GUIA DE
PROCEDIMIENTOS Y METODOS
DE ESTERILIZACIONY
DESINFECCION
PARAESTABLECIMIENTOS
DE SALUD
PUBLICOS Y PRIVADOS
PROCEDIMIENTOS GENERALES
Clasificacion de productos de uso médico.
Prelavado.
Recepcién y clasificacion.
Lavado.
Enjuague final, Secado y Lubricado.
Inspeccion final, Clasificado y Seleccion del método.
Armado y acondicionado. Envasado
Envoltorios.

Cierre de paquetes. Rotulado.

Almacenado. Dispensacion

ANEXO



METODOS DE DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Desinfeccion.
Niveles de desinfeccion.
Desinfeccion manual y automatica
Esterilizacion.
Métodos fisicos:
Esterilizacion con calor himedo.
Esterilizacion con calor seco.
Métodos quimicos:
Esterilizacion con Oxido de etileno.
Métodos fisico-quimicos
Esterilizaciéon con Vapor- Formaldehido
Esterilizacion con gas plasma de Peréxido de Hidrogeno.
CONTROL DE CALIDAD DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION
Control de procesos y de equipamiento
Controles fisicos
Controles quimicos
Controles biol6gicos
HIGIENE Y CUIDADOS EN EL AREA:
Medidas de Higiene y sanitizacién
Medidas de Seguridad.
INTRODUCCION
Estos lineamientos proporcionan orientacion para la aplicacién de normas nacionales e inter-
nacionales vigentes, al procesamiento de materiales y productos de uso médico en las centrales
de esterilizacién, los cuales deben estar en revisidn continua a fin de actualizarse acorde a las
m_odificaciones de las normas nacionales e internacionales, conforme al estado de los conoci-
mientos.

CLASIFICACION DE LOS PRODUCTOS DE USO MEDICO.

Los distintos productos de uso médico utilizados en la atencion del paciente se pueden agrupar en
las siguientes tres categorias, de acuerdo al riesgo de infeccién que implica su uso:

MATERIALES CRITICOS

Son aquellos que en forma directa o indirecta se ponen en contacto con los tejidos o cavidades
habitualmente estériles y torrente sanguineo del paciente, los mismos se deben esterilizar.

EJEMPLOS: Instrumental, gasa quirdrgica, etc.
Estos materiales deben ser esterilizados en todos los casos.
MATERIALES SEMICRITICOS

Son aquellos que en forma directa o indirecta se ponen en contacto con las mucosas intactas del
paciente. Se deben esterilizar o realizar desinfeccién de alto nivel.

EJEMPLOS: Equipos para reanimacion, circuitos para anestesia, etc.

Para estos materiales se recomienda como método de primera eleccion la esterilizacion admitién-
dose como minimo la desinfeccién de alto nivel.

MATERIALES NO CRITICOS
Son aquellos que en forma directa o indirecta se ponen en contacto con la piel intacta.
EJEMPLOS: Piletas, camas, etc.

Estos materiales deben ser sometidos a una desinfeccién de bajo nivel o nivel intermedio como
proceso terminal.

PRELAVADO
El prelavado es el proceso de remover la materia organica residual inmediatamente posterior al
uso de los productos de uso médico, con el objeto de brindar proteccién al personal que los manipula,
y evitar el deterioro de los mismos.

Para efectuar el prelavado el personal debe usar guantes resistentes, camisolin impermeable,
protectores oculares y barbijo.

El prelavado se debe efectuar en las areas de lavado correspondiente al sector que usa el mate-
rial. No corresponde efectuar el prelavado en el ambito de la Central de Esterilizacion.

Dicho proceso se realiza en recipientes rigidos preferentemente con tapa, preparados para tal fin
0 en la propia caja contenedora del instrumental.

La técnica de prelavado consiste en:

*Sumergir los productos en la solucién limpiadora recientemente preparada. La solucién debe
tomar contacto con toda la superficie del producto (interna y externa)

* Se debe utilizar detergentes enzimaticos formulados para uso médico.

* Dejar actuar el tiempo indicado por el fabricante del producto limpiador
* Descartar el liquido utilizado.

* Transportar los materiales en contenedores rigidos preferentemente con tapa o en bolsas imper-
meables a la Central de Esterilizacion.

NOTA: Para esta etapa no se debe utilizar otras sustancias como por ejemplo lavandina, solucién
de iodopovidona jabonosa etc., s6lo usar agentes de limpieza registrados por la autoridad sanitaria
competente.

RECEPCION Y CLASIFICACION

Todo producto de uso médico que ingresa a la Central de Esterilizacién debe ser contado y contro-
lado. Se debe registrar su ingreso ya sea manualmente (cuadernos y/o planillas) o por medio de
sistemas computarizados.

En este proceso habra que diferenciar:

material prelavado
Material limpio.

Material prelavado:

Ingresa a la Central de Esterilizaciéon luego de haber sido sometido al prelavado mencionado
anteriormente.

Durante la recepcion el personal utilizara guantes evitando caidas o derrames.
Material limpio:

Es aquel que fue lavado en otras areas, por ejemplo: ropa, o bien aquel que se procesara a partir
del punto final de su fabricacion, por ejemplo: gasa, algodén, envoltorio, etc.

No se deben utilizar los mismos mostradores que para la recepcion de los materiales prelavados.
Si no se dispone de suficiente espacio fisico, hay que establecer distintos horarios para la recepcién de
los mismos.

La ropa proveniente de la lavanderia, debe ser transportada en carros cerrados, higiénicos desti-
nados para ese fin, y/o envasada en envoltorios impermeables. En este punto se debe realizar la
transferencia de la ropa a carros propios de la Central cuando los carros de lavanderia posibiliten
alguna contaminacién alterando las condiciones propias del area.

El personal de Esterilizacion que recibe la ropa de la lavanderia lo hara con las manos reciente-
mente lavadas y cuidando de no apoyarla sobre su cuerpo o sobre superficies no higiénicas.

LAVADO

Para efectuar el proceso de lavado y enjuague, el personal debe usar guantes resistentes, cami-
solin impermeable, protectores oculares y barbijo.

El lavado podréa efectuarse:
-manualmente.
- mecanicamente.
-por ultrasonido.

El lavado se hara utilizando detergentes enzimaticos formulados para uso médico aprobados por
la autoridad sanitaria competente, cepillo de cerdas blandas, agua a temperatura no mayor a 40-45° C,
todo perfectamente compatible con el elemento el cual se debe sumergir de modo que contacten sus
superficies internas y externas en forma total con la solucién limpiadora.

No se deben utilizar productos que alteren la superficie de los mismos.

Tanto la lavadora mecéanica como la ultrasénica realizan el proceso completo (lavado, enjuague y
secado) en el interior de la camara del equipo o0 en médulos sucesivos. El proceso puede considerarse
mas seguro ya que evita cortes y lastimaduras del personal, salpicaduras de agua en el area del
lavado, etc.

En el caso de utilizar las maquinas lavadoras (mecénica y/o ultrasonica) se deben seguir estricta-
mente las indicaciones del fabricante respecto de su instalacién y uso.

En caso que la Central de Esterilizacion no disponga del lugar, equipamiento y recurso humano
adecuado, el lavado se podra realizar en las areas de uso de los productos de uso médico, las que
deben cumplir con los requisitos arriba mencionados, siendo supervisado dicho proceso por personal
autorizado de la Central de Esterilizacion.

ALGUNAS RECOMENDACIONES:

- No poner en contacto el instrumental con soluciones salinas.

- Si durante el procedimiento quirdrgico, el instrumental se pone en contacto con sustancias caus-
ticas, debe eliminarse dicha sustancia inmediatamente, antes del prelavado.

- El agua utilizada en el prelavado, lavado y enjuague debe tener calidad potable, preferentemente
desmineralizada, pH neutro. En caso de usar agua que no sea de red, se debe filtrar utilizando filtros
quimicos y biolégicos.

- Desmontar totalmente cada instrumento para su profunda limpieza, enjuague y posterior secado.

- Asegurar la correcta limpieza del instrumental con limenes.

- No utilizar ningln tipo de agente ni elemento corrosivo durante la limpieza.

- La lavadora debe encontrarse para su uso, en perfecto estado de higiene para lo cual se aplica-
rén las normas de limpieza de la institucién para cada equipo, pues estas maquinas muchas veces
actlan como vectores de contaminacion (biofilm) de los elementos a lavar.

- Todo el instrumental contenido en la unidad quirdrgica se debe lavar al mismo tiempo.

También se debe lavar muy bien el contenedor o caja.



Nota: Para esta etapa no se debe utilizar otras sustancias como por ejemplo solucién de hipoclo-
rito de sodio, solucién de iodopovidona jabonosa etc., s6lo usar agentes de limpieza registrados por la
autoridad sanitaria competente.

ENJUAGUE FINAL

Se debe enjuagar muy bien y con suficiente cantidad de agua corriente (no contenida en recipien-
tes), calidad potable a fin de asegurar la eliminacién de la solucién limpiadora.

SECADO

Es muy importante realizarlo inmediatamente luego del enjuague para evitar la contaminacion
posterior y deterioro del material.

El secado manual se debe hacer utilizando pafios de tela muy absorbente o de fibra celulosa,
limpios, Unicamente destinados para este fin, pudiendo también utilizarse aire filtrado, maquinas seca-
doras o estufas secadoras.

Se recomienda el secado muy cuidadoso del interior de los Iimenes, del ensamble de los instru-
mentos y todo otro intersticio que acumule agua.

LUBRICADO
Se realiza sélo en caso que lo indique el fabricante del instrumental quirargico.

La solucién lubricante debe ser compatible con el agente esterilizante y haber sido especifica-
mente elaborada para esterilizacion.

INSPECCION FINAL
Al material habra que efectuarle una minuciosa inspeccion de:
 Limpieza.
« Secado.
« Funcionamiento de los cierres.
* Presencia de roturas (para el material de vidrio, ropa no zurcida)
« Presencia de pelusas, hilachas.
« Correspondencia de partes (camisa, émbolo: cuerpo, tapa).
CLASIFICADO Y SELECCION DEL METODO DE ESTERILIZACION
Los elementos se clasifican o agrupan de acuerdo a:
Sector a que pertenece y/o
Unidad quirdrgica (para instrumental) y/o
Tipo de material (camisolines, campos, etc.)
Otros.

La eleccion del método de esterilizacion a aplicar se hace de acuerdo al producto de uso médico
que se trate.

ARMADO Y ACONDICIONADO
El armado y contenido de un paquete debe responder a la:
* Necesidad de uso.
« Facilidad de uso.
« Seguridad de procedimiento
Esto significa que un paquete debe reunir las siguientes caracteristicas:
- Contener la cantidad necesaria de material para un solo procedimiento o prestacion.

« Ser disefiado para permitir el facil uso de su contenido, esto es en lo relativo a su tamafio,
ordenamiento interno, apertura aséptica, etc.

« Considerarse seguro en lo que respecta al procedimiento de su armado, esto es permitir la libre
circulacion del agente esterilizante en todo su contenido, no estar sobrecargado, no comprimir, no
exceder el peso y dimensiones establecidas etc.

ENVASADO

OBJETIVO:

» Guardar estéril un material.

* Permitir su uso estéril.

Estas dos condiciones son independientes del método de esterilizacion aplicado, pero tienen que
ver con el tipo de envoltorio utilizado.

ENVOLTORIOS
Requisitos de los envoltorios.

Debe cumplir con las normas nacionales (IRAM 3110-1-2; 3108) y/o internacionales u otra norma-
tiva vigente a la fecha.

Se recomienda mundialmente la confeccién manual de los siguientes modelos para el envasado
de los productos de uso médico en la Central de Esterilizacion:

Tipo sobre: Para elementos pequefios y livianos. La apertura se hace sobre la mano del operador.

Rectangular: Para elementos grandes y pesados. La apertura se hace sobre la mesa.

También se utilizan bolsas de papel, pouches (papel - film), etc.

Condiciones minimas que debe reunir un material utilizado como envoltorio:

« Ser barrera biolégica

« Permeable al agente esterilizante.

« No ser toxico, ni desprender pelusas, fibras u otro tipo de sustancias

« No desprender olor.

« Resistente a la rotura y a la humedad.

* Repelente al agua.

« No combinarse con el agente esterilizante.

« Facil de adquirir.

« Costo - beneficio positivo.

Se debe desterrar el uso de:

» Tambores metélicos.

« Papel de diario.

« Envoltorios de material reciclado.

Nota: La doble envoltura se recomienda en los casos que la practica especifica lo requiera, ej.
procedimientos quirdrgicos cuyo material debe ser colocado sobre la mesa quirdrgica en perfecto
estado de asepsia y envuelto.

ENVOLTORIO SEGUN METODO

ENVOLTORIO Calor Calor | ETO | Flash | Formalde- | H202
Humedo | seco hido.
Bolsas doble faz — papel NO
grado médico / laminado de SI NO SI NO SI
poliester - polipropileno
Cajas o envases metalicos con NO
tapa hermética NO SI NO NO NO
Cajas organizadoras metalicas SI-2
con filtro SI NO SI SI -1 SI
Cajas organizadoras plasticas
con filtro SI-1 NO SI SI-1 ST SI-2
Bolsas doble faz NO NO SI NO NO SI
Fibras de polietileno
entrecruzado/ laminado de
polietileno -poliester
Polipropileno grado médico SI NO SI SI SI SI
Frascos de vidrio con tapa
NO SI NO NO NO NO

Frascos y tubos con tapén de S1 NO SI S1 SI NO
gasa y papel o solo papel
Tela de algodon:142 SI
hebras/pulg. 6 55 hilos/cm?2 NO NO NO NO NO
Papel grado médico ST ST ST SI ST NO
Poliamida NO SI NO NO NO NO

1 - Usando cajas de disefio especial para este método.
2 - Cajas con filtro carente de celulosa o algodén.
CIERRE DE PAQUETES
Debe ser seguro y evitar todo tipo de apertura accidental de los paquetes.

Debe permitir una posterior apertura aséptica y de facil técnica para evitar caidas, roturas del
material y/o contaminacién del mismo.

Se realiza:
Doblado manual asegurado con cinta autoadhesiva y/o hilo de algodén.
Termosellado.
NO UTILIZAR para el sellado:
* Ganchos.
« Alfileres.
« Otros elementos cortantes.
ROTULADO
El rotulado debe ser claro, facil de interpretar y conocido por los usuarios. Puede ser:
* Manual.
* Mecanico.

El rotulado mecanico se hace con maquinas o plantillas destinadas a este fin.



El rotulado manual se debe hacer sobre etiquetas autoadhesivas o sobre el doblado o pestafia del
envoltorio cuidando no perforar el mismo y que las tintas de escritura no manchen el producto de uso
médico.

El producto de uso médico debe estar identificado con los siguientes datos:

* Nombre del material.

« Destino (en caso que hiciera falta).

* Fecha de elaboracién y/o esterilizacion.

- Cédigo del responsable.

* Numero de lote.

« Y cualquier otra aclaracion considerada necesaria.

ALMACENADO

El producto terminado y esterilizado se debe colocar en canastos o contenedores, que se encuen-
tren identificados externamente y que se puedan apilar.

Estos contenedores se colocan dentro de armarios cerrados, higiénicos, frescos, y secos.

Se debe evitar la manipulacién innecesaria de todos los productos de uso médico procesados.

Vida estante:

Se acepta universalmente que la validez de la esterilizacion esta condicionada a los eventos a los
gue el producto de uso médico esta expuesto. Hasta tanto podamos tener un control fehaciente de los

mismos, en la central y en los sectores usuarios, a modo orientativo reproducimos un cuadro para
calculo estimativo de la vida estante del paquete con ejemplo explicativo:

Envoltorio Papel Telano | Bolsade | Pouche |Pouche Contene
crepe tejida papel papel |polietileno dor
grado |prensado/
médico |polipropile
poliester/ [no
polipropile
no
Primer 20 40 40 80 100 100 (con
envoltorio filtro)
Segundo 60 80 80 100 120 250
envoltorio
Contenedor con filtro + embalaje en tela no tejida: 210
Embalaje de proteccion:
Bolsa de polietileno sellada 400
Contenedor o emb. de proteccién 60
Medio de almacenamiento:
Cajones 0
Armarios abiertos 0
Armarios cerrados 100
Lugar de almacenamiento:
Habitacién del paciente 0
Office de enfermeria 50
Deposito de material 75
Depdsito de material estéril 250
Depdsito en quiréfano o esterilizacién 300
Baremo:
Puntaje Duracion
1-25 24 hs
26-50 1 semana
51-100 1 mes
101-200 2 meses
201-300 3 meses
301-400 6 meses
401-600 1 afio
601-750 2 afos
751 y mas 5 afos
Ejemplo de aplicacion:
Doble pauche 80+100 80+100
Almacen. Armario cerrado 100
Almacen. Quiréfano 300 300
total 480 580
vencimiento 1 afio 1 afio

DISPENSACION
El producto de uso médico esterilizado se dispensa evitando caidas y manipulacién innecesaria.

El egreso de los mismos se debe documentar en el registro implementado para este fin.

Se utilizan bolsas o contenedores limpios para disponer el producto de uso médico esterilizado
gue se dispensa a los distintos sectores de la institucion.

Una vez concretada la dispensacion, se implementan los mecanismos necesarios para la rapida
reposicion del stock.

DESINFECCION

Desinfeccion: Es el conjunto de operaciones destinadas a matar o eliminar todos o casi todos los micro-
organismos vegetativos contenidos en un objeto inanimado. Se realiza por métodos quimicos o fisicos.

La desinfeccion de alto nivel tiene por objeto la eliminacion de todo microorganismo vegetativo,
incluyendo todo tipo de virus y mycobacterias.

Se establecen en esta guia criterios relativos a la desinfeccion de alto nivel solamente, por consi-
derarse una alternativa aceptada para algunos productos médicos que deberian procesarse en el
servicio de esterilizacion.

Algunos agentes desinfectantes no tienen capacidad para la destruccion completa de todos los micro-
organismos vegetativos, en este caso la desinfeccién obtenida se califica como de nivel intermedio o bajo.

Estos niveles de desinfeccién tienen poca aplicacion préactica en la actualidad sobre productos
médicos, por lo que no seran tratados en esta guia.

CAMPO DE APLICACION

Debido a que la desinfeccion de alto nivel se suele practicar fuera de la central de Esterilizacién
(servicios de Endoscopia, Odontologia y areas quirargicas), es fundamental que el profesional res-
ponsable de la Central de Esterilizacion participe en conjunto con el Comité de Control de Infecciones
de la institucién en la implementacion de los procesos de desinfeccion de alto nivel.

Justifica esta afirmacion el hecho de que la eficacia y seguridad de la desinfeccion requiere del
monitoreo estricto de parametros y de procedimientos escritos con la operatoria de trabajo detallada;
debiéndose registrar los controles quimicos (control de concentracién con tiras quimicas reactivas
especificas para el producto utilizado u otro método validado de verificacion de concentracién minima
efectiva en las condiciones especificadas por el fabricante) y controles fisicos (temperatura y tiempo
de exposicién) efectuados sobre la solucién desinfectante.

Estos controles deben tener igual grado de rigor que los aplicables para los procesos de esterili-
zacion efectuados dentro de la central.

LINEAMIENTOS GENERALES PARA EFECTUAR LA DESINFECCION DE ALTO NIVEL

Los desinfectantes utilizados para desinfeccion de alto nivel deben contar con el registro de AN-
MAT para su comercializacién (disposicion 4324/'99 y/o modificatorias u otra vigente a la fecha) o de
otra autoridad sanitaria competente.

Los desinfectantes usados actualmente para productos de uso médico son:

Glutaraldehido, ortoftalaldehido y acido peracético.

De manera independiente al producto utilizado, debe realizarse un monitoreo adecuado de los
parametros criticos del proceso: concentracion del agente desinfectante, temperatura y tiempo de
exposicion.

Se debe controlar ademas la fecha de validez de la solucion.

Es fundamental verificar la compatibilidad fisica y funcional del instrumento con el producto des-
infectante de acuerdo a indicaciones de los fabricantes.

Se deben respetar las condiciones de ventilacion requeridas en el area de trabajo para evitar
exposicion del personal a vapores en concentraciones superiores a los limites establecidos por los
organismos de salud ocupacional.

El area destinada a la desinfeccién debe estar provista de ventilacion forzada, mesadas amplias y
dos piletas para el lavado y la eliminacién del desinfectante de los instrumentos mediante el enjuague.

Tal como se mencion6 anteriormente, la tendencia internacional es considerar a la desinfeccion
de alto nivel como parte de un conjunto de operaciones destinadas a garantizar el adecuado reproce-
samiento de los productos médicos.

Por lo tanto debe entenderse el tratamiento completo en su conjunto como desinfeccion de alto
nivel, incluyendo las etapas previas y posteriores a la desinfeccion propiamente dicha.

Estas etapas son:

* Prelavado

* Lavado

* Enjuague

* Secado

* Desinfeccién propiamente dicha

* Enjuague del agente desinfectante
» Secado

DESINFECCION MANUAL

Luego del prelavado realizado en el lugar de uso del instrumento, se describe a continuacién en
forma sucinta los pasos a seguir para realizar la desinfeccion manual de un fibroendoscopio flexible.

Modificaciones a la técnica descripta deben seguirse de acuerdo con la complejidad del instru-
mento, marca y modelo, siguiendo las indicaciones especificas del manual de limpieza y desinfeccion
del fabricante del instrumento, y teniendo en cuenta las particulares condiciones de utilizacion del
producto desinfectante seleccionado.

* LAVADO

Preparar en una batea de lavado solucion de detergente enzimatico en agua potable, respetando
la proporcién y la temperatura del agua indicada por el fabricante del producto.



Sumergir completamente el endoscopio en la solucién (para los modelos no sumergibles se ex-
ceptla la inmersién del cabezal).

Hacer circular la dilucién de detergente enzimatico por los canales del endoscopio hasta elimina-
cion completa de los restos organicos.

Dejar en contacto el instrumento sumergido y los canales llenos de solucion el tiempo indicado
por el fabricante del producto limpiador.

En los modelos no sumergibles, el cabezal debe limpiarse con un pafio impregnado con solucién
de detergente enzimatico.

Descartar la solucién de detergente enzimatico.

Enjuagar la batea utilizada con agua potable

* ENJUAGUE

Colocar la batea en la pileta de lavado.

Hacer circular abundante cantidad de agua por los canales del endoscopio.
Proceder al enjuague del exterior del instrumento.

Verificar que el enjuague tanto exterior como interior haya eliminado por completo los restos del
agente limpiador.

Descartar el agua en el lavabo luego de cada enjuague
*« SECADO

Realizar un enjuague final de los canales y superficies externas del endoscopio con
alcohol 70.

Realizar secado por escurrimiento, con pafio limpio descartable y/o con aire comprimido a baja
presion (menos de 12 libras por pulgada cuadrada).

* DESINFECCION PROPIAMENTE DICHA

El agente desinfectante debe estar contenido en una batea de desinfeccion con tapa, sobre la cual
debe indicarse de manera clara y legible la fecha de preparacion y de validez de la solucion.

En caso de requerirlo el producto, en la preparacion de la solucion se debe haber activado previa-
mente el agente desinfectante por el agregado de solucién activadora.

La batea debe ser opaca en caso de ser fotosensible el producto utilizado.

Siendo para desinfeccion de alto nivel, la temperatura, el tiempo y la concentracion, los
parametros criticos del proceso, se debe verificar que las condiciones se ajusten a lo estableci-
do por el fabricante, mediante estudios de eficacia, con la presentacién de certificados que lo
avalen.

Verificar la fecha de vencimiento o validez de la solucion, si el producto ha sobrepasado dicha
fecha, DESCARTAR LA SOLUCION.

Si el producto es apto, sumergir totalmente el endoscopio (excepto el cabezal en los no
sumergibles) y hacer circular la solucion desinfectante por los canales del endoscopio repetidas
veces.

Tapar y dejar en contacto el instrumento y los canales con solucion el tiempo minimo de desinfec-
cién especificado en el procedimiento interno de la institucién.

Retirar el endoscopio de la solucion.

Tapar la batea de desinfeccion hasta el uso posterior, sin descartar la solucion desinfectante.
ENJUAGUE

Colocar la batea en la pileta de enjuague

Hacer circular suficiente cantidad de agua estéril por los canales del endoscopio.

Proceder al enjuague del exterior del instrumento.

Realizar enjuagues sucesivos del instrumento a fin de eliminar todos los restos toxicos del agente
guimico utilizado.

Descartar luego de cada enjuague el agua residual.
SECADO
Realizar un enjuague final de los canales y superficies externas del endoscopio con alcohol 70.

Realizar secado por escurrimiento o con aire comprimido filtrado, libre de aceites y agua, a baja
presion (menos de 12 libras por pulgada cuadrada).

Conservar el endoscopio en bolsa plastica sellada o pouch hasta su uso posterior, dentro de los
40 minutos. Pasado este lapso de tiempo se debe desinfectar nuevamente antes de su uso.

En caso de utilizar un pouch sellado para la conservacién del instrumento rotular el mismo con la
leyenda “DESINFECTADO"” indicando validez del proceso.

DESINFECCION AUTOMATICA

El uso de equipos automatizados para el lavado y desinfeccion de alto nivel permite disminuir la
variabilidad y errores de procedimientos. Existen en la actualidad equipos apropiados para muchos de
los productos comerciales disponibles.

Pese a ser procesos automatizados, para su empleo se deben redactar protocolos escritos inter-
nos de la institucion, de modo de facilitar el entrenamiento y guia del personal técnico a cargo de la
operatoria del equipo.

Los equipos usados en la desinfeccion automatica deben encontrarse en perfecto estado de hi-
giene para lo cual se aplicaran las normas de limpieza de la instituciéon para cada equipo.

ESTERILIZACION

Es el conjunto de operaciones destinadas a eliminar o matar todas las formas de los seres vivien-
tes, contenidas en un objeto o sustancia. (F.A.VI Ed.)

METODOS DE ESTERILIZACION

METODOS FISICOS:
Calor himedo
Calor seco
METODO QUIMICO:
Oxido de Etileno
METODO FISICO-QUIMICO:
Vapor a baja temperatura- Formaldehido
Gas plasma peréxido de hidrégeno

MODO DE CARGAR UN ESTERILIZADOR
La camara se debe encontrar en perfecto estado de limpieza.
La distribucion de la carga debe permitir la libre circulacién del agente esterilizante en la camara.

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

La carga del esterilizador constituida preferentemente por materiales semejantes no debe supe-
rar el 80% de la capacidad total de la camara.

ESTERILIZACION CON CALOR HUMEDO
Este método se debe considerar de eleccién cada vez que los materiales lo permitan.
AGENTE ESTERILIZANTE: Vapor de agua saturado a presion superior a la normal.
MECANISMO DE ACCION

Muerte microbiana por desnaturalizacién de las proteinas producidas por la accion de la tempera-
tura y el vapor saturado.

El vapor de agua saturado es un agente esterilizante de superficie, razén por la cual los materiales
deben disponerse de tal manera que se asegure el intimo contacto de todas sus partes con el vapor;
ej.: pinzas abiertas, textiles adecuadamente acondicionados.

CONDICIONES DEL PROCESO

Las condiciones a tener en cuenta son temperatura y tiempo de exposicion que seran estableci-
dos segun la validacion de los equipos y los procesos.

Para el vapor de agua saturado existe una equivalencia entre temperatura y presion. (AAMI/96)

A modo orientativo se presenta el siguiente cuadro:

Tipo de esterilizador Temperatura Tiempo de exposicién
Gravitacional 121-123 C 15 a 30 minutos
132-135C 10 a 25 minutos
Con vacios previos 121123 C 15 a 30 minutos
132135 C 3 a 4 minutos

Sélo en los casos de emergencia se acepta la aplicacién del procedimiento denominado “Flash”,
bajo las siguientes condiciones de acuerdo a AAMI/96.

Tipo de esterilizador Disposicion de la carga Tiempo
Gravitacional 1)solo articulos metalicos 3 minutos
Y NO POrosos
2)Art. Metdlicos c/limenes 10 minutos
y art. Porosos
esterilizados juntos
Con vacios previos 1)solo articulos metalicos 3 minutos
Y No porosos( sin
lumenes) 4 minutos
2)Art. Metalicos con
limenes y art. Porosos
esterilizados juntos

Se debe asegurar el traslado posterior del material en condiciones asépticas hasta el lugar de
uso.

NUNCA SE DEBEN ESTERILIZAR PROTESIS POR ESTE PROCEDIMIENTO
EQUIPOS: Autoclaves para Vapor, gue cumplan con las normas de organizacion y funcionamiento
de las centrales de esterilizacién y procesamiento de productos de uso médico en los establecimientos
de salud, correspondientes al Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencion Medica.

PRACTICA DEL METODO

El ciclo de esterilizacion debe programarse teniendo en cuenta el tipo de carga. Para cada tipo de
carga deben efectuarse las verificaciones correspondientes a fin de lograr y poder documentar resul-
tados fehacientes, provenientes de la utilizacién de indicadores de proceso.

Los Manuales de Procedimiento y de Calidad deben contener los lineamientos a los que se ajus-
tara cada Institucion, lo que implicara el compromiso de la misma con la Autoridad Sanitaria.



VENTAJAS Y DESVENTAJAS DEL METODO

VENTAJAS: Es considerado el método méas econémico, rapido y sin efectos adversos por no dejar
residuos del agente esterilizante.

DESVENTAJAS: no es apto para aplicar en materiales que no soporten las condiciones del proceso.

Los tiempos que se establecieron en esta guia son los reconocidos internacionalmente pero dada
la problematica actual, debido a la presencia de priones se aconseja que ante la duda o sospecha de
los mismos se apliquen tiempos de esterilizacién no menores a 18 minutos a 138°C, o utilizar directa-
mente ciclos programados para priones.

ESTERILIZACION CON CALOR SECO
Sélo se podra aplicar cuando los materiales no soporten la accién del calor himedo.
AGENTE ESTERILIZANTE: Aire caliente.
MECANISMO DE ACCION

La muerte microbiana se produce como consecuencia de mecanismos de transferencia de ener-
gia y oxidacion.

CONDICIONES DEL PROCESO
Los Manuales de Procedimiento de la Institucion estableceran las condiciones de trabajo segun la
carga, volumen, peso, resistencia térmica del material. Es imprescindible respetar los pardmetros
obtenidos en la validacién del procedimiento.

Temperatura

La temperatura de esterilizacion por Calor Seco debe permanecer constante a la temperatura
seleccionada.

Tiempos
El tiempo total de exposicién del material se determina mediante la correspondiente validacién del ciclo.

A manera orientativa, se podra tener en cuenta:

TEMPERATURA TIEMPO DE ESTERILIZACION
160° 2hs
170° 1lhs
180° 30 MINUTOS

EQUIPOS: Estufas esterilizadoras, que cumplan con las normas de organizacion y funcionamien-
to de centrales de esterilizacion y procesamiento de productos de uso médico en los establecimientos
de salud, correspondientes al Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencion Medica.

PRACTICA DEL METODO

El acondicionamiento y disposicién de la carga se realiza teniendo en cuenta que el calor seco es
un agente esterilizante de masa.

Los manuales de procedimientos y de calidad deben contener los lineamientos a los que se ajus-
tara cada institucioén, lo que implicara el compromiso de la misma con la Autoridad Sanitaria.

Durante el ciclo de esterilizaciéon no debe abrirse la puerta del esterilizador.

Cuando el material a esterilizar sea mal conductor del calor (talco) éste debe disponerse en capa
delgada en cantidad necesaria para un solo uso.

VENTAJAS Y DESVENTAJAS DEL METODO

VENTAJAS: Permite esterilizar vaselinas, grasas y polvos resistentes al calor, que no pueden ser
procesados por calor himedo.

DESVENTAJAS: Requiere largos periodos de exposicion es un proceso dificultoso de certificar o
validar, acelera el proceso de destruccion del instrumental.

METODOS QUIMICO Y FISICO-QUIMICOS
Son aquellos que no utilizan el calor como agente esterilizante, sino que esterilizan por medio de
sustancias quimicas al estado gaseoso, vapor o plasma, con poder microbicida de espectro total y

cuyo proceso se efectla a baja temperatura.

Estos métodos se utilizan solamente en los casos en que los materiales no soporten el calor y su
naturaleza lo permita.

Son objeto de esta norma tratar s6lo los métodos, que se puedan practicar en una central de
Esterilizacién de los establecimientos de Salud.

ESTERILIZACION CON OXIDO DE ETILENO

AGENTE ESTERILIZANTE: Oxido de etileno (eter 1-2 epoxi-etano).
PROPIEDADES FISICAS:

Solubilidad en agua muy soluble
Solubilidad en solventes organicos soluble en casi todos
Punto de ebullicién 10,4° C a 760 mm de Hg
Olor del gas Perceptible por encima de 700 ppm
PROPIEDADES QUIMICAS:
El Oxido de etileno es una sustancia altamente reactiva:

« Reacciona con el agua para formar etilenglicol

* Reacciona con iones Cloruro para formar etilenclorhidrina

« Tiene propiedades alquilantes, combinandose con distintos grupos quimicos como sulfhidrilo,
amino, carbonilo, etc.

MECANISMO DE ACCION

Actla como agente alquilante de grupos funcionales de proteinas estructurales y enzimas y de
bases nitrogenadas de acidos nucleicos.

CONDICIONES DEL PROCESO
Los valores de concentracién del gas, temperatura, humedad, tiempo de exposicion y aireacion,

seran las que resulten de la correspondiente validacion del ciclo. A modo orientativo se presenta el
siguiente cuadro:

Concentracion del gas: 400-600 mg/l
Temperatura: 37-55C
Humedad Relativa: 35-70%
Tiempo de esterilizacion : 2 a6 hs.

La presion de la camara debe ser subatmdsferica en todo el ciclo cuando se utiliza 6xido de
etileno puro, en el caso de mezclas autorizadas, la presion sera a valores superiores a la normal.

En la validacion del proceso debe incluirse la etapa de aireacion, para garantizar que los materia-
les esterilizados no contengan éxido de etileno residual en concentraciones superiores a las recomen-
dadas.

Para los materiales que mas fijan 6xido de etileno (pvc, latex), los tiempos orientativos de airea-
cion recomendados son entre 12 y 16 hs. segun sea la temperatura de trabajo.

Equipos: Esterilizadores para éxido de etileno que cumpla con las normas de organizacion y
funcionamiento de las areas de esterilizacion de los establecimientos asistenciales, correspondientes
al Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atenciéon Medica.

PRACTICA DEL METODO

Los manuales de Procedimientos y de Calidad deben contener los lineamientos a los que se
ajustara cada Institucién lo que implicara el compromiso con la Autoridad Sanitaria.

VENTAJAS Y DESVENTAJAS DEL METODO

VENTAJAS: El éxido de etileno es una sustancia con gran poder de difusién y penetracién, lo que
permite una amplia versatilidad en la esterilizacién de materiales sensibles al calor.

DESVENTAJAS: Es altamente toxico para los seres vivos, pudiendo provocar reacciones locales
sobre piel y mucosas y efectos toxicos sistémicos con manifestaciones clinicas como disnea, cianosis,
trastornos gastrointestinales, hemdlisis, necrosis, mutagénesis, carcinogénesis.

Debido a los efectos adversos es considerado una sustancia de gran peligrosidad, por lo cual su
uso debe estar restringido a personal debidamente capacitado.

Es un proceso lento, requiere control ambiental y control residual en los materiales.

NIVEL MAXIMO AMBIENTAL PERMITIDO: 1 ppm para una jornada de trabajo de 8 (ocho) horas
(segun resolucién 444/91 - Ministerio de Trabajo). Nivel maximo permitido para exposicién en 15": 5
partes por millon.

NIVEL MAXIMO PERMITIDO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS: 5 ppm (segun resolucién 255/94
- Ministerio de Salud y Accién Social).

MEDIDAS DE PROTECCION PARA EL PERSONAL

El personal debe someterse a control médico, conforme a la Resolucion 043/97 de la Superinten-
dencia de Riesgos de Trabajo, al Decreto 658/96, y normas complementarias y/o modificatorias. En
cuanto al empleador, el mismo tiene la obligacion de hacer conocer al trabajador los riesgos de la
utilizacién de Oxido de Etileno, debiendo documentar las instrucciones correspondientes; la némina de
los operarios expuestos; el consumo anual del gas; asi como también el resultado de las mediciones
semestrales del Oxido de Etileno ambiental.

Dicha documentacién debe constar ademas en el Libro de Inspeccién del Organismo de Higiene
y Seguridad en el Trabajo, el cual debe estar bajo custodia del ingeniero especialista responsable ante
el organismo oficial.

Se prohibe el trabajo con Oxido de Etileno a toda persona que presente discracias sanguineas o
embarazo.

El personal debe disponer de mascara con filtro especifico para gas ETO o vapores organicos,
bata y guantes protectores (neoprene, caucho-nitrilo o material similar) cada vez que intervenga en el
proceso de esterilizacion con 6xido de etileno.

El ambiente de trabajo se debe controlar periédicamente y cada vez que haya sospecha de fuga
de gas.

Medicion de 6xido de etileno ambiental: se realizara segun dicta la ley de Higiene y Seguridad en
el Trabajo vigente.

IMPORTANTE: se debe descartar totalmente el uso de ampollas de vidrio conteniendo Oxido de
Etileno puro.

Los envases conteniendo ETO se deben guardar en depésitos alejados del area de procesamien-
to, en ambientes que retinan las condiciones de depésito de material inflamable.

ESTERILIZACION CON VAPOR-FORMALDEHIDO
AGENTE ESTERILIZANTE: Formaldehido al 2% con vapor de agua a baja temperatura.
MECANISMO DE ACCION:

Alquilacién de grupos funcionales de proteinas estructurales, enzimas y bases nitrogenadas de
acidos nucleicos en sinergismo con la accion letal del vapor de agua a baja temperatura.



CONDICIONES DEL PROCESO

Los parametros del proceso son:

Concentracion: 2%
Temperaura: 50-60 C
Humedad Relativa: 100%
Tiempo de exposicion: 2hs-1h

Presion: subatmosférica durante todo el ciclo

Estos parametros se ajustan acorde a los adelantos tecnolégicos registrados por la autoridad
sanitaria interviniente.

EQUIPOS: Esterilizadores para Formaldehido con vapor de agua que cumpla con las normas de
organizacioén y funcionamiento de las centrales de esterilizacion y procesamiento de productos de uso
médico en los establecimientos de salud, correspondientes al Programa Nacional de Garantia de
Calidad de la Atencion Médica.

PRACTICA DEL METODO

Los manuales de Procedimientos y de Calidad deben contener los lineamientos a los que se
ajustara cada Institucion lo que implicara el compromiso de la misma con la Autoridad Sanitaria.

VENTAJAS Y DESVENTAJAS DEL METODO

VENTAJAS: Rapidez, ausencia de residuos téxicos, eficacia bioldégica en limenes menores a 3
mm, facil instalacién.

DESVENTAJAS: Incompatible con materiales sensibles a la humedad.
ESTERILIZACION CON GAS PLASMA DE PEROXIDO DE HIDROGENO

AGENTE ESTERILIZANTE: Peroxido de Hidrégeno vaporizado en solucién acuosa al 58% al es-
tado plasma.

MECANISMO DE ACCION: Sinergismo entre la accion oxidante del peréxido de hidrogeno en
estado vapor y la actividad alquilante de los radicales libres.

CONDICIONES DEL PROCESO
Temperatura: < 50°
Concentracion: 6 ppm
Tiempo total del ciclo: 45 a 74 minutos
Presion: Todo el ciclo transcurre a presién subatmosférica.

Estos parametros se ajustan acorde a los adelantos tecnolégicos registrados por la autoridad
sanitaria interviniente.

EQUIPOS: Esterilizadores para gas plasma de peréxido de hidrégeno que cumpla con las normas
de organizacién y funcionamiento de centrales de esterilizacion y procesamiento de productos de uso
médico en los establecimientos de salud.

PRACTICA DEL METODO

En el transcurso del ciclo se suceden las etapas de vacio, inyeccion y difusion del agente esterili-
zante, previos a la etapa de plasma, donde se produce la formacién de los radicales quimicos reacti-
VoS, a partir de la solucion vaporizada.

VENTAJAS Y DESVENTAJAS DEL METODO

VENTAJAS Ausencia de residuos toxicos, facil instalacién, rapidez del proceso.

Compatible con materiales sensibles a la humedad.

DESVENTAJAS Tiene poco poder de penetracién, no se pueden esterilizar materiales derivados
de la celulosa, requiere empaques especiales sin celulosa en su composicion.

CONTROL DE LOS PROCESOS Y EQUIPAMIENTO
El control se lleva a cabo verificando que se cumple lo planificado segin norma del servicio.
Se debe controlar el proceso en cada etapa y esto se debe registrar.
Cuando el resultado del control es satisfactorio, se pasa a la etapa siguiente.
En el control de proceso se incluye el control de los insumos utilizados en cada etapa, la materia
prima (gasa, papel, algodén, capsulas de oxido de etileno, etc.), monitores biol6gicos, indicadores

quimicos, etc.

Los equipos esterilizadores se validan a camara vacia y con carga, por lo menos una vez al afio y
cada vez que se realice la reparacion de los mismos.

Dichas reparaciones deben ser realizadas por personal capacitado, es recomendable contar con
un plan de mantenimiento correctivo y preventivo.

Se deben conservar en la Central los manuales del usuario (en castellano) de cada uno de los
equipos existentes.

El instrumental de lectura debe ser exacto, para esto es necesario calibrarlo periédicamente.

Los filtros de aire, el agua del lavado, las medidas de bioseguridad, la planta fisica, la vestimenta
del personal, la calidad del vapor, etc., también integran el control de calidad.

El test de Bowie Dick (indicador especifico) se realiza antes del primer ciclo de esterilizacion del
dia y para cada autoclave de vapor con:

Un paquete estandar segun normas prefijadas (AAMI, CEN)

Un paquete comercial de un solo uso ajustado a las caracteristicas del ciclo

Un paquete de elaboracién propia que se ajuste a los requerimientos del test.
CONTROLES FISICOS

Periodicidad: en cada ciclo de esterilizacion.

Se deben controlar los valores de:

Temperatura: por medio de sensores de temperatura propios del aparato y otros externos (ter-
mocuplas, etc.) Se registran temperatura de camara y del interior de los paquetes.

Presién: por medio de manémetros, manovacuémetros o sensores de Presion que deben ser
calibrados periédicamente.

Tiempo: segln reloj propio del equipo calibrado periédicamente.

A la finalizacién del ciclo, verificar con los registros impresos que pudiera emitir el equipo, el
cumplimiento de los parametros con los valores requeridos para el ciclo total de esterilizacion.

Dichos registros deben ser archivados con el resto de la documentacion del proceso.
CONTROLES QUIMICOS.
Periodicidad: En cada ciclo y/o paquete.
Los indicadores quimicos utilizados para cada proceso, deben reunir las siguientes condiciones:
- impresos con cintas no téxicas.
- estables a través del tiempo.
- de facil lectura e interpretacion.
- que permitan la reproducibilidad del proceso.
CLASIFICACION DE LOS INDICADORES QUIMICOS

(ISO 11140-1)

CLASE 1: Indicadores de proceso Distinguen entre unidades procesadas

de las no procesadas.

CLASE 2:Indicadores para usar en Test de BOWIE Dick

pruebas especificas

CLASE 3:Indicadores de un parametro | Responden a un parametro e;:

temperatura.

CLASE 4:Indicadores de muiltiples
parametros

Responden a méds de un parametro
critico como temperatura y tiempo.

CLASE 5: Indicadores integradores Responden a todos los parametros
criticos y es ajustado a la respuesta de

los indicadores biolégicos.

CLASE 6: Indicadores emuladores Responden a todos los parametros

criticos y es ajustado a los de un ciclo

conocido.

CONTROLES BIOLOGICOS
Periodicidad:
Calor himedo: uno por semana
Oxido de etileno: uno en cada carga
Vapor-Formaldehido: uno en cada carga
Gas plasma perdéxido de hidrégeno: uno en cada carga
Calor seco: uno por semana o de acuerdo a la periodicidad de su uso.
Ademas:
Toda vez que el equipo haya sido reparado
Cada vez que el equipo se utilice para la esterilizacién de prétesis o implantes.
Cada indicador biolégico debe especificar:
cantidad de esporas.
N° de lote
Fecha de vencimiento
Valor D
Los controles biolégicos deben cumplir con normas nacionales y/o internacionales vigentes.
Ubicacion de los controles:

Para control de la camara: disponerlos en los lugares mas inaccesibles al agente esterilizante,
dentro de una jeringa y con doble envoltura.

Para control de los paquetes: disponer el control en el centro de un paquete que se colocara en el
lugar mas inaccesible al agente esterilizante.

Referentes bioldgicos:
Calor himedo: Geobacillus stearothermophilus

Calor seco: Bacillus atrophaeus



Oxido de etileno: Bacillus atrophaeus
Vapor - formaldehido: Geobacillus stearothermophilus

Gas plasma peréxido de hidrégeno: Geobacillus stearothermophilus

HIGIENE Y CUIDADOS EN EL AREA
MEDIDAS DE HIGIENE Y SANITIZACION
La central de Esterilizacién debe constituir un lugar higiénico y bioseguro.

» Se deben tomar las medidas correspondientes para evitar o minimizar la generacién de gotas o
aerosoles.

* Se recomienda el uso de jabones liquidos para evitar contaminacion y taponamiento de las
cafierias.

 Proceder al lavado de manos antes y después de cada procedimiento.

« Depositar materiales en lugares perfectamente secos.

« Evitar corrientes o movimientos de aire dentro de las areas de la central de esterilizacion.
« Cumplir con el programa de desinfestacion de la Institucion.

« Evitar en el area todo tipo de construccién o reforma no programada.

« El personal debe usar su uniforme completo provisto por la Institucién (ambo, gorro o cofia, etc.)
segun normas de la Central.

« Se prohibe el uso de esmaltes de ufias, cosméticos,y joyas.

« La limpieza de la Central se debe hacer con métodos himedos por arrastre.
« Esta prohibido el uso de plumeros y escobas.

» Comer o beber s6lo en el area destinada a tal fin.

« Evitar el manipuleo innecesario de los productos de uso médico procesados.
MEDIDAS DE SEGURIDAD

Deben ajustarse en todos los casos a la ley de higiene y seguridad en el trabajo y de seguridad
eléctrica vigente.

A continuacion se citan algunos ejemplos que sin estar mencionados en dicha ley respetan su
espiritu.

« Los carros de transporte deberan tener ruedas de goma.
« El personal debe usar calzado con suela de goma o antideslizante.
« Se contara con dispositivos contra incendios en perfecto estado de uso.

« El personal que trabaja con los esterilizadores a vapor o estufas debe usar guantes o manoplas
antitérmicas. (En ningln caso de amianto)

 Se contara con aparatos disyuntores de corriente eléctrica.
 Las maquinas cortadoras de gasa deberan tener reparo frontal de seguridad.

« El personal que trabaja con maquinas cortadoras de material textil debe usar guantes metalicos
protectores.

« La Central de esterilizacién debe contar con salidas para emergencias, de facil acceso.

« Se debe disponer de ducha y/o bafio de agua para los casos de derrames de 6xido de etileno u
otras sustancias quimicas.
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