MINISTERIO DE SALUD Y ACCION SOCIAL
SECRETARIA DE SALUD

DISPOSICION N° 109/ 1991

Visto los expedientes 18.613-89-1 y 20.055-90-1 del registro de este ministerio de salud y
accion social;

Considerando:

Que laresolucion 2.385/80 reglamentariadel articulo 35 delaley n° 17.182 serefiere en
forma genérica al tema esterilizacion;

Que durante las inspecciones realizadas por la Direccion de Control del Ejercicio
Profesional y de Establecimientos Sanitarios en cumplimiento de su mision especifica se
detecto que los establecimientos con internacion que funcionan en Capital Federal,
presentan severas anomalias en el area de esterilizacion en un ato porcentgje;

Que la esterilizacion es un procedimiento de particular importancia en la prevencion de
infecciones, con la enorme proyeccion en e control del gasto de lasalud que lamisma
significa;

Que €l objetivo primordial de la esterilizacion es posibilitar de manera segura paralos
pacientes, la utilizacion de los elementos, materiales y grupos para practicas de
diagndstico y/o tratamiento, especialmente en métodos masivos;

Que €l proceso de esterilizacidn es en si mismo riesgoso y debe ser gjecutado seguiin normas
definidas que regulen laactividad y al personal actuante;

Que dicho proceso exige Controles de Calidad de los equipos utilizados y del producto
resultante;

Que €l control de Infecciones debe ser una preocupacion primordial atodos |os efectores de
salud, paralo cua lavigilancia Epidemiol 6gica, instrumento esencial, debera ser
implementada por un Comité incorporado ala estructura de la Institucion;

Que la direccion de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencion de su competencia;

Que se actua en virtud de lo establecido en @ articulo 2° del decreto n® 479/90 y decreto
1884/90;



Por ello:

EL SUBSECRETARIO DE ADMINISTRACION DE SERVICIOS Y PROGRAMAS DE
SALUD
DISPONE:

Articulo 1°.- Apruébase la reglamentacion sobre el érea de Esterilizacién que como
ANEXO | forma parte integrante de la presente disposicion.

Articulo 2°.- Registrese; publiquese en € Boletin Oficial y tome conocimiento el centro de
Profesionalesy Auxiliares de la Medicina de la Direccion de Control y Ejercicio
Profesional y de Establ ecimientos Sanitarios con intervencion a quien corresponda.
Cumplido, archivese.

ANEXO |

1.- La Unidad de Esterilizacion ser4 una Unidad Independiente de todas las demés
areas del Establecimiento.

Tendra individualidad funcional y fisica, siendo su ubicacion de fécil acceso, desde
quiréfanos, maternidad, unidad de terapiaintensiva, etc. Pero lejos de los lugares
habituales, en especial de aquellos utilizados por pacientes y/o visitantes, y lgjano de las
razones de circulacion de personal de maestranza, auxiliar, de mantenimiento o de
cocina. Aunque es aconsegjable que todo e procedimiento de Esterilizacién se
centralice en una sola unidad, €l Establecimiento podra contar con dos 0 mas de ellas, de
acuerdo a su estructura o complegiidad, silempre que cada unidad se guste
individualmente a esta reglamentacion.

2.- LaUnidad de Esterilizacion centralizara todos |os procedimientos correspondientes ala
Esterilizacion de materiales excepto €l prelavado y desinfeccion que se redlizara en €
area donde se procedio a lautilizacion del mismo. Este primer lavado de material se
realizara por cepillado y limpieza con aguasy jabon o detergente germicida y
posteriormente su inmersion completa en un liquido germicida por el tiempo
recomendado por la Farmacopea Nacional y/o internacional para su optima accion.
Este seraconsiderado como tiempo minimo de contacto con e germicida. Este
primer procedimiento este destinado a la proteccién del personal que transporta
material a esterilizar hasta la Unidad de Esterilizacion. Se excluye de este paso a
material textil, que seralavado previamente en lavadero.

3.- LaUnidad de Esterilizacion estara dividida en dos areas perfectamente
diferenciadas y separadas, de acuerdo al siguiente esquema:

a). Area de recepcion, lavado y acondicionamiento del material a esterilizar.
b). Areade Esterilizacion, deposito y entrega del material esterilizado.

¢). Un sector Administrativo de control de elementosy materiales.

d). Deposito de materiales de utilizacion en |os procesos de esterilizacion.

€). Sector de vestuario del personal.

Lasareas a). y b). deberan ser anexas, con comunicacion funcional entre las mismeas.



Las éreas ). y d). podrén ser anexas, sin comunicacion con las a). y b).
El &rea d). contara con sectores de:

a1). Recepciony clasificacion;

a2). Lavadoy acondicionamiento del material a esterilizar.

a3). Almacenamiento de material limpio no esterilizado.

El éreab). contara con sectores de:

b-1). Esterilizacion propiamente dicha.

b-2). Almacenamiento del material esterilizado.
b-3). Dispensacion del material esterilizado.

Cada sector de cada &rea debera ser una zona lo suficientemente independiente y/o aislado
como para evitar contactos o contaminaciones entre &reas sucias con limpias, o de
&reas estériles con contaminadas.

Todas las paredes de la Unidad de Esterilizacion seran de materiales no porososy factibles
de limpiezay desinfeccion, e impermeables.

L os pisos serén lisos, lavables, impermeables, incombustibles y con zécal o sanitario.

Los cielorrasos seran lisos, lavables, impermeablesy sin molduras ni esquina en su
continuidad con la pared. Las mesadas seran de marmol o acero inoxidable.

Si lasé@reac). y d). forman parte integrante de laUnidad de Esterilizacion, deberan cumplir
con estas caracteristicas de infraestructura. Solo se exceptuaran de lasmismas en
casos de ser anexas y no comunicadas directamente con la Unidad de Esterilizacion.

El &reae). estara situada a ingreso de la unidad, y serd utilizada para que personal que
ingresaalaunidad obligatoriamente cambie su indumentaria por otra de uso
exclusivo dentro de la unidad. Estaindumentariaincluye:

a). Ambo-chaquetay pantalon o pollera, de color distintivo ala Unidad de Esterilizacion.
b). Gorro completo que cubra el cabello en su totalidad.

c). Barbijo de uso obligatorio dentro de la Unidad.

d). Zapatos o calzados de uso exclusivo dentro de la Unidad de suela antideslizante.

Es aconsgjable que el persona que presta servicio en la Unidad de Esterilizacion proceda a
cambiar su ropade calle en e vestuario general por un uniforme o ambo, y este por €l
corresponde ala Unidad de Esterilizacion en area de vestuario de lamisma, con lo que se
reducirala posibilidad de contaminantes provenientes del exterior.

Unavez que el personal vistael ambo de color que identifica ala Unidad puede circular
con el mismo por areas contaminadas.

La concurrencia a Sanitarios, que estarén fueradel &mbito fisicade la Unidad, exigiraun
nuevo cambio de vestimentay calzado para circular fueralamisma.

Se evitara el uso de ahgjas, adornos, etc. Queda prohibido el consumo de alimentos dentro
de laUnidad de Esterilizacion, asi como fumar en la misma.

Enlasareasa). y b). sedistribuiran relojes de pared de fécil lectura por tamafio y
visibilidad.

Lailuminacion seraintensay sin areas de sombras.

Laventilacion seraforzaday debera mantener una humedad ambiente constante dentro de
los valores normales y que impida la condensacion de vapor en superficies de paredes,
techo, mesadas, etc.- Los ambientes seran climatizados.



El aire ingresado por |os sistemas de ventilacion y climatizacion debe ser filtrado con filtros
aptos para retener impurezas contaminantes, que pueden ser periddicamente reemplazados
y descontaminados.

PROCESOS DE ESTERILIZACION

Podré ser practicado por los siguientes métodos:
a). Calor himedo con vacio previo.

b). Calor seco con ventilacion forzada.

c). Por gas (oxido de etileno puro o sus mezclas).
d). Por radiaciones.

En el método por gas, las condiciones para su autorizacion son las siguientes:

1.- Se utilizaran equipos que permitan variar controlddamente las condiciones de presion y
humedad que sera sometido el material a esterilizar, durante todo el proceso.

2.- El procedimiento de rotura de una ampolla en € interior de un continente debe
ser desechado totalmente.

3.- La esterilizacion con el método de gas de oxido de etileno debera llevarse a
cabo en camaraaparte, debidamente aisladay con ventilacion forzada, con adecuada
instalacion contraincendios.

4.- En caso de no disponerse de cAmara aislada para la esterilizacién con gas oxido de
etileno, se

podrarealizar la mismacomo procedimiento Unico en el momento, sin superponerse con
ningun

otro método de esterilizacion simultanea.

5.- El personal destinado a la esterilizacion con gas oxido de etileno se considera asignado a
tareas riesgosas debido realizar examenes de salud por |o menos de cada seis (6) meses.

6.- Previamente ala puesta en marcha de un sistema de esterilizacion con gas de oxido de
etileno y/o mezcla, deberd obtenerse la previa aprobacion de la secretaria de salud.

En & método por radiacién onizante, igualmente la instalacién y puesta en marcha
de los equipos deberacontar con la aprobacion de la secretaria de salud, ademas de
los organismos oficiales que regulan lautilizacion de elementos emisores de
radiaciones.

DEL CONTROL DE CALIDAD DE ESTERILIZACION

Laefectividad del procedimiento de esterilizacion se efectuara mediante |os controles que
aseguren con un alto indice de seguridad el cumplimiento del objetivo buscado, ya sea por
meétodos directos o indirectos.

Los controles indirectos (controles técnicos de mezcla fusible, tirillas controles,
termomeétricos, etc.) seran usados rutinariamente paralavado seco o himedo.

L os controles directos por métodos biol 6gicos serén realizados en todos |os métodos cada
30 dias. Ademas,

los controles biol dgicos se ef ectuaran:

a). Cuando exista sospecha de contaminacion.

b). En la puesta en marcha de equipos nuevos.



c). Después de una reparacion.

d). Cuando se modifique €l grupo de trabajo del area.

e). En cada ciclo de utilizacion en el método con gas de oxido de etileno o sus mezclas.
f). En la esterilizacion por radicacion.

PERSONAL BASICO DE LA UNIDAD

L os procedimientos de esterilizacion seran responsabilidad de un profesional farmacéutico.
El personal a cargo de la tarea de esterilizacion debera ser exclusivo del area y
contar con titulos y certificados oficialmente reconocidos (enfermeria, especiaistaen
esterilizacidn, técnico en esterilizacion).

Hasta tanto se implementa definiendo este plantel con técnicos en esterilizacion podra
giercer en el area el personal de enfermeria.

El personal de apoyo (no técnico) sera, en lo posible fijo y debera contar con instruccién
respecto de su tarea especifica

Es obligatorio en control medico anual de todo el personal, debiéndose conservar
ladocumentacion durante diez (10) afios.

REGISTRO OBLIGATORIO A LLEVAR

Cada establecimiento deberallevar registro de controles de esterilizacion, especialmente en
lo que se refiere a controles de calidad bacteriol 6gica o directos.

En los mismos de consignara:

1.- Fechaen querealiza el control, consignando dia, mesy afo.

2.- Detalle del material seleccionado para el control (guantes, material textil, etc.).

3.- Motivo de control (rutinario, por reformas, nuevo equipo, etc.).

4.- Método de esterilizacion utilizado (autoclave, estufa, etc.)

5.- Método de control utilizado (colorimétrico, bacteriol dgico, etc. Especificar medio de
cultivo en este ultimo).

6.- Resultado (colorimétrico = viraje de color. Bacteriol 6gico = positivo o negativo, etc.)

Estos registros estaran siempre dentro de la planta fisica de la unidad, para ser
presentados ante el requerimiento de la autoridad sanitaria.

Debera constatarse ademas con normas escritas de los procedimientos de
esterilizacion utilizados en launidad y registro de novedades en €l area.

COMITE DE CONTROL DE INFECCIONES

Con el objeto delograr total garantiaen el cumplimiento de las "Normas de Prevencién de
Infecciones’, y su posterior evaluacion, sera de competencia de las autoridades de cada
establecimiento, la formacion de un"Comité de Control de Infecciones ", integrado
por personal especializado, que pertenezca a plantel de lalnstitucion.

Serian sus funciones, entre otras, la docencia, prevencion y control en la materia
denunciando toda patol ogia que exija obligatoriedad, elevando |os datos estadisticos ala
autoridad correspondiente y registrando en libro foliado las acciones y resultados



llevados a cabo por el Comité, consignando fechas y firmas de los responsables,
sujeto alafiscalizacion de funcionarios de la secretaria de la Secretaria de Salud.



