po, en la que conste la fecha, el tipo de mantenimiento realizado y la perso-
na que realiza el procedimiento.



5. Controles del proceso de esterilizacion

Existen una serie de controles de la esterilizacién que nos permite com-
probar que determinados parametros cumplen con unos estandares esta-
blecidos, aungue estos controles nunca son sustitutivos de buenas practi-
cas en el mantenimiento del autoclave, limpieza correcta del instrumental
etc...Ni por utilizarlos debemos tener una falsa sensaciéon de seguridad,
pues para lograr una adecuado reprocesado de los materiales sanitarios es
necesario realizar adecuadamente cada una de las etapas del reprocesado.

- Controles fisicos: Registran los parametros de tiempo, temperatura y
presion alcanzados durante el ciclo de esterilizacion. Lo ideal es que
los autoclaves dispongan de impresoras para poder guardar el registro
fisico de cada ciclo que se realiza en el autoclave, si no disponemos de
impresora comprobar que la pantalla indica ciclo correcto.

- Controles quimicos: Es la combinacion del agente indicador y su sus-
trato que revela un cambio en una o mas variables del proceso, debido
a un cambio fisico o quimico producido por la exposicién al proceso.
Todos los controles deben conservarse en espacios secos, limpios,
fresco y alejados de la luz solar. En autoclaves de pequefio tamano se
utilizan diferentes tipos de controles quimicos®1%-12;

a) Indicador “externo” Tipo 11°: Indican la exposicidn a un proceso
de esterilizacion. Permite diferenciar entre articulos procesados
y no procesados, o también para indicar un fallo del proceso de
esterilizacion. Se encuentran en el exterior de las bolsas o en cin-
tas utilizadas para cerrar los embalajes de los materiales. Hay que
evitar poner estos controles debajo de una fuente de luz, pues
puede hacer virar estos controles y llevarnos a error.

b) Indicador “especial” Tipo 21°: Indicadores para su utilizacién en
aplicaciones especiales, por ejemplo, para comprobar la correcta
penetracién del vapor en cargas porosas se utiliza a diario en los
esterilizadores de vapor. En los esterilizadores de pequefio tama-
flo, se recomienda utilizar la prueba de desafio del proceso para
lumen estrecho conocido como prueba del hélix2°.

c) Indicadores “internos” Tipo 5 (integrador) 1°: Reaccionan con
todas las variables criticas del proceso y estan ajustados a la res-
puesta de los indicadores biolégicos.

- Controles Bioldgicos: Son dispositivos con microorganis-
mos viables en forma de esporas (Geobacillus stearothermo-
philus) resistentes a los procesos de esterilizacion por vapor.
Los controles biolégicos se deben introducir en el equipo en
una bolsa de papel mixto sellada y someterlos a un ciclo ha-
bitual. Hay que prestar atencion en incubar el control biolégi-
co con otro de testigo sin procesar, cada vez que se cambia
de lote para verificar la idoneidad de este. Las incubadoras
deben ser recalificadas periddicamente para garantizar que
siguen cumpliendo con los requisitos para los que fueron di-
sefiadas.



La frecuencia recomendada en diversas guias y normas de la aplicacion
de estos controles queda resumida en la tabla siguiente.

6. Trazabilidad

La trazabilidad incluye el conjunto de actividades y procedimientos técni-
cos que permite identificar cada producto desde su nacimiento hasta el final
de la cadena de produccién y por lo tanto permite reconstruir el proceso de
esterilizacion®. No debemos olvidar que es de obligado cumplimiento tanto
en hospitales como en atencién primaria4. En AP si existe trazabilidad sera
manual y en ella debe constar una serie de datos basicos como: registro
fisico del esterilizador (en primaria la mayoria de equipos no llevan impreso-
ra), fecha esterilizacién, fecha de caducidad, nimero de ciclo, nimero del
esterilizador (en caso de que exista mas de uno en el centro), nombre del
usuario, resultado del control quimico, y guardar un registro de los resulta-
dos de los controles bioldgicos semanales. Toda la documentacion se debe
guardar al menos 10 afios (puede variar segliin comunidades auténomas).

7. Almacenamiento

La vida en estante de los materiales depende de las condiciones en las
que se almacenan los materiales esterilizados. El almacén de material este-
rilizado es una sala de ambiente controlado clasificada de alto riesgo ISO-7,
segun la UNE-EN 171340:2020. Debe cumplir una serie de requisitos en
cuanto a los parametros ambientales y de disefio. La realidad es que en
atencién primaria no existen salas con estos requisitos, pero se debe alma-
cenar el material esterilizado como minimo en armarios cerrados, protegidos
de temperaturas, humedad extrema y del polvo.

a) No se puede realizar
en los autoclaves de
gravedad con ciclos N.

Fuente: elaboracion
propia
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1. Introduccion

Este capitulo pretende ser una herramienta de apoyo para todos los pro-
fesionales de las clinicas odontolégicas. Una aportacién que permita enri-
quecer el conocimiento de todos, que facilite su trabajo diario y que llegue
a ser un capitulo de referencia para los profesionales responsables de la
limpieza, desinfeccién y esterilizacion del instrumental en las clinicas odon-
toldgicas.

Las medidas para la prevencién y control de infecciones en odontologia
tienen como objetivo disminuir los riesgos de transmisién de microorganis-
mos patdgenos en el entorno odontolodgico mediante la limpieza, desinfec-
cion y esterilizacion.

En las clinicas odontolégicas por el volumen de pacientes que se atiende
cada dia hay mucha rotacién de instrumental, y éste debe ser reprocesado
correctamente en el menor tiempo posible, pero con unas garantias de se-
guridad.

Las medidas de prevencién de infecciones en la clinica odontolégica de-
ben formar parte de su actividad diaria de una manera sisteméatica. Los pro-
cesos de limpieza, desinfeccién y esterilizacién son procesos que deben
estar organizados, regulados y en la medida de lo posible automatizados.

La dotacién basica en las consultas dentales debera incluir todo el ma-
terial necesario para la prevencién y control de infecciones. Con el fin de
asegurar una correcta esterilizacion, sera preciso que el centro disponga de
un protocolo escrito sobre el reprocesamiento del instrumental.

En este capitulo no se dan recomendaciones sobre el retratamiento de
material desechable, ya que estan destinados exclusivamente a un solo uso
y no se contempla esa opcion.



2. Zona de trabajo y equipos de proteccion per-
sonal

En las clinicas odontolégicas estructuralmente se contempla una sala
para el reprocesado del instrumental, y es imprescindible que en ella se
delimiten las zonas para asegurar que el material sucio no entre en contacto
con el limpio ni con el que ya esté esterilizado.

Pueden definirse las siguientes zonas siguiendo el proceso secuencial
desde la zona de recepcion del instrumental a esterilizar a la zona de alma-
cenamiento del mismo una vez esterilizado:

« Zona de recepcion del material sucio

« Zona de limpieza y desinfeccion

- Zona de secado y preparacion

- Zona de embolsado y esterilizacion

« Zona de almacenamiento del instrumental estéril

Es recomendable que en estas zonas tengamos las fichas técnicas vy fi-
chas de seguridad de los productos que estemos usando para consultar
las recomendaciones del fabricante sobre tiempos de actuacion, concentra-
cion, compatibilidades con el instrumental etc.

El personal que realiza las tareas de limpieza y desinfeccién debera utili-
zar el equipo de proteccién personal recomendado para esta tarea:

+ Guantes de caucho gruesos

+ Delantal impermeable

- Gafas o pantalla de proteccién
- Gorro

» Mascarilla

3. Acondicionamiento del instrumental previo a la
limpieza

La limpieza del instrumental debe realizarse lo antes posible después de
Su uso.

Es importante cumplir las recomendaciones que nos dan los fabricantes
de instrumental y fabricantes de productos quimicos para la limpieza del
instrumental, asi como conocer los instrumentos y materiales con los que
estamos trabajando para ver si existe alguna incompatibilidad con los pro-
ductos, si son de varias piezas y se puede desmontar para la limpieza etc.

Si el proceso de limpieza no va a realizarse inmediatamente, se recomien-
da aplicar humectantes mediante pulverizacion en el instrumental con una
soluciéon humectante en gel o espuma o humedecer los materiales en solu-
ciones detergentes mediante inmersion con objeto de evitar que se seque la
suciedad organica dificultando el lavado posterior.

Esto contribuye a la seguridad del personal para la manipulacién poste-
rior de ese instrumental porque disminuye la carga biolégica y aumenta la
eficacia de la limpieza-descontaminacion del instrumental sucio y, por tanto,
a la efectividad de su posterior esterilizacion.

Sélo se deben usar soluciones sin efecto fijador de proteinas, respetando



siempre las recomendaciones del fabricante sobre la concentracién 6 dilu-
cion, temperatura, tiempo de actuacion etc. Los productos con aldehidos
deben ser evitados, ya que tienen un efecto fijador.

4. Limpieza y desinfeccion

La limpieza es el procedimiento mecéanico por el cual se elimina por arras-
tre la materia organica e inorganica de una superficie o instrumento redu-
ciendo la carga microbiana del material.

La desinfeccion es el procedimiento fisico-quimico por el cual, segun el
nivel de desinfeccién aplicado, se eliminan gran parte de formas vegetativas
de bacterias, hongos y virus, pero no siempre las formas esporuladas.

Segun el uso de los materiales y el riesgo que supone para el paciente,
el material podemos clasificarlo, cifiéndonos a la clasificacion de Spaulding,
en material de uso critico, material de uso semicritico y material de uso no
critico.

Se recomienda que la limpieza y desinfeccién se realice preferiblemente
con procesos automatizados.

La limpieza es un requisito indispensable. Es el primer paso obligatorio
para una correcta desinfeccion y esterilizaciéon y no es sustitutivo de la es-
terilizacion.

Los objetivos de la limpieza son: reducir al maximo los microorganismos
eliminando restos de materia organica e inorganica, proteger los instrumen-
tos frente a la corrosion y el desgaste y favorecer los procesos de desinfec-
cion y esterilizacion.

Elegimos el método mas apropiado segun las caracteristicas del material,
siguiendo las instrucciones del fabricante y podemos realizar una clasifica-
cion segun si el material es sumergible o no.

4.1 Material no sumergible

Este tipo de material no puede someterse a métodos de lavado auto-
matico o someterse a inmersién, como los cables y motores de implantes,
piezoeléctricos, unidades de obturacién, localizadores de apices, unidades
ultrasénicas portatiles, cables de luz, lentes, épticas, etc.

Por ello debe realizarse una limpieza manual en seco, mediante un pafio
o0 gamuza desechable suave impregnada en una solucion detergente enzi-
matica y no fijadora de proteinas, frotando el material en una sola direccién
del extremo mas limpio al mas sucio. Después se realiza el aclarado con
otro pafo o gamuza desechable hiumeda (con agua), limpia y sin solucién,
para posteriormente secarlo con pistola de aire comprimido u otro pafio o
gamuza desechable seca.

Para materiales no sumergibles que requieran desinfeccién manual, tras
una limpieza y secado adecuado, realizaremos una desinfeccion usando un
pafo o gamuza desechable suave a la que habremos aplicado un desinfec-
tante adecuado o toallitas ya impregnadas con un desinfectante. El material
se frotara en una sola direccion del extremo mas limpio al més sucio, dejan-
do secar el producto si el fabricante asi lo indica. Debe hacerse siguiendo
las instrucciones de uso del fabricante.

Para materiales delicados como lentes de microscopio operatorio utiliza-
das sobre todo para endodoncia, cirugia endoddntica, periodoncia, implan-
tes y microcirugia dental, disponemos de soluciones desinfectantes de alto
nivel con eficacia esporicida.



Los contra-angulos y los micromotores con cable de implantologia, las
piezas de mano con cable del bisturi eléctrico o piezoeléctrico y el gancho
labial y clip de los localizadores de apices, se desmontan y se separan de
los motores y de los cables de las unidades para limpiarse, desinfectarse y
esterilizarse, segun las indicaciones del fabricante.

4.2 Material sumergible

Se recomienda que la limpieza y desinfeccion se realice preferiblemen-
te con procesos automatizados minimizando los riesgos del personal en
la manipulacién. Por norma general el método de eleccién serd el lavado
ultrasoénico o el lavado automatico (LD) aunque en determinados casos es
necesario realizar el lavado y limpieza de forma manual.

4.2.1 Limpieza manual

Para aquellos instrumentos sumergibles delicados, y sensibles a altas
temperaturas que no pueden someterse a un bafio de ultrasonidos o lavado
automatico en lavadoras-desinfectadoras (LD), si asi lo aconseja el fabri-
cante, por ejemplo instrumentos fragiles o materiales y accesorios para la
fotografia dental, como espejos, contrastes, algunos retractores, etc.

El lavado manual se realiza mediante el cepillado del instrumental, previa-
mente sometido inmersidn con solucién detergente o desinfectante con un
tiempo, temperatura y concentracion determinada, siguiendo las instruccio-
nes del fabricante.

La limpieza se realiza mediante arrastre con cepillos suaves de materiales
sintéticos como el nylon. No deben usarse cepillos abrasivos ni estropajos.

El aclarado debe realizarse si es posible con agua desmineralizada y pos-
teriormente un secado minucioso preferiblemente con pistolas de aire com-
primido o con un pafio o gamuza desechable suave.

Para estos instrumentos que no pueden someterse a ultrasonidos ni LD
después de su uso y siendo necesario realizar un lavado manual mediante
limpieza mecénica por arrastre, debido a la carga bioldgica que llevan, es
recomendable que se realice antes como medida preventiva, una predes-
infeccién quimica mediante inmersién del material en detergente desinfec-
tante con un tiempo, temperatura y concentracién determinada siguiendo
las instrucciones del fabricante, reduciendo el riesgo bioldgico durante la
manipulacién.

4.2.2 Limpieza mecanica

Es el método de lavado recomendado para lavar el instrumental y los ma-
teriales resistentes, mediante ultrasonidos y LD, ya que minimiza los riesgos
del personal en su manipulacion con elementos cortantes y punzantes y
mejora la efectividad de la limpieza y desinfeccion.

4.2.2.1 Ultrasonidos

El tratamiento por ultrasonidos es imprescindible en la clinica odontoldgi-
ca. Es especialmente adecuado para apoyar la limpieza del instrumental de
acero inoxidable y el método de eleccioén para eliminar eficazmente la sucie-
dad de los pequerios instrumentos delicados y con zonas de dificil acceso.

Los ultrasonidos producen ondas de alta frecuencia que forman peque-
fias burbujas que, mediante el fenédmeno fisico de la cavitacion, consiguen
desprender la suciedad adherida al instrumental.

« El llenado de la cuba debe realizarse hasta la marca, con un detergente
enzimatico especifico y con la concentracion recomendada por el fabri-
cante. Debera cubrir totalmente el material depositado en la cesta.



- El instrumental se colocara desmontado dentro de la cesta, con las
articulaciones abiertas, sin sobrecargar la cuba, totalmente sumergido
y sin sobreponer unos instrumentos a otros para que no se produzcan
sombras de lavado.

* Los tiempos establecidos suelen ser de 5 a 15 minutos, dependiendo
de la potencia del transductor y con una temperatura de 40-45°C. No
debe sobrepasarse los 45°C para evitar la coagulacion de la materia
organica.

- La solucion de la cuba debe cambiarse en funcién del uso, como mi-
nimo diariamente.

- La puesta en marcha del ciclo se realizara con la tapa puesta para mi-
nimizar la formacién de aerosoles.

+ Elinstrumental sensible como fresas o limas de endodoncia, deben co-
locarse siempre en soportes adecuados para instrumentos delicados y
asi evitar que las partes activas se darien.

* No es aconsejable introducir elementos fabricados con diferentes me-
tales.

« Al finalizar el ciclo realizar el aclarado con agua desmineralizada.

« Secar el instrumental inmediatamente con pistola de aire comprimido
preferiblemente o con papel o gamuzas desechables.

« El instrumental rotatorio no debe tratarse en ultrasonidos.

- Los espejos de exploracion pueden dafarse en el bafio de ultrasoni-
dos.

« En el caso de material de goma, material de pulido o plasticos, no se
debe utilizar el bafo de ultrasonidos, ya que los ultrasonidos son ab-
sorbidos por la elasticidad.

+ Se recomienda la utilizacién de indicadores quimicos especificos para
comprobar el buen funcionamiento del bafio de ultrasonidos diaria-
mente o, al menos, semanalmente.

4.2.2.2 Lavadoras-termodesinfectadoras

- El lavado automatico en LD permite que el proceso sea homogéneo
(dosificacion de productos limpiadores, tiempo, temperatura, cantidad
de agua) y estandariza y garantiza los procedimientos de limpieza y
desinfeccién en todas sus fases.

- El lavado automatico se divide en tres etapas: limpieza, desinfeccién y
secado y puede incluir el proceso de termo-desinfeccion.

+ Obtenemos un registro fisico de todas sus fases y permite una trazabi-
lidad del instrumental.

- Disminuye el riesgo biolégico del personal en la manipulacion del ins-
trumental sucio.

* El instrumental se coloca desmontado dentro de las cestas, con las
articulaciones abiertas y sin sobrecargar la cesta.

+ El instrumental delicado como fresas e instrumental de endodoncia,
periodoncia y microcirugia se coloca siempre en las cestas con una
correcta sujecion mediante soportes de fijacidn especial para evitar el
dafo en las partes activas.

« Las puntas sénicas y ultrasénicas con lumen para la refrigeracién in-
terior se deben conectar a adaptadores de enjuagues especiales que



permiten su enjuague interior.

- Los espejos de exploracién con el tratamiento mecanico pueden que-
dar opacos. Los de rodio son mas susceptibles a influencias mecani-
cas.

+ Una vez finalizado el programa de secado, el instrumental debera ex-
traerse inmediatamente ya que si permanece en la maquina cerrada es
posible que se produzca corrosion por humedad residual.

- El lavado automatico con termodesinfectoras no es apto para materia-
les termosensibles.

- Se recomienda la utilizacion de dispositivos para evaluar la eficacia del
proceso en las LD, al menos semanalmente.

4.2.2.3 Desinfeccion de alto nivel manual

Para los instrumentos que no pueden someterse a ultrasonidos ni LD
realizaremos una inmersion del instrumental previamente limpiado y seco,
en una solucién desinfectante con la concentracién, tiempo de inmersién y
la temperatura indicada por el fabricante. El instrumental debe sumergirse
completamente y colocarse abierto en el caso de instrumentos articulados
y desmontado si consta de varias piezas. Aclarar con agua desmineralizada

Al finalizar los procesos de limpieza y desinfeccion, es importante realizar
un correcto secado para evitar la corrosion del instrumental con pistola de
aire comprimido preferiblemente o con papel o gamuzas desechables.

Todo el instrumental nuevo de fabrica, antes de ser utilizado por primera
vez y el instrumental procedente de reparaciones, tienen que ser reprocesa-
dos como cualquier otro instrumento.

5. Revision y preparacion del material

Después de la limpieza y desinfeccidon del material y antes de preparar
el instrumental para su esterilizacion, realizamos una comprobacion de tipo
visual. Revisamos los instrumentos para comprobar que estan macroscopi-
camente limpios y exentos de suciedad visible.

- Es recomendable utilizar ldmparas de trabajo y lentes de aumento.

+ Si detectaramos algun resto adherido como por ejemplo cementos
dentales o material de obturacion, deberan limpiarse y desinfectarse
de nuevo.

* Los instrumentos con lumen como algunas puntas, instrumentos porta
materiales, canulas etc. Deben ser revisados para comprobar que no
estan obstruidos, si fuese asi deberan procesarse de nuevo.

- Deberan lubricarse con aceite los instrumentos articulados como por
ejemplo pinzas porta agujas, tijeras etc. con aceite de parafina, que sea
compatible y permeable al vapor.

+ Los instrumentos no deben tratarse con productos a base de siliconas
ya que puede disminuir la eficacia de la esterilizacién por vapor.

 Es recomendable realizar la verificacién del funcionamiento de los ins-
trumentos. Revisar que no estén deteriorados, deformados, con fisu-
ras, ni descentrados. Se debera reemplazar los que no funcionan co-
rrectamente y no se pueda garantizar la seguridad necesaria.

* Los instrumentos de corte como instrumentos de periodoncia, curetas,
cucharillas, botadores etc. deberan afilarse a intervalos regulares para



mantener el corte y la funcionalidad adecuada.

- Con instrumentos de endodoncia como las limas, tendremos en cuenta
la flexion y torsién vy, si existe riesgo de que éstos puedan doblarse o
romperse, deberan desecharse.

« Con algunos instrumentos como fresas de cirugia, limas etc. seguire-
mos las recomendaciones del fabricante sobre el nimero maximo de
usos establecido.

6. Embolsado y sellado

El sistema de envasado debe ser compatible con el proceso de esterili-
zacion, permitir el paso del agente esterilizante y presentar una barrera que
impida una recontaminacion, bajo unas condiciones establecidas, después
de ser procesado hasta su utilizacion.

+ El método mas comun de embolsado en odontologia es el envoltorio
de un solo uso como el papel mixto. Esta disponible en bolsas o bobi-
nas de distintos tamafos, lo que nos permite adecuar el tamafio de la
bolsa al instrumento.

« El sellado de las bolsas debe realizarse continuo y sin pliegues.

- También se utilizan en ocasiones contenedores rigidos, aunque en me-
nor medida.

« Si utilizamos doble embolsado, haremos coincidir las caras del mismo
material y debe sellarse cada bolsa por separado.

* En los instrumentos delicados con extremos activos punzantes que
puedan perforar la bolsa, como por ejemplo sondas de exploracion
de endodoncia tipo DG-16, algunas curetas, elevadores de apices etc.
colocaremos protectores de puntas que sean permeables al vapor.

- El marcado de las bolsas se realizara tras el sellado, mediante la impre-
sora, etiquetas o de forma manual en el film transparente fuera de las
costuras de sellado, detallando como minimo, la fecha de esterilizacién
y la fecha de caducidad fijada.

7. Esterilizacion

La esterilizacion es el procedimiento fisico-quimico que destruye todo
tipo de microorganismos viables, incluidas las esporas bacterianas, de una
superficie o instrumento, asegurando que solo pueda sobrevivir 1 entre un
millén (1°-9)

En odontologia el método de eleccion es la esterilizacion mediante vapor
en autoclave. Puede ser utilizado con la mayoria de los materiales, es segu-
ro, no es téxico y de facil monitorizacion.

Se suelen usar pequefios esterilizadores a vapor, miniclaves inferiores a
60 litros, y la esterilizacion se suele hacer en el punto de uso.

Estos autoclaves de dimensiones reducidas, estan regulados por la UNE-
EN 13060:2019. Esterilizadores de vapor de agua pequefios.

Los autoclaves fabricados antes del Real Decreto 414/1996 y del Real
Decreto 1519/2009 carecen de marcado CE y generalmente sélo disponen
de ciclos de tipo gravitatorio.

Se clasifican en 3 clases: N, Sy B.



a) Clase N (Naked = desnudo, no embolsado)

Es un equipo en punto de uso, sélo puede usarse para material no embol-
sado y sin lumen. Sélo dispone de ciclo gravitatorio. Sélo puede ser usado
como unidad auxiliar. No son aplicables las pruebas de desafio tipo Hélix ni

Bowie-Dick.
b) Clase S (Specific = especifico)

Permite esterilizar material embolsado y poroso especifico indicado por
el fabricante. Sus ciclos estan definidos por el fabricante. Dispone de un
pre-vacio. Es obligatorio realizar la prueba de desafio tipo Hélix y también
puede usarse la prueba de Bowie-Dick en el ciclo correspondiente.

c) Clase B (Big = grande)

Permite esterilizar cualquier tipo de carga, material sélido, con lumen,
poroso, embolsado simple o doble. Dotado de pre-vacio fraccionado. Es
obligatorio realizar la prueba de desafio tipo Hélix y también puede usarse la
prueba de Bowie-Dick en el ciclo correspondiente.

De modo habitual se recomienda usar los miniclaves de tipo B, debido a
que los de tipo N y S presentan muchas limitaciones en su uso.

Los parametros de esterilizacion en los miniclaves son:

Se deberan seguir estrictamente las instrucciones de uso indicadas por el
fabricante y cumplirse todos los controles de rutina exigidos, asi como sus
indicaciones de mantenimiento.

La carga debe distribuirse de una forma homogénea sin tocar la superficie

Fuente: Guia de funcio-
namiento y recomendacio-
nes para la CE. 2018.G3E.



interna de la cdmara del autoclave.

Sélo deben emplearse estos equipos con agua desmineralizada o desti-
lada.

8. Controles de esterilizacion

El proceso de esterilizacion debe ser controlado mediante indicadores
fisicos, quimicos y biolégicos para validar que el proceso se ha realizado co-
rrectamente garantizando que todas las etapas del proceso se han realizado
segun los parametros establecidos.

8.1 Indicadores Fisicos

Los tiene el propio equipo y nos permiten comprobar si el equipo ha al-
canzado los parametros exigidos del proceso.

Al finalizar el ciclo debemos revisarlos y archivarlos con el resto de docu-
mentacion del proceso.

8.2 Indicadores Quimicos

Son tiras u hojas impresas con tinta que cambia de color al exponerse
al proceso de esterilizacién y se clasifican en 6 categorias seguin la norma
UNE-EN ISO 11140:2015.

En el caso de las clinicas odontologicas se utilizan las especificas para el
proceso de esterilizacion por vapor.

* Los indicadores quimicos de clase 1. Las bolsas y bobinas enrollo y las
cintas de cierre contienen un indicador quimico externo que nos sirve
para diferenciar si un paquete ha sido procesado o no.

* Los indicadores de clase 2 son pruebas de desafio disefiadas para
evaluar si la extraccion de aire y la penetracion de vapor son correctas.
Son de obligado cumplimiento para equipos S y B. Consisten en un
Dispositivo de prueba: Test Hélix (EN- 13060-2 y EN 867-5) y la prueba
de Bowie-Dick. Se realizan diariamente al inicio de la jornada en los
autoclaves que realicen ciclos de pre-vacio (S y B). En los miniclaves
se recomienda el uso del Test Hélix, aunque también puede realizarse
la prueba de Bowie-Dick en el ciclo correspondiente de 3,5 minutos a
132-134°C

Se utiliza un solo paquete de prueba y se realiza sin carga.

Ante un resultado incorrecto se realiza otra prueba y si vuelve a resultar
incorrecta se avisa al servicio técnico y se bloquea el equipo.

+ Los indicadores quimicos de clase 3 o 4 se introducen dentro de los
paquetes o bolsas con el instrumental y deben utilizarse también en
cajas de fresas de implantes, instrumental de cirugia, periodoncia y
endodoncia.

- Los indicadores quimicos de clase 5 (integradores) se introducen en el
interior de contenedores de instrumental. También se usan para moni-
torizar el proceso en cada ciclo, introduciéndolos en una bolsa mixta
(paquete de prueba)

- Los indicadores quimicos de clase 6, son especificos para cada pro-
grama. No suelen usarse en los miniclaves.

8.3 Indicadores Bioldgicos

Los indicadores clasicos para el control de la esterilizacion por vapor son
viales autocontenidos que contienen una tira de papel impregnada con es-



poras Geobacillus stearothermophilus, dentro de una capsula de cristal con
un medio de cultivo y un indicador de pH.

El método de interpretacion es sencillo, si las esporas no han sido des-
truidas, al incubar el indicador las esporas creceran, lo que originara un
cambio en el pH del medio de cultivo y esto producira un cambio de color
en el indicador de pH (pasara de azul-morado a amarillo) lo que indicara un
fallo en la esterilizacion.

El tiempo de incubacion es de 24-48 horas. Existen viales autocontenidos
con tiempos de incubacién més reducidos (3 horas, 1 hora...) que son utili-
zados habitualmente en el medio hospitalario.

Se debe introducir un indicador bioldgico en un paquete de prueba dentro
de la camara del autoclave, como minimo una vez al dia, siendo recomenda-
ble hacerlo en cada ciclo.

Se debe utilizar también, cuando recibamos un nuevo autoclave, o tras
haber sido reparado, también cuando se incorpore personal nuevo a la con-
sulta y periddicamente con un organismo externo.

Antes de activar e introducir el vial en la incubadora, debemos dejar que
se enfrie siguiendo las recomendaciones del fabricante, habitualmente unos
15 minutos.

Se recomienda incubar diariamente sin procesar, un indicador bioldgico
del mismo lote que los que se estan utilizando, para verificar una correcta
incubacion, un correcto funcionamiento de la incubadora y la capacidad del
medio de cultivo (ANSI/AAMI en su informe ST79:2009 A Section 7.5.3.3)
O al menos cada vez que se cambia de caja de indicadores o de lote de
indicadores.

9. Registros y trazabilidad

La trazabilidad es el registro manual o informatico de todos los procesos
que hemos realizado ya sea de forma manual o informatizada.

En los procesos debemos incluir: equipo utilizado, fecha, hora, contenido
de la carga, numero de ciclo, resultados de los indicadores, fecha de este-
rilizacion, fecha de caducidad, persona que realiza el proceso, revisiones,
calibraciones y reparaciones de los equipos.

Todos los registros realizados deberan archivarse al menos 5 afos.

10. Almacenamiento

El material una vez esterilizado, debe colocarse en un lugar adecuado
antes de utilizarse, que tenga unas condiciones 6ptimas de almacenamiento
y limpieza. Preferiblemente se usaran armarios cerrados, protegidos de la
humedad y del polvo y cerca del area destinada a la esterilizacién.

Se colocaran de forma que facilite la rotacion de uso, en funcién de la
fecha de caducidad.

La vida Util del material estéril depende de las condiciones de almacena-
miento, caracteristicas del envase, manipulacion y transporte.

Estas son las recomendaciones sobre caducidades seguin el mayor con-
senso entre las diferentes guias y articulos publicados:



11. Instrumental rotatorio

El instrumental rotatorio, piezas de mano, contra-angulos y turbinas, re-
quiere de un cuidado y mantenimiento especial.

Debe esterilizarse entre pacientes realizando una limpieza y desinfeccién
previa, tanto interna como externa, ya sea manual o automatica, siendo pre-
ferible un método automatizado.

Deben tratarse con productos de limpieza y desinfeccién adecuados.
11.1 Limpieza y desinfeccién manual
La limpieza manual externa viene descrita en el apartado 4.2.1.

La limpieza manual interna debe realizarse con el uso de la boquilla ade-
cuada a cada instrumento y con aceites en espray recomendados por el
fabricante.

11.2 Limpieza y desinfecciéon automatica

La limpieza automatica se realiza en equipos destinados para ese fin que
proporcionan una limpieza externa e interna, desinfeccion y lubricado nece-
sario, eliminando posible errores y aportando seguridad al personal que lo
realiza. Algunos equipos permiten registrar y documentar el proceso.

Una lubricacién y mantenimiento adecuado, garantizan un correcto fun-
cionamiento del instrumental rotatorio alargando su vida util.

Fuente: Guia de funcio-
namiento y recomendacio-
nes para la CE 2018 G3E.
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Normativas en
esterilizacion

Autora:
Isabel Maria Salvador del Pino

1. Introduccion

Segun la definicién de la RAE 1 una norma es una regla que se debe se-
guir o a la que se deben ajustar las conductas, tareas o actividades.

Conocemos muchas normas que hacen referencia a objetos cotidianos
como podria ser un extintor de los que se encuentran en todos los Hospita-
les. ¢quién compraria un extintor que no cumpliera la norma de extintores?
Seguramente nadie, es mas se nombrara la norma de los extintores como
obligatoria para comprarlos en un concurso.

De igual manera, las normas en esterilizacion se refieren a aspectos como
la correcta fabricacion, funcionamiento y uso de los productos y procesos
implicados en la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de productos sanita-
rios para su utilizacion terminal en punto de uso.

La fabricacion de productos estériles esta sujeta a requisitos especiales
para minimizar el riesgo de contaminacién microbiana. La calidad en el pro-
ceso tiene gran importancia e implica el estricto seguimiento de los procedi-
mientos establecidos y validados.

Una norma es una guia, no tiene obligado cumplimiento al no ser un Real
Decreto, es decir, una ley, pero igual que las Guias de practica Clinica, son
un referente para aquellos que realizan el proceso de esterilizacion y se con-
vierten en obligatorias cuando se exigen en un concurso publico de compra.

Asi podriamos hacer una primera diferenciacion de las denominadas Nor-
mas técnicas:

- Las que hacen referencia a la fabricacion o normas del producto que
se centran en disefio, caracteristicas técnicas de los productos que se
utilicen en la central, sea un esterilizador, control de monitorizacion,
lavadora/desinfectadora, selladora, etc...

« Las que hacen referencia al proceso de esterilizacién como tal y definen
los test de comprobacion o ensayos, incluyendo el disefio de las esta-
laciones de la Central, uso y mantenimiento.

- Las que incluyen, ademas, otros aspectos importantes como seguri-



dad, aspectos medioambientales, validacion...

« Las normas de Gestién como la norma ISO 9001 de calidad, ISO 14001
de medioambiente y la ISO 45001 sobre seguridad y salud en el tra-
bajo.

2. Las normas técnicas

Las normas técnicas son documentos elaborados por expertos que for-
man un comité o grupo de trabajo sobre un tema concreto referente a la
esterilizacidon con unos plazos de finalizacién y publicaciéon establecidos.
Las normas técnicas salen adelante por el consenso de los técnicos de los
grupos de trabajo con un presidente y un secretario, vigilados y validados
por un sistema de auditoria que controla todo el proceso.

En Espafia la Asociacion Espafiola de Normalizacion define una norma
como “documento de aplicacién voluntaria que contiene especificaciones
técnicas basadas en los resultados de la experiencia y del desarrollo tecno-
I6gico. Es el fruto del consenso entre todas las partes interesadas e invo-
lucradas en la actividad objeto de la misma y deben ser aprobadas por un
organismo de normalizacién reconocido”

Segun sea el origen del grupo de expertos que trabaja en las normas
tenemos:

- Normas nacionales (UNE = Una Norma Espariola)
* Normas europeas (EN)
* Normas internacionales (ISO)

Las normas europeas son elaboradas por un Comité Europeo de Nor-
malizacion (CEN) o por el comité europeo de Normalizacién Electrotécnica
(CENELEC)

Las normas ISO son elaboradas por la Organizacion Internacional de Es-
tandarizacion (ISO)

Las Normas buscan llegar al mayor consenso y poder “armonizarse”
como cuando vemos que una norma aparece como UNE EN ISO. Es decir,
se ha alcanzado un consenso a nivel Internacional, europeo y Nacional.

Las Normas se revisan de forma periddica y su primera publicacién apa-
rece en inglés y francés. Posteriormente, cada organizacion nacional autori-
zada (AENOR en Esparia) de cada pais de la unién europea debe traducirlas
al idioma local por expertos en la terminologia. En Esparia adquiere, enton-
ces, la denominacién UNE.

Es importante tener siempre presente que la norma esté vigente. Cada re-
visién implica que la normativa anterior no puede aplicarse por lo que es im-
portante tener un listado dinamico que recoja las actualizaciones periédicas.

En general las normas se revisan cada 5 afios, pero aparecen normas
nuevas debido a los avances tecnolégicos como la nueva norma de esteri-
lizacién por perdxido de hidrégeno vaporizado que aparecera publicada en
breve.

3. El proceso de esterilizacion



Las normas siguen un orden y recogen los temas que aparecen en las
guias de buenas practicas como las de CDC3 que establecen diferencias
entre:

- Tipos y ciclos de esterilizacién

- Verificacion de los ciclos de esterilizacion (uso de Bowie-Dick en vapor,
Indicador Bioldgico e indicadores quimicos)

- Descontaminacién, empaquetado, almacenaje
* Limpieza
« Calidad del proceso
En todos estos pasos se pide una adherencia a las normas de referencia.

Las normas pueden ordenarse segun el aspecto concreto al que se apli-
quen.

El BSI britanico ha realizado una publicacién sobre normas que nos ayu-
da a comprender su alcance: “Sterilization -Regulatory requirements and
supporting standards”4 con la referencia, titulo y fecha de publicacion. Su
importancia radica en que cuando buscamos una norma utilizando el bus-
cador de AENOR, hay que hacerlo norma a norma, lo que resulta lento y te-
dioso. Si bien engloba las normas con la terminologia original de publicacién
con un EN previo, se ha afiadido un ejemplo aplicable a Espafa que siempre
empezara por el acronimo UNE.

La publicaciéon del BSI nos clasifica las normas de esterilizacion de la
siguiente forma:

1. Normativas relacionadas con la definicion de dispositivo estéril
(Ejemplo aplicable a Espafia: UNE-EN 556-1:2002/AC:2007- Esterili-
zacién de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios
para ser designados “ESTERIL” Parte 1: Requisitos de los productos
sanitarios esterilizados en su estado terminal)

En este caso la normas recogen informacion sobre la seguridad del nivel
de esterilizacion. Nos da pautas para alcanzar el SAL 10 6.

2. Normas relacionadas con la validacion y control de rutina del proceso
de esterilizacion.

(Ejemplo aplicable a Espana: UNE EN ISO 11137-1:2015/A2:2020 Este-
rilizacion de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1:
Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion para productos sanitarios.)

Todas estas normas tienen caracteristicas comunes en su desarrollo, for-
mato y definiciones. Asi recogen:

- definicion del agente esterilizante

- definicién del proceso de esterilizacién y equipamiento para reali-
zarlo de forma segura y reproducible

- definiciéon del producto a esterilizar, calidad microbiologica del
producto previo a la esterilizacion incluyendo la definicion de
cémo ha sido empaquetado.

- definicién del proceso de esterilizacién

+ definicién de validacion- Incluyendo los conceptos de 1Q o cali-
ficacidon de la instalacién, OQ o calificacion operacional y PQ o
calificacién del desempefio o proceso.



* Monitorizacion rutinaria y de control

- Liberacion del producto estéril

- Mantenimiento de la efectividad del proceso de esterilizacion
+ Residuos del agente esterilizante (si éste lo requiere)

3. Proceso Aséptico de dispositivos médicos cuando la esterilizacién
terminal no es posible. Mas especifico para procesos de laboratorio.

(Ejemplo aplicable a Espafia: UNE EN ISO 13408-2: 2018 Procesado
aséptico de productos para la salud parte 2: Filtracion esterilizante)

4. Métodos microbiolégicos. Existen varios métodos microbiolégicos
que se usan para la validacion y control rutinario de los procesos de
esterilizacion. Se refieren a la estimacion de la poblacion de microor-
ganismos previa a la esterilizacion, determinacion del bioburden y pre-
sencia o ausencia de microorganismos viables a través de un test de
esterilidad.

(Ejemplo aplicable a Espafia: UNE EN ISO 11737-1: 2018/A1:2022- Es-
terilizacién de productos para la salud. Métodos microbioldgicos. Parte
1: Determinacién de la poblaciéon de microorganismos en los produc-
tos)

Esta principalmente enfocada a la introduccion del término bioburden,
tests, reglas para el contaje de colonias y rangos y responsabilidad de
quien realice el proceso, entre otros.

5. Sistemas de barrera para mantener la esterilidad de los dispositivos
médicos hasta el punto de uso.

(Ejemplo aplicable a Espana: UNE EN ISO 11607-1:2020/A11:2022 En-
vasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1:
Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera estéril y siste-
mas de envasado.

Estas normas recogen la informacién sobre los sistemas de barrera en
2 apartados: 1°. Especificando los requerimientos generales y los test
para los materiales, indicando qué métodos de barrera y empaquetado
existen para mantener la esterilidad hasta el punto de uso y 2° especi-
fica los requerimientos de validacion de los procesos de ensamblado
y sellado.

6. Indicadores de la esterilizacion- La validacion y control de rutina de
la esterilizacion requiere el uso de test estandarizados como los indica-
dores guimicos y biolégicos.

(Ejemplo aplicable a Espafia: UNE EN ISO 11138-8:2022 Esterilizacion
de productos sanitarios. Indicadores biol6gicos. Parte 8: Método para
la validacién de un tiempo de incubacién reducido para un indicador
biolégico)

Estas normas presentan un elevado niimero de publicaciones: las es-
pecificas para indicadores biolégicos (UNE EN ISO 11138 partes 1 a 8)
y las de los indicadores quimicos (UNE EN ISO 11140 partes 1 a 6, ésta
Ultima en preparacion)

Por ultimo quedaria afadir las normas relativas al proceso realizado por
las lavadoras/desinfectadoras y los test de verificacién de los ciclos y pro-
ceso que realizan; la norma especifica para la calidad del agua o la norma
especifica para las cabinas de almacenamiento ambiental controlado para
endoscopios termolabiles procesados, esterilizadores pequefios de menos
de 60 litros... todas ellas estan recogidas en AENOR y se localizan gracias



a su buscador.

4. Conclusion

Si hay una actividad en la que hay muchas normativas especificas es la
Esterilizacion debido a su complejidad técnica y al elevado ndimero de dife-
rentes procesos realizados, aparatos complejos y su monitorizacién.

Todo el proceso de principio a fin es susceptible de tener una norma de
referencia. Esto indica la necesidad de protocolizar el total y cada parte del
proceso previamente a la liberacion de un producto estéril en su punto de
uso.

Todos los Hospitales en su departamento de calidad o en el servicio de
esterilizacion, deberian conocer las normativas implicadas en su actividad
diaria. Puede parecer que una norma no tenga un impacto directo en la
actividad rutinaria de la Central de Esterilizacion, pero la norma de referen-
cia tiene una gran importancia a la hora de entender el funcionamiento o
proceso de cada paso. Pensemos en tomar la decisién de elegir un nuevo
esterilizador, un cambio en el empaquetado, la mejor monitorizacion fisica,
quimica o biolégica... nos interesa conocer la norma de referencia para ser
mas exigentes y poder solicitar a los proveedores su cumplimiento y nivel
de calidad.

Las normas en su redactado no recuerdan a las guias clinicas de bue-
nas practicas, que estan mas enfocadas a la practica diaria y al usuario
final, pero también se alimentan de las normas, de sus especificaciones y no
pueden entrar en contradiccién con ellas. Por ejemplo, una guia de buenas
practicas al referirse a indicadores quimicos de esterilizacion no dejara de
tener en cuenta la clasificacion y las especificaciones por Tipo establecida
en la norma de referencia.

Las practicas manuales (Ejemplo: lavado manual) no estan representadas
en una normativa especifica, ya que su proceso no esta estandarizado, de-
pende del usuario y no es reproducible idénticamente en todos los casos.

Normalizacién es sinénimo de calidad. Sin un referente, cada etapa del
proceso de la esterilizacion nos daria diferentes resultados, errores, y fallos
en la calidad final.

La esterilizacion es suficientemente compleja por lo que necesita referen-
cias claras y establecer una estricta diferenciacién con lo correcto.

Se podria liberar un producto estéril o no estéril en su punto de uso, con
las consecuencias que ello puede tener sobre el paciente, cuya seguridad
es el fin de toda actividad hospitalaria5

En el Anexo | se recoge una relacién de las normas editadas por AENOR
referentes a la esterilizacion.
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AAMI
AEMPS
ANSI
AP
APA
ATP
BOE
CCAA
CDC
CE
coT
DAN
ECDC
EN
EPINE
EPI
EPPS
G3E
HEPA
INSHT
IRAS
ISO
LD
MPySP

Abreviaturas

Association for the Advancement of Medical Instrument
Agencia Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios
American National Standards Institute Inc.

Atencion Primaria

Acido PerAcético

AdenosinTriPhosphate (adenosin trifosfato)

Boletin Oficial del Estado

Comunidades Auténomas

Centers for Disease Control

Central de Esterilizacién

Cirugia Ortopédica y Traumatologia

Desinfeccién de Alto Nivel

European Center for Desease prevention and Control
European Norm

Estudio de Prevalencia de Infeccion Nosocomial Espafia
Equipo de Proteccién Individual

Europe Point Prevalence Survey

Grupo Espaniol de Estudio sobre Esterilizacion

High Efficency Particulate Air

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo
Infeccién Relacionada con la Asistencia Sanitaria
International Organization for Standardization

Lavadora Desinfectadora

Medicina Preventiva y Salud Publica



MSSSI Ministerio de Sanidad, Seguridad Social e Igualdad

NIOSH National Institute for Occupational Safety and Health

NTP Nota Técnica de Prevencion

OE Oxido de Etileno

oM Orden Ministerial

OMS Organizacién Mundial de la Salud

OPS Organizacién Panamericana de Salud = PAHO (en inglés)

PAHO PanAmerican Health Organization = OPS

PH Peréxido de Hidrogeno

PHV Perdxido de Hidrégeno Vaporizado

ppm partes por millén

RD Real Decreto

RFID Radio Frequency IDentification

RUMED Reprocessing Unit for MEdical Devices = CE

SAL Sterility Assurance Level

SEDE Sociedad Espafiola de Desinfeccion y Esterilizacion

SEMPSPH Sociedad Espafiola de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higiene

SEMPSPGS Sociedad Espafola de Medicina Preventiva, Salud Publica y Gestién
Sanitaria

SNS Sistema Nacional de Salud

UE Unién Europea

UFC Unidad Formadora de Colonias

UNE Una Norma Espanola

URL Unidad Relativa de Luz

UTE Unidad Técnica de Esterilizacion

uvc Ultravioleta C

VBTF Vapor a Baja Temperatura con Formaldehido

VLA-EC Valor Limite Ambiental de Exposiciéon Corta

VLA-ED Valor Limite Ambiental de Exposicién Diaria

WFHSS World Federation of Hospital Sterilization Sciences.

WHO World Health Organization (=OMS)



Accion biocida: capacidad de destruir o inactivar
microbios.

Agente esterilizante: es un germicida quimico,
liquido o gaseoso, que destruye todas las for-
mas de vida microbioldgica, incluso esporas
bacterianas resistentes.

Agua descalcificada: es un agua tratada para
eliminar parte de la cal (sales de calcio y mag-
nesio) Es apta para el consumo humano.

Agua desionizada: o desmineralizada, es agua a
la que, sometida a un proceso de intercambio
ionico, se le han extraido minerales como calcio,
carbonato, cloro, cobre, fllor, hierro y sodio.

Agua destilada: agua calentada hasta el punto
de ebullicién, vaporizada, refrigerada, conden-
sada y recolectada de manera que no se rein-
troduzcan impurezas. No es apta para el con-
sumo humano.

Agua estéril: agua que esta esterilizada y no con-
tiene agentes patégenos. No es apta para el
consumo humano.

Agua osmotizada: agua sometida a un proce-
so de 6smosis inversa que elimina minerales
como calcio, carbonato, cloro, flior, magnesio,
mercurio, nitratos y plomo.

Agua potable: es agua apta para ser bebida y es
conforme a las normas de salud publica apli-
cables.

Antiséptico: germicida que se usa sobre la piel
o sobre otro tejido vivo con el fin de inhibir o
destruir microorganismos.

Glosario

Antiséptico alcohdlico para manos: germicida,
con al menos un 60% de alcohol, que se usa
sobre las manos, con el fin de reducir el niUme-
ro de microorganismos, para evitar su transmi-
sion a los pacientes. Puede estar en forma de
gel o locion.

Asepsia: prevenciéon de la contaminacién con
microorganismos, incluyendo las condiciones
estériles en tejidos, materiales, en superficies
y en aire.

Autoclave: Un autoclave es un recipiente de ace-
ro inoxidable, de paredes gruesas, con un cie-
rre hermético, que permite trabajar a alta pre-
sién (2,4-3,2 atm) para conseguir que el vapor
de agua alcance temperaturas superiores a los
100°C (121-134°C) De este modo se realiza la
esterilizacion de dispositivos médicos y quirur-
gicos.

Autoclave clase N: N de naked, (en inglés desnu-
do) suele ser pequefio (<50Litros) y, al no tener
prevacio, solo sirven para esterilizar material
sin embolsar y sin lUmenes internos.

Autoclave clase B: B de big (en inglés grande) tie-
nen prevacio, por lo que pueden esterilizar todo
tipo de DM, embolsados y con lumen interno.

Autoclave clase S: S de specific (en inglés espe-
cifico) se trata de una clase intermedia entre los
autoclaves clase N y autoclaves clase B. Sus
caracteristicas no estan definidas por ninguna
norma, por ello sus prestaciones las determina
el diseflador y las define el fabricante en fun-
cion de pruebas especificas.



Biocarga: grado de contaminacion microbiana de
un dispositivo u objeto antes de su esteriliza-
cion o desinfeccién.

Clasificacion de Spaulding: estrategia para la
esterilizacion o desinfeccion de objetos inani-
mados Yy superficies seguin el grado de riesgo
que implica su uso: critico, semicritico o no cri-
tico. El sistema también establecid tres niveles
de actividad germicida para la desinfeccion:
alto, medio y bajo.

Contaminacion: estado de tener sobre si microor-
ganismos, que podrian causar infecciones.

Control de un indicador bioldgico: se incuba un
indicador biolégico del mismo lote que el indi-
cador de prueba, pero no se expone al ciclo de
esterilizacion, para poder verificar la viabilidad
del indicador de prueba. El indicador de control
debe dar resultados positivos de crecimiento
bacteriano.

Descontaminacion: proceso o tratamiento sobre
un dispositivo médico o instrumento quirurgico,
previo a su desinfeccion o esterilizacion.

Desinfeccion de alto nivel: inactiva bacterias ve-
getativas, micobacterias, hongos vy virus, inclu-
so gérmenes multiresistentes, pero no necesa-
riamente las esporas bacterianas.

Desinfeccion de bajo nivel: inactiva la mayoria
de las bacterias vegetativas, algunos hongos y
algunos virus, pero que no garantiza la inactiva-
cién de microorganismos resistentes, ni esporas.

Desinfeccion de nivel medio: inactiva bacterias
vegetativas, hongos, micobacterias no MR y la
mayoria de los virus (en especial los virus con
envoltura), pero no las esporas bacterianas.

Desinfectante: agente quimico utilizado sobre
objetos inanimados para destruir la mayoria de
microorganismos patégenos.

Detergente: compuesto quimico que posee una
accion limpiadora con partes hidrofilicas y lipo-
filicas. Pueden o no tener accion biocida.

Empaquetado: practica de proteccion de un pa-
quete y su contenido, que permite que se man-
tenga una hermeticidad, para que el interior
permanezca estéril hasta su uso.

Encajado: forma coloquial para designar el mon-
taje de un contenedor quirdrgico.

Equipo de proteccion individual (EPI): vesti-
menta o equipos especializados que usa un

trabajador para protegerse de un peligro (guan-
tes, mascarillas, gafas protectoras, batas...)

Espora: Ante la falta de nutrientes ciertas bac-

terias desarrollan una estrategia extrema para
su supervivencia, mediante un proceso de de-
sarrollo complejo que permite que la bacteria
produzca una célula inactiva y altamente resis-
tente (que se llama espora), para poder preser-
var el material genético de la célula en tiempos
de estrés extremo.

Estéril/esterilidad: estado libre de todos los mi-
croorganismos vivos. Por lo general se des-
cribe como una funcién de probabilidad. Por
ejemplo, la probabilidad de supervivencia de
un microorganismo en esterilizacién es de 1
entre 1.000.000 (SAL = 10-6)

Esterilizacion: es un procedimiento fisico o qui-
mico para destruir todos los microorganismos,
incluso esporas bacterianas resistentes.

Fomite: objeto inanimado que puede ser conta-
minado por organismos infecciosos y que in-
terviene en la transmisioén de la enfermedad.

Germicida: agente que destruye microorganis-
mos. Los germicidas se pueden utilizar para
inactivar microorganismos en el interior o sobre
la superficie de un tejido vivo (antisépticos) o
sobre superficies ambientales (desinfectantes).

Hélix: prueba de desafio que se usa para determi-
nar la penetracién del vapor y subsiguiente eli-
minacion del aire. Se usa de manera obligatoria
en los autoclaves pequefios o mini claves y de
manera complementaria al Bowie & Dick en los
autoclaves grandes.

Higiene de manos: término general que se aplica
al lavado de manos, al lavado antiséptico de
manos, a la desinfeccidén de las manos con un
antiséptico alcohdlico y a la antisepsia quirtr-
gica de manos.

Indicador bioldgico: dispositivo de control del
proceso de esterilizacion que contiene una po-
blacién estandarizada de esporas bacterianas
con resistencia conocida a la modalidad de
esterilizacion que se esté vigilando (Bacillus
atropheaus para el OE y Geobacillus stearo-
thermophilus para el resto de procedimientos).
Los indicadores biolégicos establecen que to-
dos los pardmetros necesarios para la esteri-
lizacion se cumplieron y se ha alcanzado una
SAL de 10-6.

Indicador fisico: los dispositivos (mandmetros,
medidores, pantallas, impresiones) de que dis-
ponen los equipos de esterilizacion, que mues-
tran un elemento o varios del proceso de este-
rilizacién (tiempo, temperatura, presion).

Indicador quimico: dispositivo, habitualmente
es una tira de papel, para vigilar el proceso de



esterilizacién, que contiene una tinta que cambia
de color con la exposicién a una o mas de las
condiciones fisicas dentro de la camara de es-
terilizacién (agente esterilizante, presion, tempe-
ratura, tiempo, vacio). Los indicadores quimicos
tienen por objeto detectar potenciales fallos de
la esterilizaciéon. Una respuesta de aprobado no
significa que los elementos sean estériles.

Jabodn antiséptico: detergente para la piel con
accion antiséptica.

Jabon comun: jabén o detergente para la piel sin
accién antiséptica.

Lavadora desinfectadora: maquina automatica
disefiada para limpiar y desinfectar instrumen-
tos mediante desinfectante, con o sin trata-
miento por calor.

Lavadora Termo-Desinfectadora: maquina au-
tomatica disefiada para limpiar y desinfectar
instrumentos principalmente mediante calor
con o sin desinfectantes afadidos.

LD: abreviatura de Lavadora Desinfectadora.

Limpiador ultrasénico: dispositivo que usa on-
das de energia acustica (proceso conocido
como “cavitacion”) para desprender y desinte-
grar residuos en los instrumentos. También se
conoce como bafera de ultrasonidos.

Limpieza: eliminacion de suciedad visible, con-
taminacion organica e inorganica de un dispo-
sitivo o superficie mediante la accion fisica de
lavado con un detergente tensioactivo y agua o
mediante limpiadores ultrasénicos con agentes
quimicos adecuados.

LTD: abreviatura de Lavadora Termo-Desinfecta-
dora.

Mascarilla con filtro de particulas: confiere pro-
teccién al eliminar por filtracion las particulas
del aire respirado. Segun el porcentaje de filtra-
cion se denominan;

« FFP1 filtracién de > 80% fuga interna maxi-
mo 22%

+ FFP2 filtracién de > 94% fuga interna maxi-
mo 8%

« FFP3 filtracion de > 99% fuga interna maxi-
mo 2%

Material de uso critico: son los dispositivos o
instrumentos médicos que se introducen direc-
tamente en el cuerpo humano, ya sea al interior
del torrente sanguineo o en zonas normalmen-
te estériles, o en contacto con estos.

Material de uso no critico: elementos o super-

ficies en el entorno médico que conllevan el
menor riesgo de transmision de enfermedades.
Esta categoria incluye dispositivos médicos no
criticos y también superficies ambientales. Los
dispositivos médicos no criticos solo entran en
contacto con piel intacta. Las superficies am-
bientales no criticas se pueden dividir en su-
perficies de contacto clinico y superficies de
limpieza general.

Material de uso semicritico: dispositivos o ins-
trumentos médicos que entran en contacto con
membranas mucosas y no penetran por lo ge-
neral superficies del cuerpo.

Miniclave: forma coloquial para referirse a los au-
toclaves pequenos (menos de 50 litros de ca-
pacidad)

Nosocomial: sinénimo de hospitalario.

Precauciones especificas: son una serie de
medidas adicionales a las precauciones estan-
dares o universales, que se han de seguir en
algunas enfermedades causadas por ciertos
microbios, basandose en su mecanismo de
transmisién: aéreo, por gotas o por contacto.

Precauciones estandar: Precauciones universa-
les.

Precauciones universales: normas y protocolos
para proteger al personal y a los pacientes de
la transmision de infecciones, especialmente a
través de la sangre u otros liquidos corporales.

Prion: particula de proteina que carece de acido
nucleico y que es la causante de varias enfer-
medades neurodegenerativas. Muy resistente
a su inactivacion y destruccion, por lo que se
requieren procedimientos especiales.

Prueba de desafio: PCD (process challenge de-
vices) estan disefadas para probar la capaci-
dad de penetracion de vapor y de eliminacién
del aire del esterilizador, creando un desafio
para su sistema de eliminacion de aire.

Reduccion logaritmica: o RedlLog es el logarit-
mo de la reduccién de una carga bacteriana
conocida.

Residuos sanitarios: los que se generan en los
centros sanitarios, Pueden ser urbanos, asimi-
lables a urbanos, infecciosos, corto-punzantes,
quimicos y citostaticos. Estan regulados por
normas propias de cada comunidad auténoma.

SAL: abreviatura en inglés de Sterility Assurance
Level o Nivel de Aseguramiento de Esterilidad.

Tejido No Tejido o TNT: se trata de un material
formado por fibras apelmazadas (no entrela-



zadas, como en los tejidos) mediante sistemas
mecanicos, térmicos o quimicos.

Tiempo de exposicion: o de contacto. Es el
tiempo en el que los materiales o dispositivos
médicos se exponen al agente esterilizante o
desinfectante, que es fijado por el fabricante
del producto.

UTE: Unidad Técnica de Esterilizacion. Parale-
logramo con dimensiones de 60cm x 30cm x
30cm = 54000cm3 = 54Litros. Se usa como
unidad para dimensionar la capacidad de los
equipos esterilizadores, contenedores...

Validacion: Proceso de confirmacion, mediante
la aportacién de evidencia obijetiva, de que se
han cumplido los requisitos o la aplicacién es-
pecifica prevista.
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Anexos

Relacion de Normas UNE

En rojo figuran las normas anuladas o en revision.
También figuran en rojo los proyectos de nuevas normas.

UNE-EN 285:2023 - Esterilizadores de vapor. Esterilizadores grandes.

UNE-EN 556-1:2007 Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de
los productos sanitarios para ser designados “estéril". Parte 1: requisitos de
los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal.

UNE-EN 556-2:2016 Esterilizacion de productos sanitarios. Requisitos de
los productos sanitarios para ser designados "estéril". Parte 2: requisitos de
los productos sanitarios procesados asépticamente.

UNE-EN 867-5:2002 - Sistemas no bioldgicos para uso en esterilizadores.
Parte-5: especificacion para indicadores y dispositivos de desafio del proce-
so para utilizacion en las pruebas de funcionamiento de los esterilizadores
pequenos tipo By tipo S

UNE-EN 868-1:2001 - Materiales y sistemas de envasado para productos
sanitarios que es necesario esterilizar. Parte 1: requisitos generales y méto-
dos de ensayo. (En revision)

UNE-EN 868-2:2017 - Materiales y sistemas de envasado para productos
sanitarios que es necesario esterilizar. Parte 2: envoltorio para esterilizacion.
Requisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN 868-3: 2017 - Materiales y sistemas de envasado para produc-
tos sanitarios que es necesario esterilizar. Parte 3: papel utilizado en la fa-
bricacién de bolsas de papel (especificadas en la norma en 868-4) y en la
fabricacién de bolsas y rollos (especificados en la norma en 868-5) requisi-
tos y métodos de ensayo.

UNE-EN 868-4: 2017 - Materiales y sistemas de envasado para produc-
tos sanitarios que es necesario esterilizar. Parte 4: bolsas de papel. Requisi-
tos y métodos de ensayo.

UNE-EN 868-5:2009 - Materiales y sistemas de envasado para productos
sanitarios que es necesario esterilizar. Parte 5: bolsas y rollos termo y auto-



sellables fabricados de papel y de lamina de plastico. Requisitos y métodos
de ensayo.

UNE-EN 868-6:2017 - Materiales y sistemas de envasado para productos
sanitarios que es necesario esterilizar. Parte 6: papel para la fabricacion de
envases de uso médico para esterilizacion por 6xido de etileno o irradiacion.
Requisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN 868-7:2017 - Materiales y sistemas de envasado para productos
sanitarios que es necesario esterilizar. Parte 7: papel recubierto de adhesivo
para la fabricacién de envases termosellables de uso médico para esterili-
zacién por oxido de etileno o irradiacién. Requisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN 868-8:2019 - Materiales y sistemas de envasado para productos
sanitarios que es necesario esterilizar. Parte 8: recipientes reutilizables para
esterilizacion en esterilizadores de vapor conformes a la norma en 285. Re-
quisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN 868-9:2019 - Materiales y sistemas de envasado para productos
sanitarios que es necesario esterilizar. Parte 9: materiales poliolefinicos no
tejidos y sin recubrimiento para la utilizaciéon en la fabricacién de bolsas,
rollos y tapas termosellables. Requisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN 868-10:2019 - Materiales y sistemas de envasado para produc-
tos sanitarios que es necesario esterilizar. Parte 10: materiales poliolefinicos
no tejidos con recubrimiento para la utilizacién en la fabricacién de bolsas,
rollos y tapas termosellables. Requisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN 1422:2014. Esterilizadores para uso medico. Esterilizadores por
oxido de etileno. Requisitos y métodos de ensayo.

UNE-EN ISO 10993-7:2009/AC 2010. Evaluacion bioldgica de productos
sanitarios. Parte 7: residuos de la esterilizacion por oxido de etileno.

UNE-EN ISO 11135:2020. Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido
de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina
de un proceso de esterilizacidon para productos sanitarios

UNE-EN ISO 11135-1:2017. Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido
de etileno. Parte 1: requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de
rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.

UN,E—CEN ISO/TS 11135-2:2009 EX. Esterilizacidon de productos sanita-
rios. Oxido de etileno. Parte 2: guia de aplicacion de la norma ISO 11135-1.
(En vigor hasta 2017)

UNE-EN ISO 11137-1:2020. Esterilizacion de productos sanitarios para
asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, va-
lidacidn y control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos
sanitarios.

UNE-EN ISO 11137-2:2015. Esterilizacién de productos sanitarios. Ra-
diacion. Parte 2: Establecimiento de la dosis de esterilizacion.

UNE-EN ISO 11137-3:2018. Esterilizacién de productos sanitarios. Ra-
diacién. Parte 3: guia de aspectos dosimétricos.

UNE-EN ISO 11138-1:2017 Esterilizaciéon de productos sanitarios. Indica-
dores biologicos. Parte 1: Requisitos generales.

UNE-EN ISO 11138-2:2017 Esterilizacién de productos sanitarios. Indica-
dores biolédgicos. Parte 2: indicadores biolégicos para procesos de esterili-
zacion mediante 6xido de etileno.

UNE-EN ISO 11138-3:2017 Esterilizacién de productos sanitarios. Indica-



dores biolégicos. Parte 3: indicadores biolégicos para procesos de esterili-
zacién mediante calor himedo.

UNE-EN ISO 11138-4:2017 Esterilizacion de productos sanitarios. Siste-
mas de indicadores bioldgicos. Parte 4: indicadores bioldgicos para proce-
sos de esterilizacion por calor seco.

UNE-EN ISO 11138-5:2017 Esterilizacién de productos sanitarios. Siste-
mas de indicadores bioldgicos. Parte 5: indicadores bioldgicos para proce-
sos de esterilizacion por vapor de agua y formaldehido a baja temperatura.

UNE EN ISO 11140-1:2015 Sistemas no bioldgicos para uso en esteriliza-
dores. Indicadores quimicos. Parte 1: Requisitos generales.

UNE EN ISO 11140-2:2006 Sistemas no biologicos para uso en esteriliza-
dores. Parte 2: indicadores del proceso (clase A). (En revision)

UNE EN ISO 11140-3:2009 Sistemas no bioldgicos para uso en esteriliza-
dores. Parte 3: especificaciones para los indicadores de clase B para uso en
el ensayo de Bowie y Dick.

UNE-EN ISO 11140-4:2007 Sistemas no bioldgicos para uso en esteri-
lizadores. Parte 4: especificacién para los indicadores como alternativa al
ensayo de Bowie y Dick para la deteccién de la penetracion del vapor.

UNE-EN ISO 11607-1:2022 Envasado para productos sanitarios esterili-
zados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los materiales, los sistemas
de barrera estéril y sistemas de envasado.

UNE-EN ISO 11607-2:2022 Envasado para productos sanitarios esterili-
zados terminalmente. Parte 2: Requisitos para procesos de conformacion,
sellado y ensamblado.

UNE-EN ISO 11737-1:2022 Esterilizacion de productos sanitarios. Méto-
dos microbioldgicos. Parte 1: determinacion de la poblacion de microorga-
nismos en los productos

UNE-EN ISO 11737-2:2020 Esterilizacion de productos sanitarios. Mé-
todos microbioldgicos. Parte 2: ensayos de esterilidad efectuados para la
validacion de un proceso de esterilizacién

UNE-EN ISO 11737-3:2004 Esterilizacion de productos sanitarios. Méto-
dos microbioldgicos. Parte 3: guia de evaluacion e interpretacion de la carga
bacteriana. (En revisién)

UNE-EN 12297:1998 - Biotecnologia. Equipo. Recomendaciones sobre
los procedimientos de ensayo para la determinaciéon de la capacidad de
esterilizacion.

UNE-EN 12347:1998 - Biotecnologia. Criterios de clasificacién para los
esterilizadores de vapor de agua y de las autoclaves segun sus caracteris-
ticas funcionales.

UNE-EN ISO 13060:2019 - Esterilizacién de productos sanitarios valida-
cion y control de rutina de esterilizadores pequefios

UNE-EN ISO 13402-1:2001 Instrumentos quirdrgicos y dentales de mano.
Determinacion de la resistencia a la esterilizacion en autoclave, a la corro-
sién y a la exposicién térmica.

UNE-EN ISO 13408-1: 2015. Procesado aséptico de productos para la
salud. Parte 1: Requisitos generales. (PNE-PrEN ISO 13408-1)

UNE-EN ISO 13408-5:2011 Procesado aséptico de productos para la sa-
lud. Parte 5: Esterilizacion en el lugar. (ISO 13408-5:2006)



UNE EN ISO 13485:2022 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la
calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

UNE-EN 13824:2005 Esterilizacién de productos sanitarios. Procesado
aséptico de productos sanitarios liquidos. Requisitos. (2015)

UNE-CR 14060:2001. Trazabilidad de productos sanitarios. (2015)

UNE-EN ISO 14160:2021 Esterilizacion de productos para la salud. Agen-
tes esterilizantes quimicos liquidos para productos sanitarios para un solo
uso que incorporen tejidos animales y sus derivados. Requisitos para la ca-
racterizacion, desarrollo, validaciéon y control sistematico de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios

UNE-EN ISO 14161:2010 Esterilizacion de productos sanitarios. Indica-
dores bioldgicos. Orientacidn para la seleccion, la utilizacion y la interpreta-
cién de los resultados. (2020)

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

UNE-EN ISO 14937:2010 Esterilizacion de productos para la salud. Re-
quisitos generales para la caracterizacion de un agente esterilizante y para
el desarrollo, validacion y control de rutina de un proceso de esterilizacién
de productos sanitarios.

UNE-EN 15424:2007 Esterilizacién de productos sanitarios. Vapor a baja
temperatura y formaldehido. Requisitos para el desarrollo, validacién y con-
trol de rutina de los procesos de esterilizacion para productos sanitarios.
(2011)

UNE-EN ISO 15882:2009 Esterilizacién de productos sanitarios. Indicado-
res quimicos. Guia para la seleccion, uso e interpretacién de los resultados

UNE-EN ISO 15883-1:2014 Lavadoras desinfectadoras. Parte 1: Requisi-
tos generales, definiciones y ensayos

UNE-EN ISO 15883-2:2009 Lavadoras desinfectadoras. Parte 2: Requi-
sitos y ensayos de lavadoras desinfectadoras que utilizan desinfeccion tér-
mica para instrumentos quirdrgicos, equipos de anestesia, cuencos, platos,
recipientes, utensilios, recipientes de vidrio, etc.

UNE-EN ISO 15883-3:2009 Lavadoras desinfectadoras. Parte 3: Requisi-
tos y ensayos de lavadoras desinfectadoras que utilizan desinfeccion térmi-
ca para contenedores de residuos humanos.

UNE-EN ISO 15883-4:2019 Lavadoras desinfectadoras. Parte 4: Requisi-
tos y ensayos para las lavadoras desinfectadoras destinadas a la desinfec-
cion quimica de endoscopios termolabiles

UNE-CEN ISO 15883-5:2022. Lavadoras desinfectadoras. Parte 5: ensa-
yos de suciedad y métodos para demostrar la eficacia de la limpieza.

UNE-CEN ISO 15883-7:2016. Lavadoras desinfectadoras. Parte 7: Requi-
sitos y ensayos para las lavadoras desinfectadoras que utilizan desinfeccién
quimica para los productos sanitarios termolabiles, no invasivos y no criti-
cos y para los equipos de asistencia sanitaria.

UNE-EN ISO 17664:2022 Esterilizacion de productos sanitarios. Informa-
cién a proporcionar por el fabricante para el procesado de productos sani-
tarios reesterilizables

UNE EN ISO 17665-1:2007. Esterilizacion de productos sanitarios. Calor
humedo. Parte 1: requisitos para el desarrollo, validacién y control de rutina
de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios. (PEN-prEN 1SO



17665:2022)

UNE-CEN ISO/TS 17665-2:2009 EX. Esterilizacion de productos sanita-
rios. Calor himedo. Parte 2: guia de aplicacion de la norma ISO 17665-1
(PEN-prEN ISO 17665:2022)

UNE-EN ISO 18472:2020 Esterilizacion de productos sanitarios. Indica-
dores bioldgicos y quimicos. Equipo de ensayo

UNE-EN ISO 20857:2013 Esterilizacion de productos para asistencia sa-
nitaria. Calor seco. Requisitos para el desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizaciéon para productos sanitarios.

UNE-EN ISO 25424:2022 Esterilizacion de productos sanitarios. Vapor a
baja temperatura y formaldehido. Requisitos para el desarrollo, validacién y
control de rutina de los procesos de esterilizacion para productos sanitarios.

UNE 111725:1989. Esterilizacion. Papel para la esterilizacién destinado a
la fabricacién de bolsas y envases tubulares. (anulada en 2014)
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3 - Competencias profesionales
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