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Carta del presidente del CEDEST

Madrid, octubre de 2002
Estimada/o compariera/o:

Con este niimero de nuestra revista “El Autoclave”
iniciamos una nueva andadura. Como podras ver hemos
modificado la portada, ddndole un formato de revista cien-
tifica, y hemos hecho un esfuerzo en cuanto a composicién
y ordenacion de los originales para dar més agilidad y faci-
lidad de lectura. El mérito de estos cambios corresponde a
la nueva empresa editora, compuesta esencialmente por

periodistas.

En cuanto al contenido de este nimero, se han reco-
gido la mayor parte de las aportaciones del Simposium
Satélite “Avances en Esterilizacion” del XIII Congreso de
CEDEST. Espero que dicho Simposium sea un éxito, como
en ocasiones anteriores, y que el Congreso, en su totalidad,

tenga interés para todos nosotros.
Poco a poco iremos mejorando nuestra revista, con
vuestra ayuda y sugerencias, y con las Actas de nuestros

congresos y reuniones.

Un cordial saludo,

Dr. José Fereres
Presidente del CEDEST



ESTERILIZACION DE PRODUCTOS PARA LA SALUD -
REQUISITOS GENERALES PARA LA CARACTERIZACION DE
UN AGENTE ESTERILIZANTE Y PARA EL DESARROLLO,
VALIDACION Y CONTROL DE RUTINA DE UN PROCESO DE
ESTERILIZACION DE PRODUCTOS SANITARIOS STERRAD®

GAS PLASMA DE H,0,

Luis Javier Martin

Jefe Servicio Técnico ASP, Johnson & Johnson S.A., Madrid

Yago Alonso Casado

Business Manager ASP, Johnson & Johnson S.A., Madrid

Las normas internacionales especifican los requisi-
tos que han de cumplir los productos sanitarios estériles
asi como los procesos a seguir para asegurar y garanti-
zar su esterilidad. Estos procesos requieren que la con-
taminacién microbiolégica accidental de un producto se
reduzca al minimo. Igualmente, los productos sanitarios
fabricados en condiciones de esterilidad estdan sometidos
al cumplimiento de sistemas de calidad especialesl. El
propésito de la esterilizacion es inactivar los contami-
nantes microbiolégicos y transformar por tanto los pro-
ductos no estériles en estériles.

La forma mas adecuada de describir la cinética de
inactivacion de un cultivo puro de microorganismos
mediante agentes fisicos y/o quimicos utilizados para
esterilizar productos sanitarios, es una relacién expo-
nencial entre el nimero de microorganismos supervi-
vientes y el alcance del tratamiento del agente esterili-
zante. Para un tratamiento dado, la probabilidad de
supervivencia estd determinada por el nimero y resis-
tencia de los microorganismos y por el entorno en el que
tales microorganismos se encuentran durante el trata-
miento. La esterilidad de una poblacién definida tiene
que definirse en términos de probabilidad de que exista
un microorganismo viable en el producto.

Las diferentes tecnologias de esterilizacion se
encuentran en diversos niveles de desarrollo y aplica-
cién. Existen procesos que estan desarrollados, para los
que existian normas internacionales que regulaban su
funcionamiento, y que han estado utilizdndose un tiem-
po considerable. Es el caso de los sistemas de esteriliza-
cién por calor himedo industrialz, 6xido de etileno3, 0
esterilizacion por irradiacion®.

Hasta la publicaciéon de la norma UNE-EN-ISO-
14937, en septiembre de 2001, no se habian definido los

requerimientos para otros sistemas de esterilizacién. Esta
norma, que incorpora las correcciones recibidas median-
te escrito de CEN de fecha 14 de febrero de 2001, viene a
cubrir un vacio en la normalizacién, al completar las nor-
mas anteriores2 % y ampliar el campo de aplicacién para
cualquier sistema de esterilizacién, ya sea a baja o alta
temperatura. La norma ISO-14937 ha sido desarrollada
por el comité técnico AEN/CTN 111 Aparatos y Dispo-
sitivos Médicos y Quirtirgicos cuya secretaria desempe-
fia FENIM.

La norma ISO-14937, en su desarrollo, establece
las normas para identificar los procesos de esteriliza-
cién, entendiendo como tales la serie de acciones u
operaciones para alcanzar los requisitos especificados
de esterilidad. Entre las acciones y operaciones inclu-
ye la exposicion al agente esterilizante bajo condicio-
nes definidas y cualquier tratamiento posterior nece-
sario.

Entre los elementos a los que esta norma hace
referencia, son de vital importancia la especificacion del
agente esterilizante, el proceso de esterilizacién y los
mecanismos de control y rutina. Hay que entender como
caracterizacion del agente esterilizante no sélo la espe-
cificacién del mismo sino también las condiciones de
almacenamiento, eficacia microbicida, efectos sobre los
materiales y elementos y referencias de seguridad. John-
son & Johnson S.A, y en particular Advanced Steriliza-
tion Products (ASP) han definido y documentado en su
Dossier Técnico estos aspectos para el agente esterili-
zante utilizado en los sistemas de esterilizacién STE-
RRAD®. En dicho dossier se recogen ademads otros
aspectos de la norma tales como la definiciéon del equi-
po de esterilizacion y el proceso de esterilizacién e inclu-
ye documentos que demuestran que el sistema de este-
rilizacién es efectivo.
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STERRAD® 100S

Autoclave JONHSON & JONHSON
modelo STERRAD 100S.

Desde el momento de la instalacién del equipo de
esterilizacion es necesario realizar, segiin la norma, un
proceso de validacién inicial del sistema. Esta validacién,
como veremos mdas adelante, pretende identificar cada
uno de los componentes del sistema asi como la docu-
mentacion que se aporta con el mismo. Esta validacién
inicial ha de demostrar y documentar que el sistema de
esterilizacion realiza el proceso dentro de las especifi-
caciones definidas.

Es de vital importancia establecer una serie de sis-
temas de monitorizacién y control de rutina del proceso,
que habran de incluir, entre otros, los sistemas de infor-
macion y registro de los ciclos de esterilizacion, los con-
troles quimicos y microbiolégicos, etc. Como dltimo ele-
mento del sistema ISO-14937, la norma especifica la nece-
sidad de establecer los mecanismos adecuados para
mantener la eficacia del proceso asi como de los meca-
nismos y acciones a efectuar en el caso de que se pro-
duzcan anomalias o disconformidades en cualquiera de
las partes del proceso.

Advanced Sterilization Products ASP, como fabri-
cante del sistema STERRAD®, es responsable de definir
e identificar las caracteristicas del agente esterilizante,
aportando pruebas de su fiabilidad, asi como de especi-
ficar las caracteristicas del proceso y el equipo que se
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encargard de la realizacion del mismo, con el fin de que
posteriormente sea posible su verificacién. La responsa-
bilidad de definir los elementos que pueden ser esterili-
zados corresponde en primer lugar a los fabricantes de
los diferentes dispositivos de uso médico, responsabili-
dad que es compartida por ASP al publicar, de forma
regular, listados de materiales compatibles con esta tec-
nologia y con sus correspondientes certificados de com-
patibilidad. En este aspecto, hemos de indicar que la pro-
pia experiencia de los usuarios del sistema STERRAD®
nos ha aportado gran ayuda a la hora de incluir o excluir
algunos dispositivos o materiales que pueden ser esteri-
lizados en el sistema y cumpliendo cada uno de los pun-
tos de esta normativa.

Por dltimo, es responsabilidad del usuario la defi-
nicién de los procesos de validacién, monitorizacion y
control de rutina, liberalizacion del material estéril, su
almacenamiento y el mantenimiento de la eficacia del sis-
tema. Advanced Sterilization Products colabora con los
usuarios en la especificacién de estos procesos, aunque
el usuario ha de establecer los intervalos y métodos para
los citados procedimientos.

El sistema establecido por Advanced Sterilization
Products ASP para el cumplimiento de la norma est4 for-
mado por dos grandes apartados:

— El Dossier Técnico, que recoge los aspectos de la
norma relativos a la caracterizacién del agente esterili-
zante, definicién del proceso y del equipo y en el que se
especifican y documentan los ensayos realizados para
demostrar la eficacia del agente esterilizante y la eleccién
del microorganismo de control y

—Las pruebas de validacion, inicial y rutinaria en las
que se verifican y documentan cada uno de los elemen-
tos y variables fisicas (temperatura, presién, potencia de
generacion de plasma y tiempo) que intervienen el pro-
ceso de esterilizacion.

EL DOSSIER TECNICO

La norma ISO14937 establece cada uno de los requi-
sitos que se han de demostrar y documentar para esta-
blecer un agente esterilizante y su proceso de dispensa-
cién. El Dossier Técnico elaborado por Advanced Steri-
lization Products ASP para el sistema de esterilizacién
STERRAD® incluye entre sus apartados informacién
encaminada dar respuesta a estos apartados de la norma.
En él se puede encontrar informacion referente a la carac-
terizacion del agente esterilizante (eficacia microbicida,
efectos sobre los materiales, seguridad y entorno), carac-
terizacion del proceso y el equipo STERRAD®, procedi-
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mientos de validacién, liberacién del producto tras la
esterilizacion, asi como diversos anexos sobre la dina-
mica de destruccién de microorganismos, hojas de segu-
ridad del agente esterilizante o bibliografia recomenda-
da.

LAS PUEBAS DE VALIDACION

El sistema de validacién del equipo recoge dos
aspectos importantes del funcionamiento del sistema. La
validacién consiste en un niimero de etapas identifica-
das que son la validacion de la instalacién, la validacién
operacional y la validacién funcional.

La validacién de la instalacién recoge aspectos gene-
rales y tiene por objetivo el identificar que las variables
del entorno (temperatura, humedad, espacio) en el que
el sistema estd instalado cumplen con las especificacio-
nes para el equipo y que no van a producir alteraciones
en los resultados del proceso. Asi mismo pretenden veri-
ficar que la seguridad y salud de los usuarios no puedan
ser afectadas.

La validacion operacional pretende demostrar y
documentar que el sistema de esterilizacion realiza el
proceso establecido dentro de unos margenes muy estric-
tos y que permitiran la dispensacién, en cantidad ade-
cuada y en el tiempo establecido, del agente esterilizan-
te. La verificacion operacional se realiza instalando en el
sistema STERRAD™ una serie de equipos de media, cali-
brados por una empresa autorizada por ENAC, que per-
mitirdn medir, en tiempo real, cada una de las variables
que influyen el en proceso de esterilizacién. Estas varia-
bles corresponden con la temperatura, la presion (como
resultado de la dispensacién de un volumen determina-
do de agente esterilizante) de la potencia de radiofre-
cuencia necesaria para la formacién del plasma y los
radicales libres y del tiempo.

Los equipos de medida externos permitiran verifi-
car que los sistemas de monitorizacién y control del sis-
tema de esterilizacion STERRAD® estan trabajando con-
forme a las especificaciones y que el proceso se realiza
conforme ha sido definido. La validacion operacional ha
de demostrar ademds que el proceso es reproducible, es
decir, que las variables presion, temperatura, tiempo y
potencia de radiofrecuencia, cumplen con unas pautas
establecidas y que se producen las mismas variaciones
en ciclos consecutivos.

La validacién funcional, como establece el apartado
9.4 de la norma, pretende demostrar que la aplicacién del
agente esterilizante en las condiciones disefiadas alcan-
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za a todos los puntos de la carga de esterilizacién y que
es efectivo incluso en las condiciones mas adversas.
Advanced Sterilization Products ha disefiado unas car-
gas de validacién especiales que simulan una carga de
trabajo con una dificultad muy alta para la penetracién
del agente esterilizante.

El trabajo realizado en el laboratorio del Dr. Irving
Pflug demuestra que la fase de vapor de peréxido de
hidrégeno es un recurso efectivo para destruir las espo-
ras de B. stearothermophilus. El valor-D del B. stearot-
hermophilus frente al vapor de peréxido de hidrégeno
de 6 mg/l es de 1-2 segundos. Cuando la concentracién
se reduce a la mitad (3 mg/I1) el valor-D es de 12-15
segundos. El trabajo que realizé ASP demuestra que el
valor-D en el Sistema STERRAD 100 medido en la cdma-
ra en 1.5 mg H,O, /1 es de 2-3 minutos. Todas estas
determinaciones se realizaron en substratos no absor-
bentes como la fibra de vidrio o el acero inoxidable.

Estas cargas contienen en su interior un microorga-
nismo de control, Bacillus stearothermophilus, colocado
dentro de un vial especial que simula un lumen de 1
metro de largo y 3 mm de didmetro en el interior de
varias bolsas de empaquetado, junto con material absor-
bente y todo ello envuelto en material protector.

La utilizacién de esta carga de trabajo especial esta
amparada por el cumplimiento del ANEXO-C de la
norma ISO14937, que en su apartado C2 establece que es
necesario crear un "desafio" al proceso de esterilizacién
mediante la colocacién de indicadores quimicos o biol6-
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gicos dentro del producto en una posicion o posiciones
en las que las condiciones de esterilizacion sean las mas
dificiles.

En el ANEXO-D de la norma ISO-14937, Definicion
del Proceso conservativo basado en la inactivacién de
microorganismos de referencia, se establece que otro de
los métodos de demostrar la eficacia de sistema consiste
en la exposicién de la carga al agente esterilizante en con-
diciones disefiadas para aplicar un nivel reducido de tra-
tamiento. Advanced Sterilization Products recomienda
que esta dispensacion del agente se realice en condicio-
nes de medio ciclo, es decir, en s6lo la mitad del proceso
(el proceso de esterilizacion consiste en dos etapas de
inyeccién de peréxido de hidrégeno y dos etapas de
plasma de peréxido), por lo que este proceso especial
s6lo tendria una etapa de inyeccion y una etapa de plas-
ma. La utilizacién de este ciclo reducido en conjuncién
con la carga de referencia permitirian asegurar la efica-
cia del sistema.

CICLO NORMAL CICLO REDUCIDO
VACIO VACIO
INYECCION INYECCION
DIFUSION DIFUSION
PLASMA PLASMA
INYECCION

DIFUSION

PLASMA

IGUALACION IGUALACION

La aparicién de normas internacionales que desa-
rrollen con profundidad nuevos métodos de control y
validacién de los sistemas de validacién nos van a per-
mitir elaborar nuevas metodologias de trabajo que mejo-
ren las condiciones actuales. Estos nuevos procedimien-
tos de trabajo han de venir encaminados a mejorar nues-
tros sistemas de control y aseguramiento de la calidad.

La norma ISO14937 nos permitird asegurar que
el agente esterilizante, el proceso y el equipo funcio-
nan en la forma en que fueron definidos y que son
efectivos y seguros, asi como que los diferentes pro-
cesos e informes puedan ser incorporados a los regis-
tros de calidad ISO 9000 que tengamos implantados
o en proceso de implantacién, y que nos permitirdn

documentar nuestro trabajo ante auditorias externas
e internas.
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SISTEMA DE PRUEBA ELECTRONICO (SPE) DE 3M PARA

ESTERILIZADORES POR VAPOR

INTRODUCCION

En el presente articulo se presenta el SPE, un nuevo
dispositivo de prueba para los esterilizadores por vapor,
a través de:

* Una descripcién del SPE (Sistema de Prueba Elec-
trénico), sus caracteristicas y sus funciones;

* los principios de su funcionamiento, incluyendo
las caracteristicas importantes de disefio, y

* El procedimiento necesario para validar sus fun-
ciones.

DESCRIPCION DEL SISTEMA

El Sistema de Prueba Electrénico para esterilizado-
res por vapor es un dispositivo analitico electrénico facil
de utilizar, que proporciona al usuario una informacién
amplia, objetiva e independiente acerca de las variables
criticas del proceso de esterilizacion por vapor en el que
se utiliza. El dispositivo mide la temperatura, el tiempo,
la presién y, lo que es mas, la calidad de la retirada de
aire.

El sistema posee tres componentes: una unidad sen-
sora independiente, un convertidor de datos y un soft-
ware especifico que funciona bajo Windows. Figura 1.

La unidad sensora:
La unidad sensora es una registradora de datos,

inteligente e independiente, que mide las variables criti-
cas del proceso de esterilizacién por vapor: temperatu-
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Figura 1. Esquema del Sistema de Prueba Electronico.
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Mar Borreguero
3M Salud, Madrid

ra, presién, tiempo y nivel residual de aire. La unidad
proporciona:

¢ Un resultado no ambiguo de "Apto" (destellos
verdes) o “Fallo”(luz roja fija) segtin el resultado del ané-
lisis de la penetracién de vapor (véase EN 554), conoci-
do también como la prueba de Bowie y Dick;

¢ Indicacién de la adecuacién de los parametros de
esterilizacién de acuerdo con la temperatura (134°C) y el
tiempo (no inferior a tres minutos); y

*La Prueba de Advertencia Previa, que es una indi-
cacion de la cantidad de aire retenido, que no resulta sufi-
ciente para dar un resultado de “Fallo” en el andlisis de
penetracién, pero que indica posibles fallos en el siste-
ma. Se pueden tomar acciones correctoras antes de que
se estropee el esterilizador.

Las especificaciones de las mediciones figuran en la
Tabla L.

Tabla L.
Especificaciones de las mediciones
Sistema de Prueba electrénico

Medicién de la presién:
Amplitud delaescala : 1a3Bar G (0-400 kPa)

0,001 Bar (0,1 kPa)
+/-0,02 Bar (+/- 2 kPa)
(+/-2mB 0 - 160 mB)

Resolucién:
Precision:

Medicién de la temperatura:
Amplitud de la escala:0 a 150 °C
0,01°C
+/-0,2°C

Resolucién:
Precision:

Medicién del tiempo:

Amplitud de la escala:0 a 3.600 segundos

1 segundo (frecuencia de medicién)
[0,2% (intervalo de 60 minutos)

Resolucién:

Precision:
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El convertidor de datos

El convertidor de datos es una unidad interfaz que
recoge los datos obtenidos por la unidad sensora, los
almacena y, cuando es preciso, los transmite bien a una
impresora estdndar o bien al ordenador en el que se eje-
cuta el software especifico. El convertidor de datos utili-
za la mas avanzada tecnologia de transmision por infra-
rrojos para recibir los datos procedentes de la unidad sen-
sora y transmitirlos al ordenador.

El software para sistemas funcionando bajo Win-
dows

El software esta disefiado para permitir llevar a cabo
una variedad de andlisis acerca de la eficacia y estabili-
dad a largo plazo del proceso de esterilizacion, utilizan-
do los datos recogidos. El software muestra una repre-
sentacién grafica de los datos en forma de un trazado
grafico de la temperatura, presién y tiempo (Figura2).
Sobre el trazado grafico se encuentran unos iconos pro-
gramados para realizar el analisis de los datos, como por
ejemplo, la visualizacién de la franja de la temperatura
de esterilizacién, el tiempo a temperaturas superiores a
134°C (Indicador del pardmetro de esterilizacion - IPE),
puntos concretos del ciclo y la curva teérica de la tem-
peratura.

Ademas, existe una funcién de zoom que per-
mite una inspeccién detallada de la grafica y una varie-
dad de caracteristicas del programa tales como abrir
archivo, imprimir gréfica y exportar datos como archivo
de texto para un posterior analisis en hojas de célculo. La
parte inferior de la pantalla muestra resultados adicio-
nales del andlisis de datos (factor de dilucién, F y cal-
culos del IPE), ademads de un panel informativo acerca
del lugar donde esta siendo utilizado el sistema.

Figura 2.
Pantalla del Software del SPE mostrando la grifica.

FUNCIONES Y CARACTERISTICAS

El Sistema de Prueba Electrénico (SPE) esté dise-
fado para proporcionar un medio electrénico para lle-
var a cabo la Prueba diaria de penetracion de vapor
para el cumplimiento de la norma EN 554. No obstan-
te, debido a que mide y registra las variables criticas del
proceso de esterilizacién con precision, da al usuario
una informacién en profundidad y detallada acerca del
rendimiento de su equipo de esterilizacién. La infor-
macién incluye:

¢ Indicador del pardmetro de esterilizacion: IPE

La unidad sensora controla la temperatura y el
tiempo durante la fase de retencién (exposicién). Si no
se mantiene una temperatura de 134°C durante al
menos 3 minutos, el sistema avisara de una "caida", es
decir un “Fallo”. Este resultado sera reflejado por el
software, que también indicard el tiempo de retencién
en segundos.

¢ Advertencia Previa

E1 SPE nos avisa con anticipacion si la unidad sen-
sora detecta la presencia de aire residual durante el
ciclo. El aire detectado puede no ser suficiente para pro-
vocar un Fallo en la prueba de Bowie & Dick, pero
puede ser indicativo de un problema inminente y pré-
ximo del equipo.

* Analisis de la Tasa de fugas

Prueba para determinar el sellado de la cdmara.
Permite a los usuarios de los esterilizadores por vapor
(con o sin manémetros de presion) realizar dicha prue-
ba. La unidad sensora, funcionando en el modo de
registro de datos, puede ser utilizada para realizar el
andlisis de Tasa de fugas, segtin la descripcién en la
norma EN 285. El software muestra los resultados del
andlisis de la tasa de fugas y proporciona una repre-
sentacion grafica en un formato facilmente comprensi-
ble.

¢ Calculo de la letalidad: F,

Calculo de la entrada total de energia del proceso.
El software calcula el valor F, y lo expresa como una
funcién de mortalidad microbiana; basdandose en los
registros de temperatura calcula la entrada total de
energia. La temperatura base utilizada en el calculo se
puede seleccionar entre 121 ° y 134°C.

El célculo del Factor F es una aplicacion tanto
para industrias como hospitales.
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e Calculo del factor de dilucién

Es el calculo de la cantidad de aire eliminada en
los distintos cambios de presion. El software calcula la
efectividad de cada una de las fases en funcién del
grado de dilucién de aire que se haya conseguido. Esto
es un indicador muy dtil para identificar en qué fases
la retirada de aire es inadecuada.

¢ Deteccién de vapor sobrecalentado

El software calcula la temperatura equivalente en
funcién de las mediciones de la presién, utilizando los
valores de referencia de las tablas del vapor seco satu-
rado. Por consiguiente, si la temperatura medida es
significativamente superior a la temperatura calcula-
da, se puede confirmar la presencia de vapor sobreca-
lentado.

* Registro de datos

Con la utilizaciéon del software, la unidad senso-
ra se puede habilitar como un verdadero registrador
de datos, permitiendo ser utilizado en otros procesos
tales como los que se llevan a cabo a 121°C.

e Archivo de datos electrénicos y distribucién

Los datos recogidos pueden ser facilmente almace-
nados en el disco duro, minimizando asi el espacio y per-
mitiendo un rapido acceso a los archivos guardados. En
un ordenador de sobremesa se pueden archivar los datos
de muchos afios, y debido a que se encuentran en for-
mato digital, éstos pueden ser distribuidos facilmente a
través de las redes locales o mas lejos atin utilizando el
correo electronico e Internet.

¢ Pruebas técnicas

Rutinariamente se llevan a cabo una serie de prue-
bas técnicas para valorar el rendimiento de los esterili-
zadores por vapor. Varios de estos andlisis se pueden lle-
var a cabo simultaneamente utilizando el SPE.

El analisis de control automaético se realiza periodi-
camente e implica la recogida de datos del esterilizador
y su posterior comparacién con los datos recogidos
durante la validacién. Este proceso puede requerir
mucho tiempo, ya que el ingeniero debe monitorizar las
variables del mismo durante el ciclo completo. Utilizan-
do el SPE, los datos del proceso son recogidos automati-




SIMPOSIUM SATELITE: Avances en esterilizacién

camente mientras se lleva a cabo la Prueba de penetra-
cién del vapor (Prueba de B&D), y una vez descargados
los datos, pueden ser comparados electrénicamente con
los datos de validacion.

Las comprobaciones se realizan periédicamente
para garantizar que los instrumentos del esterilizador se
encuentran dentro de los limites de calibracién. Esto
generalmente implica la instalacion en la cimara de este-
rilizacién de instrumentos de anélisis calibrados, segui-
da de la realizacion de un ciclo. Los datos recogidos con
estos instrumentos del esterilizador son comparados con
los obtenidos con los instrumentos calibrados, para com-
probar que la diferencia entre ambos no es superior a la
permitida por definicién. La unidad sensora del SPE es
un instrumento calibrado certificado, y como tal, puede
ser utilizado para comprobar la calibracién del instru-
mental del calibrador sin que sea necesario instalar sen-
sores analiticos en la cAmara de esterilizacion.

Aunque raramente, la presencia de vapor sobreca-
lentado dentro del esterilizador es peligrosa, ya que
puede dar lugar a cargas sin esterilizar. Esto es debido a
que el vapor sobrecalentado se comporta mas como un
gas seco que como vapor hiimedo, y estd demostrado
que la esterilizacién por calor seco precisa temperaturas
mas elevadas y fases de retencién mds prolongadas (por
ejemplo, 160°C durante 2 horas) que la esterilizacién por
vapor. El software del SPE es capaz de detectar la pre-
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sencia de vapor sobrecalentado dentro del esterilizador,
calculando la temperatura equivalente a la presién medi-
da, de acuerdo con los valores de la Tabla de vapor en el
caso de vapor seco saturado, y mostrando los resultados.
Sila temperatura medida es significativamente superior
a la temperatura teérica calculada, entonces se confirma
la presencia de vapor sobrecalentado.

Durante el proceso de validacion, el funcionamien-
to del SPE fue comparado con el funcionamiento de un
paquete textil estindar con termopares insertados (EN
285, EN 867-3, BS 7720 y HIM 2010). Por consiguiente,
el SPE proporciona resultados equivalentes a los de los
paquetes textiles termomeétricos.

DISENO Y MODO DE ACCION

Los sensores de temperatura (termometria de resis-
tencia de platino) y presiéon (membrana cerdmica con
compensador de temperatura regulable incorporado)
estandar se utilizan para medir las variables del proce-
so. El sensor utilizado para medir el aire residual es de
un disefio novedoso patentado merecedor de una des-
cripcién mas extensa. La Figura 3 muestra un esquema
del disefio interno de la unidad sensora. La unidad posee

Tabla 2. Tipos de ciclos y modos de fallos utilizados para
demostrar el rendimiento del analisis de la penetracion del vapor
en el SPE comparados con el rendimiento de un paquete analitico
textil estandar.

TIPO DE CICLO MODO DE FALLOS
Fugas 1 Vacio i[nyecciéni Negativo

iinadecuado| de aire |
Sub-atmosférico St 1 St i St i St
Trans-atmosférico St i St i S i S
Sub /Super-atmosférico| Si i St i S i S
Vapor previo Si i Si i No i Si
Diente de sierra Sio Si i No i Si
Sangrado de vapor St i St i No i St

| | |

dos compartimentos. El compartimento superior tiene
un microordenador y la electrénica complementaria y la
alimentacion de energia para el tratamiento de sefiales,
procesamiento de datos, almacenamiento de datos y
toma de decisiones. El compartimento inferior contiene
los sensores de presion, temperatura y aire residual. El
sensor de aire residual consiste en un tubo de polimero
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moldeado de inyeccién. Sujetos a dicho tubo, por su eje
longitudinal, se encuentran una serie de segmentos de
aluminio aislados térmicamente uno de otro. En la parte
superior del tubo hay dos sensores de temperatura aco-
plados en dos de estos segmentos.

Cuando la unidad sensora es utilizada en el pro-
ceso de esterilizacién, el vapor penetra en el tubo de
desafio de polimero y se condensa, liberando su calor
latente que comienza a calentar los segmentos de alu-
minio que se encuentran sujetos al tubo. La velocidad
a la que se produce el proceso de calentamiento es
medida por los dos sensores acoplados en los segmen-
tos superiores. La electronica controla la velocidad de
calentamiento. Cuando el tubo se llena de vapor, el
calentamiento sera rapido y uniforme; el microorde-
nador estd programado para que la valoracién de esta
situacién sea la de Aceptacién. Por consiguiente, se
activara la sefial de destellos de luz verde. En caso de
haber aire residual en la cAmara, se acumulara en el
tubo segtin el vapor vaya entrando, condensdndose y
saliendo. La acumulacién de aire en la parte cerrada
del tubo da lugar a la formacién de una capa aislante,
provocando un descenso en la velocidad de calenta-
miento. El microordenador reconoce esta situacion en
la que hay un descenso en la velocidad de calenta-
miento y activa el piloto de luz roja fija que representa
un “Fallo”.

VALIDACION DEL SISTEMA

Se realiz6 una determinacion de la precisién de las
mediciones y de la estabilidad a largo plazo de la tem-
peratura, presion, mediciones de cal, y fiabilidad global
del sistema, durante un extenso estudio de disefio esta-
distico en el que las unidades de produccién fueron
expuestas a 800 ciclos de esterilizacién de prueba. Duran-
te el estudio se verificaron las declaraciones de precisién
de las especificaciones y no se observaron fallos electro-
mecénicos aparte del agotamiento de las baterias.

La validacién de la equivalencia de la prueba de
penetracién de vapor con el paquete de prueba textil
estandar, segtin se define en EN 285, se llev6 a cabo de la
manera siguiente: durante la fase inicial de disefio se rea-
liz6 un estudio para determinar la naturaleza de los ciclos
de esterilizacién utilizados en el momento. De acuerdo
con dicho estudio, era posible identificar seis tipos prin-
cipales de ciclo utilizados (Tabla 2).

Las muestras de la unidad sensora fueron someti-
das a cinco pruebas reiteradas en las que una unidad sen-
sora fue sometida al ciclo de prueba, y luego el paquete
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de prueba textil. La unidad sensora y el paquete de prue-
ba textil fueron sometidos a distintos tipos de ciclos y
situaciones de “Apto” y “Fallo”, como ilustra la Tabla 2.

Tras la validacién inicial, se llevaron a cabo pruebas
de ensayo de clientes en varios hospitales del Reino
Unido y Alemania. Tras estos estudios se realizé una
segunda serie de valoraciones experimentales en las que
las unidades sensoras fueron analizadas con variantes
de los dos tipos principales de ciclo identificados: subat-
mosférico y sub/superatmosférico, ambos en condicio-
nes de “Apto”/“Fallo”. Se realizaron estudios posterio-
res para validar las caracteristicas y usos adicionales des-
critos con anterioridad.

CERTIFICADO INDEPENDIENTE DE VERIFI-
CACION

Los estudios independientes de verificacién han
sido llevados a cabo por el TUV en Alemania, que certi-
fica el uso del SPE como alternativa a los paquetes de
pruebas textiles para el analisis diario de penetracion del
vapor y las funciones de medicién del SPE a través del
certificado de marca "Q".

COMENTARIOS FINALES

El desarrollo del SPE ha sido el resultado de un pro-
grama de cinco afios de duracién utilizando la experien-
cia interna de tecnologias en esterilizacién. El SPE tiene
un disefio electrénico e innovador para el control de la
esterilizacion que se basa en la medicion de las variables
del proceso. El sistema electrénico de analisis para los
esterilizadores por vapor puede ser utilizado tanto para
realizar el analisis diario de penetracién de vapor (Prue-
ba de Bowie & Dick), como para monitorizar el funcio-
namiento del esterilizador a diario utilizando herra-
mientas analiticas basadas en un software sofisticado.
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LA NUEVA GENERACION DE MINICLAVES:
UN PEQUENO ESTERILIZADOR DE VAPOR
CON LAS PRESTACIONES DE LOS GRANDES

Neus Giné Ginesta

Asesora Técnica en Esterilizacion. Antonio Matachana, S.A., Barcelona

1. ANTECEDENTES

Hasta hace relativamente poco, los pequefios este-
rilizadores existentes en nuestros hospitales ( popular-
mente conocidos como miniclaves) se basaban tinica-
mente en el principio de desplazamiento por gravedad
para expulsar el aire de la cdmara, con lo que las presta-
ciones de este tipo de unidades quedaban considerable-
mente reducidas.

A pesar de todo, no se han de obviar las ventajas que
aportaba y atin aporta este sistema, como es la simplici-
dad de la tecnologia utilizada, el bajo precio del equipo
y su facil mantenimiento.

Aunque en determinadas circunstancias estas pres-
taciones ya son suficientes para nuestros propdsitos y
sigue manteniéndose su uso en nuestros centros, la
implantacién en estos equipos de nuevos avances técni-
cos, extraidos en su mayor parte de la tecnologia utiliza-
da en los grandes esterilizadores, representa innumera-
bles ventajas con respecto a los equipos més sencillos.
Por esta razon, se ha constatado la necesidad de crear una
norma comun que fije las caracteristicas principales de
estos equipos, tal y como en su momento sucedi6 con la
aparicion de la EN 285 para los esterilizadores de vapor
de gran capacidad.

2. NUEVAS NORMATIVAS: PREN 13060

La publicacién de la EN 285 en el afio 1997 £ij6 las
directrices principales en el &mbito de la fabricacion de
esterilizadores de vapor grandes. La EN 285 es ya una
NORMA ARMONIZADA, lo que significa, que es de
aplicacion obligatoria en todos aquellos paises en los
cuales rige esta normativa, definiendo los requisitos y
ensayos relevantes para los esterilizadores de vapor
grandes utilizados principalmente en sanidad para la
esterilizaciéon de uno o mas médulos de esterilizacion
para productos embalados ( instrumentos, etc. y cargas
porosas). De esta forma, quedan definidas las especifi-
caciones de estos equipos y de los procesos para los cua-
les esta destinado, sirviendo como referencia para sus
usuarios.

Actualmente, en el caso de los pequetios esteriliza-
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dores de vapor con capacidad inferior a 1 médulo de
esterilizacién, existe un proyecto de Norma, prEN 13060
que esta en una fase de elaboracién muy avanzada.

La prEN 13060 define los requisitos generales de
estos equipos: dimensiones, materiales, disefio, cons-
truccion, sistemas de registro, medidas de seguridad...
asi como los ensayos relevantes para este tipo de esteri-
lizadores.

Una vez establecidas estas consideraciones genera-
les, la prEN 13060 ofrece una nueva clasificacién de mini-
claves en funcién de los ciclos que éstos sean capaces de
efectuar.

Los miniclaves mas sencillos son los que realizan
ciclos tipo N que son aquéllos adecuados para materia-
les sélidos sin embalar.

La siguiente categoria estd representada por los
miniclaves que incorporan ciclos tipo S. En esta catego-
ria entrarian los equipos que poseen ciclos definidos por
el fabricante, por ejemplo, material s6lido embalado,
material poroso hasta de un volumen especificado, asi
como dispositivos con ltimenes de didmetros y longitu-
des determinados.

En la categoria superior se situarian los miniclaves
con ciclos tipo B. Estos esterilizadores disponen de ciclos
de test para probar la penetracion del vapor y la estan-
queidad de la caAmara. Igualmente, disponen de ciclos
adecuados para material poroso y dispositivos con ltime-
nes, todo ello embalado.

Esta clasificaciéon no excluye que miniclaves con
ciclos de tipo B puedan realizar ciclos de otro tipo.

Dentro de estas posibilidades, MATACHANA
posee una gama de pequerios esterilizadores que se ajus-
tan a los tres tipos de ciclos definidos por la prEN 13060.

3. MINICLAVES CON CICLOS DE TIPO N

El modelo 21EX de Matachana es un miniclave
especialmente disefiado para la esterilizacién de sélidos
no embalados. Se trata de un equipo sencillo, que reali-
za una eliminacién inicial de aire de la cdimara median-
te purgador. Su capacidad es para tres bandejas y puede
realizar ciclos de 121°C y 134°C. El equipo es facil de
manejar y con una mecanica bésica, lo que lo convierte
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en un equipo robusto, de mantenimiento sencillo y larga
durabilidad.

Figura 1. Miniclave MATACHANA modelo 21EX,
con ciclos de tipo N.

4. MINICLAVES CON CICLOS DETIPO S

El modelo 21EX, de Matachana dispone de un sis-
tema de control interno mas avanzado que el modelo
anterior, ya que el control de los procesos es efectuado
mediante microprocesador. Asi mismo, la extraccién de
aire es mucho maés selectiva, gracias a la incorporacién
de una bomba de vacio que permite realizar prevacios
iniciales y secado final. Por todo ello, la variedad de pro-
gramas y aplicaciones incorporadas en este modelo es
mucho mds amplia que en el caso anterior: programas
de 134°C, de 121°C, programas especiales para material
dental o programas para liquidos abiertos a 121°C. Igual-
mente, el miniclave puede ser dotado con una impreso-
ra, con lo que el registro de los ciclos efectuados queda
garantizado. Este equipo es el adecuado para aquellos
centros donde las necesidades de esterilizacion sean bien
conocidas y queden satisfechas con los ciclos que ofrece
este tipo de esterilizador.

Dado que el nivel de prestaciones mas amplio es el
que ofrecen los miniclaves con ciclos de tipo B, veamos
qué ventajas especificas aportan estos esterilizadores y
qué utilidades mas inmediatas pueden tener estos equi-
pos dentro de nuestros centros.

5. MINICLAVES CON CICLOS DETIPO B

En el caso de los miniclaves con ciclos de tipo B,
desde el punto de vista tecnolégico y dentro de las indi-
caciones generales que la prEN 13060 establece, MATA-
CHANA posee su familia de miniclaves MB, con capa-

14

cidades para 8, 20 y 30 litros. Los esterilizadores de esta
categoria ofrecen toda una serie de garantias compara-
bles a las de los esterilizadores de gran tamafio, tanto a
nivel constructivo como de sus aplicaciones y tan sélo
parecen haber reducido sus dimensiones. Como carac-
teristicas més evidentes de estos modelos, se destacan:

¢ Generacién de vapor instantanea: mediante vapo-
rizador independiente de la cdmara que permite lograr
la maxima rapidez en la esterilizacién de la carga.

* Vapor de calidad ciclo a ciclo: gracias a la existen-
cia de depdsitos de aguas separadas, por lo que el agua no
se reutiliza entre ciclos. El vapor posee una calidad cons-
tante, sin particulas residuales provenientes de ciclos ante-
riores. Los modelos MATACHANA con ciclos de tipo B
poseen un sistema de comprobacién de la conductividad
del agua desmineralizada que impide el inicio del ciclo si
ésta sobrepasa el limite establecido. De esta forma, se pre-
vienen averias frecuentes relacionadas con la calidad del
agua y se garantiza una calidad de vapor constante.

* Procesos de vacio muy eficientes: estos esteriliza-
dores poseen una potente bomba que realiza un proce-
so de vacio fraccionado para extraer todo el aire de la
cémara, garantizando la penetracién del vapor en todos
sus puntos. Al final del ciclo, un vacio profundo elimina
el vapor y la humedad residual para obtener materiales
perfectamente secos, protegiendo de esta forma los ins-
trumentos y permitiendo el almacenaje de los materia-
les en condiciones de seguridad.

* Los perfiles de ciclo son equivalentes a los que rea-
liza un esterilizador de gran tamafio: con un nimero de
prevacios iniciales que aseguran la perfecta extraccién
del aire, una fase de esterilizacién adecuada a las tem-
peraturas de referencia y un vacio final profundo que
asegura un secado perfecto.

¢ El control de la unidad se realiza mediante un
potente microprocesador con 7 programas prefijados
similares a los que ofrecen los esterilizadores de gran
tamafio:

® 4 ciclos a 134°C, que permiten la esterilizacién de
la mayor parte de los materiales, incluyendo dispositi-
vos con ltimenes, pero en un tiempo signiﬁcativamente
inferior al empleado por un esterilizador de gran tama-
fio. El cuarto programa es especial para el tratamiento de
agentes infecciosos no habituales, PRIONES, con disefio
seguin las directrices marcadas por la OMS en su docu-
mento del 23 de Marzo de 1999 (WHO Infection Control
Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalophaties.
Report of a WHO Consultation. Geneva. Switzerland, 23-26
March 1999. www.WHO/CDS/ CSR/APH/2000.3).

® 1 ciclo a 121°C para material delicado.

e 2 ciclos tipo Test: Test de Penetracion, en el que se
puede utilizar el dispositivo en forma de hélix (Fig. 2)
para demostrar el grado de penetracién del vapor en los
dispositivos canulados o el paquete de prueba de Bowie
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& Dick (Fig. 3), al igual que en los grandes esterilizado-
res. Asi mismo, estos miniclaves estan dotados de un Test
de Vacio para comprobar la estanqueidad de la cAmara.

¢ La prEN 13060 establece igualmente las medidas
de seguridad necesarias para este tipo de equipos. Los
modelos MB de MATACHANA incorporan, ademas,
bloqueos de puerta independientes, alarmas y avisos asi
como indicaciones de error en los programas.

¢ La apertura y cierre de la puerta es sencillo, per-
mitiendo, una vez abierta, disponer de una amplia zona
de trabajo donde colocar las bandejas o contenedores
durante las operaciones de carga y descarga.

6. LA COMUNICACION CON LOS EQUIPOS.
EN BUSCA DE LA TRAZABILIDAD

En estos momentos, uno de los aspectos mas inno-
vadores dentro del mundo de la esterilizacién lo consti-
tuye la comunicacion esterilizador - usuario. Opciones
como pantallas digitales, en color, de tipo tactil o comu-
nicacién via Pc con la maquina permiten un control
mucho maés exacto de los procesos.

En este caso, los miniclaves de clase B MATA-
CHANA poseen una pantalla digital de utilizacién sen-
cilla, estableciendo con el usuario un didlogo ordena-
damente 16gico con instrucciones seleccionables desde
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Figura 4. Pantalla digital de los modelos MB, con grifico del
ciclo en curso en tiempo real.

un teclado liso situado en el lateral de la pantalla. Una
posibilidad muy interesante es la de poder visualizar en
tiempo real las gréficas de presion y temperatura del
ciclo seleccionado. (Fig. 4).

Los miniclaves con impresora incorporada, permi-
ten la obtencion del registro del ciclo de forma inme-
diata, reflejando todos los parametros fisicos asociados
al proceso que ha tenido lugar. Igualmente, es posible
imprimir la informacién relativa a los tdltimos 50 ciclos
en cualquier momento.

Estos equipos estan capacitados para ser conecta-
dos a un Pc mediante una aplicacién de Software espe-
cifica (Fig. 5): el programa STERIDOC de Matachana.
Esta aplicacién, permite el archivo, visualizacién e
impresién de todos los ciclos en un Pc. Cada ciclo de
esterilizacién queda registrado con sus parametros
correspondientes permitiendo, ademds, completar el
documento de carga con otros datos importantes, como
la especificacién de la carga, verificacion del resultado,
operador, etc. Es la forma de obtener, ante cualquier inci-
dencia, una documentacién completa de los procesos de
esterilizacion realizados. Es decir, de la consecucion de
la TRAZABILIDAD.
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Figura 5. Software STERIDOC para la documentacion de pro-
cesos.

Dentro de este concepto, resulta necesario constatar
que los ciclos efectuados por los miniclaves MATA-
CHANA de clase B, son monitorizables al 100%. Ya
hemos comentado que es posible comprobar el grado de
penetracién del vapor gracias a la prueba de Bowie &
Dick o mediante el dispositivo en forma de hélix. Igual-
mente, existen en el mercado controles quimicos y bio-
légicos para vapor que se ajustan perfectamente a los
programas de la maquina facilitando la verificacién abso-
luta de los procesos.

7. LA VERSATILIDAD DE LOS NUEVOS
“PEQUENOS” ESTERILIZADORES DE CLASE B

En referencia a su volumen de carga, MATACHA-
NA presenta modelos de 8, 20 y 30 litros, adecuados a
distintas aplicaciones:

- Dentro de la propia Central y en Quiréfano, como
herramienta de apoyo para cargas pequefias y/o urgen-
tes.

- En unidades especificas, como Endoscopia, para la
esterilizacién de material que posee un alto grado de
rotacion y es necesario utilizar de forma rapida. Para esta
aplicacion, el modelo de mayor capacidad (30 litros) tiene
mas profundidad, por lo que pinzas de ginecologia o
urologia que normalmente presentaban inconvenientes
debido a su longitud, pueden ser perfectamente esterili-
zadas.

Un aspecto afiadido donde queda de manifiesto
esta versatilidad es el de la configuracién de las cargas
(Fig.6). Los esterilizadores con ciclos de tipo B MATA-
CHANA ofrecen un amplio espectro de elementos de
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carga para el material a esterilizar. Desde racks de ban-
dejas, cestas para material poroso, contenedores de
varias medidas en funcion de la capacidad del modelo
escogido a cassettes embalados para aplicaciones de
oftalmologia.

Figura 6. Versatilidad de cargas de los modelos MB:
contenedores, bandejas, cestas, cassettes, etc.

8. CONCLUSIONES

La creacién de normativas que fijen los requisitos
basicos a los que debe adecuarse un proceso o un pro-
ducto ha contribuido enormemente a la mejora sustan-
cial de un tipo de equipos, los populares miniclaves, de
los que puede obtenerse un rendimiento y prestaciones
que no tienen nada que envidiar con sus hermanos de
mayor tamafo. Esto es especialmente cierto si nos refe-
rimos a los pequefios esterilizadores con ciclos de tipo B,
tal y como define la prEN 13060, y que pueden conver-
tirse en la herramienta comodin maés ttil en nuestros
Centros, gracias al alto nivel de exigencia reflejado en sus
procesos y a su excelente adaptabilidad para todo tipo
de materiales y cargas con una reduccion en los tiempos
de ciclo considerable.

La amplia gama de miniclaves que MATACHANA
ofrece, cubre, por tanto, todas las opciones para que el
usuario pueda seleccionar el equipo mas adecuado, en
funcién de sus necesidades y tipologia del Centro.
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DARODOR SYNALDEHYD 2000:

UNA ALTERNATIVA AL GLUTARALDEHIDO

Jests Gonzalez Rovira, M* José Collado Fabregas,

y Montserrat Hernandez Sanchez
José Collado S.A., Barcelona

Es de todos conocido que en el mundo hospitalario
se han implantado, desde hace unos afios, una serie de
técnicas de diagnostico de tipo invasivo en las cuales
intervienen instrumental y equipos constituidos por
material termosensible y de disefio sofisticado que
requieren un alto nivel de desinfeccién. Siendo inviable
su esterilizacion por autoclave, se buscaron diferentes
alternativas para poder desinfectar este tipo de material
sin estar sometido a altas temperaturas, siendo la desin-
feccién quimica de alto nivel la mejor solucién.

En la desinfeccién de alto nivel de instrumental
medico quirtdrgico es ampliamente reconocido que el pri-
mer principio activo utilizado y el mas difundido en el
mercado es el glutaraldehido alcalino al 2 %, por su acti-
vidad frente a un amplio espectro microbiano y su esca-
sa interaccién con los diferentes materiales. Sin embar-
go, en la practica presenta una serie de inconvenientes,
por parte del personal sanitario, a la hora de su aplica-
cién, lo que ha inducido la biisqueda de alternativas de
otros principios activos en la desinfeccion de alto nivel.

Por otro lado, en algunos paises como Francia des-
taca el riesgo de fijacién de priones por parte de los alde-
hidos (circular emitida recientemente por la Direccién
General de la Salud francesa).

Nuestro departamento de I+ D, consciente de que
existia una necesidad en el mercado de productos alter-
nativos, ha desarrollado un desinfectante de alto nivel
para material médico-quirtdrgico exento de aldehidos:
DARODOR SINALDEHYD 2000.

La primera dificultad para el departamento de I+D
radica en las pocas moléculas biocidas de que dispone-
mos los formuladores para desarrollar productos que
posean un amplio espectro de accién microbiana, bajo
poder de corrosién y baja toxicidad para el usuario.

Basandonos en la tendencia del mercado europeo y
apostando por ofrecer una alternativa innovadora en
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nuestro pais, optamos por realizar un desinfectante de
alto nivel a base de una amina terciaria sinergizada con
un polimero catiénico.

COMPOSICION DARODOR SINALDEHYD
2000

Bis (3-aminopropil) dodecilamin: 9.9%

Propionato de N N-didecil-N-metil polioxietil
amonio: 12%

Tensioactivos, reguladores de pH, agente
complejante, solventes, perfume, colorante:
c.s.p. 100.

PRINCIPIOS ACTIVOS DE DARODOR SINAL-
DEHYD 2000

Sinaldehyd 2000 esta constituido por una asociacién
sinérgica de dos biocidas de tiltima generacién que son:

1. Bis (3-aminopropil) dodecilamina.

Pertenece a la familia de las aminas terciarias de
amplio espectro, de bajo poder de corrosién, no des-
prende vapores, posee una eficacia demostrada por dife-
rentes normas francesas, alemanas y europeas.

Figura 1.
Estructura
molecular amina
terciaria.

2. Propionato de N N-didecil-N-metil polioxietil
amonio.
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Es un polimero catiénico que potencia la actividad
biocida de la amina terciaria. Posee una eficacia demos-
trada segtin norma AFNOR NF T 72-151.

Figura 2. Estructura molecular
polimero cationico.

® Cumple lanorma AFNOR T -72-171

® Cumple lanorma AFNOR T -72 - 151

* Test de suspension cualitativa segtin DGHM fren-
te a Listeria monocytogenes.

e Test de suspension cuantitativa especifico para
desinfeccion de instrumental segtin DGHM frente a
Mycobacterium terrae.

¢ Evaluacion del efecto sobre el virus de la hepati-
tis B.

¢ Coeficiente fenolico frente a Escherichia coli, Staphy-
lococcus aureus y Pseudomonas aeruginosa.

¢ Test de suspension Europea especifico para hos-
pitales frente a C. albicans, S. aureus, E. faecium, P. aerugi-
nosa'y Pr. mirabilis.

® Cumple la norma EN 1276.

Una vez desarrollada la formula realizamos todos
los estudios pertinentes para comprobar la viabilidad del
producto formulado.
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En el cuadro anterior reflejamos los diferentes estu-
dios microbioldgicos basados en diferentes normativas
europeas. Destacando el espectro microbiano que se ha
estudiado.

TOXICIDAD DE DARODOR SINALDEHYD
2000

Con la presentacién de Darodor Sinaldehyd 2000,
se plante6 lanzar una alternativa a la desinfeccién de alto
nivel que no emitiera vapores ni provocara en el usuario
molestias y/o irritaciones respiratorias.

El Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el
Trabajo, edita el listado de los Valores Limites de Expo-
sicion profesional de Agentes Quimicos (VLA), vélidos
para todos los estados miembros de la Comunidad Euro-
pea. Segtin los datos de la edicién del afio 2001-2002, el
glutaraldehido tiene un VLA de 0.05 ppm (0.22mg/ m3).

La amina terciaria, principio activo utilizado parala
desinfeccion de instrumental en Alemania, Frandia,... ,
no ha sido objeto de determinacién de VLA al no haber-
se presentado ninguna causa (ni a priori ni durante su
uso) que indicara algtin posible riesgo de irritacién por
inhalacién por parte del usuario .

ESTUDIOS DE CORROSION DE DARODOR
SINALDEHYD 2000

Teniendo en cuenta que el instrumental médico-qui-
rurgico esta compuesto de diferentes materiales suscep-
tibles de alteraciones al estar en contacto con agentes qui-
micos, hemos querido comprobar si dichos materiales
experimentan cambios el estar en contacto con la solu-
cién de uso (12%) de DARODOR SINALDEHYD 2000.

A continuacién exponemos en un cuadro los resul-
tados finales de este estudio.
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En vista de los resultados obtenidos se puede llegar
ala conclusién, de que ninguno de los materiales some-
tidos a estudio experimenta cambio alguno.

DETERMINACION DE RESIDUOS

Tras someter el instrumental a una inmersion de una
disolucién de Darodor Sinaldehyd 2000 al 12% durante
20 minutos, se procede al aclarado del material; analiza-
mos el agua de aclarado, detectdindose valores muy
bajos, una concentracién de producto inferior al 0,05 %
tras el primer aclarado y reduciéndose drasticamente
después del segundo aclarado, concentracién inferior al
0,004 %.

MODO DE EMPLEO

Su modo de empleo es sencillo y no requiere acti-
vacion: se prepara una solucion de DARODOR SINAL-
DEHYD 2000 al 12%. ; en agua. Verter el contenido com-
pleto un envase monodosis (600 cc) en agua y completar
hasta 5 litros.

Figura 3. Preparacion solucion Darodor Sinaldehyd 2000 al 12%.
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Mantener el instrumental médico-quirtirgico com-
pletamente sumergido en esta disolucién durante 20
minutos. En caso de esporas el tiempo debe prolongar-
se hasta 1 hora.

Finalmente escurrir y aclarar con abundante agua,
preferentemente estéril o destilada.

MARCADO CE

DARODOR Sinaldehyd 2000 dispone del marcado
CE, obligatorio en Europa para poder comercializar todo
el material clinico. En cada pais europeo lo concede el
organismo notificado correspondiente, que es valido
para el resto de los paises comunitarios.

En Espafia lo concede la Subdireccién General de
Productos Sanitarios (Direccién General de Farmacia y
Productos, Ministerio de Sanidad y Consumo) el Orga-
nismo Notificado es el n° 0318.

El marcado CE implica que el fabricante tiene un Sis-
tema de Gestién de Calidad implantado (en nuestro caso
UNE-EN-ISO 9002) y un completo dossier técnico que
valora el organismo notificado, concediendo el marcado
CE en caso que el resultado de la valoracion sea satisfac-
torio.
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EVOLUCION TECNOLOGICA DE LA FUNCION TEXTIL
EN QUIROFANO, VECTOR DE MEJORA CONTINUA EN LA

ORGANIZACION

1. LA PROBLEMATICA TEXTIL EN MEDIO
HOSPITALARIO-

1.1. PROBLEMATICA TEXTIL EN MEDIO LABO-
RAL.

La Ropa Laboral responde en todos los casos, sea
cual sea el oficio, a unos requisitos de tipo:
¢ Normativos y de Seguridad (Ley de Prevencién
de Riesgos laborales),
* Legales (convenios, proteccion),
¢ Ergondmicos y de productividad cualitativa y/o
cuantitativa (comodidad, confort),
¢ Econdémicos, costes de compra o de uso y man-
tenimiento (Logistica interna),
e Estéticos y de imagen corporativa interna y/o
externa.

Por lo tanto, se tiene que entender por disefio de la
ropa, no sélo su estética sino también sus medidas, coste
de componentes y su capacidad de responder de forma
duradera -que sea de uso tnico (U.U.= desechable)
durante su utilizacién o de tejido después de multiples
usos- a los requisitos arriba descritos.

Es un compromiso entre todos estos requisitos y
objeto de decisiones en cuanto a las prioridades que
determinan su eleccién.

Los parametros de decisién son de tipo:

* Objetivo, como el oficio de referencia (Empresa

Comercial de Paqueteria y Transporte, Azafatas
o Personal de atencién al publico, Personal Sani-
tario, etc.).

® Subjetivo, como las prioridades de dedicaciéon

de sus recursos o su sensibilidad a ciertos requi
sitos como Higiene, Imagen, Proteccién, Teso-
reria, Principio de Precaucioén, pero todos toda
via dentro de un contexto legal ineludible.

La permanencia de las cualidades intrinsecas de la
ropa a lo largo del tiempo y del uso obligan a contemplar
e El porqué de su disefio, distribucién y retirada,
® Su capacidad en aguantar un mantenimiento
repetido (casero o industrial) regenerando sus
cualidades intrinsecas,

CLUB ESPANOL DE ESTERILIZACION « CEDEST
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* ylalogistica de puesta a disposicién tanto de
forma regular (planificacién) como excepcional
(urgencia) y para definir su rotacién adecuada
y su almacenamiento centralizado o de cercania.

La optimizacién de la "Funcién Textil" de un colec-
tivo supone una visién global de la Empresa concernida.

® requisitos asistenciales, higiénicos y normativos
(andlisis de riesgos),

e procedimientos logisticos (analisis de circuitos,
control de consumo),

* necesidades cualitativas y cuantitativas (disefio,
dotaciones),

* Garantia de Calidad y Higiene (pliegues de
carga de especificacién y control de prestacion).

1.2. LA PROBLEMATICA TEXTIL EN QUI-
ROFANO.

Los productos textiles de quiréfano entonces, como
cualquiera vestimenta laboral, logran satisfacer 4 objeti-
Vos:

¢ Higiene y Asepsia hacia el paciente: inocuos,
"libres" o de emisién reducida de particulas,
prendas sin efecto fuelle, estancos o impermea-
bles a los liquidos presentes en quiréfano;

* Seguridad para el Equipo Médico: antiestaticos,
bacterioestaticos, protectores térmicos y meca-
nicos, de barrera o simplemente repelentes;

e Comodidad de uso y Ergonomia: ligero, facil de
poner y quitar, transpirable, de mantenimiento
y conservacioén facil, permitiendo un rendi-
miento cuantitativo y cualitativo;

* Imagen y Calidad, externa hacia los pacientes y
familiares, interna hacia el personal del hospi-
tal, porque la ropa siempre es vehiculo del esta-
do de las relaciones laborales con los propios
empleados o con el Cliente: "dime cémo te vis-
tes y te diré quién eres".

La contaminacién se produce, principalmente, por

dos vias: por contacto o por via aérea, con origenes tan
distintos como:
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* Del propio paciente hacia si mismo, directa-
mente o por el aire y los instrumentos;

¢ Delos facultativos al enfermo o viceversa;

* Del entorno préximo hacia ambos (suelo, pare-
des, techo, herramientas, aparatos, ropa,...)

* O del entorno lejano (aire acondicionado, gases,
liquidos,...).

El suplemento nimero 2 de la revista alemana
HYGIENEM&DIZIN del 25 Nov.2000 "The human
being in the Spolight" de M.Feltgen, O.Schmitt y
H.P.Werner plantea perfectamente esa problemética
desde una perspectiva médica por el tipo de patologia
potenciales y la funcionalidad requerida de la ropa de
quiréfano.

En esa problematica, el textil de quiréfano se puede
asimilar a la ropa utilizada en las "salas blancas" o "salas
limpias" encontradas en las industrias quimica, farma-
céutica, electrénica, aeronautica, alimentaria u automo-
vil (salas de pintura), donde se trata tanto de proteger al
trabajador del objeto de su trabajo como al objeto de su
entorno.
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Figura 1. Grados de salas blancas ISO/ASTM.

No perdemos de vista también que las mentalida-
des han evolucionado:

* Por parte del personal facultativo, que sabe que
la amenaza también ha evolucionado, que es necesario
protegerse para atender a los demas y que su sentido del
servicio a los demas no tiene que ser a cambio de su pro-
pia salud, y en el caso que nos interesa, justamente todo
lo contrario, que de su salud depende en algo la de los
demas.

* Por parte de los propios pacientes o familiares,
que no estan dispuestos a admitir que no se haya hecho
todo lo necesario para asistir a su ser querido. Por mucho
que en los circulos competentes se considere inalcanza-
ble el "riesgo 0" de infecciones nosocomiales, es dificil por
parte del paciente y sus familiares aceptar que entra en
la parte fatal de las estadisticas.
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Requisitos explicitos servidos por parte del centro
sanitario implicado:

* Los Protocolos y composicién de los equipos,
tanto basicos como especificos;

¢ Elntimero de operaciones por tipo y por afio;

¢ Los disefios y medidas de casacas, pijamas,
sabanas, campos y mesas ya utilizados;

* Los Costes de Esterilizacién, de Lavanderia y
de Reduccion de los Residuos Sanitarios;

¢ La Evaluacién propia de riesgos y calendario
y naturaleza de las acciones correctoras;

* Los Costes por intervencién en solucién textil
clasico y en la alternativa de Uso Unico;
o implicitos como:

¢ Directrices sobre marcaje CE de productos
sanitarios.

* Manuales de Gestion de los procesos de este-
rilizacién y desinfeccién del material sanitario;

* Normas de referencia:
- Ley de Prevencién de Riesgos Laborales
aplicada al Quiréfano que cualquier responsa-
ble de &rea puede tener a su disposicion para
tomar las decisiones oportunas y acertadas.

2. ;EN QUE HAN EVOLUCIONADO LOS TEX-
TILES SANITARIOS?

2.1. DEL 100% ALGODON AL 100% POLIESTER.

La evolucién de la tecnologia, originada por una
parte por la evolucién de la sociedad de consumo
(moda, ocio y deporte, alimentacién) y por otra por la
Investigacion, reforzada por la evolucién de las men-
talidades hacia una mayor proteccién y comodidad,
ha contribuido al desarrollo de los materiales utiliza-
dos para la realizacién de las fibras componentes de
los nuevos tejidos. Estos tiltimos han pasado de ser de
origen vegetal (algodén, lino) o animal (piel, lana) a
ser de tipo sintético. Es importante el niimero de pro-
ducto y aplicacién que autoriza la quimica y las nue-
vas tecnologias de tejedura (mezclas intimas, microfi-
lamentos, monofilamentos, inclusién negastat o hilos
de carbono, strech, etc.) y acabados (perchados, mer-
cerizado, sanforizados, calandrados, inducciones,
antiarrugas, Teflon, Proban, etc.).

En cuanto a su morfologia, construccién y titulo,
las fibras de alta tecnologia y altas prestaciones se
caracterizan por un elevado nimero de monofila-
mentos por hilo, cada uno inferior a 0,1 dTex (siendo
el Tex la unidad de medicién de grosor, expresando el
peso en mg de un metro de hilo). Y cémo no cualificar
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Figura 2. Microfibras.

de alta tecnologia el uso de estos nuevos tejidos que,
con los mismos elementos quimicos de base, pueden
ser tan distintos entre si: absorbente, repelente o, a la
vez, absorbente y barrera.
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Figura 3. Concepto de tejido trilaminado.

Si el origen de estos tejido se sittia en los afios
sesenta del siglo XX, su aplicacién al quiréfano se
remonta unos 15 afios atras. Gracias a la evolucion tec-
noldgica se han producido desde entonces actualiza-
ciones y mejoras continuas, tanto en sus propiedades
fisicas y quimicas como en su comodidad y confort
para el usuario, bajo la presién permanente de las nue-
vas amenazas bacterioldgicas y de las soluciones de
proteccién alternativas.

CLUB ESPANOL DE ESTERILIZACION e CEDEST

2.2. NUEVOS DISENOS, NUEVOS MODOS DE
APLICACION.

Muchos servicios sanitarios opinan que el algodén
aguanta mas ciclos, pero... jen qué condiciones, en qué
estado y con qué garantias de asepsia, proteccién y cos-
tes de mantenimiento?

Dos parametros condicionantes han de evolucionar
para que el disefio de la ropa evolucione también.

El primero consiste en salir de la dinamica del coste
de compra que pruebe conseguir:

* Por una parte mas unidades de ropa con igua-
les recursos, cuando no menores;

* Por otra, el menor coste posible por kg lavado
como tnico requisito especificado, a falta de otros de
valoracién del grado de limpieza Optica, estética, higié-
nica y sobre todo bacterioldgica.

Esto conduce que las prendas utilizadas sean de baja
calidad mecénica y quimica, aunque a menudo hechas
con tejidos gruesos del tipo 230-240g/mZ, que encogen,
destifien, sueltan pelusa, se desgarran, se desgastan y con
disefios que buscan el ahorro en materias y componen-
tes, lo que conlleva la necesidad de mantenimiento y el
riesgo de generar una confeccién sumergida o de proce-
dencia lejana.

El segundo consiste en poner en préctica el conoci-
miento adquirido de lo que ocurre en quiréfano para:

Manos por mano 1.000.000 - 10.000.000
Brazo por cm? 100 - 10.000
Codo (pliegue)  por cm? 100 - 10.000
Axilas por cm? 1.000.000
Piernas por cm? 100 - 10.000
Piel de la cabeza  por cm? 1.00.000 - 1.000.000
Espalda por cm? 100
Frente por cm? 10.000 - 1.000.000
Abdomen por cm? 1.000

Figura 4.

Mapa de microorganismos.

® Desarrollar disefios de ropa mas cerrados para
evitar el efecto fuelle que expulsa escamas al aire, sin bol-
sillos exteriores (Figura 5.);

* Darse cuenta que la temperatura en quiréfano,
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Figura 5. Pijamas y batas de nuevos disefios.

principal factor de confort, se puede regular ahora de
forma programada, y en el sentido de la baja, y permitir
asi el uso de tejidos mas ligeros (del orden de 180 a
200g/ m?2 para pijamas, a 100 a 120g/ m? en batas y séba-
nas, con el ahorro consiguiente en kg lavado del entorno
respectivamente de 20% y 50%), pero también mas dura-
deros estética y mecadnicamente, con lo que supone
mayor amortizacién de la ropa y de mejor aguante a
lavados a alta temperatura (ver principios de funciona-
miento en alquiler de ropa);

¢ Utilizar adhesivos solubles para la colocacién de
las sabanas, mejorando el aislamiento del campo qui-
rurgico y eliminando el uso de pinzas contundentes (can-
grejos) y de grapas, con la consiguiente disminucién del
riesgo de inoculaciones accidentales para el personal
facultativo, el paciente, el personal de esterilizacién y
lavanderia y la disminucién de destrozos del materiales
en lavanderia.
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El disefio del material de Uso Unico ha seguido la
misma légica. En este sentido, se refleja aqui la opinién
del Dr. Hoborn en su ponencia de las tltimas Jornadas
sobre Avances en Medicina Preventiva - Murcia, marzo
2.001- cuando no puede calificar, a priori y de forma
general, los materiales de Uso Unico y los de nuevos teji-
dos reutilizables como méas 0 menos idéneos.

3. ;EN QUE APORTAN UNA SOLUCION A LA
PROBLEMATICA DEL QUIROFANO?

3.1. CUALIDADES INTRINSECAS.

Los nuevos materiales y disefios propuestos pre-
sentan las caracteristicas intrinsecas siguientes:

¢ Son de emisién reducida de particulas (general-
mente llamados "libres" de particulas o Lin free), ya sean
barrera-trilaminados, repelente-microfilamentos o absor-
bente;

* Antiestaticos;

* Por ser 100% poliéster, no favorecen el desarrollo
de microorganismos;

* Mas ligeros pero més resistentes mecanica y qui-
micamente, lo que permite unos lavados en condiciones
y niimero "higiénicamente" satisfactorios y una amortiza-
cién 6ptima por el elevado ntimero de ciclos de lavado-
esterilizacion sin alteracion de sus cualidades intrinsecas;

* De colocacion facil y mas aséptica por el uso de
adhesivos, solubles en el lavado posterior, que aislan per-
fectamente el campo operatorio y permiten la disminu-
cion del niimero de materiales generalmente utilizados en
la cirugia (sdbanas, trapos, pinzas);

* Disminuyen de forma importante la generacién
de residuos y efluentes por el control continuo de las aguas
residuales resultantes de su tratamiento y su reciclado final
o destruccién por incineracién , sin generar gases peligro-
sos (CFC);

* Son vectores de Mejora Continua y de Calidad
Total por los cambios que suponen tanto en los servi-
cios de lavanderia y esterilizacién como en el propio
quirdfano.

La legislacion aplicable a los productos médicos
no invasivos de clase I y la licencia previa de entidades
e instalaciones de productos sanitarios dan una gran
libertad en tema de Disefio. Permite a los Equipos Médi-
cos adaptar facilmente la nueva tecnologia a sus ante-
riores formas de trabajo y a las medidas de sus actuales
mesas, camillas y aparatos de quiréfano. Por lo tanto, no
se tienen que proponer soluciones cerradas, se trata mas
bien de variaciones a partir de disefios conocidos y de
composiciones de packs con elementos basicos y otros
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mas especificos (satélites), segtin los deseos de los res-
ponsables involucrados (flexibilidad).

Apesar de la dificultad de poder medir el peso espe-
cifico de la aportacién de la nueva tecnologia textil (Dr.
Hamparsum Mergeryan, Jornadas Foro de Servicios
Hospitalario, Madrid Nov.2.000), tan importante es el
numero de factores que intervienen que no cabe duda
que la combinacién adecuada de los nuevos tejidos con
disefios de ropa apropiados permite reducir los riesgos
de infecciones nosocomiales, tanto dentro del quiréfano
como en su entorno.

3.2. CARACTERIZACION DE PROPIEDADES
FISICAS Y QUMICAS.

El proyecto de norma Pr.EN 13795 redactado por el
Grupo de Trabajo 14 (WG14) del Comité Técnico 205 (TC
205) del Centro Europeo de Normalizacion (CEN) esta-
blece actualmente las exigencias de seguridad que se
deben pedir a las batas y sabanas de quiréfano, como
productos médicos, y fija las caracteristicas a evaluar y
los métodos de pruebas normalizados consiguientes.

Se trata en particular de:

* Resistencia a la penetracion microbiana, en seco
y en hiimedo: ASTM F 1670 o EDANA 200.0.8 o
SS 8760019;

* Resistencia a la penetracién de liquidos: ISO 811
o DIN EN 20811;

¢ Emision de particulas: Helmke Drum Tumble
test o EDANA 220.0.96;

* Capacidad de absorcién de liquidos:
ISO 9073-6;

* Resistencia al desgarrén o estadillo, en seco y en
hiimedo: ISO 9073-3 y -4 o DIN ISO 13938-1;

e Etc.

Existen normas, aunque no todas de un mismo Sis-
tema Internacional (ISO) o Nacional (ASTM, SS, BS, DIN,
etc.), que definen unos tests de caracterizaciéon de estas
propiedades fisicas. Ahora bien:

¢ FEl coste tanto del material necesario para la rea-
lizacién en condicion de estas pruebas como el coste
mismo de ellas supone que cualquiera, usuario final para
cada compra o proveedor para cada venta, no pueda
asumirlos facilmente;

¢ No dejan de ser unos tests tedricos, con objetivos
de establecer minimos requeridos y de medir valores rela-
tivos entre productos, y que una minima variacién, por
ejemplo, del tipo de liquido utilizado (agua o alcohol o
sangre artificial) o la velocidad de puesta en presién o ten-
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sién para acercarlos aun mas a la realidad del quiréfano,
hace que cambian totalmente los resultados.

Para los que pueden estar interesados por estudios
completos de caracterizacion y comparacion, es intere-
sante la lectura del SAFEC Study 2.000 (Safety/Eco-
logy /Economy in the O.R.) que 19 empresas "procesa-
doras" de 7 paises europeos realizaron entre Junio 1.999
y Agosto 2.000, entregando cada una entre 13 y 14 equi-
pos quirtrgicos, un total de 1.191 productos (972 saba-
nas y 219 batas), que fueron procesados una media de
28,5 veces (rango: 5-96). Los procedimientos y resultados
estan disponibles en distintas publicaciones y en la pagi-
na web de estos "procesadores": www.more-than-one.org

Sin llegar a realizar los tests del estudio SAFEC
2.000, el usuario puede:

¢ Confiar en las fichas técnicas aportadas por los
proveedores tanto del tejido como de las prendas, gene-
ralmente certificados ISO 9.001;

® Proceder a caracterizacién por medio de Labo-
ratorios externos;

® Realizar sus propias pruebas de uso en condi-
ciones reales, aprovechando los medios de caracteriza-
cién disponibles en los propios centros Sanitarios (Labo-
ratorios, Lavanderia, Esterilizacién,...).

Muy a menudo, una atencién particular a criterios
tan sencillos como los aspectos visuales o de comporta-
miento al toque en htiimedo de la ropa bastan para carac-
terizar su estado y validez de uso.

o

Figura 6. Elbow Lean Test.

. | ] -
- - 'm..-__--' "

Figura 7. Cuadro de interpretacion.
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No obstante, no todos los tests contemplan la
conservacion de estas propiedades después de mul-
tiples usos. Considerando que se trata de propieda-
des necesarias antes de cada uso conviene asegurar-
se, para los materiales reutilizables, de que tanto las
condiciones logisticas internas al centro sanitario
usuario como las externas, si esteriliza o lava fuera,
permiten verificar que el nimero de ciclos alcanza-
do estd a la altura de lo que anuncia el proveedor
como permitido para su ropa (entre 75 y 100 en con-
diciones normales de lavado a 85°C y esterilizacion a
134°C/5min).

En cualquier caso, se puede determinar la retirada
de la ropa a través de requisitos establecidos por el pro-
pio usuario (ndmero de ciclos alcanzados, ntimero de
reparaciones realizadas en las zonas criticas o de destro-
70s), lo que ademas tienen la ventaja de permitir la veri-
ficacién de la eficacia de las medidas de viabilidad logis-
tica inicialmente convenidas.

4. ;QUE SUPONE UN VECTOR DE MEJORA
CONTINUA?

4.1- NUEVAS PRACTICAS DE USO.

No se trata de generar por si mismo un cambio
por la simple razén de cambio de material. En el qui-
réfano y su entorno han evolucionado los medios de
diagnéstico y las practicas médicas para reducir los
riesgos durante la operacion, la duracién de la misma,
la posterior estancia del paciente, y facilitar su recu-
peracion.

Han evolucionado también las condiciones ambien-
tales: aire acondicionado, horarios de operacion, etc.

Se trata de cuestionar las précticas entorno al textil,
no sélo para evitar dafiarlo, como puede ocurrir con pin-
zas, grapas o separadores, sino para sacar provecho de
él y de sus aportaciones a la higiene, seguridad y como-
didad:

¢ tiempo de preparacion del instrumental y textil;
forma de presentacién y plegado especifico;
nimero y tipo de mesas necesarias;
tipo de operacion;
numero de participantes en la preparacion y la
operacion;

* segregacion y trazabilidad de los materiales usa-
dos;

* eleccién de equipos universales o especificos;

* nudmero y planificacién de las intervenciones

previstas;
* uso de pinzas y grapas;
* etc.
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El hecho de cuestionarlas supone que los servicios
y personas llamados a expresarse sobre las evoluciones
potenciales lo hagan de forma informada, constructiva,
participativa y consensuada, todas ellas condiciones pre-
vias a la Mejora Continua.

Los servicios implicados pueden ser, ademas de
Quirdfano, el de Gestién y SS.GG., Esterilizacion, Medi-
cina Preventiva, Seguridad Laboral, Calidad, Patologia,
Higiene, Farmacia, etc..., segtn los existentes en cada
hospital y su "peso especifico” de cada uno en su propia
organizacion.

Tampoco se trata de revolucionar las pricticas, sino
de adaptarse mutuamente (informacién, formacién,
aprendizaje). El simple hecho de sentar a la misma mesa
representantes de colectivos (cirujanos, enfermeras, ges-
tores) y servicios distintos, incluido proveedores o ase-
sores externos, ya implica una dindmica positiva e
imprescindible en la bisqueda o mantenimiento de un
espiritu de Mejora Continua. La introduccién de esta
nueva tecnologia pasa necesariamente por muiltiples reu-
niones o sesiones clinicas de informacién, programacién,
avance y evaluacion de pruebas, disefios, practicas, dota-
ciones o materiales.

Los centros o entidades que utilizan nuevos tejidos
reutilizables tienen implantados, o en curso de implan-
tacién, una certificacién de tipo:

e SO 9.001: 2.000, "Sistemas de Gestion de la
Calidad. Requisitos.";

¢ 150 46.002: 1.996: "Sistemas de la Calidad.
Productos sanitarios. Requisitos particulares
para la aplicacion de la norma EN ISO 9.002.";

¢ 150 14.000: "Gestion de Calidad Medioambien-
tal.";

o de autoevaluacién de modelos de tipo:

e EFQM,
e PrEN1632-1, 2, 3, 4: "Tecnologia de salas
blancas";

e PrEN 14.065: 2.000 "Textiles. Articulos textiles
tratados en Lavanderia Industrial. Sistemas de
Control de la Biocontaminacién.”

4.2. NUEVAS PRACTICAS DE TRATAMIENTO.

Tratdndose de productos reutilizables, es impres-
cindible un Control Calidad que garantice el manteni-
miento de las caracteristicas intrinsecas que se imponen
en cada uso.
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No se trata s6lo de averiguar que el lavado es satis-
factorio, sino que el Control Calidad se aplica tanto al
control visual y fisico minimos como a la organizacién
logistica de puesta a disposicion, segregacion, retirada y
reprocesado (WDA=Wash-Dry-Autoclave: lavado-seca-
do-esterilizacion).

Su puesta en marcha puede suponer una evolu-
cién de las formas de trabajo y, en algunos casos, la
redistribucién de tareas intermedias entre los servicios
implicados, en particular Esterilizacién y Lavanderia,
ademds de una comunicacion y colaboracién total y
rapida entre dichos servicios para poder llevar a cabo
estos cambios de forma eficaz, provechosa y consen-
suada.

Su forma de actuar consiste en considerar la globa-
lidad del cambio y de sus implicaciones estructurales y
organizativas (Calidad Total y Mejora Continua) mas que
en proceder de forma particular.

En este sentido, la colocacién de bandas adhesivas
en los campos operatorios, por ejemplo, no tiene porque
suponer a priori un aumento de carga en esterilizacién.

Tanto por experiencia de los centros o entidades
usuarios (que disponen ahora de cuadros de tiempos de
referencia), como por medicién de tiempos globales en
la gestion de tejido clasico anterior al cambio, se demues-
tra:

¢ Eluso menor de sdbanas y pinzas que con los
materiales tradicionales (100 % algodén 6 50-
50%);

* Elmenor rechazo de productos por falta de lim-
pieza (pelusa procedente del propio algodén o
de pafiales y demds desechables mezclados por
error);

¢ Elplegado maés fécil (aprendizaje y cronome
traje);

¢ Una planificacién flexible, pero real, de las ciru-
gias; se pueden generar internamente los recur-
sos necesarios para la puesta en marcha de tal
cambio.

En todo caso, es necesario y provechoso estudiar
una redistribucién de los papeles entre servicios, o por
lo menos, dentro de un contexto de Calidad Total y de
Mejora Continua, para disminuir las operaciones de con-
trol, responsabilizando al propio servicio u operador de
su autocontrol, y evitando la repeticién de operaciones
de plegado, a condicién de que:

* No choque la implantacion via logistica interna
de los nuevos tejidos reutilizables con una situacién ya
problematica de falta de medios y/o personal;

¢ Sevaloren los costes reales actuales de las solu-
ciones textiles clasicas o alternativas.
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-EVALUACION DE LOS FACTORES DETERMI-
NANTES-FACTORES A FAVOR, PARAMETROS A
CONTROLAR

e Cultura de la Innovacion en Gestion:
- Autonomia en cuanto a cambios de este tipo;
- 'Cultura "coste de compra" o "Coste de uso";

¢ Cultura de la Innovaciéon Medica: 'Tipo y tama-
fio del hospital o centro sanitario; 'Contactos accesibles
y con capacidad de decisién;

® Cultura en Calidad: Certificaciones ISO 9.000 y
14.000; 'Indicadores existentes y disponibles;

¢ Comunicacién interna y externa fuerte:
Ntmero y complejidad de los niveles de decisién;

e Esterilizacion y lavanderia propias:
Capacidad de movilizacién y mejora continua;

¢ Esterilizacion y lavanderias externalizadas:
Capacidad de especificar y controlar los servicios;

* Modernizacién o Cambios en curso: 'Cambios
actuales y actitudes hacia ellos; 'Experiencias anteriores
en Microfibras o Uso Unico;

¢ Conocimiento de las evoluciones técnicas Cul-
tura textil en general (algodén, desechable): Informacién
sobre las soluciones alternativas;

¢ Evolucién del contexto normativo y lega, y
anticipacién sobre las proximas Directrices: Informacién
y Comités de implantacién;

¢ Evolucién de las mentalidades en tema de pro-
teccion: Falta de mentalizacién de los usuarios sobre su
propia proteccion;

* Aumentaodel riesgo en quiréfano: Conoci-
miento de los riesgos en Quiréfano y de las vias de con-
taminacioén;

* Experiencias comunes de colaboraciones:
Sobrecarga individual en los servicios; (Cliente /Provee-
dor/ Asesor o Universidad).

5. LQU]:: VIABILIDAD ECONOMICA TIENEN
LAS SOLUCIONES TEXTILES?

5.1- VALORACION DEL COSTE DE USO.

Es extrafio que, habiéndose desarrollado nuevas for-

mas de gestién y de financiacién de las actividades sani-
tarias, como la aplicaciéon del ABC (Costes Basados en
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Actividades), tanto todavia se persiga la compra por pre-
supuesto el mas barato para tener mas con menos:

* concursos anuales de textil sobre requisitos no
controlados;

* precio del kg lavado sin requisitos basicos de
higiene y de limpieza bacteriolégica.

Por tratarse de productos de alto nivel de Calidad,
no se puede comparar s6lo por su precio unitario con los
productos clasicos o alternativos. Su viabilidad econo-
mica se justifica dentro del concepto global de Coste de
Uso teniendo en cuenta no su compra, pero también su
logistica interna y el coste de los medios de puesta a dis-
posicion.

Para disponer de margen de amortizacién sufi-
ciente se consideran 50 ciclos de lavado-esterilizacion de
vida media, sabiendo que se puede conseguir, con una
buena gestién de los recursos, una duracién por ele-
mentos de 60,70,80 o hasta 100 ciclos. Los tejidos utiliza-
dos lo permiten, ;su logistica interna también?.

La valoracion de los es competencia de la Gerencia
del Centro. Se tratan, por ejemplo, los costes de:

* "amortizacion" de personal,

e externalizacién o internalizacion de servicios,

¢ Control de Calidad interno o de los proveedo-
res,

* dedicacion de medios y tiempo al desarrollo
interno de la solucién,

* dedicacion de tiempo y medios para especificar
y controlar las prestaciones externas,

¢ Imagen, interna o externa, y no sélo en términos
de estética sino de "mala publicidad".

También es conveniente comparar las ofertas
econémicas de las diferentes soluciones con iguales con-
diciones de organizacién interna y de responsabilidad.
Entran en esta categoria los costes de:

¢ Almacenamiento estéril;

* Stock, reposicion y optimizacién (vinculado a
las dotaciones de arranque y a su rotacion);

e Formacion inicial ;

* Destrucciéon de Residuos Sanitarios y/o de pro-
ductos textiles;

e Etc

En 1dltimo lugar, las soluciones textiles propues-
tas no pretenden reducir por si solas el porcentaje de
infecciones cruzadas y enfermedades nosocomiales, sino
contribuir a su control y disminucién en el contexto de
una politica global, y constituir una prueba de que se han
tomado las medidas necesarias. Su utilizacién debe plan-
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tearse como medida de precaucién, asegurandose de que
la organizacién conozca su manejo en condiciones de via-
bilidad técnica y econémica. Esto no impide que el cen-
tro o entidad tengan la capacidad de eleccién del medio
adecuado segtn el tipo de intervencién, optimizando asi
aun maés los costes consiguientes. Por ejemplo, que el
contacto permanente con el ambiente quirtrgico y, en
particular, sus liquidos, la duracién de la operacién y el
nivel de riesgos, conocido o no, del paciente o entorno,
hagan necesario que:

* seauna prenda de emision reducida de particu-
las y repelente (microfilamentos),

* sea una prenda totalmente barrera (trilamina-
dos).

Por lo tanto, una de las principales preocupa-
ciones de los equipos médicos es adecuar su protecciéon
y la del paciente a los niveles de riesgos encontrados:

tipo de operacion;

previsién de vertido de fluidos

duracién previsible de la operacién;
potenciales complicaciones y riesgo de conta
minacion.

5.2. ESPECIFICACIONES TECNICAS Y VALORA-
CION DE SERVICIO.

OFERTA ECONOMICA SOBRE PROTOCOLOS
APROBADOS.

Dentro del conjunto de protocolos definidos por
el hospital o centro sanitario se disefian, de forma con-
sensuada en niimero de componentes y dimensiones,
unos protocolos basicos.

Por eso es imprescindible una colaboraciéon
estrecha, desde el principio, entre proveedores y res-
ponsables designados del hospital o centro sanitario.

Teniendo en cuenta para cada protocolo, o para cada
casaca (si se inicia el cambio sélo por las batas) su com-
posicion o disefio, precio, peso, esterilizacion y lavado,
se establece un coste por operacién.

Si se garantizan las mismas condiciones de cal-
culo y pardmetros de evaluacion, se trata del elemento
mas tangible y objetivo de comparacién con las solucio-
nes alternativas.

La valoracién de la prestacion realizada, tanto
de forma interna como de forma externa, se puede apo-
yar sobre un niimero importante de Normas, tanto para
evaluar a través de pruebas el cumplimiento de las carac-
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teristicas fisicas minimas de los materiales y prendas uti-
lizados como para fiarse de un Sistema de Calidad
implantado de forma general o sélo dentro de los servi-
cios implicados de la entidad "procesadora"”.

DETERMINACION DEL COSTE POR OPERA-
CION.

El coste por operacién toma en cuenta, por un
lado, el coste unitario de cada elemento ponderado por
el nimero medio de ciclos de amortizacién (50, por
ejemplo) y, por otro, los costes de esterilizacién por pack
y de lavado por Kg actualizados por el propio hospital
o centro sanitario.

El contenido de estos costes depende del propio
centro, no sélo porque de un hospital a otro sean distin-
tos, sino porque se querra tomar en cuenta un concepto
determinado en la suma de los componentes del coste
total. Se incluiran gastos de personal, gastos de amorti-
zacion superficie (m2 utilizados), de materiales consu-
mibles y de energia, de Control de Procesos, de Calidad,
etc....yendo a costes reales, observados y mensurables,
y no solamente teéricos.

PREVISION DE COSTES, DE PRESUPUESTOS Y
SIMULACIONES.

Con hojas de calculo Excel se puede determinar:

* aposteriori, cual hubiera sido el presupuesto de
los ejercicios anteriores;

* a priori, cual seria el presupuesto del ejercicio
en curso y siguientes;

* el coste por operacion cada vez que se introdu-
ce un elemento nuevo o que se mejora y optimiza su
composicion;

¢ todo tipo de simulacion.

6. INVERSIONES ORGANIZATIVAS Y MATE-
RIALES NECESARIAS.

SACOS DE SELECCION

Permiten la identificacién inmediata de su conteni-
do y un manejo ergonémico y seguro en Lavanderia.
Segtin el tipo de operacion pueden ser estancos por si
mismos o complementados por una bolsa desechable y
disoluble durante el lavado, o por una bolsa de tejido
microfilamentos utilizada de forma previa en la consti-
tucién del equipo textil para la proteccién del mismo.

Su utilizacién se justifica aun mas cuando se con-
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templa el uso actual de bolsas de plastico, su destruc-
cién o reduccién, y el peligro sanitario de las mismas
(efecto "invernadero” y efecto "fuelle").

MAQUINA DE INSPECCION. TABLA DE LUZ.

Inversién minima realizable por los propios servi-
cios de mantenimiento de los centros. Justificable den-
tro de un procedimiento de autocontrol del estado de la
ropa y reparacion en salida de proceso de lavado. Evita
entre un 10 y 15% de los rechazos en esterilizacién y
retorno a lavanderia. Facilita el trabajo ulterior en este-
rilizacién por la preparacion/separacién que permite de
la ropa. Punto ideal de seguimiento de ciclos (parrillas,
cdédigos de barras, chips).

SISTEMAS DE CONTROL POR CODIGOS DE
BARRAS O CHIPS.

No obligatorio. Depende del seguimiento de rota-
cién de las dotaciones en ropa adoptado. Puede ser espe-
cifico para la ropa de quiréfano o para el conjunto total
de la ropa en el hospital. Ayuda en las entidades esteri-
lizadoras a validar la composicién de los equipos en
curso de control y preparacion.

Una forma sencilla de seguimiento, en particular en
periodo inicial de prueba, consiste en una numeracién
correlativa de las batas y sdbanas apuntando su ntime-
ro en un cuaderno en cada reprocesado (plegado antes
de esterilizar).

MAQUINAS DE COLOCACION AUTOMATICA
DE BANDAS ADHESIVAS

Segtin volumen de sabanas y campos tratados. Pre-
cisa de un estudio mas profundo de inversién y amor-
tizacion, validado por el funcionamiento durante tiem-
po en colocacién manual.

APARATO SCHMERBER DE MEDICION DE LA
PRESION HIDROESTATICA

No obligatorio. El control de los procesos de lava-
do y esterilizacién previsto por los proveedores y con-
forme a las Normas de Higiene establecidas por el hos-
pital basta para garantizar la conservacién de las cuali-
dades de los tejidos propuestos en este estudio. No obs-
tante, sobre todo en periodo de pruebas, su utilizacién
regular garantiza el control rdpido y auténomo de los
pardmetros de lavado y esterilizacién. La existencia de
un Laboratorio propio en el hospital ayuda en la justifi-
cacion de tal inversion.
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7. CONCLUSIONES

Los nuevos tejidos de quiréfano, absorbentes, repe-
lentes microfilamentos o barrera trilaminados, se utili-
zan ya de forma habitual y evolutiva, en condiciones de
viabilidad técnica y econémica satisfactorias por sus
caracteristicas fisicas intrinsecas.

Su introduccién supone cuestionar:

¢ Las condiciones de actuacién tanto en el propio
quiréfano que en los servicios de apoyo, Esterilizacién y
Lavanderia principalmente

* Laforma de concebir y evaluar de forma global
los costes de actividades actuales, alternativas y futuras.

Aqui esta su aportacion mas interesante, porque
si el centro o la entidad implicados no las tienen ya
implantadas, obliga a plantearse Gestiones de Calidad
en su propia organizacién como en la definicién de indi-
cadores, especificaciones y evaluaciones de las presta-
ciones solicitadas.

Para asegurar el logro de los objetivos médicos,
logisticos y econémicos se requieren estrechas colabora-
ciones entre servicios usuarios, responsables y provee-
dores o asesores externos.
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UN NUEVO METODO "SIMULTANEQ" DE ENVOLTORIO DE

ESTERILIZACION: EL "ONE-STEP"

Se acepta el nuevo

método consistente
en un doble embalaje
simultaneo, como
alternativa al tradicional
método secuencial
AORN 1996 1

1. ;CUALES SON LOS DOS MATERIALES CLA-
SICOS EN HOJAS DE ESTERILIZACION (HE)?: DEL
ALGODON AL TEJIDO SIN TEJER TST BASADO
EN CELULOSA.

El algodon y el papel crepado constituyen modelos
representativos de lo que en fisica se llama filtracién tipo
tamiz, caracterizada porque su estructura deja poros o
canales por los que pueden penetrar las bacterias (0.5-5
micras) con relativa facilidad. .. ello limita sus propieda-
des barrera contra la contaminacion. .."2. Figura 1.
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Figura 1. Los materiales cldsicos en HE tienen
alta porosidad y limitada barrera.
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Pedro Castillo
Kymberly-Clark, Barcelona

El "tejido" re-utilizable, representado por el algodén,
y que es considerado muy mala barrera contra la infec-
cién, con poros de hasta 200 micrasS. Figura 2.

' T
ALGIEDON TE0 hilox

Figura 2. Estructura trenzada (en “tejido”) del algo-
don (280 hilos), con poros o canales de 150 - 200
micras por donde ficilmente pueden penetrar las
bacterias (0,5 - 5 micras).

El "papel crepado" (fibras de celulosa de grado
médico) es mucho mejor barrera seca que el algodon, si
bien sus dos principales inconvenientes son su limitada
barrera humeda y su mayor tasa de roturas.
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Figura 3. Estructura mono-capa del papel crepado.
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Tiene poros de hasta 60 micras y su corte transver-
sal muestra una sola capa (mono-capa). Figura 3.

Una versién mads actual es el papel reforzado con
fibras de poliéster (“spunlace”), que mejora tanto la barre-
ra humeda como la resistencia a la rotura del papel cre-
pado, esta mezcla de fibras de celulosa y poliéster en
monocapa suele hacerse sinénimo habitualmente de lo
que se llama “tejido sin tejer” (TST).

Con este TST tradicional (a base de celulosa) se han
descrito en quir6fano “reacciones a cuerpo extrafio”, del
tipo de peritonitis granulomatosa, debido a la liberacién
de particulas o fibras de celulosa®.

Ademas, sigue teniendo poros de hasta 60 micras.
Figura 4.

TEJDG &IN TEJER
PAPEL { oalolesa | + POLIESTER

Figura 4. Estructura del tejido sin tejer tradicional,
(celulosa + poliéster).

2. ;CUAL ES LA ULTIMA GENERACION DE
TST PARA HE?: EL POLIPROPILENO TRILAMINA-
DO SMS DE KIMBERLY-CLARK (KIMGUARD Y
SPUNGUARD)

“Su minima porosidad convierte en el material de
embala'&e que hoy ofrece la mayor garantia de esterili-
dad...”~.

Se trata de una nueva modalidad de “tejido sin
tejer” que, a diferencia de los anteriores, es “tricapa” o
“trilaminado” SMS. Consiste en dos capas exteriores de
fibras largas y gruesas de polipropileno (“spunbond”),
que recubren una muy densa capa intermedia de fibras
cortas de polipropileno, distribuidas aleatoriamente
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(“meltblown”) con una porosidad minima de solo 0.1
micras.

Las dos capas superficiales hacen que el material sea
muy resistente y moldeable. La capa intermedia le con-
fiere no superadas propiedades barrera, tanto seca (al
polvo) como humeda (al agua). Ello se observa en la sec-
cién tranversal de la Figura 5.
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Figura 5. Las tres capas S.M.S. del polipropileno
"trilaminado”.

El polipropileno trilaminado SMS, constituye un
genuino representante de lo que en fisica se denomina
“filtracién por probabilidad”. Se caracteriza porque la
densa malla de microfibras, en distribucion aleatoria, no
ofrece poros o canales rectilineos por los que puedan
pasar las bacterias. Figura 6.
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Figura 6. El polipropileno sms ofrece una mdxima
barrera a la contaminacion.
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Figura 7. La estructura en "tricapa” y minima
porosidad del kimguard dificulta significativamente
el paso de las bacterias.

Su porosidad del orden de las 0,1 micras minimiza
el paso de las bacterias. Figura 7.

3. EL ULTIMO CONCEPTO EN ENVOLTORIOS
DE ESTERILIZACION ES EL METODO “ONE-STEP”
DE EMBALAJE SIMULTANEO. ;EN QUE CONSIS-
TE?

“Estamos evaluando un nuevo producto que
podria cambiar nuestra practica habitual de hacer un
doble embalaje secuencial de los lotes de instrumen-
tos a esterilizar... Este nuevo producto consiste en 2
hojas termoselladas en una sola...” (AORN, 1996) 1

En 1993, la empresa Kimberly-Clark introdujo en
los EEUU el “embalaje snnultaneo , patentado bajo la
denominacién “One- Step *, consiste en dos hojas ter-
moselladas en dos de sus cuatro lados, de manera que
el doble embalaje puede hacerse “en un solo paso”. De
ahi, la denominacién de “método simultaneo”. Figu-
ra 8. Este nuevo concepto implica un cambio en la
préctica habitual de apertura de embalajes en quiré-
fano.

Hasta ahora, con el “método secuencial”, la enfer-
mera circulante (no estéril) abria la hoja externa, entre-
gando —a la enfermera instrumentista (estéril)- la
carga envuelta con la hoja interna. Por eso a este pro-
cedimiento se le llama “de apertura en dos tiempos”.

Su riesgo es que, dado que una sola hoja no garan-
tiza un 100% de esterilidad, es posible que la hoja inte-
rior, que es abierta por la instrumentista, este conta-
minada y contamine a la enfermera esterll Figura 9.

Con la HE de tipo “One- Step ’, s6lo la enferme-
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Figura 8. La hoja de esterilizacion "One —Step®"
tiene dos hojas termoselladas para
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hacer un "embalaje simultdneo, en un solo paso”.
ad Wi

1T

UL

FLP

Figura 9. La hoja interior puede estar contaminada,
por lo que es mejor prdctica que la instrumentista
coja directamente la carga estéril.

ra circulante abre (“método simultdneo, en un sélo
tiempo”) las dos hojas termosoldadas, exponiendo la
carga (practicamente 100% estéril si se usan dos hojas
de polipropileno) a la enfermera instrumentista, que
lo deposita sobre la mesa de instrumentos estériles.

Este nuevo método ha sido debidamente recono-
cido por la AORN desde 19961

4. ;QUE VENTAJAS APORTA EL METODO DE
EMBALAJE SIMULTANEO " ONE-STEP"?:

“Decidimos usar exclusivamente el One-Step...con
la ventaja de que la enfermera circulante preferia abrir la
carga de una sola vez... ademas, otra ventaja es que
minimizamos los movimientos de tejidos que producen
corrientes de aire en el area estéril...” (Director de la Cen-
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tral éie Esterilizacion del H. Universitario de Utrecht, Holan-
da) .

e PRIMERA VENTAJA : ahorro de hasta un 50 %
del tiempo y aumento de la eficiencia en central de este-
rilizacion y en quiréfano 6,

“Substituyendo el TST secuencial, por el kimguard
One-Step, hemos obtenido un ahorro de costes del
38%...” (Central Esterilizacion, H. Univ. de Toulouse) 7.

Veamos los resultados de una evaluacién econémi-
ca sobre el ahorro para el hospital, derivado de la subs-
titucion del método “secuencial” por el método “simul-
taneo” (One—Step®), con la consiguiente reduccién (en
hasta un 50%) del tiempo de embalaje en la central de
esterilizacion y del tiempo de apertura en quiréfano.

Recordemos, al respecto, que se calcula que un 69%
de los costes de la esterilizacién son “laborales” (los cua-
les incluyen la variable “tiempo de trabajo”), mientras
que el material representa sélo el 15 %, el consumo ener-
gético un 4% y la amortizacién de méquinas un 12%,
aproximadamente. Figura 10.
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Figura 10. Un ahorro del 50% del tiempo de
embalaje va a reducir significativamente los
costes totales de esterilizacion.

En el Hospital Universitario de Toulouse (Francia)
se calcul6 la diferencia de costes totales de esterilizacion,
para el hospital, comparando un TST clasico (de celulo-
sa + poliéster), aplicado secuencialmente (grupo control),
con otro nuevo (grupo de ensayo) de Kimguard One-
Step, aplicado de una sola vez.

¢(Cémo pudo obtenerse un ahorro financiero de
hasta el 38 % con el material de ensayo, de precio unita-
rio mayor?

Por un lado, la tasa de roturas del Kimguard One-
Step fue de sélo el 0.87 %, frente al 4.92 % con el papel
reforzado con poliéster.

Por otro, la significativa reduccién del “tiempo
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medio de embalaje” con el Kimguard “One-Step” (sélo
21 segundos), frente a los 68 segundos de aplicacién del
TST “secuencial” (3 veces mas), di6 lugar a un coste
medio de embalaje significativamente inferior, debido a
la mayor optimizacién de los costes laborales. Figura 11.
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Figura 11. Ahorro de costes (38 %) con el método
simultineo frente al secuencial.

Otros estudios econémicos (coste /beneficio), coor-
dinados por directores de gestién de varios hospitales en
EEUU, demuestran muy significativos ahorros de cos-
tes, substituyendo el clasico algodén por el Kimguard
One-Step:

- En el Brooklyn Medical Center (New York) se con-
siguio un ahorro de $ 30,000 8,

- En el H. De Bethesda, se opt6 por subtituir el algo-
dén por el one-step 9,

- En el H. de Lewistown se consiguieron ahorros de
hasta el 29 % 10,

- En el H. de Columbia, los ahorros de costes anua-
les llegaron hasta el 50 % 1

¢ SEGUNDA VENTAJA : una presentacién incluso
mas aséptica que con el método secuencial.

“...las tallas estériles serdan manejadas tan poco
como sea posible, porque los movimientos rapidos del
material entallado crean corriente de aire donde polvo,
hilos y gotitas pueden migrar...” 12

De hecho, la enfermera estéril /instrumentista nunca
deberia tocar la hoja interior, ya que puede estar conta-
minada.

Los resultados de los estudios realizados en holan-
da (RIVM, National Institute of Public Health) demues-
tran concluyentemente que la “eficacia de barrera bacte-
riana” (para particulas de 1 micra) con 2 hojas de Kim-
guard One-Step, es del 100 % 13.

A su vez, los estudios de mantenimiento de la este-
rilidad (“even related sterility maintenance”), compara-
tivos con el algodén, a los 6, 9 y 12 meses, demuestran
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diferencias de enorme significacion estadistica...de
hecho, el One-Step da una garantia de mantenimiento de
la esterilidad de hasta el 99 % a los 9 meses14.

Existen 2 técnicas sugeridas con el embalaje simul-
taneo One-Step 15,
¢ Elmétodo del sobre (“envelope wraping”)
¢ El método cuadrado modificado (“modified
square fold”).

Los resultados son similares con una u otra téc-
nical®-17 siendo lo mas importante el que, al iniciar
el embalaje, el primer {Jliegue cubra lo mas extensa-
mente posible la carga 8, Figura 12.
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5. ;QUE RESULTADOS APORTAN LOS ESTU-
DIOS CLINICOS CON EL METODO " ONE-STEP " ?

“La enfermera circulante abre todos los envoltorios
del material necesario para la intervencién (equipo de
ropa, caja de instrumental...)” 19,

“La enfermera circulante deberia abrir primero el
pliegue mas alejado de su cuerpo, para prevenir que su
antebrazo pudiera contaminar. A continuacién, deberia
abrir los pliegues derecho e izquierdo y, por ultimo, el
pliegue mas préximo a su cuerpo.” AORN. 1996) 20,

Este nuevo concepto ha sido evaluado clinicamen-
te en la central de esterilizacién del hospital de Utrecht
(Holanda).

Las principales ventajas objetivadas para el “méto-
do simultaneo One—Step®” son cinco 7:

1. La enfermera circulante prefiere desenvolver todo
el embalaje en un solo paso.

2. Se ahorra mas de un 50 % del tiempo empleado
con el método secuencial.

CLUB ESPANOL DE ESTERILIZACION e CEDEST

3. Este tiempo ahorrado puede ser aprovechado por
el personal, para otras actividades ttiles en la central de
esterilizacion y en quiréfano.

4. El nimero de empleados/as en la central, con
problemas manuales de peritendinitis y dolor carpiano,
se ha reducido significativamente.

5. Al evitar desplazamientos de aire en quiréfano,se
garantiza una mejor asepsia.

En relacién con este tltimo punto, la practica habi-
tual de dejar la HE interna recubriendo la carga, sobre la
mesa de instrumentos, no es una muy correcta practica
aséptica, por 2 motivos:

¢ PRIMERO, porque puede estar contaminada.

¢ SEGUNDO, porque su movimiento genera inde-
seadas corrientes de aire.

6. ; QUE HOSPITALES EN TODO EL MUNDO
OCCIDENTAL UTILIZAN YA EL METODO " ONE-
STEP'?

“Cualquier gerente que quiera aumentar la pro-
ductividad de su central de esterilizacion, con el mismo
staff, debe saber que el empleo del metodo simultianeo
One-Step nos ha permitido un ahorro de tiempo y una
mayor eficiencia...” 21

En los EEUU, el 95 % del consumo de HE desecha-
bles es ya con Kimguard (alto de gama) o Spunguard
(nivel mas bajo de gama). Por su parte, el TST conven-
cional (de celulosa + poliéster) sélo representa el 4 %.

Asuvez, de este 95% de embalajes con polipropile-
no SMS, el 75% son de One-Step, en tanto que sélo el
25% prefieren el método secuencial. Figura 13.

A titulo de referencia, podemos citar algunos de los
principales hospitales occidentales que utilizan sistema-
ticamente el método One-Step.

En EE.UU., por ejemplo:

¢ Stanford Hospital

* UCLA. Medical Center

* Baylor Medical Center

* Methodist Hospital

¢ Cleveland Clinic

¢ Columbia University Hospital
¢ John Hopkins Hospital

En Europa, podemos citar:

e H.Utrecht (Holanda)

¢ H.Toulouse (Francia)

¢ H. Naval de Gibraltar (RU)
* H. Leiria (Portugal)
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Figura 13. En los EEUU, el uso del método
One-Step estd ya generalizado.

e Varios en italia
¢ H. Hannover (Alemania)

En Espafia estamos en la fase introductoria, contan-
do ya con la disposicién del H. de San Millan y San Pedro
(Logrofio), entre otros.

Los beneficios clinicos, tanto para la central de este-
rilizacién como para el quiréfano, asi como el ahorro
financiero para la gerencia del hospital, del creciente
empleo del Kimguard One-Step como nuevo Material
Universal para Hojas de Esterilizacion (en sustitucion del
algodon, del papel crepado, y del tejido sin tejer de papel
con celulosa), estdin documentados en la bibliografia
adjunta.
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EL FUTURO DEL OXIDO DE ETILENO COMO ESTERILIZANTE

PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

Zorach (Zory) R. Glaser, Ph.D., M.P.H., CSPDM.
Profesor adjunto del Departamento de Ciencias de Salud Medioambiental,
Escuela de Salud Publica, Universidad Johns Hopkins. EE.UU.

El agente esterilizante gaseoso, 6xido de etileno
(OE) ha seguido siendo el método de esterilizacién para
la mayoria de equipos y dispositivos médicos, dentales
y veterinarios sensibles al calor y a la humedad (referi-
dos en este articulo como "dispositivos") fabricados en
los Estados Unidos. Durante casi 10 afios, otros procesos
de esterilizacién a baja temperatura y/o productos qui-
micos han intentado desplazar al OE como el método de
esterilizacién de grandes voltiimenes, pero ninguno lo ha
conseguido. Actualmente, el OE se usa en EE.UU. para
esterilizar entre el 51% y el 53 % de todos los nuevos dis-
positivos. Este porcentaje ha aumentado entre el 3y el 5
por ciento durante los tltimos seis afios.

La industria de dispositivos médicos estériles
desechables se basé inicialmente (hace aproximada-
mente 50 afios) en el uso del OE como agente esterili-
zante. Ademas, para muchos instrumentos y dispositi-
vos sanitarios destinados a su reutilizacién (especial-
mente para muchos dispositivos de "un solo uso” que se
reutilizan), el OE ha sido el método de esterilizacién en
hospitales, ambulatorios y centros quirtirgicos indepen-
dientes, consultas de algunos médicos, odontélogos,
veterinarios y otros profesionales de la salud. De hecho,
existen algunos dispositivos en uso dentro de hospitales
que no pueden ser esterilizados por ningtn otro méto-
do. La mayoria de las llamadas organizaciones "de repro-
cesamiento de terceros" de los Estados Unidos propor-
cionan una esterilizacion mediante OE a los clientes que
utilizan sus servicios. Se espera también que el OE se uti-
lice para tratar muchos otros productos adicionales (rela-
cionados con la Medicina u otras disciplinas), ahora que
la atencién se ha centrado en la posible expansién del
bioterrorismo internacional.

Mientras que el calor htimedo/vapor se consi-
dera generalmente como el método de esterilizacién mas
rapido y econémico, la mayoria de dispositivos fabrica-
dos con material plastico/polimérico (y otros materia-
les) no pueden soportar la elevada temperatura (y a
veces, tampoco la presién) necesaria para alcanzar la
esterilizacion con vapor a presion. La elevada tempera-
tura puede alterar la estabilidad fisica/dimensional, la
composiciéon quimica, y/o su funcionalidad. Sin embar-
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go, el vapor es el método elegido para aquellos disposi-
tivos que se pueden calentar hasta temperaturas por
encima de los 120 grados centigrados, y se usa actual-
mente para esterilizar solamente un pequefio porcenta-
je de los nuevos dispositivos en Estados Unidos. No obs-
tante, esto representa un volumen apreciable de deter-
minados productos, como las esponjas detectables por
rayos X (p. €. esponjas para laparotomias) usadas en
muchos procedimientos quirtirgicos.

Con la mayor resistencia a la radiacién (inclu-
yendo la estabilidad a largo plazo) de muchos polime-
ros, avances en el empaquetado y otros desarrollos téc-
nicos, la reduccion de costes, mayor disponibilidad, y
muchas otras razones, algunos fabricantes de dispositi-
vos han estado utilizando la radiacién ionizante (es decir,
rayos gamma) para esterilizar los mismos. La exposicién
se realiza habitualmente a temperatura ambiente o a una
temperatura préxima a ésta (es decir, la llamada esterili-
zacion a baja temperatura). En un momento dado, este
método creci6 rapidamente en popularidad, gracias prin-
cipalmente al rapido tiempo de respuesta que se podia
alcanzar; pero recientemente el porcentaje de dispositi-
vos esterilizados utilizando la radiacién ionizante ha dis-
minuido ligeramente, debido a varios factores. Entre
éstos se incluyen los problemas de compatibilidad del
material, dada la creciente complejidad y variedad de
dispositivos. Ademas, en los Estados Unidos la esterili-
zacion de dispositivos usando la radiacién gamma pare-
ce haber experimentado problemas el pasado afio, con
dificultades para obtener cantidades suficientes del is6-
topo cobalto 60 (que produce los rayos gamma como
resultado de su proceso de descomposicién). Esta falta
de disponibilidad de cobalto ha impulsado a la principal
organizacién que esteriliza una cantidad significativa de
estos dispositivos con rayos gamma en los Estados Uni-
dos a manifestar en una carta (de fecha 7 de febrero de
2001) a uno de sus clientes lo siguiente: "a partir del 30
de abril de 2001 no podremos satisfacer sus necesidades
(de esterilizacion mediante radiacion)..." y "le instamos
a investigar otras alternativas de esterilizacién, inclu-
yendo el 6xido de etileno”, .. "no podemos predecir en
este momento cudnto tiempo durara nuestra imposibili-
dad de proporcionar un procesamiento rutinario”. En la
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actualidad, cerca del 37%-39% de los dispositivos de los
Estados Unidos se esterilizan con rayos gamma.

Otro método de irradiacién de dispositivos, que
utiliza un haz de electrones (e-beam, otra fuente de radia-
cién ionizante), sufre de algtin modo una limitacién, en
comparacién con la irradiacion gamma, en la profundi-
dad de penetracién de la energia en el producto. Apro-
ximadamente entre el 5% y el 7% de los dispositivos de
Estados Unidos son esterilizados con el proceso de haz
de electrones. Sin embargo, recientemente se estan ejer-
ciendo presiones para que el equipo de exposicién al haz
de electrones sea puesto en servicio para procesar el
correo postal norteamericano y pequefios paquetes, de
manera que se pueda minimizar el riesgo de exposicién
humana a bacterias como B. anthracis, agente causal del
antrax cutdneo y respiratorio. El uso del haz de electro-
nes y la exposicién simultdnea a los rayos X, estd siendo
evaluado actualmente para determinar si es posible
alcanzar el alto grado de la letalidad necesario. Si se tiene
éxito, esta situacién puede poner en dificultades en un
futuro préximo a quienes esterilizan dispositivos sani-
tarios utilizando el equipo de haz de electrones para
aumentar su capacidad.

El tratamiento de dispositivos que usa plasma
generado a partir de peréxido de hidrégeno conlleva
unas limitaciones importantes, incluyendo su incapaci-
dad para penetrar profundamente en el material, espe-
cialmente en dispositivos que contienen hendiduras lar-
gas y estrechas y espacios cerrados o restringidos (inclu-
yendo vélvulas). Entre algunos de estos problemas se
incluyen el ensombrecimiento (donde partes del dispo-
sitivo no pueden ser alcanzadas de manera uniforme por
el plasma), prohibiciones en los tipos de materiales que
pueden ser esterilizados (por ejemplo, prohibicién de
productos celulésicos y otros polimeros (ya que el peré-
xido de hidrégeno reacciona con la celulosa y muchos
otros polimeros), y reacciones con recubrimientos ano-
dizados, y con determinados metales y complejos de
metales distintos). Otros problemas implican una preo-
cupacion por las especificaciones de elaboracién de los
productos (ej. no se permiten espumas que contengan
burbujas o celdas cerradas, ni materiales que despren-
dan gas debido al gran vacio necesario para generar el
plasma), y/o por el tipo de embalaje o envoltorio que se
puede usar. Se han informado algunos cambios de color
en las etiquetas (por ejemplo, codificacién de color, tama-
fios, instrucciones y advertencias), que producen altera-
ciones significativas en las superficies de algunos mate-
riales. Otras preocupaciones estan relacionadas con la
degradacién de determinados materiales que han sido
procesados con plasma. Como evidencia de estos y otros
problemas, se me ha informado que el tinico proveedor
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(o dos a lo sumo) de equipos de plasma para la esterili-
zacion de dispositivos de la comunidad de fabricantes
de dispositivos médicos ya no comercializa el equipa-
miento para este fin.

La utilizacién de la solucién acuosa de acido
peracético requiere que los dispositivos a procesar pue-
dan ser sumergidos por completo en un liquido (y/o que
la solucion de germicida liquida entre en contacto con
todas las superficies internas), y que tanto el dispositivo
como su funcionamiento no se vea alterado por éste. Esto
limita el uso con dispositivos que tienen partes electr6-
nicas al descubierto, que contienen lentes o espejos u
otros componentes 6pticos que estan fijados con adhesi-
vos sensibles a la humedad, que contienen determina-
dos metales, o que en cualquier caso se veran dafiados
por la exposicién al liquido. Muchas de estas mismas
consideraciones (ademas de tener en cuenta la naturale-
za reactiva y/o corrosiva de estas soluciones) son tam-
bién ciertas para la inmersién en una solucién acuosa de
perdxido de hidrégeno, la solucion acuosa de hipoclori-
to sodico (lejia), o soluciones acuosas de ortofialdehido
(OPA), glutaraldehido, etc. Ademas, la inmersion en este
altimo a temperatura ambiente o cercana a ésta, requie-
re un tiempo de contacto prolongado para alcanzar un
alto grado de desactivacién de la mayoria de organismos.
La toxicidad y residuos estdn presentes también en la
mayoria de estos productos quimicos, y se ha de tener
prudencia para prevenir una exposicién innecesaria del
personal sanitario.

Se ha desarrollado

una nueva mezcla
de OE que utiliza
un componente HFC
que no destruye la
capa de ozono, y que
esta actualmente en

fase de prueba final

Si bien el futuro del OE como agente esterili-
zante de dispositivos médicos es seguro, esto no impli-
ca que el uso del OE durante los tltimos 50 afios haya
estado exento de algunos problemas y complicaciones
tales como cuestiones de toxicidad y exposicién poten-
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cial de los empleados, preocupaciones por las propieda-
des peligrosas (incluyendo las caracteristicas de infla-
mabilidad y explosién), preocupaciones relacionadas con
determinados problemas medioambientales, factores que
tienen como resultado un aumento de los costes, un ciclo
de esterilizacién largo, y los llamados residuos del este-
rilizante que permanecen en determinados dispositivos.
Diversos desarrollos técnicos, controles, practicas labo-
rales y una mayor atencién hacia técnicas de utilizacién
segura han tratado estas preocupaciones en la direccién
adecuada. En cambio, la capacidad del OE para eliminar
microorganismos vegetativos y esporas en casi todo tipo
de materiales y en dispositivos limpiados adecuada-
mente y que usan una amplia gama de materiales de
empaquetado, nunca ha sido puesta en tela de juicio.
Ademds, la aceptacion por parte de la Direccion de Ali-
mentos y Drogas (FDA) de Estados Unidos de la libera-
cién parameétrica para aquellos fabricantes de dispositi-
vos que utiliza el OE como modo de esterilizacién, y para
aquellos que esterilizan dispositivos nuevos del fabri-
cante, ha ayudado a acortar significativamente el tiem-
po global del ciclo, eliminando la necesidad de una com-
probacién biolégica posterior al proceso.

Otro método utilizado para manejar con éxito
algunas de las propiedades peligrosas del OE conlleva
la mezcla del agente esterilizante con diéxido de carbo-
no o con un elemento gaseoso de la familia de compo-
nentes clorofluorocarbonados (CFC). Estas mezclas de
OE han funcionado muy bien durante algunos afios; no
obstante, debido a las preocupaciones por la reduccién
potencial del ozono estratosférico, se ha producido un
cambio en Estados Unidos y en la mayor parte del resto
del mundo para que se utilice una mezcla de OE con otro
producto quimico (es decir un componente HCFC) que
tenga un potencial de reducciéon de ozono mucho menor
(aunque no cero). A pesar de que se han producido
recientemente algunos cambios en el suministro y dis-
tribucién de estas mezclas, el volumen de mezcla
OE/HCEFC ha seguido usdndose en cantidades sustan-
ciales. Al mismo tiempo, se ha desarrollado una nueva
mezcla de OE que utiliza un componente HFC que no
destruye la capa de ozono, y que estd actualmente en fase
de prueba final.

Con una capacidad de penetracién inigualable,
el proceso que utiliza OE al 100% o una mezcla de OE
logra la esterilizacién en poco més de dos horas, sin
embargo, pueden ser necesarias hasta 16 horas de airea-
cién para eliminar los llamados productos quimicos resi-
duales de determinados dispositivos procesados de esta
forma. Los desarrollos que llevan a una reduccién del
tiempo necesario para eliminar los residuos (es decir,
aireacion acelerada) han llevado también a acortar los

CLUB ESPANOL DE ESTERILIZACION e CEDEST

ciclos de esterilizacién. Los métodos para la reduccion
del tiempo de ventilacion han conllevado la reducciéon
de la presién (y por lo tanto de la concentraciéon de OE)
en la cimara de esterilizaciéon. Mientras que esta técnica
requiere un tiempo de exposicion ligeramente mas largo
para lograr la esterilizacién, ya que penetra menos OE
en el material, necesita menos tiempo para eliminar los
residuos de OE de los objetos procesados de esta forma.
Otros métodos para acelerar el proceso de ventilaciéon (y
por lo tanto acortar el tiempo necesario para reducir los
residuos del agente esterilizante) conllevan el uso de un
flujo de vapor subatmosférico (por ejemplo, el proceso
detox de Joslyn), y el desgaseado dentro de la cAmara
(MacNeal), en el que la cdmara se vacia, se enjuaga rapi-
damente con vapor no saturado, y a continuacion se pre-
suriza con helio. Esta secuencia se repite varias veces
hasta que el OE residual se ve reducido a un nivel acep-
table. Estas tecnologias (y algunas otras, por ejemplo, el
uso de co-adsorbatos de Conviser) se pueden aplicar a
esterilizadores de mezcla de OE ya existentes, y son capa-
ces de reducir el tiempo combinado de esterilizacién y
aireacion menos de ocho horas mas o menos.

Los desarrollos que

levan a una reduccion
del tiempo necesario
para eliminar los
residuos (es decir,
aireacion acelerada)
han llevado también
a acortar los ciclos

de esterilizacion

El porcentaje del ntmero total de dispositivos,
y el volumen (y valor total) de dispositivos esterilizados
con OE en los Estados Unidos y en todo el mundo, ha
seguido aumentando durante los tltimos doce afios. Y
parece ser que esta tendencia va a continuar. Varios hos-
pitales que inicialmente dejaron de procesar sus instru-
mentos y otros dispositivos con OE, y que cambiaron a
otro proceso de esterilizacién, estdn volviendo a proce-
sar muchos de sus dispositivos con OE. De hecho, diver-
sos centros sanitarios de Estados Unidos han comprado
recientemente nuevos esterilizadores de OE y actual-
mente los estdn usando (los de OE al 100%). Varias ins-
talaciones que cambiaron a otro método con el que este-
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rilizar sus dispositivos a menudo recurrian a enviar algu-
nos de ellos a otras instalaciones cercanas para su proce-
samiento con OE cuando se daban cuenta de que el
método al que habian cambiado no se comportaba como
era de esperar y que determinados dispositivos no podi-
an ser procesados utilizando el nuevo método/equipo.

La formacién de usuarios ha progresado en cuanto
a la necesidad de prestar atencién a los detalles referen-
tes a la adecuada limpieza, secado, desinfeccion, inspec-
cién, esterilizacién, almacenamiento y uso de los dispo-
sitivos dentro del hospital, y a la hora de ayudar estan-
darizar el proceso de esterilizacion de dispositivos, inde-
pendientemente del método/proceso/producto quimi-
co utilizado. La especializacién del personal que ejecuta,
supervisa y gestiona el funcionamiento de las centrales
de esterilizacion esta siendo aceptada cada vez mas en
los Estados Unidos (y estd a punto de convertirse en un
requisito en al menos un estado), y en algunos otros pai-
ses. Los miembros del Grupo de Trabajo sobre Normas
de Esterilizaciéon (del Comité de Normas de Esteriliza-
cién) de la Asociacién para el Avance de la Instrumenta-
cién Médica (AAMI) han elaborado, durante los tiltimos
25 afos, varias directrices, estdndares voluntarios e infor-
mes técnicos para el manejo y esterilizacion segura y efec-
tiva de dispositivos utilizando OE, vapor, radiacién ioni-
zante, y para la esterilizacién dispositivos utilizando
algtin otro proceso y/o producto quimico. En la elabo-
racién de estos estandares ha participado personal de la
FDA, y la mayoria de ellos han sido aceptados por la
industria afectada, y en muchos casos estan siendo incor-
porados por la propia FDA.

En un articulo anterior, en el que se me invit6 a
preparar la edicién inaugural de una revista sobre este-
rilizacién sanitaria, afirmé, "En lo que se refiere al futu-
ro del OE como agente esterilizante de dispositivos médi-
cos en centros sanitarios, creo que sigue siendo uno de
los métodos mas efectivos, fiables, seguros, documen-
tados, validados y econémicos con los que Centros Sani-
tarios pueden seguir esterilizando sus dispositivos y
equipamiento”. Todavia sigo creyendo y manteniendo
firmemente esa posicion, y la extiendo al uso del OE por
parte de los fabricantes de dispositivos, y a las organiza-
ciones de "reprocesamiento de productos de terceros".
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