o v s oW

0 N

autores

La Esterilizacién en Oftalmologia .

Capitulo 9
La Esterilizacion
en oftalmologia

INTRODUCCION Y CONCEPTOS BASICOS.
PARTICULARIDADES DE LA ESTERILIZACION EN OFTALMO-
LOGIA.

EQUIPOS MAS USADOS EN OFTALMOLOGIA.

LA ESTERILIZACION EN EL QUIROFANO CONVENCIONAL.

LA ESTERILIZACION EN LA SALA DE CIRUGIA REFRACTIVA.
MECANISMOS PARA EL CONTROL DE PROCESOS Y TRAZABI-
LIDAD.

¢ Y LOS PRIONES? ¢ Y EL REPROCESADQ?

. LA ESTERILIZACION EN LA CONSULTA.

ENRIQUE COSME PEREIRA, Enfermero
CLINICAS OCULSUR. JEREZ-CADIZ. GRUPO INNOVA-OCULAR

JUAN JOSE CRIADO ALVAREZ,
Técnico de Salud de Atencién Primaria

GERENCIA DE ATENCION PRIMARIA, TALAVERA DE LA REINA (TOLEDO),
SESCAM

INMACULADA MURO CEBALLQOS,
Directora Técnica

SERMED Y ESTERITEX SA. MADRID

585



. La Esterilizaciéon en Oftalmologia

1. INTRODUCCION Y CONCEPTOS BASICOS

Una parte importante de la labor de Enfermeria
dentro de cualquier ambito quirdrgico, como es el
caso de la Oftalmologia, es la esterilizacién.

Bien es sabido que las centrales de esterilizaciéon
estan supervisadas por enfermeros bajo el control
0 las directrices que marca el servicio de Medicina
Preventiva del centro correspondiente, el cual sue-
le tener un elevado conocimiento del proceso y de
las normativas a seguir. Pero, ¢Qué sucede en el su-
puesto que estemos trabajando en un centro privado,
donde el mencionado servicio brilla por su ausencia?
¢Y si utilizamos dentro del mismo hospital equipos de
esterilizacion en el punto de uso? Estas preguntas se
podrian responder de dos maneras.

La primera, hacer lo que te han ensefiado cuando te
incorporaste: programar la esterilizadora, colocar una
tira reactiva de control quimico, ver si el test bioldgico
viré de color o no (positivo o negativo) y, en muchos
casos, poco mas.

La segunda, formarse en la materia e intentar que
nuestro quehacer sea lo mas eficiente posible alcan-
zando unos estandares de calidad 6ptimos que garan-
tice a nuestros pacientes que el material quirdrgico
que va a ser usado en su proceso esté adecuadamen-
te tratado.

Gran parte de los enfermeros que trabajan en Of-
talmologia se han visto y se ven “obligados” por el
centro de trabajo a utilizar determinadas técnicas o
equipos de esterilizacién sin saber en la mayoria de
los casos cémo funcionan, qué eficacia tienen, como
se puede sacar un adecuado rendimiento de ellos... Y
lo que es peor, sin ser conscientes de las repercusio-
nes legales en las que pueden incurrir sus actos.

Y ¢Por qué debe ser el personal de Enfermeria y
no un meédico, o mejor dicho, el director médico del
centro el encargado de recibir esa formacién y res-
ponsabilidad?

Principalmente porque es nuestra competencia y
porque somos los que vamos a trabajar diariamente
en ella. Esto es asi porque parte de los oftalmélogos
con los que trabajemos tendran o poca o nula forma-
cion en esterilizaciéon. Indudablemente, una vez que
el enfermero acredite un adecuado nivel de conoci-
mientos en la materia deberd establecer junto con
el director médico las directrices y el nivel de calidad
que deben y/o se desea alcanzar, como parte de las
actividades a desarrollar como equipo multidiscipli-
nar, sin olvidar que es el director médico el maximo
responsable de los cuidados que se prestan en el cen-
tro.

De este modo si nosotros, como profesionales, so-
mos los garantes de una adecuada técnica aséptica
y esterilizacion estaremos potenciando nuestra base
de conocimiento dentro de la enfermeria oftalmoldgi-
ca de una forma independiente e interdependiente y

estaremos contribuyendo a un adecuado nivel calidad
de los cuidados dispensados en nuestro centro.

El hecho de que un paciente que vaya a ser objeto
de una intervencion quirdrgica sufra una infeccién se
debe a diversos factores como pueden ser: la técni-
ca aséptica utilizada, la esterilidad del material qui-
rargico, la calidad del aire ambiental, el protocolo de
limpieza, la carga bacteriana del paciente asi como
del estado de salud del mismo... Todos estos facto-
res son susceptibles de una mayor o menor influencia
por parte del personal sanitario de forma que a mas
variables que tengamos bajo control, mayor sera el
éxito a priori de la intervencién en lo relativo al obje-
tivo marcado de ausencia de infeccidn perioperatoria.
Ahora bien, normalmente cuando decimos que tal
intervencion quirdrgica no ha dado lugar a ninguna
infeccion nos referimos a que el material estaba esté-
ril, pero la esterilizacién es mucho mas que eso.

El proposito de este capitulo es exponer lo que en
nuestra opinién deberia saber el profesional de en-
fermeria que sea responsable de la esterilizacion en
cirugia oftdlmica, independientemente si trabaja en
un centro publico o privado, con o sin central de este-
rilizacion. Todo esto se podria resumir en:

Conceptos basicos en Esterilizacion.

Normativa vigente.

Variables que influyen en la esterilizacion.
Productos de limpieza mas adecuados.

Correcto tratamiento del material a esterilizar.
Conocimientos adecuados del manejo de los
equipos a usar.

Apropiado registro y control de procesos.

e Proponer revisiones periddicas de los equipos.

Expuesta ya la introduccién al capitulo, haremos un
recordatorio de los principales conceptos basicos de
uso comun en la esterilizacién y cuyo empleo no es, a
veces, el mas adecuado.

Asepsia: Método preventivo con el cual trata de
evitarse la aparicion de gérmenes en los lugares don-
de no conviene su presencia (heridas, quiréfano, la-
boratorios, etc.

Antisepsia: Es el conjunto de procedimientos fisi-
cos, mecanicos y preferentemente quimicos, que se
emplean para destruir los gérmenes patdgenos, es
sinénimo de desinfeccion en tejidos vivos.

Limpieza: La eliminacién por medios manuales
0 mecanicos de la suciedad y de desechos tisulares
procedentes de una intervencidn quirdrgica mediante
jabon y agua.

Desinfeccion: Destruccién de los microorganis-
mos patdgenos en todos los ambientes, materias o
partes en que pueden ser nocivos, por los distintos
medios mecanicos, fisicos o quimicos contrarios a
su vida o desarrollo y sin incluir necesariamente a
las esporas bacterianas. Existen distintos niveles, en
funcién si se eliminan patdégenos mas o menos resis-
tentes.
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Esterilizacién: Proceso que elimina o destruye
completamente cualquier forma de vida microbiana.
Es un concepto probabilistico, no absoluto. Conside-
ramos un elemento estéril cuando tenemos una pro-
babilidad igual o superior a 10-6 de no encontrar un
germen vivo (Sterility Assurance Level -S.A.L).

Asi mismo conviene definir, dentro del concepto
“Esterilizacion”, otras definiciones para entender me-
jor el proceso de muerte microbiana.

Valor D: O tiempo de reduccidén decimal. Es un tér-
mino aplicable a todos los sistemas de esterilizacion,y
se define cdmo el tiempo en minutos que se requie-
re a una determinada temperatura para reducir el
numerode microorganismos viables en un factor de
10 o un log10 (90% de la poblacion inicial). El va-
lor D depende del tipo de microorganismo y de las
condiciones de letalidad (temperatura, pH, tiempo y
agente esterilizante) a las que haya sido sometida la
poblacion. Es un término que expresa la velocidad de
muerte microbiana, ya que es una medida cuantita-
tiva de la resistencia de los microorganismos a las
condiciones de esterilizaciéon. Cuanto mayor es el va-
lor D mayor es la resistencia del microorganismo al
proceso de esterilizacion.
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Letalidad: O Valor F. Es una unidad de letalidad
que nos permite comparar la capacidad de esteriliza-
cion de distintos procesos. Se define como el tiempo
(en minutos) necesario para conseguir la esterilidad
de un producto por medio de la exposicidon a un agen-
te esterilizante a una temperatura determinada. En
general, conociendo la poblacion inicial de microor-
ganismos en un producto y el valor D de dicha pobla-
cion se puede conocer el tiempo esperado de muerte
(Valor Fs), En el caso de la esterilizacidon por vapor, el
valor F a 121 °C del microorganismo mas resistente
conocido (esporas de Bacillus stearothermophilus) se
denomina Valor FO. En este caso el valor F, o unidad
de letalidad, a 121 °C para esta poblacion de esporas,
cuyo valor z es de 10 °C, es de 12 minutos. Por tanto,
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sabemos que el tiempo minimo de exposiciéon de los
productos a esa temperatura debe ser de al menos
dicho tiempo, con el fin de obtener la seguridad de
que el producto sera esterilizado. Valores F obtenidos
para otros microorganismos a 121 °C deben ser me-
nores de 12 minutos.

Factor de Inactivacion: Este término es aplicable
a todos los procesos de esterilizacion, ya que expresa
en log10 la reduccidén en la carga microbiana durante
la aplicacion de un proceso de inactivacion.

Valor Z: El nUmero de grados centigrados necesa-
rios para reducir el valor D en un factor de 10. Dicho
de otro modo es la influencia del cambio de letalidad
influido por un cambio de temperatura.

La aplicacion practica de los valores D, Z, F y FO
es sencilla. A temperaturas bajas, el valor D de un
microorganismo sera mas alto, es decir, se necesita
mas tiempo de contacto con el agente para destruir
una poblacion determinada. La velocidad de muerte
bacteriana sera por tanto mas lenta a temperaturas
mas bajas.

El Valor Z esta relacionado con el D. Si aumentamos
la Temperatura unos grados, el valor D serda mas pe-
queio. Este valor Z también depende del microorga-
nismo y del agente destructor que usemos.

Para que cualquier objeto sea considerado estéril,

primero debe ser adecuadamente limpiado y, a ser
posible, desinfectado. Pero, ¢Qué es cada cosa?

CIRUGIA
=
| \

= |

LIMPIEZA

witrasonidos con
) detergente enzimatice

\ B agua a G0°C-Smin.

y

Ciclo Esterilizacion.
1.1. LALIMPIEZA

La limpieza, la desinfeccidn y la esterilizacion cons-
tituyen las estrategias basicas sobre las que descansa
la prevencion de la infeccion hospitalaria/quirurgica.
Pero, épor qué es tan importante la limpieza?.

Para la mayor parte de los profesionales que se de-
dican a la esterilizacién, la limpieza es considerada
la etapa mas importante de dentro del ciclo de ela-
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. La Esterilizaciéon en Oftalmologia

boracién de productos estériles. Con ella se elimina
desde el principio una importante cantidad de micro-
organismos (carga bacteriana) por la accién de ba-
rrido mecanico. Por otra parte, eliminamos desechos
tisulares y material viscoelastico del instrumental con
lo que minimizamos, ademas, el sustrato para que
potenciales colonias de microorganismos patdgenos
puedan reproducirse.
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Influencia de carga microbiana inicial y limpieza
en tiempo de esterilizacion.

De vital importancia es el hecho de que la limpieza
debe comenzar en el mismo quiréfano, eliminando in-
situ la mayor parte de desechos evitando asi su de-
secacién, ya que si esto se produce la efectividad del
proceso de limpieza podria verse reducida porque la
solidificacion de los productos tisulares crea una capa
que impide la penetracion de los distintos agentes es-
terilizantes a la superficie donde estédn depositados
dificultando asi la esterilizacidn.

Debemos hacer durante la realizacion de la limpieza
un especial hincapié en el instrumental canulado o
hueco, ya que pueden contener detritus, mas adn en
el instrumental de oftalmologia cuyos Iimenes son
bastante estrechos. El instrumental “estéril” con de-
sechos tisulares o de detergente pueden dar lugar a
las temidas TASS (Toxic Anterior Segment Syndro-
me): Sindrome tdéxico del segmento anterior. Es una
inflamacion aguda estéril de la cdmara anterior del
ojo. Si bien no es tan fatalista como una endoftal-
mitis, si que supondria un posoperatorio mas largo y
complicado, con mayor nimero de revisiones y con
el correspondiente aumento del coste por proceso,
amén del disconfort del paciente.

Ademas los depdsitos tisulares pueden contribuir a
una mayor corrosion del instrumental lo que conlleva-
ria una reduccion de la vida util del mismo.

Volviendo de nuevo a la limpieza, ésta se puede
llevar a cabo tanto por medios manuales (pafios lim-
piadores del instrumental, cepillos especificos y jerin-
gas para irrigacién) o mecanicos (bafieras de ultraso-

nidos y lavadoras/desinfectadoras). En Oftalmologia
utilizaremos de los 2 tipos, ya que por la naturaleza
del instrumental no se puede usar exclusivamente el
procedimiento mecanico que es manifiestamente me-
jor y con muchas mas posibilidades de control del
proceso. La eleccidon de uno u otro tipo dependera del
fabricante del instrumental.

En el proceso de limpieza intervienen diversos ele-
mentos. Para lograr un optimo resultado es conve-
niente conocerlos lo mejor posible. Estos son:

Agua / Accion quimica / Accidbn mecanica /
Temperatura / Tiempo.

Estos 5 elementos conforman lo que se llama el
Circulo de la Limpieza.

Dependiendo si la limpieza va ha ser llevada a cabo
por medios manuales o mecanicos el papel de cada
uno de estos elementos serda mas o menos importan-
te.

Asi para la limpieza manual o con ultrasonido la ac-
cion mecanica representara el 85%, la T@ el 10% vy el
tiempo y los agentes quimicos el 5% cada uno.

ACCION MECANICA

TEMPERATURA

TIEMPO |
ACCION QUIMICA

Circulo limpieza de Sinner.

Por otro lado, cuando la limpieza se realiza de for-
ma automatica la acciéon quimica y el tiempo abarca-
rian el 30% cada uno mientras que la temperatura y
la accién mecéanica coparian el 20% cada uno.

A continuacién hablaremos de cada uno de estos
elementos.

1.1.1. AGUA

Es el disolvente, el elemento principal sobre el cual
van a interactuar el resto. Va a ser el vehiculo que
arrastre la suciedad presente en los instrumentos
a tratar. Para realizar esta accidén debe ser capaz de
disolver las sustancias adheridas. Pero por sus pro-
piedades no siempre es facil.

a. Tensioén superficial: El agua necesita estar en
intimo contacto con los residuos a disolver pero por
su elevada tension superficial el agua pura tiende a
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disgregarse por su naturaleza bipolar. Para reducir
esta tensidon usamos surfactantes (también llamados
tensioides) posibilitando que los residuos estén en
suspension. Algunos pueden disolver aceites y gra-
sas. Los principales son los jabones y detergentes.

b. Hidrofilia: Por definicién ninguna sustancia hi-
dréfoba podra ser disuelta en agua a menos que no se
le afadan emulsionantes. El instrumental esta lleno
de sustancias hidrofobas como las proteinas o grasas.

c. Dureza agua: Se dice que un agua es dura si
presenta gran cantidad de sales de Magnesio y Calcio
(bicarbonatos). Estas sales a elevadas temperaturas
no se disuelven sino que forman una capa dura. Por
eso para aguas duras habra que descalcificarlas o
neutralizarlas con aditivos.

d. Cloruros: Las aguas, al igual que las sales fisio-
l6gicas del organismo, con cloruros presentan Clorina
que en presencia del hierro de los instrumentos los
corroe produciendo picaduras en el instrumental. De
ahi la importancia de un buen aclarado y secado.

e. PH: El agua pura es neutra pero el agua de llu-
via, que en muchas ocasiones se usa como si fuese
destilada, es acida por lo que influird negativamente
en la limpieza y la conservacién del instrumental.

f. Salicilatos: Las aguas de procedencia arenosa
posee gran cantidad de estas sales que confieren un
tono azulado a los instrumentos.

g. Fosfatos: El agua con elevados indices de sali-
cilatos propicia el crecimiento de algas (verdin) por lo
que este tipo de aguas esta totalmente desaconseja-
da para cualquier uso quirurgico.

1.1.2. ACCION QUIMICA

Los detergentes son las principales sustancias qui-
micas usadas en la limpieza. Pueden tener distintos
componentes como surfactantes(disminuyen la ten-
sion superficial del agua), sustancias alcalinas (ayu-
dan a la accion de los surfactantes), inhibidores de
la corrosion, biocidas (reducen o ayudan a reducir la
carga bacteriana y las enzimas).

Las enzimas son moléculas protéicas globulares,
los catalizadores bioldgicos, pudiendo descomponer
grandes moléculas para facilitar su eliminacion. Estas
enzimas estan muy influenciadas por la T2 (a mas de
60°C se desnaturalizan) y el Ph ( un Ph basico, mayor
de 8, las desnaturaliza). No todas las enzimas tienen
la misma eficacia debiendo valorar mas la actividad
enzimatica (especificidad) que la cantidad de enzima
que pueda contener un producto de limpieza.

Asi tendremos PROTEASAS que actlan sobre sus-
tancias de base protéica como la sangre y materia
grasa; las AMILASAS que intervienen sobre los gla-
cidos; y las LIPASAS que actUa sobre las grasas. De
esta forma el detergente enzimatico ideal seria el que
tuviese los tres tipos de enzimas.
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1.1.3. ACCION MECANICA

La limpieza la podemos realizar de una forma ma-
nual o mecanica. Como ya hemos comentado, en
oftalmologia, por la naturaleza del instrumental, se
usara en unas ocasiones uno y en otras otro.

La limpieza manual se realizara con cepillos especi-
ficos suministrados por los fabricantes de instrumen-
tos o con cepillos especificos que se pueden adquirir
en las farmacias con las cerdas super blandas. De
todos los cepillos comerciales que hemos probado, el
que mas se adapta a nuestros necesidades y a nues-
tros gustos es el “cirugia” de la marca “Vitis”. Tam-
bién podemos usar toallitas impregnadas de deter-
gente o liquido enzimatico.

Toallita impregnada en liquido enzimatico.

La accidon mecanica se realizard en la mayoria de
las veces con la bafiera de ultrasonidos, que combina
la cavitacion del agua con la accién de los detergen-
tes. De forma muy somera, la cavitaciép consiste en
calentar el agua y al reducir la presién. Esta se trans-
forma en pequefias burbujas de gas que impactan
contra la suciedad adherida a la superficie a tratar. De
esta forma es mas efectiva que la limpieza manual.
Sélo debemos sustituir la limpieza mecanica, ya sea
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. La Esterilizaciéon en Oftalmologia

esta con ultrasonido o mediante lavadoras, cuando
asi lo especifique el fabricante del instrumental.

Mas efectivo que todo esto son las lavadoras-desin-
fectadoras, ya que combinan la accién quimica (nor-
malmente utilizan varios detergentes segun la etapa
del proceso mientras que el manual sélo usa uno), la
térmica y la presion, pudiéndose controlar de forma
muy precisa todos estos parametros con lo que la se-
guridad de la efectividad del proceso serd mayor. En-
tre las lavadoras/desinfectadoras mas acordes para
su uso oftalmoldgico, por las caracteristicas del ins-
trumental, son de MIELE los modelos G7891, G7892
y G7893; asi como todos los modelos que comercia-
liza Médical Mix.

1.1.4. LATEMPERATURA

Como ya hemos comentado, dependiendo del pro-
ceso y la etapa en la que estemos, la T@ debera al-
canzar, o mantenerse en un determinado valor para
obtener los resultados deseados.

De esta forma, el prelavado en una lavadora desin-
fectadora no debera sobrepasar los 50°C ya que haria
que se fusionasen los desechos tisulares (proteinas)
entre si dificultando su eliminacién.

Para la desinfeccion en lavadora se debe llegar a
90°C en meseta durante 1 minuto (EN 15833).

Para el lavado manual, la temperatura del agua
debe estar entre los 25°C.-400°C.

PRIONES
ESPORAS BACTERIANAS +
MICROBACTERIAS
(Mycobacterium tuberculosis, M. avium, M. Chelonae)
PROTOZOOS(Quistes)
(Glandia, Cryptosporidium)
VIRUS PEQUENOS SIN ENVUELTA
(Picornavirus, parvovirus, y algunos Rotavirus, Hepatitis A y E, Norwalk)
VIRUS GRANDES SIN ENVUELTA
(Adenovirus)
ESPORAS FUNGICAS
(Aspergillus, Absidia)
FORMAS VEGETATIVAS BACTERIANAS Y FUNGICAS
VIRUS GRANDES CON ENVUELTA LIPiDICA
(VIH, VHC, VHB, Herpes, varicela, Rubeola) -

Esquema susceptibilidad microorganismos a la
esterilizacion (Gaillard, 2004).

1.1.5. TIEMPO

Variara en funcién del estado del material asi como
del método elegido para el lavado.

Normalmente las baneras de ultrasonido se utilizan
durante 2-4 minutos si al material no esta muy sucio.

En las lavadoras automaticas variara segun el pro-
grama y el modelo.

1.2. LA DESINFECCION

Consiste en la eliminacion tanto por medios fisicos
como quimicos de la mayoria de la carga bacteriana
que pueda tener un objeto inanimado. A lo mas que
se puede llegar es a eliminar mycobacterium tuber-
culosis y algunos tipos de esporas. Esto depende del
tipo de desinfectante utilizado.

Actualmente la principal forma de desinfeccion es
mediante las lavadoras desinfectadoras, aplicando
calor y productos quimicos durante un determinado
tiempo. Ademas es la forma con la que mayor traza-
bilidad obtendremos del proceso.

Asimismo se puede lograr la desinfeccion de alto
nivel con los siguientes agentes quimicos:

e Alcohol isopropilico (60-90%) durante 10 minu-
tos.

e Compuestos iodados (7,5%-10%) durante 10 mi-
nutos.

e Ac. Peracético (0,2-1%) en 12 minutos.
Peroxido de hidrégeno (3-25%) durante 3 horas.
Hipoclorito sddico (500-5000ppm) durante 10
minuto.
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ALCOHOL CLORHEXIDINA

Alcohol etilico Gluconato de

Compuestos ¥

cohol isopropilico clorhexidina
Concentracion 60-90% 0.1-4%
Tiempo > 6 =10 min. 2 - 20 min.
Espectro
Bacterias XXX XX
Hongos XXX X
Virus XX -
Microbacterias XXX -
Esporas - -
desi[::‘\(;eclcién Intermedio Intermedio/bajo
Alteracion
membrana,

(W [Tzl g[oXe[sM Desnaturalizacio

g . coagulacion de
accion n de proteinas.

proteinas y ac.
nucleicos.

Antiséptico de piel

o,
Antiséptico en piel (4%) y mucosas

intacta.
Desinfeccion de
material no critico.
(termometros,
estetoscopios)

de piel (0.5%)y
Indicaciones lavado quirdrgicos
al yodo).
Desinfectante de
material no critico.

. . materia organica
Se inactiva frente a g ’

materia organica.
Escasa accion
residual.

Actividad duras, jabones,

cremas. Mayor

el alcohol.

Bajo grado de
toxicidad aunque
Toxicidad instila en oido
medio o cornea (a

intacta y mucosas.

Aclarar bien la piel
antes de aplicar el
antiséptico. Evitar
productos clorados
en el lavado de
Evitar uso en tejido manchado
plasticos y caucho. con clorhexidina
Dana cabezal de (produce mancha).
tonémetros. Diluir en agua
destilada, no en
agua corriente.

Inflamable: evitar
contacto con
fuentes de calor.

Precauciones

(0.1%), preparacion

(0.02%) (alternativa lavado quirurgico.

Se inactiva frente a

tensoactivos, aguasLa dilucion aumenta

accion residual que

Irritacidn de piel no produce dainos si se

alta concentracion).
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COMPUESTOS
IODADOS

Povidona iodada

7,5%-10% 1%-4%
> 6 =10 min. 24 horas
XX XXX
X XXX
XX XXX
XX XXX
-/ X X
Intermedio Alto

Disrupcién de

sintesis L
y Alquilacion de
estructura de ac. roteinas
nucleico y P ’
proteinas.
Escaso uso

sanitario por su alto
nivel de toxicidad.
Preparacion
vacunas virales,
conservacion
piezas anatémicas.

Antiséptico en piel,
mucosas, heridas,

Uso en
esterilizacién y en
desinfeccion de alto
nivel.

la eficacia
germicida

Olor desagradable.
Carcinogeénico,
irritacion de piel y
mucosas, vias
respiratorias. Limite
de exposicién 0,75
ppm/8h.

Leve irritacion de
piel y mucosas,
alergia.

No combinar con
soluciones
mercuriales. Evitar
en pacientes con
alteraciones
tiroideas.

Habitacion
ventilada. No utilizar
agua caliente en la

preparacion de
soluciones.

FORMALDEHIDO | GLUTARALDEHIDO

Glutaraldehido
Glutaraldehido-
fenolato

2%-7%(fenol)

XXX
XXX
XXX

XXX
XXX

Alto

Alteracién de
acidos nucleicos y
de sintesis
proteica.

Desinfeccion de
endoscopios,
equipos de terapia
respiratoria,
dializadores,
equipos de
anestesia...

Se activa con
solucion alcalina.
Se inactiva frente a
materia organica.
Solucién activada
estable 14-28 dias
segun uso.

Irritacion de piel y
mucosas, vias
respiratorias. Limite
de exposicion 0,2
ppm. El
glutaraldeido-
fenolato presenta
menor toxicidad y
corrosion.

Habitacion
ventilada. Utilizar
guantes, gafas,
pantallas faciales,
recipientes con
tapa No utilizar
agua caliente en
la preparacion de
soluciones.
Aclarar con agua
corriente o estéril.
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Hipoclorito sédico

Compuestos (ejia)
Concentracion [EEEsaeEse[e[oje]ol!
Tiempo > 6 =10 min.
Espectro
Bacterias XXX
Hongos XXX
Virus XXX
Microbacterias XXX
Esporas X

Nivel

. . Intermedio-alto
desinfeccion
Inactivacion de
ac. nucleicos,
desnaturalizacion
proteinas, inhib
enzimatica.

Mecanismo de
accion

Suelos, camas,
lavabos, WC,
superficies no

metalicas.

Indicaciones

Se incativa
rapidamente tras
dilucién y frente a
materia organica.

La cloramina es
mas estable.

Actividad

Mezclado con
formaldehido
produce
compuestos
carcinogénicos.

Toxicidad

Diluir en agua fria.
Muy corrosivo,
evitar mezcla con
detergentes acidos
y amonicales. No
en superficies
metalicas. No
mezclar con otros
desinfectantes.

Precauciones

COMPUESTOS PEROXIDO DE ACIDO FENOLES AMONIOS
CLORADOS HIDROGENO PERACETICO CUATERNARIOS

Cloruro de
benzalconio

Ortofenilfenol
bencilparaclorofenol

Ac. Peracético
Ac. peroxiacético

3%-25% 0,2%-1% segun producto segun producto
>0 = 3 horas > 06 =12 horas segun producto segun producto
X XXX XXX X
XXX XX XX X
XXX XX XX X
XXX XX XX -
X XX - -
Alto Alto Intermedio-bajo Bajo
e Inactivacién y des-
prelien e el s Alteran proteinas y naturalizacién de
Jolfel(eeis, (eI i, mempbranas ’ roteinas. Baja
radicales libres alteracion pared celulares arc):tividad fr.entcja a
hidroxilos. celular, oxidacién : G
; ram -.
enzimas.
Al 3% como

antise ptico en
heridas. Del 6% al
25% como
desinfeccion de alto

Desinfeccion de
Desinfeccion de bajo nivel de

Desinfeccion de . ; . .
nivel medio-bajo de superficies, camas,

endoscopios,

. o superficies y muebles.
nivel. (tonometros, dializadores. . .2 .
material no critico. Neutraliza los
lentes de contacto,
malos olores.

equipos terap.
resp.)

Mayor actividad en
pH acido y alta

Pierde actividad
con aguas duras,

Ph acido. Activo

frente a materia Habitualmente

_ temperatura. Se_ organica y a baja utilizados jabodn, algodon o
inactiva por materia  temperatura. soluciones residuos ionicos.
organica, aire, luz.  |nestable una vez detergentes.

diluido.

Baja toxicidad.
Propiedades
oxidantes. A altas
concent. irrita piel y
mucosas.

Irritacion de piel y
mucosas. Olor
desegradable.

Hiperbilirrubinemia

en lactantes.

Irritante de piel y
mucosas a altas
conc. Cancerigeno
a conc >1%.

Escasa toxicidad.
No corrosivo.

Dafa caucho,

n?:aatZ}g:ssNyo Dafa caucho, Pugden quedar  Evitar su uso junto
inyectar en plasticos, corrosion reS|_duos en los a aguas duras,
. ’ materiales porosos, detergentes
el D IS causando irritacion. anidnicos, algodon
cerradas. (libera : - a9 :
02)
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1.3. LA ESTERILIZACION

Para finalizar con los conceptos basicos, La esteri-
lizacion la podemos definir como proceso por el cual
se destruyen todos los microorganismos viables pre-
sentes en un objeto, o como la probabilidad tedrica
de que exista un microorganismo viable en un objeto
sera igual o menor a 1 entre un millon.

Una pregunta que nos podemos hacer es écuantas
formas de esterilizacion existen? O lo que es lo mismo
équé mecanismos son capaces de originar la muerte
bioldgica?

De forma muy somera podemos decir que estos
agentes logran la esterilizacion bien destruyendo los
mecanismos de defensa y crecimiento patégeno, bien
alterando el funcionamiento vital de los mismos. Asi
tendremos:

a. Muerte por calor: Existen dos mecanismos
coagulacion y oxidacion. La coagulacion es el pro-
ceso mediante el cual las proteinas se desnaturali-
zan y destruyen. La oxidacion es el mecanismo de
muerte mediante el cual el calor es transferido muy
lentamente, reduciendo mas el nivel de hidratacion,
destruyéndose las proteinas y componentes celulares
porque literalmente se “queman”. Este proceso se da
a temperaturas mucho mas altas que la coagulacidn
(aproximadamente 160°C). Al reducir el nivel de hi-
dratacion, las proteinas de las esporas estan prote-
gidas, hecho por lo que son considerablemente mas
resistentes al calor seco que al calor himedo. Por
eso es mejor usar el autoclave que el antiguo horno
Poupinel.

b. Muerte por agentes quimicos: Estos pueden
actuar mediante dos mecanismos: oxidacion o alqui-
laciéon. La muerte por oxidacion quimica la llevan a
cabo agentes antimicrobianos como los peroxidos,
que acttan introduciendo grupos -OH en la estruc-
tura molecular de las proteinas, desestabilizando su
conformacion y alterando la funcién de los enzimas.
En el caso del acido peracético se sugiere ademas
un mecanismo de ruptura de enlaces S-S y -SH de
las proteinas y enzimas asi como la desestabilizacion
de la membrana y pared celular por interrupcion del
transporte de moléculas a través de las mismas. El
gas-plasma de perdxido de hidrégeno, destruye los
microorganismos mediante la formaciéon de iones vy
radicales libres muy reactivos, que actlan no soélo
frente a las proteinas y enzimas, sino frente a los
lipidos de las membranas celulares. El mecanismo de
muerte por alquilacion consiste en alteracion estruc-
tural de las proteinas y de los acidos nucleicos, me-
diante la sustitucion de un hidrégeno por un grupo
alquilo (-CH3, en el caso del formaldehido o grupos
-CH2-CH3 en el caso del 6xido de etileno). Este cam-
bio causa la muerte celular.

c. Muerte por radiacion: La radiacion que puede
causar la muerte celular puede ser de dos tipos: elec-
tromagnética y particulada. Dentro de la radiacion
electromagnética encontramos los rayos-X, rayos-y,
microondas, rayos infrarrojos y la radiacion ultravio-

La Esterilizacién en Oftalmologia .

leta (UV). La radiacion particulada, comprende el tipo
de radiacion menos penetrante como los rayos-a y -B.
En la practica de la esterilizacién solamente se usa la
radiacion-y y los electrones acelerados (rayos-B) para
esterilizar a nivel industrial material termosensible.

La esterilizacion mediante la luz UV, tiene una efi-
cacia muy reducida, debido a su bajo poder de pene-
tracién. El mecanismo de accion de la luz UV consiste
en la excitacion de los atomos y no en la ionizacion
de las moléculas, razoén por la que no se considera ra-
diacion ionizante. Debe incidir directamente en el mi-
croorganismo contaminante para causar su muerte.

Ademads, muchos microorganismos poseen meca-
nismos para neutralizar la mutagénesis producida por
la luz UV, de forma que para garantizar la esteriliza-
ciéon por este método se necesitan largos tiempos de
exposicion.

2. PARTICULARIDADES DE LA ESTERILIZACION
EN OFTALMOLOGIA

En este apartado describiremos a modo de recorda-
torio y de forma somera los principales métodos de
esterilizacidon que son usados en oftalmologia. Tam-
bién comentaremos los principales equipos que son
usados para realizar la esterilizacion en los quiréfanos
de ojos.

Pero antes de comenzar con lo expuesto, seria con-
veniente responder o intentar responder a la siguien-
te pregunta ¢ Por qué es especial la esterilizaciéon en
Oftamologia? O mejor dicho, ¢Qué caracteristicas ha-
cen especial la esterilizacion en oftalmologia?

e El tejido ocular proviene del ectodermo en la fase
embrioldgica del desarrollo lo que significa que se
debe considerar al ojo como tejido nervioso y por
tanto altamente susceptible de contener priones
responsables de producir encefalopatias espongi-
formes y de dificil eliminacién/inactivacion.

e Los tejidos oculares son muy sensibles y por tan-
to muy susceptibles a la manipulacién y al con-
tacto con sustancias potencialmente irritantes
como productos de limpieza.

e El material utilizado es muy especifico y extrema-
damente fragil, por lo que hay que manejarlo con
sumo cuidado.

e Aunque tiene una incidencia relativamente baja,
la endoftalmitis (infeccidn ocular) es devastadora
y en gran parte de los casos puede llevar a enu-
cleacion/evisceracion.

Cada vez se nos exige mayor celeridad en nuestras
actuaciones, de forma que si no tenemos un adecua-
do conocimiento del proceso no podremos llevarlo a
cabo con todas las garantias de calidad en el menor
tiempo posible.

Una vez dicho esto, pasemos a describir los 3 pro-
cesos mas usados en los quiréfanos de oftalmologia.
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2.1. CALOR HUMEDO-VAPOR: AUTOCLAVE

Es el mas utilizado por su elevada accién biocida en
cortos periodos de tiempo, por no generar residuos
toxicos, facilidad control proceso y costes relativa-
mente bajos.

El mecanismo de accién por el cual destruye micro-
bios es la coagulacion de proteinas celulares. Con hu-
medad este proceso se produce a temperaturas mas
bajas y en menos tiempo que usando soélo el calor y
la presion.

Grosso modo, el proceso de esterilizacion tiene 3
etapas:

1. Acondicionamiento (elimina el aire de la cdmara).

2. Esterilizaciéon propiamente dicha (segun el ciclo
seleccionado). Es la estapa de meseta.

3. Purgado (elimina el vapor y se seca).

. A. Calentamiento.
134°C B. Acondicionando.
100°C C. Purgado.

D. Presurizacion.

E. Esterilizando.

F. Ventilando.

G. Secado.

3,5 min.

A B CD E F G

Esquema proceso esterilizacion calor-humedo.

Los ciclos mas usados son:

121°C de meseta durante 15minutos.
1340C de meseta durante 3 minutos.
1340C de meseta durante 18 minutos.

Con estos valores se logra la esterilizacion.

Para que el vapor de agua esterilice debe tener 3 ca-
racteristicas:

a. Saturado: debe estar en equilibrio con el agua a
una determinada T2. El vapor saturado es humedo
y entre otras cualidades penetra en los objetos con
suma facilidad. Si este vapor no tiene el adecuado
nivel de humedad [por defecto (recalentado) o por
exceso (sobresaturado)] no realizaria adecuadamen-
te el proceso esterilizador.

b. Puro: Exento de particulas extranas.

c. Ausencia de aire: si no se elimina todo el aire el
vapor no puede llegar a todos los puntos de la carga.
La normativa EN 13060 relativa a esterilizadores de
pequeno tamafio (miniclaves) establece una clasifi-
cacioén de los ciclos en N, S y B. En Oftalmologia, por
las caracteristicas del instrumental usado, debemos
usar ciclos S (incluye material hueco) o B (incluye el
material hueco y poroso (textil).

Existen 3 tipos diferentes de esterilizadores por au-
toclave:

Tipo B: es el mas completo. Se pueden esterilizar
tanto instrumentales sélidos y canulados, asi como
material textil.

Tipo S: Igual que el B, con la excepcidon que no
puede esterilizar textil.

Tipo N: También llamado gravitacionales. Sélo po-
demos/debemos esterilizar instrumental sdlido, sin
poros o huecos. Evitar en la medida de lo posible para
oftalmologia.

Como principal ventaja, la seguridad en el proce-
so y el bajo coste. Como principal inconveniente, no
trabaja a baja temperatura, por lo que el material
termolabil no puede ser sometido a este proceso.

2.2. PEROXIDO DE HIDROGENO (PH)

Este tipo de método de esterilizacion es el comple-
mento del autoclave para aquellos instrumentos que
no pueden soportar una elevada temperatura durante
su esterilizacion. Este tipo de esterilizadoras trabajan
a una temperatura inferior a 60°C.

Existen 2 tipos de procesos que usan PH.

El primero es el gas-plasma que se define como el
40 estado de la materia, compuestas de iones, elec-
trones y especies neutras. Existen 2 tipos de plasma
los producidos por la accién de las altas temperaturas
y, los que nos interesan, inducidos por campos elec-
tromagnéticos o eléctricos (radiofrecuencia).

El proceso de esterilizacion ocurre de la siguiente
manera: los articulos a ser esterilizados son coloca-
dos en la cdmara de esterilizacién, la cdmara es ce-
rrada y se produce el vacio. Se inyecta y se vaporiza
una solucion acuosa de peréxido de hidrégeno dentro
de la camara de tal forma que el vapor penetre el
empaque y rodee los articulos a esterilizar.

Después de una reduccion de la presidon dentro de
la cdmara de esterilizacion, se genera plasma de baja
temperatura generada por la aplicacién de radiofre-
cuencia (RF) a una determinada longitud de onda.

Esto genera un campo eléctrico el que cuando se
activa, inicia la generacién del plasma. En estado de
plasma, el vapor de perdxido de hidréogeno es separa-
do en espacies activas que reaccionan entre si y ma-
tan microorganismos. Después que se ha suspendido
la emisidn de radiofrecuencia, y los componentes ac-
tivados han reaccionado entre si, ellos pierden su alta
energia y se recombinan para formar oxigeno y agua.

Es necesario empacar el instrumental en un papel
mixto especial (TYVEK) y no hace falta el doble em-
bolsado como en el caso del autoclave.
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Esquema proceso esterilizacion - gas plasma.

Papel tipo tyvek.

Para lUmenes muy estrechos con didmetro interno
inferior a 1mm vy longitud mayor de 40cm es acon-
sejable el uso de un potenciador (Booster) que nos
permita acceder a todo el interior del lGmen.

El segundo tipo es el que usa Perdxido de hidroge-
no vaporizado (VHP). A diferencia del anterior no usa
otro agente, ni fisico ni quimico, que el PH.

Ambos actlian de forma parecida. Eliminan el aire
de la cdmara mediante vacio, liberan el agente es-
terilizante a una determinada T@ y presién y luego
transforman los desechos en agua y oxigeno.

Principal ventaja de ambos, como ya hemos comen-
tado, que esteriliza a baja temperatura, no deja re-
siduos peligrosos y pueden neutralizar a los priones.

Como inconvenientes comentar el coste elevado y
que no se puede usar con celulosa o carga hiumeda.

2.3. ESTERILIZACION EN FRIO VS. DESINFECCION
QUIMICA

Es costumbre en muchos hospitales y clinicas de
Espafia la utilizacion de desinfectantes de alto nivel
para acelerar la esterilizacién y abaratar costes. Pese
a lo que dicen algunos fabricantes NO son sustancias
esterilizantes. A lo maximo que llegan alguna de ellas
es a realizar una desinfeccion de muy alto nivel (en
algunos casos incluyendo la inactivacion/eliminacion
de ciertas esporas).

La Esterilizacién en Oftalmologia .

Entre los mas usados estan el Acido peracético, al-
cohol isopropilico, agua oxigenada, glutaraldehidos,
compuestos iodados, clorhexidina..... (Para mas deta-
lles véase el apartado de desinfeccion).

En oftalmologia recomendamos su practica SOLA-
MENTE para la desinfeccion de material de consultas
(lentes, tondmetros...) o para casos de URGENCIA en
la desinfeccion/esterilizacion? de lentes de vision in-
directa en cirugia vitreo-retiniana.

3. EQUIPOS MAS USADOS EN OFTALMOLOGIA

En este apartado intentaremos explicar, sin pro-
fundizar demasiado, el funcionamiento basico de
los equipos de esterilizacion mas usados en nuestra
practica diaria.

Los 2 primeros esterilizan por vapor; los dos si-
guientes esterilizan a baja temperatura y el Ultimo es
un desinfectante de alto nivel.

Queremos matizar que el éptimo rendimiento de
los equipos depende del adecuado uso que de él ha-
gamos Yy de la realizacién de los controles preventivos
que el fabricante aconseje.

El buen uso de todo equipo comienza leyendo el
manual de usuario y las recomendaciones de uso.

3.1. STATIM

Es el autoclave de sobremesa tipo S mas usado
en oftalmologia. Su sistema patentado de esteriliza-
cion en cassette y su probada fiabilidad (cumple con
todos los estandares europeos, incluyendo EN 13060)
hacen del STATIM un equipo valido para esterilizar
el instrumental de oftalmologia en el punto de uso
(area quirudrgica). El hecho de poseer un cassette ce-
rrado garantiza la esterilidad del instrumental duran-
te su transporte (de la zona de esterilizacion dentro
del area quirdrgica hasta el quiréfano) siempre que el
cassette no se abra (aprox. una hora).

Precisamente este hecho, el de mantener el instru-
mental dentro del cassette cerrado herméticamente,
es lo que hace del Statim, desde nuestro punto de
vista, el equipo de eleccion frente a otros para cirugia
ocular.

Se ha hablado mucho sobre la idoneidad o no del
Statim para oftalmologia. Desde nuestra postura, no
tienen fundamentos consistentes. Como ya hemos
mencionado, cumple con todos los estandares de ca-
lidad (incluido priones y test de penetrabilidad ( He-
lix).

En relacién al hecho de que el instrumental pueda
salir hUmedo/mojado, no tiene mayor transcendencia
siempre y cuando se abra el cassette en el punto de
uso, en un ambiente limpio con los filtros de aire en
condiciones y con unas adecuadas medidas de asep-
sia por parte del personal sanitario. Hablaremos mas
del tema en la seccién de procesamiento del instru-
mental y como reducir dicha humedad.
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En lo relativo a la rapidez, recordemos que la po-
sibilidad de realizar un ciclo en tiempos mas cortos
que otros equipos se debe al reducido espacio de la
cavidad (cassette). A menor tamafio menos aire hay
que sacar y antes se llega a la presion requerida.

Cabe destacar que la zona de limpieza/esteriliza-
cion debe situarse los mas cercana posible al quirdfa-
no sin estar dentro del quiréfano propiamente dicho.
Lo ideal es que dicho habitaculo se encuentre conti-
guo a la sala, separado de ésta por una compuerta.

Por sus caracteristicas, es el autoclave de eleccién
para el instrumental de cirugia refractiva asistida por
LASER EXCIMER (ver apartado de esterilizacion en ci-
rugia refractiva).

A diferencia de los equipos serie B, no usa bomba
de vacio para sacar el aire de la cdmara y de la carga.
En su lugar utiliza un sistema patentado que despla-
za el aire mediante la inyeccidon de vapor a presion en
varias fases (pulsos) hasta alcanzar la presiéon y T@
adecuada para lograr un completo vaciado del cas-
sette.

Posee 3 modelos diferentes: 2000S/ 5000S / 7000S
que van de menor a mayor capacidad. El 7000S tiene
la peculiaridad de poder usar agua del grifo ya que
posee unos filtros especiales y la incorporacién de un
nuevo sistema de secado bastante mejorado.

. m-l-u--mﬁ--wr .
Hn:h- i

s‘rA‘l' DRI
et

Statim.

Se comienza a comercializar un software, STM10,
para realizar un control telematico de los parametros
de cada ciclo en cualquier PC convencional. Adaptable
a todos los modelos. Es el complemento que le falta-
ba para lograr una total trazabilidad de los ciclos de
esterilizacion.

Es el Unico esterilizador serie S que puede probar
su eficacia de un modo quimico y mecanico.

3.2. MATACHANA

Es lider europeo en esterilizacion y sus equipos (au-
toclaves) son ampliamente usados en las centrales de
esterilizacion de nuestros hospitales.

Desde el punto de vista de Oftalmologia nos intere-
san los miniclaves. Entre ellos destacar:

e 21E: esterilizador de clase N, con lo cual no es
apropiado para su uso oftalmoldgico.

e 21ED: De clase B pero no tiene programa de
priones, por lo que tampoco es el mas aconse-
jado.

e M20-M30: Esterilizadores serie B con ciclo de
priones y bomba de pre-vacio fraccionado y
conforme la normativa 13060. Disponible para
20 | de capacidad y 30 |. Requiere la realizacion
de test diarios tipo Bowie-dick (ver apartado
validacion).

De todos los nombrados estos ultimos serian los
que usariamos en oftalmologia.

Los programas que llevan son homologos a los del
Statim.

Al ser de serie B podemos introducir material textil
(no aplicable a oftalmologia por la reducida dimen-
sion de la camara).

Hay que afiadir el inconveniente de que, si se usa
el ciclo no embolsado, hay que extremar las medi-
das de asepsia durante su transporte. Y si se usa el
ciclo embolsado debemos esperar, una vez abierta la
puerta, a que se igualen las presiones dentro y fuera
de la camara para evitar, asi la condesacién del vapor
dentro del embolsado que pueda comprometar la es-
terilidad del mismo si lo dejamos sobre una superficie
no estéril.

3.3. STERRAD

Utiliza un sistema de esterilizacién consistente en
una sinergia entre el perdxido de hidréogeno (H202)
y el GAS-PLASMA a baja T2 (menos 50°C). El tiem-
po aproximado de duracion del ciclo es 55 minutos.
Lo distribuye Johnson and johnson. Hasta hace poco
tiempo era la Unica que comercializaba este tipo de
equipos. Sin embargo, a finales del 2010 se ha co-
menzado a distribuir el HMTS-80 de Matachana.

Tienes 2 programas de esterilizacion uno corto y
otro largo que utiliza el empleo de un potenciador
para usar con lUmenes largos y estrechos (endosco-
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Etara de Ventilacion
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PROCESD COHPLETD

Val idade Por:
Indicador biol'osicos .
FECHA EXPIRACION CASSETTE: 0%/08/Z004
MUMERD DE CICLOS DISPOWIBLES = 2

# Narca resistrada

Ciclo Sterrad.

pios), por lo este ciclo no es de interés en oftalmo-
logia.

El H202 viene suministrado en forma de cassettes
de 5 ciclos cada uno.

Como ya hemos comentado mas arriba, es nece-
sario empacar la carga con un papel mixto especial
(TYVEK).

Es extremadamente sensible a la presencia de hu-
medad en la carga y no puede procesar celulosa.
Consultar con el fabricante de cada instrumental de
la idoneidad de uso en equipos de baja temperatura,
ya que no todos lo aconsejan (sobretodo instrumental
de cirugia refractiva).

Es necesario realizar un test bioldgico en cada ciclo.
Inactiva priones.

Los fungibles son de elevado coste.

Los modelos existentes son el 100, 50 y NX.

La diferencia entre el 100 y 50 es la capacidad de
la camara. El NX puede realizar el ciclo en unos 28

minutos debido a que han reducido la cdmara del Ste-
rrad 50 a la mitad y utilizan el doble de H202.
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Sterrad.

3.4. AMSCO V-PRO 1

Hasta ahora soélo existia el STERRAD como equi-
po de esterilizacidon a baja temperatura que usase el
H202 a baja temperatura. La casa comercial STERIS
ha comercializado recientemente este equipo que usa
H202 Vaporizado (VHP).

No se aplica radiofrecuencia como en STERRAD vy
al igual que este ultimo después del ciclo el agente
biocida se descompone en oxigeno y agua. Tiene una
capacidad de 136 L.

Utiliza vasijas Vaprox (contiene gas de H202 cerra-
do) de 15 ciclos. Tiene el inconveniente que caducan
a los 15 dias de abierto la vasija. No seria rentable si
usamos pocos ciclos y espaciados en el tiempo.

Inactiva priones al igual que el STERRAD.

Al igual que STERRAD no procesa la celulosa y la
carga no debe estar himeda. Sélo tiene un programa
de trabajo lo que facilita su manejo. Consultar con el
fabricante de cada instrumental de la idoneidad de
uso en equipos de baja temperatura, ya que no todos
lo aconsejan. Requiere de test bioldgico en cada ciclo.

3.5. PERA-SAFE

Es el nombre comercial del Acido peracético al
0,26%, fabricado por ANTEC vy distribuido por TEDEC-
MEIJIC.
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Amsco V-Pro 1.

Perasafe es un sistema en polvo disefiado para ob-
tener una rapida y segura desinfeccion de alto nivel.
Los agentes activos, iones peracetato, son originados
a partir de la disolucidn del polvo Perasafe en agua.
La solucidon se descompone en CO2 y agua, por lo que
es biodegradable.

La eficacia de Perasafe ha sido demostrada frente a
un amplio espectro de gérmenes mediante diferentes
estudios realizados por organismos independientes.
Estos estudios incluyen virus (HIV, hepatitis B y C),
bacterias, micobacterias (Mycobacterium avium-in-
tracellulare, Mycobacterium tuberculosis), hongos y
esporas.

Un tiempo de contacto de 10 minutos es el requeri-
do para su accidén esporicida.

La solucién de trabajo Perasafe se genera a partir
de la disolucion de 16,2g. de producto en un litro de
agua templada (incluye tapén con dosificador). La so-
lucién es activa durante las 24 horas siguientes a su
preparacion.

El polvo de PERA-SAFE es inocuo para el operario y
no dafia el instrumental.

Pera-safe: Presentacion comercial y producto
reconstituido.

La indicacién que sugerimos es para la desinfeccion
por inmersidon de instrumental termolabil que por su
necesidad de uso de forma inmediata en la cirugia no
aconseje utilizar otros métodos mas eficaces. Tam-
bién puede ser usado para la desinfeccion de lentes
y material de consulta, con un posterior enjuage con
agua estéril tras su uso.

4. LA ESTERILIZACION EN EL QUIROFANO
CONVENCIONAL

En este capitulo nos introduciremos de lleno en
nuestra labor en el procedo Limpieza-Desinfeccion-
Esterilizacion.

Dividiremos nuestra labor en varios escenarios, ya
que nuestra practica variara en funcién del mismo.

En primer lugar nos centraremos en el quirofano
convencional. Entendemos en este contexto como
quiréfano convencional a aquel donde se realiza cual-
quier cirugia oftalmoldgica distinta de la cirugia re-
fractiva por LASER EXCIMER.

Después de todo lo visto hasta ahora, que pode-
mos tomarlo como una preparaciéon (teoria) vamos a
exponer lo que realmente va a ser nuestra labor de
esterilizacion dentro de la cirugia oftalmoldgica (prac-
tica).

Quiero recordar, también, que lo que aqui se va a
exponer va dirigido al personal de quiréfano encarga-
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do de la esterilizacion en el punto de uso y para los
encargados de la esterilizacidon en pequenas clinicas
de oftalmologia que no dispongan de central de es-
terilizacion.

Dividiremos las acciones que vamos a desarrollar
en aquellas que vamos a realizar previa a la cirugia,
la que realizaremos entre cirugias dentro de un mis-
mo programa quirdrgico y las que realizaremos al fi-
nalizar la sesion quirurgica.

4.1. ANTES DE LA CIRUGIA

Recordemos que la esterilidad es un concepto multi-
factorial. Asi cuantas mas variables susceptibles de
ser controladas dominemos mejor. De esta forma,
antes de comenzar la sesion quirargica, debemos
comprobar en lo que a esterilizacion se refiere:

e Que el instrumental esta estéril (asegurandonos
que los paquetes estan integros, sin roturas).

Rotura de paquetes.

e Que el equipo de esterilizacion funciona correcta-
mente (se le realizan los test pertinentes en fun-
cion de los equipos que usemos). En los de vapor
serie B es necesario realizar un test en vacio a
primera hora de la mafana con el test bioldgico
y el BOWIE-DICK que nos es mas que un siste-
ma que mide la distribucion homogénea del vapor
dentro de la cavidad.

Test.

e Que tenemos Agua Destilada Estéril Apirdgena en
los depdsitos del esterilizador y que los reservo-
rios de desechos estan vacios (mejor dicho con
poca agua y si puede ser, rociando el interior con
algun desinfectante de superficie).
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Agua.

Este punto es muy importante. Aunque como he-
mos mencionado algunos de los equipos mas usados
pueden usar agua directamente de la red (STATIM
7000S) nuestro consejo es usar agua destilada, que
no es muy cara y garantiza un menor desgaste de los
filtros del equipo. Ademas, en los casos que usemos
agua del grifo debemos conocer las caracteristicas de
la misma ya que como hemos explicado al inicio de
este libro, la dureza del agua es un factor importante
a tener en cuenta.

Filtro statim 7000s.
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e Que tenemos tiras reactivas y en su caso papel
parar empacar el material y en el caso de Pe-
roxido de hidrégeno para los equipos de baja
temperatura, cassettes.

Tiras de control quimico.

e Que disponemos de lo necesario para realizar la
limpieza/desinfeccién del instrumental ( deter-
gente, bafera ultrasonidos, cepillos....).

Test bioldgicos.

Material de limpieza.

e Que los test bioldgicos que estamos incubando
post-tratamiento son negativos.

Recordar, ningun esterilizador por muy pequefio
gue sea debe estar dentro del quiréfano.

4.2. DURANTE LA SESION QUIRURGICA

En la misma intervencién es de vital importancia Limpieza del instrumental de cirugia.
que TODO el instrumental usado sea o bien sumer-
gido en una bandeja/cazoleta o bien limpiado INME- ) )
DIATAMENTE tras su uso con una bayeta especial de Con esto lo que se persigue es que los restos de vis-
limpieza de instrumental (no se deshilacha). coelasticos y los desechos tisulares que puedan que-
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dar en el instrumental se sequen, lo que dificultaria
la limpieza como la esterilizacién posterior. También
se puede usar un liquido especial que comercializa
STERIS y MEDICAL MIX para evitar la desecacion de
detritus en el instrumental manteniéndolos himedos.

De este modo, el instrumental usado se deposita-
rd en una manta de silicona para evitar que quede
suelto.

Manta silicona.

Una vez terminada la intervencion el instrumental
pasara, a la mayor brevedad, a la zona de esteriliza-
cion déonde se procedera a la limpieza y/o desinfec-
cion y esterilizacién para su siguiente uso.

Si tenemos la suerte de poder contar con una lava-
dora/ desinfectadora tanto mejor. Elegiremos el pro-
grama que mas se adecue a nuestras necesidades
(siempre teniendo en cuenta las recomendaciones
del fabricante de cada instrumento) y conseguire-
mos una adecuada validacién del proceso de lim-
pieza. Dentro de éstas , las que mejor se adaptan a
las necesidades en Oftalmologia por prestaciones y
por dimensiones son las de MIELE (Modelos G-7882/
G-7892 y G-7892 CD) y las de Medical Mix (Modelos
HYDRIM C51 wd y HYDRIM M2). En ambos casos con
accesorios especiales para microcirugia. Se utilizara
el o los programas recomendados por el fabricante.

Bafera de ultrasonidos.
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En caso contrario se depositara el instrumental en
una bafera de ultrasonidos con detergente enzima-
tico proteolitico. El lavado manual sdélo lo aconseja-
mos para los casos que no es posible el uso de ultra-
sonidos, como veremos mas adelante. La bandeja
de la bafiera llevara también una manta de silicona
para evitar que el instrumental roce entre si durante
la limpieza.

Existen diversas formas de comprobar la eficacia
de la bafiera de ultrasonidos. La mas econdmica es
usar un porta-objetos en cuya parte esmerilada se
humedece y se traza con un lapiz del nimero 2 una
cruz de esquina a esquina. Esta parte de introduce
en la banera de ultrasonidos y si la cavitacién es la
correcta a los 10 segundos se ha borrado todo el tra-
zo del lapiz. Existe otras mas “cientificas” como el
uso de viales con indicadores quimicos que contienen
pequenas bolitas de vidrio en un liquido que si a una
determinada frecuencia de ultrasonido, T@ y tiempo
cambian de color, nos indica que la cavitacion es la
adecuada.

Importantisimo que el agua que se use para la lim-
pieza sea DESTILADA, ya que esta, al estar libre de
sales, danara menos el instrumental.

En cuanto al detergente, hay muchos en el merca-
do, si bien la casa STERIS ha comercializado el HAMO
100 PID que puede ser usado tanto para la limpieza
manual como en lavadoras y que es capaz de inacti-
var priones.

El tiempo dependera de la suciedad del instrumen-
tal. Normalmente con 3-6 minutos es suficiente para
un instrumental que no contenga desechos.

Nota importante a tener en cuanta es que los cu-
chilletes de diamante NO SE PUEDEN SUMERGIR EN
BANERA DE ULTRASONIDO, ya que la cavitacion de-
terioraria los filos. En este caso la limpieza (siempre
y cuando no dispongamos de lavadoras) se realizara
de forma manual con una toallita especifica para el
instrumental de oftalmologia impregnada en solucién
enzimatica.

Limpieza cuchillete de diamantes.
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Luego se realizara el enjuague con agua destila-
da por dos veces (puede usarse una bandeja de en-
juague que se cambiara con cada limpieza. Especial
cuidado debe tenerse con el instrumental canulado,
sobretodo las piezas de mano de facos y de I/A.

Cuando se vaya a enjuagar la parte que ASPIRA
(toma macho) NO INYECTAR AGUA DIRECTAMENTE.
Lo que se debe hacer es introducir la punta del ins-
trumento en una cazoleta con agua y ASPIRAR por si
ha quedado restos que hemos desprendidos con le
ultrasonido no se queden impactados en el inicio de
la pieza de mano.

Limpieza de piezas de mano.

Para el instrumental Extremadamente delicado
como las pinzas de vitrectomia, cada fabricante su-
ministra un adaptador para realizar la limpieza de los
elementos canulados de forma que no se deforme la
punta del instrumento y este pierda funcionalidad y
se comprobara su correcta limpieza en Lampara de
Hendidura. Si bien es cierto, cada dia se usa mas la
version desechable.

Limpieza de instrumental de vitrectomia.

Las lentes de vitrectomia se lavan igual que los
cuchilletes de diamantes.

Por ultimo nos quedaria secar el instrumental con
aire comprimido microfiltrado y preparar el instru-
mental para la siguiente esterilizacién. Como precau-
cion decir que antes de pasar aire por el instrumen-
tal, dejar escapar la cantidad suficiente para purgar
la manguera, evitando, asi esparcir de impurezas el
material limpio.

Aire comprimido.

En este punto tendremos todo listo para esterilizar
el material que vamos a usar en la siguiente inter-
vencion.

Como ya hemos comentado, debido a las necesi-
dades de la cirugia oftalmoldgica el ciclo que mas se
suele usar es el autoclave no embolsado a 134°C.
Aqui existe una gran controversia en lo relativo a si
debemos usar dicho ciclo a 18 minutos (el de priones)
o es suficiente con el de 3,5 minutos o el de 9 minu-
tos. De momento diremos que lo que marca la LEX
ARTIS es usar el de 18 minutos, sin embargo si usa-
mos el de 3,5 6 9 minutos de meseta no incurrimos
en ninguna ilegalidad. Daremos mas explicaciones en
el apartadado de priones.

Ciclo esterilizacion.
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Si usamos STATIM debemos poner especial aten-
cion al ciclo. NUNCA debemos usar el ciclo N (134°C
a 3,5 m.) para usar material canulado. Sélo lo usa-
remos cuando utilicemos material macizo, sin poros
o huecos.

Otro aspecto controvertido es la posibilidad de es-
terilizar el instrumental con equipos de baja tempera-
tura. El “inconveniente” es que el ciclo mas corto dura
28 minutos (STERRAD NX). Un aspecto interesante
es que va embolsado.

Si es material termosensible que no soporte como
maximo 120°C debe procesarse en el peroxido. Si
usamos STATIM utilizar después de cada ciclo el li-
quido STAT-DRI dentro del cassete y luego secarlo
con un pafio para facilitar la correcta dispersion del
vapor en el cassette. Esto a su vez facilita el secado
del instrumental después del procesamiento.

Stat-dri.

En relacién al peréxido y las piezas de mano del
faco, muchos fabricantes desaconsejan su uso porque
deteriora el instrumento. Asi que este tipo de instru-
mental debe ir forzosamente al autoclave. Con las
sonda de crioterapia pasa exactamente igual.

4.3. AL FINALIZAR LA SESION QUIRURGICA

Una vez finalizada la Ultima intervencion progra-
mada el instrumental se trataria de la misma forma,
pero tendriamos que hacer especial hincapié en la co-
rrecta limpieza de los equipos usados.
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Si usamos STATIM, habra que limpiar bien el cas-
sette, revisar los niveles de agua en el depdsito de
desecho.

Limpiar la bafiera de ultrasonidos. No dejar el agua
varios dias.

Si empacamos las cajas de instrumental guardarlas
en lugar apropiado, lejos de las fuentes de calor y
evitando dafiar el envoltorio. En este sentido al colo-
car los paquetes debemos poner siempre la parte de
papel crepé con el papel crepé y la parte de plastico
con el plastico. Si no esterilizamos las cajas de instru-
mental en bolsas, dejarlas protegidas para que no se
deposite polvo en ellas.

Almacenamiento.

Dejar registrado todos los ciclos de esterilizacidon
realizados para una adecuada trazabilidad como se
explicard mas adelante. Casi todos los equipos utili-
zan sistemas telematicos de control de procesos a los
que habra que afadir la hoja con el correspondiente
test bioldgico y tira reactiva.
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5. LA ESTERILIZACION EN LA SALA DE CIRUGIA
REFRACTIVA

Si la esterilizaciéon en oftalmologia tiene diversos
matices que debemos conocer como hemos podido
ver durante este capitulo, a la esterilizacién en cirugia
refractiva por LASER EXCIMER hay que afiadirle unas
peculiaridades mas.
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En primer lugar, con la legislaciéon en la mano, la
sala donde se realiza NO siempre es considerada un
quiréfano como tal, sino que los requisitos necesarios
para que un centro reciba la autorizacion para realizar
cirugia por EXCIMER son los mismos que para una
sala de curas y de rayos.

Dependiendo del la Comunidad donde se lleve a
cabo la legislacion es mas o menos laxa, por lo que
no es de extrafiar que lo encontremos lugares insos-
pechados.

Algunos elementos (microqueratomos) que se usa
en este tipo de cirugia NO se pueden esterilizar por
recomendaciones del fabricante, SOLO se pueden
desinfectar. Esto es asi en la técnica LASIK y en LA-
SEK asistida por microqueratomo.

Motor del microqueratomo. La linea roja delimi-
ta la zona de inmersion.

Bien es cierto que con la aparicion del laser FEMTO-
SEGUNDO (INTRALASE) que realiza para este tipo de
cirugia la misma funciéon que los microqueratomos se
elimina este problema.

A todo esto hay que afiadir que la cornea, el tejido
sobre el que vamos a trabajar es extremadamente
sensible a cualquier agresidon externa. Consecuencia
de esto es la apariciéon de la DLK (Keratitis Lamelar
Difusa) que podemos definir como una reaccion infla-
matoria de la cornea que tiene etiologia multifactorial
entre ellos los agentes usados en la limpieza y la
esterilizacién.

DLK.

También cabe recordar que la mayoria de los pa-
cientes a los que se le realiza este tipo de intervencio-
nes estan movidos por intereses estéticos.

Por todo lo comentado, la esterilizacién en cirugia
por LASER EXCIMER adquiere una importancia ex-
traordinaria para que los resultados quirdrgicos sean
los deseados.

A continuacién describiremos como debe proceder-
se a la desinfeccién del microqueratomo. Seguida-
mente pasaremos al resto de los componentes.

MICROQUERATOMO

Del microqueratomo hay componentes que pode-
mos esterilizar (anillos y cabezales) y otros como los
cables y el motor que soélo podemos desinfectarlos.
Bien es cierto que ya existen el el mercado microque-
ratomos desechables pero su uso no esta generaliza-
do ya que segln la mayoria de los oftalmdlogos sos-
tienen que no son tan fiables como los reutilizables.

El rotor del motor del microqueratomo lo desinfec-
taremos con alcohol isopropilico al 99%. General-
mente el propio fabricante proporciona un recipiente
para llevar a cabo dicha operacion.

Asi con la cabeza rotora inmersa en el alcohol se
accionara el pedal hacia delante y hacia atras SIN
PASAR DE LA ZONA QUE ROTA. El tiempo depende
de cada modelo y lo proporciona el fabricante. Luego
se vuelve a accionar en el aire para que el exceso de
alcohol que pueda quedar se elimine (esta maniobra
es de vital importancia).

Desinfeccién motor.

El resto del motor se desinfecta con una gamuza que
no suelte pelusas impregnada en alcohol isopropilico
al 70%. Existe para la mayoria de microqueratomos
unos adaptadores de plastico que si se pueden este-
rilizar dentro de los cuales se introduce el motor y se
puede manipular de forma estéril. En otros modelos
los propios anillos van incorporados a un mango de
acero donde va insertado el microqueratomo.
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El cable del motor también se desinfecta con el al-
cohol de 70.

Los cabezales y los anillos del microqueratomo se
esterilizan como el resto de material.

Instrumental LASIK.

Todo esto se realizara en cada intervencion.

Limpieza instrumental LASIK.

Una vez se ha terminado la sesion quirlrgica el
motor se limpiard y se inspeccionara en lampara de
hendidura para cerciorarnos que no quedan restos de
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detritus y se almacenara en su caja empaquetada en
posicion vertical y en ambiente adecuado.

R

Almacenamiento motor.

RESTO DE INSTRUMENTAL

Al igual que para el quiréfano de cirugia convencio-
nal, haremos todos lo preparativos antes de la sesidon
quirdrgica.

Desde nuestro punto de vista, el STATIM es el equi-
po ideal para realizar cirugia refractiva, ya que nos
brinda la posibilidad de poder vaciar el depdsito de
agua.

El agua estancada en los depodsitos de los esterili-
zadores se ha relacionado con la aparicion de DLK'’s
porque en dicha agua crecerian bacterias que al pasar
al cassette se destruirian por la accion de la esteri-
lizacion pero los restos de estas (pirégenos) podrian
dar origen a una respuesta inflamatoria.

Por lo tanto aconsejemos para el llenado del depé-
sito del esterilizador que vayamos a usar en cirugia
refractiva EXCLUSIVAMENTE Agua Destilada Estéril
Libre de Endotdxinas (ADELE). Utilizar un equipo de
forma exclusiva para cirugia refractiva.
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Agua estéril apirégena LASIK.

Una vez hemos usado un juego de instrumental que
tenemos en una cazoleta con agua estéril, este debe
ser limpiado de una manera especifica.

En este sentido necesitamos preparar varias cazo-
letas (preferentemente de plastico), ADELE, cepillos
de limpieza, liquido enzimatico y calentador de agua.

Limpieza refractiva.

En una cazoleta ponemos unos 150ml de ADELE o
agua para irrigacion que no contenga sales calentado
a 25 °C aprox. con liquido enzimatico a la concentra-
cion que aconseje el fabricante del microqueratomo.
Normalmente suele ser 8ml por litro de ADELE. Con
el agua de esta cazoleta que esta caliente para au-
mentar el poder de desincrustacion y ayudado de los
cepillos especificos que suministre el fabricante del
microqueratomo o con cepillos VITIS de cirugia (de
venta en farmacias que se caracterizan por poseer
unas cerdas muy finas que no dafian el instrumen-
tal. También pueden servir los cepillos usados para
ortodoncia) se procederd a la limpieza de todas las
partes del instrumental, haciendo especial hincapié
en visagras, cremalleras y ranuras.

Preparacion de la solucién enzimatica. Siempre
debemos seguir las instrucciones del fabricante.

Cada instrumento y cabezal que vayamos limpian-
do se enjuaga en 2 cazoletas distintas cada una con
ADELE para aclarar los restos de liquido enzimatico y
detritus organicos.

Luego se seca con aire comprimido y se coloca en
Su caja para volver a esterilizar.

Al finalizar la sesidn quirdrgica todo el instrumen-
tal lo pasamos por un bafio de ultrasonido. No todos
los fabricantes de microqueratomos aconsejan dicho
bafio aduciendo que el choque de piezas entre si du-
rante el bafio puede dafiar a los componentes. Para
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que esto no ocurra procederemos a poner los cabe-
zales y los anillos del microqueratomo en unos vasos
con una pequefia manta de silicona en el fondo donde
depositaremos el instrumental y lo sumergiremos con
el mismo preparado que usamos durante la cirugia.
A su vez estos vasos van dentro de la bafiera de ul-
trasonidos en unos soporte. El tiempo varia de 2-5
minutos.

Micro ultrasonidos.

Una vez terminado, se vuelve a enjuagar en ADELE
y se procede a su secado con aire comprimido mi-
crofiltrado y se guardan en su caja para su posterior
esterilizacion si disponemos de autoclave para poder
empacar las cajas o se guardaran en sobres de este-
rilizacidon en un ambiente limpio.

Desaconsejamos esterilizar el instrumental que va-
yamos a usar en cirugia refractiva con Peroxido de
hidrégeno, sea cual sea el tipo, ya que hasta la fecha
no esta claro que en el proceso pueden quedar restos
de producto (especie de polvillo blanquecino tenue)
que pueden producir DLK'S o cualquier otro fendme-
no inflamatorio. (especificaciones de la mayoria de
fabricantes).

Si hemos usado STATIM, para proceder al vacia-
do del depdsito de agua tras cada sesion quirurgica
usaremos un aspirador convencional al que conecta-
remos una sonda estéril la cual introduciremos en la
abertura del depdsito y extraeremos asi el contenido.

Aspirando agua.
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Deposito vacio.

¢Qué ocurre si tenemos un brote de DLK’s?

Como ya hemos mencionado DLK son las siglas de
Keratitis Lamelar Difusa. Su origen es desconocido.
Se cree que puede ser una reaccion inmunoldgica o
toxica no séptica. Generalmente se da en cirugias de
LASIK y consiste en la aparicidon de inflamacién en la
interfase del tapete corneal (FLAP), se haya usado
microqueratomo y FEMTOSEGUNDO.

Como norma general no suele ser una complicacién
grave pero si que resulta incobmodo para el paciente (
generalmente con el uso de corticoides y en los casos
mas severos con un lavado del tapete se soluciona)
y supone una fuente de trabajo y de gastos extras
para el centro.

Como no se conoce su origen se estima que puede
ser multifactorial, pudiéndolo provocar: la tinta de los
marcadores corneales, los guantes quirdrgicos, la mi-
tomicina, el uso de antiinflamatorios previo a cirugia,
la presencia de endotoxinas en el agua del esteriliza-
dor, la presencia de restos de liquido enzimatico de
limpieza....

En el caso que tengamos un brote, lo que debe-
mos hacer es usar ADELE si no se ha usado antes,
ver si se ha cambiado algun fungible, si se ha usa-
do durante la cirugia algo nuevo que hasta entonces
no se haya usado, extremar las medidas de limpieza
del instrumental, revisar el equipo de esterilizacion...
Con estas pequefias medidas suele desaparecer el
problema. Normalmente los brotes no suelen perdu-
rar en el tiempo.

Todo lo hasta aqui expuesto, debe ir acompafiado
con un adecuado control y seguimiento del proceso
de limpieza del quiréfano, asi como seria conveniente
la realizacion de tomas de muestras de microbiologia
periddicas que nos permitan evaluar si los desinfec-
tantes de superficie que usamos, asi como la frecuen-
cia en los cambios de filtros de los aires del quiréfano
es el adecuado.
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En este sentido seria interesante acompafiar al sis-
tema de ventilacién de un equipo de ozono que re-
fuerce la accion de los filtros absolutos.

No menos importante es realizar controles preven-
tivos a los equipos que usemos, sea cual sea. Todos
los equipos llevan componentes internos susceptibles
de desgaste por su uso, lo que podria llevar a un fun-
cionamiento defectuoso del mismo si no se reempla-
zan con la periodicidad adecuada.

Algunos componentes internos que hay que
cambiar periédicamente.

A principios de afio la casa JOHNSON and JOHNSON
esta comercializando un dispositivo de DESINFEC-
CION del area quirurgica por peroxido vaporizado. Se
Llama GLOSSAIR.

6. MECANISMO PARA EL CONTROL DE PROCESOS
Y TRAZABILIDAD: LA CLAVE DEL EXITO

6.1. TRAZABILIDAD: REGISTRANDO EL PROCESO

La esterilizacion debe considerarse una auténti-
ca unidad funcional o centro de coste de un proceso
asistencial. Debe estar dirigida o supervisada como
asi obliga el RD 414/1.996 sobre productos sanitarios
modificado por RD 1591/2009 (transposicién de la
Directiva 93/42/CEE) por un Director Técnico (o Téc-
nico Garante) y obtener la Licencia de funcionamiento
o Autorizacién administrativa, expedida por la Agen-
cia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios

(antes la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios) del Ministerio de Sanidad y Consumo que
es el Organismo notificado nimero 0318 por la CEE
(Resolucién de 27 de abril de 1998). La esterilizacion,
y no importa su magnitud (desde un miniclave a un
autoclave de vapor de gran tamafio), solo requiere
la autorizacion administrativa en el supuesto de que
realice operaciones de esterilizacion, empaquetado o
agrupacion para otros hospitales, centros o clinicas;
sin embargo, en la medida en que la esterilizacidon es
un proveedor interno de productos sanitarios, deberia
adoptar un sistema de garantia de calidad de la pro-
duccién equivalente a la que la normativa exige al res-
to de proveedores de productos sanitarios. El Director
Técnico tal y como establece el RD 1591/2009debe-
ra supervisar directamente las actividades técnicas,
comprobar que los productos esterilizados cumplen
los requisitos exigidos por la reglamentacion que les
sea de aplicacién, incluir datos, documentos o frases
de advertencia necesarias para la distribucién de los
productos, supervisar el archivo documental de los
productos que se pongan en servicio, revisar y eva-
luar incidentes relacionados con los productos que se
esterilizan de cara al sistema de vigilancia, siendo el
interlocutor con las Autoridades Sanitarias y colabo-
rar con ellas en la ejecucion de las medidas que pro-
cedan como, por ejemplo, la retirada del producto del
mercado o facilitdndoles la documentacion que avale
la conformidad de los productos con lo establecido en
la Legislacion.

La unidad de esterilizacién es un centro de produc-
cion y distribucion de productos sanitarios (entendi-
dos segln el RD 1591/2009) en el que se diferencian
varias zonas o areas funcionales, con su correspon-
diente dotacidon de recursos humanos y materiales.
Las areas funcionales se crean y diferencian depen-
diendo de las diferentes actividades que se desarro-
llan. Cada una de estas areas funcionales debe dispo-
ner de unos protocolos especificos y normalizados de
trabajo para responder a las necesidades de los clien-
tes de la unidad, conservando todos los procedimien-
tos en registros fisicos, que permitan documentar la
trazabilidad de todos los productos que se procesan
en la unidad de esterilizacion.

Estos registros permitiran disponer de indicadores
con los que lograr una mejora continua de la calidad.
La suma total de controles e informacion dara lugar a
los que se conoce con el nombre de trazabilidad (ca-
dena de eslabones en la que se unen todos los datos
referentes al procesado del material).

La esterilizacion de materiales es un proceso que
se denomina “Procesos especiales”, para los que no
es posible la verificacion de la eficacia del método en
el producto final. La propia UNE-EN-ISO 556: 1998
establecid la definicion de estéril como que la proba-
bilidad de supervivencia de un microorganismo no es
mayor que una entre un milléon“, esta expresion es lo
que se conoce como Nivel SAL (Security Assurance
Level) de 10-6. Por ello es necesario contar con un
control en todas las etapas de produccién que conse-
guimos gracias a los registros y “reportes” generados
en cada uno de los procesos.
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Tan solo asi garantizaremos la seguridad del pro-
ceso y la trazabilidad del mismo, requisito esencial
que deben adoptar los fabricantes segun el (RD
1591/2009 )articulo 6 y Anexo II sobre Sistema Com-
pleto de Garantia de Calidad): “2. La aplicacion del
sistema de calidad debera garantizar la conformidad
de los productos con las disposiciones aplicables del
presente Real Decreto en todas las fases, desde el
disefio hasta los controles finales.

Todos los elementos, requisitos y disposiciones
adoptados por el fabricante para su sistema de ca-
lidad deberan consignarse en una documentacion
sistematica y ordenada en forma de politicas y pro-
cedimientos escritos. Esta documentacién sobre el
sistema de calidad debera permitir una interpretacion
uniforme de las condiciones y procedimientos en ma-
teria de calidad, como programas, planes, manuales
y registros relativos a la calidad”

La Circular 22/1997 de la Direccion General de Far-
macia también hace referencia al sistema de calidad
y trazabilidad como elemento indispensable para la
solicitud de la licencia de funcionamiento: “c.1) Em-
presas fabricantes: El archivo documental de fabri-
cantes contendra: ... La documentacion que permita
el seguimiento de los productos dentro de la cadena
de produccion y control, asi como su identificacion
inequivoca...”.

La UNE-EN-ISO 9001: 2000 en su apartado 7.5.3
especifica que se deben identificar los productos ela-
borados y tener un sistema de trazabilidad median-
te el control de los registros y “reportes”, que deben
ser facilmente legibles, identificables y recuperables.
La nueva UNE-EN-ISO 9001: 2008 no ha modificado
este apartado y lo mantiene como garante de calidad
total. La norma UNE-EN-ISO 13485: 2001 y la UNE-
EN-ISO 13488: 2001 también definen que se debe
establecer un sistema de trazabilidad de los produc-
tos a lo largo de todo el sistema de produccién.

En el Informe UNE-CR 14060: 2001 sobre “Traza-
bilidad de productos sanitarios”, segun el grupo de
trabajo del CEN y el comité técnico AEN/CTN 111 de
“Aparatos y Dispositivos Médicos y Quirlurgicos” se re-
conoce en los antecedentes “que la trazabilidad hasta
el paciente no es posible para todos los productos”,
por ello no recomiendan una norma armonizada bajo
la Directiva 93/42/CEE sino un Informe donde defi-
ne los “productos de alto riesgo”: “aquel cuya insu-
ficiente trazabilidad o su incapacidad para identificar
de forma rapida a cualquier paciente tratado con el
producto puede provocar un dafo grave a uno o mas
pacientes. Esto puede incluir productos implantables,
productos que mantienen o ayudan a mantener la
vida, productos previstos para administrar o inter-
cambiar energia, productos previstos para adminis-
trar o eliminar medicamentos...”.

6.2. CONTROLANDO LA EFECTIVIDAD DEL PROCESO
Las centrales o unidades de lavado, desinfeccion y

esterilizacion representan un concepto de gestion in-
tegral que ya se ha implantado en varios paises. Son
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las Unicas que pueden garantizar la calidad de todos
los procesos y la trazabilidad de todos los productos
que se entregan. La norma internacional UNE-EN-ISO
9001: 2008 sobre los requisitos de los Sistemas de
gestion de la calidad puede ser el punto de partida y
el marco de trabajo.

Los objetivos que se pueden fijar son:

1. Garantizar mediante criterios de calidad la maxi-
ma seguridad para pacientes y el personal sani-
tario.

2. Obtener indicadores de eficacia en costes y tiem-
pos.

3. Homogeneizar los procedimientos de esteriliza-
cion y desinfeccion.

4, Mejorar la conservacion y duracion del instru-
mental y los equipos.

5. Reducir las pérdidas de material.

6. Adecuar los procedimientos de esterilizacion al
tipo de material a esterilizar.

7. Mejorar la seguridad y reducir los riesgos labo-
rales.

8. Proteger el medio ambiente.

En la puesta en marcha de estos objetivos en una
unidad se debe de realizar al menos:

1. Protocolizar y normalizar los procesos de la acti-
vidad.

2. Recoger sistematicamente los indicadores de re-
sultado.

3. Registrar incidencias y anomalias.

4. Controlar las actividades: elaboracion de crite-
rios, indicadores y estandares.

Para la aplicacion particular en los productos sani-
tarios se ha elaborado la norma UNE-EN-ISO 13485:
2004. Se trata de normas que no es independiente de
las ISO 9001 y 9002 y que engloban todos los princi-
pios de buenas practicas de fabricaciéon de productos
sanitarios, estableciendo los sistemas de registro y
documentacion, con lo que se consigue la Certifica-
cion; que es un acto voluntario que asumen las ins-
tituciones.

Cuando los sistemas de calidad y trazabilidad se im-
planten totalmente en la esterilizacion debera plan-
tearse un elemento que se esta incorporando a las
técnicas de gestion sanitaria y que es la gestion de
riesgos (UNE-EN-ISO 14971: 2000 de aplicacién de
la gestién de riesgos a los productos sanitarios). La
gestion de riesgos sanitarios se ha introducido en las
reformas sanitarias como un subsistema de mejora
de la calidad de la asistencia y para disminuir costes
evitables, reducir o contener los costes de los sinies-
tros, y disminuir o minimizar la frecuencia y gravedad
de los riesgos. La unidad de esterilizacion debe ofre-
cer a los pacientes y los profesionales unas obligacio-
nes contractuales; por un lado tiene una obligacion
de medios, es decir, pondra todos los mecanismos y
procedimientos como validaciones, registros y proce-
sos para asegurar un producto de calidad; y por otro
lado, una obligacién de resultados, es decir, ofrecer
un producto estéril que como ya hemos visto al tra-
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tarse de un “Proceso especial” deberemos tener las
maximas garantias de la cadena de proceso gracias a
la trazabilidad del producto.

Por ello y siempre que existan normas aplicables
se deberan validar los procesos que en la central se
desarrollan, en especial, los denominados puntos cri-
ticos o “calientes” como son los procesos de este-
rilizacion. La UNE-EN-ISO 9001: 2008 como norma
de rango general establece que se debe hacer una
validacion de los procesos de produccion (apartado
7.5.2), para estos procesos existen normas especi-
ficas y que debemos aplicar a nuestros autoclaves,
como asi exige el RD 414/1996 y la Circular 22/1997.

La validacion de los autoclaves tiene que venir de-
terminada y ofertada por el fabricante (por ejemplo la
UNE- EN 285 en los autoclaves de vapor o la UNE-EN
1422 en los autoclaves de 6xido de etileno). La UNE-
EN 285 es una norma armonizada que entrd en vigor
en 1997 y es de obligado cumplimiento en todos los
autoclaves de vapor grandes. Para los autoclaves fa-
bricados entre 1994 y 1997 se puede aplicar la norma
UNE-EN 554: 1995 para vapor de agua, sin embar-
go para los autoclaves fabricados e instalados entre
1990 y 1994 se les debe hacer una conversion para
poder ser validados mediante esta norma. Otras nor-
mas que son de aplicaciéon y dependiendo de la dota-
cion del hospital son las relativas a los autoclaves de
formaldehido (UNE-EN 14180) o la relativa a los pe-
quenos esterilizadores o miniclaves (UNE-EN 13060).

Las ventajas de la validacion de la unidad de este-
rilizacion son que el hospital, centro o clinica dispone
de un cliente interno que le ofrece un servicio es-
pecializado, recursos técnicos y humanos adecuados,
evita inversiones y duplicidades dentro del hospital.
Ademas, se tiene en todo momento a su servicio una
serie de registros y evaluaciones como controles pe-
riddicos y sistematicos de actividad, indicadores de
calidad internos y externos, y procedimientos de tra-
bajo adecuados a la legislacion vigente.

La esterilizacion debe adoptar una estrategia de
mejora continua de la calidad que contemple la pla-
nificacion de sus actividades, y la verificacidon de que
se cumple lo planificado. El compromiso de calidad
conduce a la necesidad de aplicar esta nueva meto-
dologia en los centros de trabajo, garantizando asi
la calidad del producto. Este compromiso de calidad
también debe ser un compromiso econdémico y de
inversion, ya que establecer estas politicas requiere
disponer de personal cualificado, tiempo para desa-
rrollar su trabajo y una voluntad por parte de la direc-
cién de que es algo necesario, a pesar de los costes.

La calidad busca la eficacia de la organizacién, que
no la eficiencia.

El control de calidad del proceso viene establecido
por:
= Controles fisicos: se trata del cumplimiento de
los parametros del ciclo (presién temperatura y
tiempo), que quedan registrados en un documen-
to o archivo informatico.

= Controles quimicos y biolégicos: sirven para
aumentar la fiabilidad respecto a puntos con-
cretos de la carga. Los quimicos externos o de
proceso se utilizan para diferenciar paquetes
procesados de los no procesados. Los quimicos
internos sirven para comprobar si el interior ha
llegado al momento critico del proceso. Todos
estos indicadores quimicos vienen recogidos en
la UNE-EN 867 y la UNE-EN ISO 1140. Los bio-
l6gicos demuestran la efectividad del proceso y
sus especificaciones vienen en la UNE-EN 866 y
la UNE-EN ISO 11138.

= Test de Bowie Dick y Hélix: son pruebas técni-
cas realizadas sobre los esterilizadores de vapor.

< Valoracion del Director Técnico o Técnico
Garante: es la persona que analiza el conjun-
to de todos los datos anteriores y documenta el
proceso.

6.3. CONTROL DE CALIDAD DE
LA ESTERILIZACION POR VAPOR DE AGUA

6.3.1. CONTROLES FiSICOS

Al finalizar el ciclo de esterilizacién y antes de ex-
traer la carga del esterilizador deben verificarse los
registros de presion, tiempo y temperatura, para
comprobar que son correctos.

En caso de que los parametros fisicos del ciclo no
coincidan con los fijados en el programa, la carga no
se considerara estéril, y el equipo debera ser revisado
por el Servicio de Mantenimiento para que identifique
y corrija la averia.

INDICADORES QUIMICOS

Confirmaran que se han cumplido determinadas
condiciones necesarias para la correcta esterilizacion.

1. Externos: Soélo confirman que un articulo ha
sido o no esterilizado. Se utilizaran en todos los pa-
quetes. Se comprobara el viraje al color indicado por
el fabricante al final del proceso de esterilizacion y
antes de repartir el material.

Si los controles fisicos son correctos se puede en-
tregar y utilizar el material sin necesidad de conocer
el resultado de los controles bioldgicos (liberacién pa-
ramétrica).

2. Internos: Indican que el interior de los paquetes
ha alcanzado las condiciones necesarias para que la
esterilizacion haya sido correcta, mediante el cambio
de color de las tintas reactivas. Los indicadores inter-
nos o integradores se utilizaran en el interior de cada
envase/paquete de mas de 30 litros, en la zona de los
mismos de mas dificil acceso al agente esterilizante.
Estos indicadores no pueden ser retirados sin alterar
las condiciones de esterilidad. En el caso de no ser
correctos se considerara el paquete “no estéril”. Si los
parametros fisicos del ciclo y los controles quimicos
externos son correctos, no se invalidara el resto de la
carga, volviéndose a esterilizar el paquete afectado.
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INDICADORES BIOLOGICOS

Sirven para comprobar la eficacia de los diferen-
tes sistemas de esterilizacidon con los microorganis-
mos mas resistentes para cada método, simulando
las condiciones mas adversas que puedan darse en
el proceso a comprobar. Para ello se colocaran en
paquetes de prueba que dificulten la penetracion del
vapor.

Se utilizara el Bacillus stearothermophillus para los
ciclos de vapor en concentracion normalizada.

Se utilizardn al menos una vez por semana en los
ciclos de vapor.

La incubacion del indicador procesado se manten-
dra 48 horas, procediéndose a una primera lectura y
validacion a las 24 horas de incubacion.

PRUEBA BOWIE & DICK (PRUEBA B&D): PRUEBA DE VACIO

Se utiliza en los esterilizadores de vapor con preva-
cio (nunca en gravitatorio) para valorar su capacidad
de eliminar el aire y comprobar si existen fugas en la
camara. Ademas detecta si el vapor se ha mezclado
con aire o gases no condensables. No es una prueba
de esterilidad. Cuando no se ha eliminado suficiente-
mente el aire durante la fase de prevacio por mal fun-
cionamiento del esterilizador, porque la camara no es
estanca (fuga en valvulas, puertas, etc... ) o por mala
calidad del vapor entrante, el vapor fuerza al aire a
introducirse en el interior de los paquetes en forma
de burbujas que impiden la penetracién del agente
esterilizante.

Se utilizan paquetes comerciales de un solo uso.

Se debe realizar esta prueba todos los dias, antes
de iniciar cualquier proceso de esterilizacion de ma-
terial y habiendo realizado previamente un ciclo sin
carga para calentar el aparato.

Se usara un solo paquete de prueba, sin otra carga
adicional, en posicidon horizontal en la zona antero-
inferior de la camara, cerca de la puerta y sobre el
desague.

Los parametros del ciclo de prueba son: 132 -
1340C y tiempo de meseta 3,5 minutos.

Al comprobar la hoja de prueba debe apreciarse
un cambio de color correcto y uniforme en toda su
extension. Si el resultado es incorrecto se repite la
prueba y si esta vez es correcta puede utilizarse el
aparato. Cuando la segunda prueba es también inco-
rrecta se deja el esterilizador fuera de servicio hasta
que sea reparado por el servicio técnico.

TEST O PRUEBA HELIX: PRUEBA DE PENETRACION

Es un Dispositivo de Desafio del Proceso (PCD: Pro-
cess Challenge Devices) y es la mal llamada Prueba
o Test Hélix. El desafio basico de la esterilizacion por
vapor es la correcta eliminacién del aire y la adecuada

La Esterilizacién en Oftalmologia .

penetracion del vapor en toda la superficie del equi-
po, material u objeto al que se le realizara el proceso.
Por esta razén, la UNE-EN ISO 17665-1 (12.1.6.), in-
dican la realizacidn diaria de las pruebas de validacion
y control de la penetracion del vapor en los esteriliza-
dores que se vayan a usar. Una de estas es la Prueba
B&D.

La adecuada penetracién del vapor se basa en la
correcta eliminaciéon del aire y en una buena calidad
del vapor.

Para juzgar la calidad de este es necesario un obje-
to sobre el que el vapor pueda condensarse; asi surge
el concepto del punto de condensacion. El punto de
condensacion puede ser una masa porosa, un paque-
te de toallas, paquetes de prueba B&D alternativos
basados en el papel, o el tubo de desafio de un siste-
ma de prueba electronico (sistema SPE® de la casa
3M®).

En la actualidad, los grupos de productos que se
esterilizan se clasifican en tres familias:

= Solidos: en los cuales el vapor llega facilmente a
toda la superficie. Dependiendo de la masa térmi-
ca y la calidad del vapor.

= Porosos: su correcta esterilizacion depende de
la eliminacion eficaz del aire y de la calidad del
vapor.

= Huecos o canulados: son los mas complejos
para la eliminacidén del aire. Estos productos tie-
nen canales largos y estrechos, articulaciones,
roscas, etc., que plantean cada vez mas multi-
ples desafios, por lo que es necesario realizar un
control mas preciso de la fase de eliminacion del
aire y de la calidad del vapor del proceso de es-
terilizacion.

Esta situacidon ha conducido al desarrollo de nuevos
sistemas de control, los llamados dispositivos de de-
safio del proceso (PCD), los cuales son objetos que
simulan la peor situacion para conseguir la esteriliza-
cion. El objetivo de los PCD es crear un desafio defi-
nido, para que el agente esterilizante alcance toda la
superficie que se va a esterilizar, teniendo en cuenta,
como ya se planted, que lo que define la capacidad de
destruccidon de un proceso de esterilizacion son sus
caracteristicas de penetracion y de destruccion.

En la actualidad se han disefiado PCD para cargas
porosas y material canulado. El PCD para cargas po-
rosas es la prueba B&D, y para el material canula-
do la prueba hueca tipo A. Los dispositivos tubulares
(erréneamente “hélix”) son solo un complemento de
los dispositivos de prueba porosos y no reemplazan
la prueba B&D. La prueba hueca tipo A (“Hélix”) de
la norma UNE-EN ISO 17665 en la Tabla A3 se reco-
mienda realizar la prueba B&D diariamente y la hue-
ca tipo A una vez al afio. De acuerdo con la norma
UNE-EN 13060, la prueba hueca tipo A consiste en un
tubo representativo de una cavidad hueca con 1500
mm de largo y una capsula para el indicador quimico
o bioldgico. La UNE-EN 867, establece el uso de la
prueba hueca tipo A, como PCD para las cargas hue-
cas en los esterilizadores pequefios tipo B.
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Test de penetrabilidad o prueba HELIX.
CUALIFICACION POR EL FABRICANTE
Dependerd del fabricante para cada producto em-

pleado en este proceso. Debera cumplir todas las es-
pecificaciones necesarias establecidas tanto a nivel

nacional como a nivel europeo. Se debera observar
sobre todo la UNE 13060, y exigir al fabricante que
nos informe del tipo de autoclave N, S o B. No sirve
la denominacion ‘cassette’, ‘ciclo flash’, o ‘autoclave
de pulsos’

TEST PERIODICO DE CONTROL DE CALIDAD

Se realizara en las siguientes situaciones.

e Después de cada cambio de material o de proto-
colo de empaquetado.

e Después de cada modificacion en el disefo.

e Modificaciones importantes en la composicion de
la carga.

Para incrementar la seguridad y calidad del proceso
es necesario tener una buena calidad del vapor y por
tanto de la calidad del agua.

Se realizara en el inicio de la actividad de la uni-
dad de esterilizacion, una vez finalizadas las obras de
acondicionamiento de la misma, y cuando la actividad
esté a pleno funcionamiento un analisis del agua de la
red de acuerdo al Real Decreto 140/2003 sobre aguas
de consumo.

CUADRO RESUMEN DEL CONTROL DE CALIDAD PARA LA ESTERILIZACION POR VAPOR

CONTROL TIPO FRECUENCIA
Presion Por ciclo
FISICO Temperatura Por ciclo
Tiempo Por ciclo
PRUEBA DE VACIO Bowie-Dick Diario
PENETRACION Test de desafio (PCD) Anual
) Interno
QUIMICO
Externo
BIOLOGICO Esporas de Bacillus stearothermophillus Semanal
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6.4. CONTROL DE CALIDAD DE LA ESTERILIZACION
POR GASES

Se procesara de este modo todo aquel articulo, ele-
mento o material que deba ser esterilizado y que de-
bido a sus cualidades fisicas no acepte la exposicién a
elevadas temperaturas.

Para cada ciclo de esterilizacién se registrard y al-
macenara la siguiente informacion:

Tipo de Carga de material.

Resultado de los controles quimicos internos.
Resultado del control bioldgico.

El operario/a encargado del ciclo.

Reports derivados por el autoclave.
Caracteristicas del ciclo (presion, tiempo y tem-
peratura).

Cada objeto esterilizado llevara etiquetada la fecha
de caducidad.

CONTROLES FiSICOS

Al finalizar el ciclo de esterilizacion y antes de ex-
traer la carga del esterilizador deben verificarse los
registros de presion, tiempo y temperatura, para
comprobar que son correctos.

En caso de que los pardmetros fisicos del ciclo no
coincidan con los fijados en el programa, la carga no
se considerara estéril, y el equipo debera ser revisado
por el Servicio de Mantenimiento para que identifique
y corrija la averia.

INDICADORES QUIMICOS

Confirmaran que se han cumplido determinadas
condiciones necesarias para la correcta esterilizacion.

1. Externos: Solo confirman que un articulo ha
sido o no esterilizado. Se utilizaran en todos los pa-
quetes. Se comprobara el viraje al color indicado por
el fabricante al final del proceso de esterilizacion y
antes de repartir el material.

Aunque los controles fisicos sean correctos no se
puede entregar y utilizar el material sin conocer el
resultado de los controles bioldgicos (liberacion no
parameétrica). La liberacion paramétrica es un proce-
so destinado a declarar un producto como “estéril”
basandose en la certificacion de procesos fisicos mas
que en el resultado de indicadores bioldgicos. Para
lograr liberacion paramétrica de los articulos se debe
contar con verificadores que demuestren que todas
las etapas del proceso de esterilizacion se cumplieron
en forma o6ptima y que no hubo incidentes que pu-
dieran haber afectado inadvertidamente su eficacia.

2. Internos: Indican que el interior de los paquetes
ha alcanzado las condiciones necesarias para que la
esterilizacion haya sido correcta, mediante el cambio
de color de las tintas reactivas. Los indicadores inter-
nos o integradores se utilizardn en el interior de cada
envase/paquete de mas de 30 litros, en la zona de los
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mismos de mas dificil acceso al agente esterilizante.
Estos indicadores no pueden ser retirados sin alterar
las condiciones de esterilidad. En el caso de no ser
correctos se considerara el paquete “no estéril” si los
parametros fisicos del ciclo y los controles quimicos
externos son correctos, no se invalidara el resto de la
carga, volviéndose a esterilizar el paquete afectado.

INDICADORES BIOLOGICOS

Sirven para comprobar la eficacia de los diferen-
tes sistemas de esterilizacidon con los microorganis-
mos mas resistentes para cada método, simulando
las condiciones mas adversas que puedan darse en
el proceso a comprobar. Para ello se colocaran en
paquetes de prueba que dificulten la penetracion del
vapor. Se utilizara el Bacillus subtilis (variedad niger).

Se utilizaran en todos los ciclos.

La incubacién del indicador procesado se manten-
dra 48 horas, procediéndose a una primera lectura y
validacion a las 24 horas de incubacion.

Dispositivo para romper la ampolla del test bio-
I6gico previo al incubado.

Incubacioén de test biolégicos.
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CUALIFICACION POR EL FABRICANTE

Dependerd del fabricante para cada producto em-
pleado en este proceso. Deberd cumplir todas las es-
pecificaciones necesarias establecidas tanto a nivel
nacional como a nivel europeo.

TEST PERIODICO DE CONTROL DE CALIDAD
Se realizard en las siguientes situaciones:

e Después de cada cambio de material o de proto-
colo de empaquetado.

e Después de cada modificacion en el disefo.

e Modificaciones importantes en la composicién de
la carga.

CUADRO RESUMEN DEL CONTROL DE CALIDAD PARA LA ESTERILIZACION POR GASES

CONTROL
Presion
FISICO Temperatura
Tiempo
; Interno
QUIMICO
Externo

(para oxido de etileno).
BIOLOGICO

PENETRACION

7. ¢ Y LOS PRIONES? ¢Y EL REPROCESADO?

Estaremos todos de acuerdo al afirmar que todo lo
concerniente a la inactivacion /eliminacién de priones
y el reprocesado de Dispositivos Médicos de Un solo
Uso (DMSU) genera polémica, existiendo una falta
de consenso entre los profesionales en lo relativo al
manejo en ambos casos.

En primer lugar nos dispondremos a abordar a
grandes rasgos y sin profundizar demasiado en la
problematica de los priones.

Se han vertido rios de tinta sobre el tema desde que
en 1982 Stanley Prusiner llamase PRION a particulas
de proteina infecciosa vinculadas a un grupo de des-
ordenes degenerativos del Sistema Nervioso Central
(Encefalopatias Espongiformes). Sobre todo a raiz del
brote que tuvo lugar en el Reino Unido en 1993.

Actualmente los priones estan considerados como
el mayor desafio al que puede hacer frente los pro-

Esporas de Bacillus subtilis

TIPO FRECUENCIA

Por ciclo
Por ciclo
Por ciclo

Paquete > 30 L.
Todos los paquetes vbv

Por ciclo

Esporas de Bacillus stearothermophillus
(para el resto de sistemas en frio).

Test de desafio (PCD)

Anual

cesos de esterilizacién dada su resistencia a los mé-
todos comunes de esterilizacion. La relevancia que
puede tener para oftalmologia radica en el hecho de
que el tejido ocular se considera como de alto riesgo
, Ya que en pacientes con encefalopatias espongifor-
mes se han encontrado un mayor nimero de priones
en tejido del SNC y derivados de éste en el ojo ( Re-
tina y Nervio Optico) por lo que el riesgo de producir
una infeccién iatrogénica en cirugia ocular es mayor.
Cabria preguntarse si sélo las intervenciones de of-
talmologia que implican una actuacion sobre le retina
o el nervio déptico es susceptible de una tratamiento
especifico. Si bien es cierto, la incidencia es muy baja
y el periodo de latencia puede llegar hasta 50 afios.

Hasta ahora las recomendaciones son:

e Que los instrumentos estén himedos tras su uso
para evitar la desecacion de restos tisulares.

e Los priones al ser proteinas hidréfobas resultan
muy dificiles de eliminar, por lo que seria acon-
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sejable el uso de agua caliente desionizada junto
con un detergente enzimatico. El Unico detergen-
te que hasta ahora se ha demostrado su eficacia
en la descontaminacion de priones es el HAWO
100 de STERIS. Es aconsejable utilizar maquinas
lavadoras-desinfectadoras para su desinfeccion.

e Desaconsejamos la inmersion del instrumental de
oftalmologia en soluciones con hipoclorito sddico
y NAOH ya que, si bien se ha demostrado su efi-
cacia, por su elevado poder corrosivo del instru-
mental.

e Para esterilizar se aconseja usar vapor himedo a
1340C durante 18 minutos de meseta.

Después de todo lo dicho cabe apuntar que son
recomendaciones. Desde un punto de vista legal los
controles de esterilizacion se siguen haciendo con
esporas bacterianas. Tal vez en un futuro la valida-
cion de los equipos y los sistemas de esterilizacion
se realicen con test para medir la efectividad frente
a priones.

Hay que tener claro que un instrumental que pue-
da estar contaminado con priones, no va a producir
una endoftalmitis, si bien puede desencadenar en un
futuro (afios, incluso décadas) una modalidad de en-
cefalitis espongiforme.

Los autores aconsejamos, no obstante, y siempre
que sea posible, el seguimiento de estas recomenda-
ciones que suponen una mejor atencién y proteccién
para nuestros pacientes.

EL REPROCESADO

De forma muy escueta decir del reprocesado que
se suele confundir con la reutilizacién y la re-esteri-
lizacion.

e Reutilizar es usar un objeto (en este caso un dis-
positivo médico de un solo uso- DMSU) varias ve-
ces.

e Re- esterilizar es volver a esterilizar un DMSU.

e Reprocesar es la suma de los dos anteriores pero
controlado mediante la validacién de un proceso
que asegure su adecuada funcionalidad y esterili-
zacién.( EN-ISO 17664:2004).

Reprocesar no es usar una pinza de vitrectomia ca-
talogada con DMSU que se ha limpiado de forma so-
mera y se ha esterilizado.

Existen empresas encargadas en el reprocesamien-
to de DMSU en Alemania (www.vanguard.de) y EEUU.
(www.sterilmed.com)

El problema radica en que es el propio fabricante
quien cataloga a un producto sanitario como DMSU.
A su vez esta obligado a informar de las medidas a
llevar a cabo para su reprocesamiento y posterior uti-
lizacion.

La Asociacion europea de reprocesamiento de dis-
positivos médicos (EAMDR) mencionan que muchos
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dispositivos médicos se pueden reprocesar hasta 16
veces con garantias. Segun un estudio de la Univer-
sidad de la RIOJA, realizado en 2008, el 85% de los
hospitales espafoles, tanto publicos como privados,
reutilizan DMSU. Se basan en el elevado coste de
ciertos dispositivos y en la elevada presion asistencia.

En Espafia es ILEGAL pero ello no debe suponer que
los profesionales asumamos riesgos y pongamos en
riesgo la salud de nuestros pacientes. Paises como
Alemania, Bélgica, Holanda, Suecia lo tienen autori-
zado y regulado con elevados estandares de calidad.

El futuro pasa por la validacion del reprocesado, ya
que abarataria los costes con las maximas garantias.

Entidades que apoyan el reprocesamiento: Instutu-
to Robert KOCK, Asociacion Americana de Enferme-
ria Perioperatoria, Centro de Control de Enfermedad
(CDC), FDA.

8. LA ESTERILIZACION EN LA CONSULTA

En la consulta debemos poner especial atencion so-
bre todo a las lentes, los conos de los tondmetros y
los colirios ya que todo instrumental que se use debe
seguir el mismo proceso que se ha explicado en el
capitulo destinado al quiréfano. Siempre comprobar
las recomendaciones del fabricante referentes a la
limpieza y la desinfeccion.

Como recomendaciones generales diremos lo si-
guiente:

e Las lentes que se suelen usar en las consultas
pueden ser de contacto y no contacto.

e Las lentes que no entran en contacto con el pa-
ciente, se limpiaran cada dia con una solucion ja-
bonosa neutra con agua desionizada y se secaran
con un pano especial para lentes que no dafia la
Optica ni suelta pelusas. También existen Kits de
limpieza que contienen todo lo necesario.

e Las de contacto se limpiaran INMEDIATAMENTE
tras su uso. En primer lugar retiraremos los restos
de viscoelasticos. Limpiaremos SOLO la parte que
entra en contacto con el ojo con solucién jabono-
sa neutra con agua desionizada y luego la desin-
fectaremos con PERA-SAFE durante 5-10 minutos
mediante inmersién (sdlo sumergir la parte que
entra en contacto con el 0jo). Luego aclararemos
con agua desioinizada y se secard como hemos
descrito anteriormente. Se recomienda esterilizar
una vez a la semana las lentes mediante gas a
baja temperatura.

e En lo relativo a los conos de los tondmetros, se
deben limpiar tras su uso, y desinfectarlos con
agua oxigenada en una concentracion que puede
variar de entre el 6 y 25% durante 3 horas ( para
alcanzar una desinfeccion de alto nivel) o PERA-
SAFE durante 10 minutos. En ambos casos acla-
rar de forma abundante con agua desionizada.

e Los colirios debemos etiquetarlos cuando son
abiertos, registrando su fecha de apertura y ce-
rrarlos tras su uso. Si bien no existen estudios con
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[ .

Desinfecciéon de tonébmetros con agua oxigena-
da.

evidencia cientifica al efecto, aconsejamos des-
echar los botes a la semana de apertura o cuando
se tengan indicios de contaminacién del terminal.
Cuando los colirios son usados para cirugia y para
revisiones postquirdrgicas tempranas (1-5 dias)
se recomienda usar un colirio nuevo.

Colirios fechados.
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