Existe una necesidad cada vez mayor de
utilizar procesos alternativos de esterilizacién
a baja temperatura. Practicamente stlo

un pequefo nimero de biocidas quimicas
pueden ser utilizados para este fin

debido, fundamentalmente, a la actividad
antimicrobiana de amplio espectro necesaria.
Igualmente importantes son las necesidades
de compatibilidad de los dispositivos,
seguridad (para el paciente, el operador y el
medicambiente), gasto y tiempo completo de
esterilizacién. Este informe describe un nuevo
proceso de esterilizocién o bajo temperatura
basado Onicamenfe en perdxido de
hidrégeno vaporizado {o gaseoso). El proceso
estd concebido para la esterilizacion de
instrumentos metdlicos y no metdlicos limpios
y secos. Este proceso por vacio consfa de
tres efapas denominadas Acondicionamiento
(para eliminar humedodes residuales y

aire), Esterilizacién con gas de peréxido

de hidrégeno y Ventilacién (para eliminar
cualquier residuo y permitir que la carga sea
segura paro sy whilizacion). Los instrumentos
estén disponibles para el uso inmediato

del paciente o para su almacenamiento
esterilizado. El praceso de esterilizacién y los
equipos han sido verificados por la norma
ISO EN 14937, asf como su seguridad,
compatibilidad y eficacia antimicrobiana. Se
han llevado a cabo algunos estudios para
entender mejor la forma de actuacion del gas
de perdxido de hidrégeno, en comparacién
con los sistemas de peréxido de hidrégeno
basados en plasma o los liquidos, y se han
obtenido resultados sorprendentes.
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Introduccion

Los métoedos de esterilizacién ¢ baja temperafura
pueden estar basados en mecanismos fisicos o guimicos
de actividad antimicrobiana'. Los métodos fisicos, que
incluyen tecnologias de filtracién o de radiacién, tienen un
use limitado en la esterilizacion repetida del instrumental
médico reutilizable en hospitales. Los agentes quimicos,
también llamados biocidas, se utilizan mucho en la prdctica
hospitalaric. De fodos los quimicos dispanibles para el uso
biccida, sélo un nimero limitado es capaz de proporcienar
una esterilizacién préctica. Esto no sélo requiere la inactivacion
de una amplia variedad de microorganismos en un periodo de
tiempo y dentro de uncs costes razonables, sino fambién un
entendimiento de lo cinética de inaciivacién de una pobla-




cién de microorganismos resistentes durante el proceso de
esterilizacion, la seguridad del operador y medioambiental,
y las expectativas de compatibilidad material/dispositivo.

El primer quimico més utilizado para estas aplicaciones
fue el éxido de etileno (OE o EtO) durante o década de los
cuarenta y sigue siendo el biocida més utilizado para las
aplicaciones en aparaotos médicos. Las preccupaciones en
materia de seguridad, tanto medioambiental como personai,
particularmente patentes durante la década de los ochenta,
han provocade un descenso significativo en el uso préctico
de los programas de procesos de esterilizacién por gas OF
en muchos hospitales. Los biocidas como el glutaraldehido,
en un primer momento introducido como desinfectante de
superficies en la década de los sesenta, comenzaron a uitili-
zarse en mayor medida debido o unos menores tiempos de
respuesta; sinembarge, las soluciones de glutaraldehido sélo
pueden ser utilizadas de forma préctica para la desinfeccion,
existiendo la necesidad de un enjuague exiensivo después de
la desinfeccién {con kos preocupaciones asociadas ala calidad
del agua} y han estado asociadas @ ofras preocupacicnes
relativas a la seguridad de los pacientes v del personal. Se
han utilizado procesos basados en biocidas similares tales
como el formaldehide pero sélo en aplicaciones limitadas y
no son muy utilizados debido « las consideraciones relativas
a su seguridad y eficacia.

Con la necesidad ideniificada de nuevos hiocidas efecti-
vos y mds seguros para aplicaciones de esterilizacién a baja
temperatura, los cientificos se centraron en un grupe de bio-
cidas conacidos como agentes oxidantes, Estos inclufan dcido
peracético, ozone, diéxido de cloring, halégenos {como el
cloroy fa clorina y la yoding) y perdxido de hidrégeno. Hasta
el momento, los mds desarrollados para las aplicaciones
de desinfeccién y/o esterilizacion son el acido peracético
(en forma liguida) y el peréxido de hidrégeno (en liquido y
particularmente en forma gaseosa). Para las aplicaciones de
esterilizacién, sélo se ha descrito un proceso de esterilizacion
quimico liquido validado bosado en el écido peracético: el
Steris System 12. Este proceso, sin embargo, no proporciona
el almacenamienio estéril de los disposifivos después de la
esterilizacién. Se han descrito varios métodos basados en pe-
réxido de hidrageno. En aplicacioneshospitalarias, el peréxido
de hidrégenc liguido en realidad se utiliza Gnicamente como
antiséptico (por ejfemplo, en el uso sobre la piel e membranas
mucosas) y como desinfectante, y requiere concentraciones
y tiempos de contacto muy superiores e impracticables para
su uso coma esterilizante. El peréxido de hidrégeno gaseoso
es bastante diferente ya que exige sdlo una fraccidn de la
concentracién para la actividad antimicrobiana rdpida {por
ejemplo, en el rango 1-10mg/L"3),

Se han desarrollado una variedad de procesos de es-
terilizacion de peréxido de hidrégeno gaseoso, pero hasta
la fecha el mdas utilizade para reprocesar los dispositivos
médicos reutilizables es la serie de esterifizadores Sterrad.
A menude denominados esterilizadores de “gas-plasma”;
estos sistemas esterilizan utifizande una mezcla gas/liquido

de peréxido de hidrégeno {un gas saturado) y generan una
fase de plasma durante el ciclo para ayudar o eliminar
los residues de peréxido de hidrégeno después de la fase
de exposicion del gas. No esta claro cudl es el papel que
desempefia el plasma en la “esterilizacion” de la carga en
estos [por ejemplo, segin lo descrito por Krebs et al*} y ofros
esterilizadores similares disponibles en tado el mundo, pero
desernpefia un papelimportante en el proceso compleio para
garantizar la seguridad {por ejemplo, para eliminar residuos).

Habria que mencionar que han side descritos muchos
esterilizadores patentados de verdadero “plasma” que utilizan
el plasma para esterilizar una superficie (McDonnell, 2007); el
plasma es esencialmente un gas con un alto nivel de energia
y, dependiende del tipo de gas utilizado (oxigeno, nitrégenc
o perdxido de hidrégeno, por citar algunos ejemplos), puede
demostrar una acfividod microbiana répida en condiciones
controladas en laboratorios. A pesar de esto, el desarrollo
del plasma como un proceso de esterilizacién se ha visto
restringido debido a las limitaciones de penetracién (por
efemplo, los plusmas tienen una vida corta y no penetrarian
en materiales empaguetados) y consideraciones sobre la
compatibilidad (debido a los dafos observados en varios
tipos de materiales en fiempos tipicos de esterilizacion).

Come alternativa a estos procesos, se ha desarrollado,
recientfemente, un verdadero sisterna de esterilizacion de gas
de peréxida de hidrégeno. Durante 15 afos se han utilizado
sistemnas similares en varios laboratorios e instalaciones
fabriles {fabricas de produccién), pero, sélo recientemente,
han side utilizados en aplicaciones hospitalarias de esteri-
lizacién. Este sistema es el Amsco® V-PRO™ 1, Sisterna de
esterilizacién a boja temperatura y se encuentra descrito en
detalle en este informe.

Proceso de esterilizacién Amsco V-PRO 1

El sistema de esterilizacion V-PRO 1 {fig. 1) estd con-
cebido para ser utilizado en la esterilizacién terminal de
instrumental metdlico reutilizable limpio, enjuagado y seco,
e instrumentos médicos reutilizables no metdlicos utilizados
en cenfros de asistencia sanitaria.

El sistema consta, como minimo, del Esterilizador V-PRO
1 y del Esterilizante Vaprox™ HC. Entre los componentes
adicionales se incluyen indicadores biolégicos, indicadores
quimicosy materiales de empaguetado. El esterilizante Vaprox
HC consta de peréxide de hidrégeno liguide, que se uiiliza
para generar el gas de perdxido de hidrégene {también
conecido como VHE que se corresponde a peréxide de
hidrégeno vaporizado) durante el proceso de esierilizacion.
El sistema es Gnico pueste que sélo utiliza gas de peréxido
de hidrégeno para lo esterilizacion en ausencia de cualquier
ofro biscido o fuente de energia (por ejemplo, plasma). El
ciclo de esterilizacién se muestra en la figura 2.

El ciclo se divide en tres fases: acondicionamiente, esteri-
lizacién y ventilacién. La carga para ser esterilizada se sitda
enla cémara con la puerta cerrada. Durante la primera fase,
el acondicienamiento, la cdmara se evacua a mds de 0,13
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Fig. 1. El sistema

de esterilizacion
Amsca® V-PROTM 1.
El sistamo consfa del
esterilizador V-PRO 1
{a lo izquierda)} y de
componentes asociados
(se muestran el
Esterilizante VoproxTM
HC y el Indicodor de
Proceso Verify®).
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Fig. 2. El Ciclo

de Esferilizacion
Amsco® V-PROTM

1. El ciclo consta de
tres fases, vna fase
acondicionamiento,
una de esterilizacién

y cira de venlilacion.
Este grdfico muestra los
cambios en la presién
durante el praceso a fo
largo del tiempo, que
incluye la introduccién
y mantenimiento de
gos de perdxido de
hidrégenc duronte
cuotro pulsos
equivalentes durante o
fase de esterilizacion.
Es precise tener en
cuente que la presién
ofmosférica es de 760
mm Hg o 101,35 kPa.
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kPa para eliminar el aire y la humedad residual dentro de
la carga. La fase de esterilizacidn consta de cuatro pulsos
idénticos de expaosicién al gas de perdxide de hidrégeno.
Durante cada pulso, la presién se reduce a 0,05 kPa, el gas
se infroduce y se mantiene durante seis minutos, una breve
introduccién de aire filirado, durante dos minutes més, para,
o continuacién, reducir de nueve la presién a 0,05 kPa pare
permitir el siguiente pulso. Después del término del dltimo
pulso de peréxido, la carga es ventilada automdticamente

reduciendo la presién en el esterilizadar. Cuclquier gas de
perdxido en la cdmara es eliminado rdpidamente por un
convertidor catalifico que descompone deformasegura el gas
en agua y oxigeno. Por este motive, no existe una ventilacion
especial (diferente a lo requerida para una buena préctica
en el espacio de su instalacion) ni desagie requerido parala
operacién del sistema. Al término del ciclo, la carga puede
ser villizada inmediatamente o almacenada sin necesidad
de una ventilacion adicional.




Consideraciones de seguridad

El proceso de esterilizacién fue diseriado y aprebade para
incorporar cuatro consideraciones importanies en materia
de seguridad: seguridad para ¢l operador, los dispositivos,
el paciente y el medioambiente. Desde un punte de vista
medioambiental, el peroxido de hidrégeno se descompone
en agua y oxigeno sin que se forme ofro tipo de residuos
duronte el proceso.

El proceso de esterilizacién V-PRO 1 es compatible con
una amplia gama de instrumentos y materiales médicos.
Como ejemplo de la compatibilidad probada en el proce-
so, instrumentos médicos representativos compuestos por
una amplia variedad de materiales fueren sometidos, al
menos, a 50 ciclos de esterilizacion. Todos los materiales
y dispositivos fueren posteriormente investigados para
detectar cualquier diferencia visual o funcional {tabla 1). En
general, los aparafos y matericles resultaron compatibles
con el proceso y sélo se observaron efectos estéticos, ya
esperados, en materiales limitados.

Esimporiante validar que el proceso elimina, de manera
segura, los residuos de peréxido de la cémaray carga después
de la fase de esterilizacién. Esto se consigue durante lafase de
ventilacién porvacio. Los niveles residuales permitidos fueron
determinados por la Norma ISO EN 10993-17 “Evaluacién
biolégica de aparatos médicos — Parie 17: Establecimiento
de los [imites permitidos para sustancias lixiviables”. Se
demosird que el proceso de esterilizacién V-PRO 1 reducia,
repetidamente, los niveles de residues en aparatos médicos
representativos {incluyendo resectoscopios y férceps) hasia
limites residuales determinados muy inferiores. Ademds, se
llevaron a cabo evaluaciones de citotoxicidad, un ensayo
de exploracidn in vifro extremadamente sensible para la
toxicidad. Asimismo, se realizaron evaluaciones de irritacién
ocular, toxicologia sistémica aguda, irritacion infracutdnea y
compatibilidad sanguinea. Los resultados confirmaron que
los aparatos reprocesados no eran téxicos, ni irritables v
eran compatibles con la sangre, ademas de seguros para su
uso después de su procesamiento en el esterilizador V-PRO.

La consideracién final sobre seguridad es la seguridad
relativa el usuario del esterilizador en una clinica, en el
entorno de un quiréfane o en un departamento central de
esterilizacion. Comeo un sistema a boja femperatura, los
dispositivos médicos estdn disponibles, después de la esteri-
lizacién, para su uso inmediato a temperaiura ambiente, al
contrario de lo que sucede con la esterilizacién por vapor. Se
han minimizado dos riesgos especificos con el proceso del
gas: la exposicién al perdxido liquido en el cartucho Vaprox
HCy la exposicién al gas durante el proceso de esterilizacién.
Bajo condiciones normales operativas de uso, el usuario, no
esid expuesto a los confenidos del esterilizante Yaprox HC
(que contiene un 59% de perdxido de hidrégeno liquido).
El contenedor esterilizante estd completamente sellado y el
usuario no puede acceder al esterilizante sin dafar fisica-
mente el cariucho. El canfenador sellade yventilado se carga
manualmente y se cierra mediante el sistema de control

det esterilizador una vez que se determina una fecha de
caducidad vélida. Ademés, el contenedor esterilizanie estd
completamente vacio después de su uso en el esterilizador,
que incluye un procedimiento especifico para eliminar cual-
quier esterilizante no utilizado o caducado dentro de la copa
anies de permitir el acceso al cartuche para su eliminacién.
Después de lo generacién y uso del gas de peréxido de
hidrégeno durante la fase de esterilizacién del ciclo, el gas
se retira de la cdmara mediante un convertidor catalitico
que transforma el peréxido en agua y oxigeno, evitande la
exposicion al gas. Para confirmar esio, en condiciones de
reprocesamiento normales, el entorno alrededor del esteri-
lizador fue sometido a pruebas de niveles de gas acepfables
durante las condiciones tipicas del ciclo de esterifizacién. Los
niveles fueron ocho veces inferiores al limite de exposicién
permitido (PEL}, publicado internacionalmente, para el gas
de perdxido de hidrégeno duranie una jornada de trabajo
tipica y establecido en 1 ppm. Si fuera necesario, estos
niveles podria vigilarse periédicamente en cualquier zona
donde se esté utilizando el esterilizador.

Eficacia antimicrobiana

El peréxide de hidrogeno es un biocida muy utilizado en
oplicaciones de anfisepsia, desinfeccion y esterilizacién. El
peréxido liquido se aprecid por primera vez por su eficacia
antimicrobiana a principios de la primera década del siglo
XX y fue muy utilizado antes del desarrollo de los antibiéti-
cos. Se utilizaba, y se sigue utilizando, especialmente para
aplicaciones de la piel o de membranas mucosas debido
a su equilibro de eficacia y seguridad antimicrobiana. Por
ejemplo, las concentraciones de hasta 6% (0 60.000 mg/L)
se ufilizan pare aplicaciones en heridas. No fue hasta lo
década de los ochenta cuando se descubria que el gas de
perdxido era un pofente antimicrobiano. Fn esta época se
demostré que concentraciones significativamente inferiores
del gas (con rangos tipicos de 0,1-8 mg/L) se podian utilizar
para una actividad antimicrobiona rapido y potente, con
una eficacia especial contra los endosporas bacterianas.
E} amplio especire de actividad del peréxido de hidrégens
gas ha sido estudiado y publicado extensamente, con una
actividad virucide, bactericida, fungicida, micobactericida,
fungicida, cisticida y esporicida conocida  (resumen en la
figura 3 %9,

Es importante fener en cuenta que no todos los sisiemas
o aplicaciones del peréxide de hidrégeno son iguales. Mu-
chos procesos utilizan Onicamente perdxido liguido, ofros
utitizan una mezcla de liquido y gas (en niebla o sistemas de
nebulacién, similar @ un vaper sobresaturado) y una cantidad
limitada vtilizando peréxido solamente en forma gaseosa™.
Estos procesos varian entre si en lo referente a la eficacia
antimicrobione y la seguridad®'. En este contexto, solo esta-
mos interesados en el gas de peréxide de hidrégeno (VHPE
o Vaporized Hydrogen Peroxide — peréxido de hidrégeno
vaporizado) y los datos descritos en este informe se aplican
dnicemente al perdxido de hidrégens en forma gaseocsa.
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Tabla . Un ejemplo de ensayos de compatibilidad de materiales en el proceso V-PRO 1

Materiales Instrumentie evaluado Cambio Estético Funcienalidad
. Telescopio Ninguno : :
Aluminio Lenies para vilechaml'u?ﬁe campo amplio - Pérdida de color negre Aproboda
Elemento de irabajo de resectoscoplio : : ;
Cable de dlta frecuencic: - s ' S
Latén e Ningune Aprobada
Desfibrilador A : S
Adoptodor de puente '
Delrin Cuble[;i:s;if:kf’:;:epmc s Ningunb_ 3 _{\p_rqqu_u_ :
EVA Pieza para tubo de canula Ligerc amarillarmiento - - Aprobada
Vidrio S .Tele_sc,opao.' T o = Ningune. O RS Apr&bodé :
Lentes para vilreciomia de campo armplio - L e S R
Grapa de cavidad - S R
: Jeringuilla de’pistén con dnilla’ de sujecién de pulgar i Bt L
Kraton Topén de disgensador sin toma de aire - nguno L S Ae(oba_d.c.-_
Adoptador pedidtrico Tuohy Bors. - . SR
Neopreno Tuba de cducho de neoprena: w2 “. Ningune s Aprobade
Noryl - - Bandejd de esterilizocion = Ninguno. " " Aprobada:: -
. Coble de clfe frecuiencia™ - Fallido después del ciclo 39
- Funda de reseéfoscopio: i L
Nylon Obturador de resedostl::o'pio' i [?_t_zsfg_mdp_ o " Aprobada
Adopfador pedidirico Tuohy Borst: "7 7 Ninguno R
PMIMA : i Lenfe contadieri T “Ninguno -5 ‘Aprobada’
Policarbonato . Nebulizador reiilizeble: b0 " Ninguno S5 Aprobada
Polietilenc Jeringuilla de pistén con anillo de sujecién de pulgar “ Ningung* i Aprobada
Desfibrilador T R
. . L .. Féreeps- . oo
Polipropilenc Jeringuilla de pistén con anillo de sujeciéa de pulgar Ninguno .. Aprobada .
Nebulizador reutilizable™: - L AR
Bandejo de esterilizacién’™ 7 .
Polistireno Tepén de dispensador sin toma de aire’- . Ninguno Aprobada
Elemento de trabajo ) . e
PIFE Cable de alta frecuencio Ninguno . o _Apfpbqfiﬂ
Adaptador pedidirico Tuohy Borst : e
Pve PNebula‘zcdor reuilizable - ; Ninguna ol Aero.bcdn
Rade} Adoptador para STERIS SYSTEM 1 Ninguno . Aproboda
Elemento de trabnio de resecioscopio S
Cable de alta frecuencia - - = o .
" Desfibrilader ngum? ) SRR
Stlicona " 1 Aprobeda:
Férceps GNP
Lentes para vitrechomia de compo emplic (OLIV-WF) Ligera decoloracién R
Nehulizador reutilizable Ninguno -
Elemente de trabajo de resecioscopic Ligere decoloracién
Tijeras microquirdrgicas
Telescopio
Fundo de resecioscopio o
Acerc inoxidable Oblurador c’ie resec.ioscopuo . : Apr'él;.\c.idu
Férceps Ningune R
Formén dsec .
Adoptador de puente
Punta de sonda
Bandejo de esterilzacién STERIS V-PRO :
Titanio Grapa Ninguno Aprobada
Resing Ultem Bondeja de instrumental Ninguno Aprebada

stearothermophilus. Aungque no son un microorganisme
significativo desde el punio de vista clinico, las esporas G,
stearothermophilus son generalmente consideradas como el
erganismo mds resistenie ol perdxido de hidrégeno gaseo-
so¥’. Cada organismo de prueba fue inoculade de manera
individual en plaquitas (coupons) de acero inoxidable a un
nivel de inoculacidn de = 1,0 x 10¢ unidades formadoras
de colonias {UFC)/coupon de los organismos indicados y

Un ejemplo reciente de un estudio de eficacia se llevd
a cabo para examinar la eficacia bactericide del proceso
de esterilizacion V-PRO 1 conira varios bacterias clinica-
mente significativas, que incluyen Acinetobacter baumarnnii,
Burkholderia cepacia, Escherichia coli, Enterococcus fecalis
(VRE), Enferococcus faecium (VRE), Klebsiella pneumoniae,
Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus (MRSA),
Streptococcus pneumonice y endosporas Geobaocillus




Geobacillus stearothermophilus
Bacillus atrophaeus

Bacillus anthracis

Bacillus cereus

Bacillus circulans

Bacillus pumilus

Clostridium difficile

Clostridium botulinum
Clostridium tefani

Clostridium sporogenes

Enterobius
Caenohabditis elegans
Syphacia

Ascaris

Salmoneila cholersesuis
Escherichia coli

Yersinia pestis
Pseudomonas aerugincsa
Burkholdia cepacia
Serrotia marcesens
Proteus vulgoris
Klebsiella pnevmonice
Actinobacter baumanii

Adenovirus
Poxviridae {Vaccinia, Variola)

Orthomyxoviridae {influenza Parama,

avian influenza A}

Paramyxoviridae (Nawcastle)

Herpesviridae {Pseudorabies, Herpes simplex)
Rhoboviridee (vesicular stomatitis)
Togo/Flaviviridae {Hoyg. cholerae BYD)
Coranaviruses (SAR Urbani)

Creutzfeldt-Jacob Disease {CID)

Variant CID {vCID)

Bovine Spongiform Encephalopathy (BSE)
Serapie

Mycobacterium fuberculosis
Mycobacterium bovis
Mycobacterium terrae
Mycobacterium smegmalis
Nocardia lactamdurans

Parvoviridoe (mouse and canine parvovirus)
Picornaviridae (Poli Type 1, Rhionvirus 16, Swine
vesicular virus, Rhinovirus 14)

Reoviridae (Avian reovirus; rotavirus)
Calciviridae (Vesicular exanthem virus)

Aspergillus niger

Aspergillus ferrus

Aspergillus fumigatis
Trichophyton mentagrophyfes
Fusarium oxysporum
Penicillium crysogenum
Candida parapsillosis
Candida albicans
Saccharaomyces cerevisiae
Rhodotorula glitinis

Staphylococeus aereus
MRSA

Enterococcys faecium
Enterococcus faecalis
VRE

Lactobacillus casei
Listerioc monocyfogenes
Legionella pneumophilia
Propioniba cterium acnes

Fig. 3. Un resumen de la octividad microbiono publicada de gas de peréxido de hidrogeno.

suspendidos en un 10% de suero {como una carga sucia
representativa‘?). Se introdujeron 10 coupons de cado or-
ganismo de prueba en el esterilizador V-PRO 1 en presencia
de una carga de esterilizacién tipica {fig. 4] y expuestas a un
proceso de medio ciclo de esterilizacién (dos pulsas). Todas
las pruebas incluyeron controles de viabilidad, esterilidad de
los medios, promocién del crecimiento y neutralizacién, Los
resultados con cada organismo de prueba se muestran en
la tabla I1. Todas las plaguitas (coupons) fueron esterilizadas
para cada organismo de prueba en presencia de suciedad
y después de medic cicio en el esterilizador Y-PRO 1. La
eficacia de la esterilizacién baje las peores condiciones se
ha confirmado recientemente en presencia de suciedad y
dentro de lomenes, en contraste con pruebas paralelas con
oiros procesos de esterilizacién®.

Mecanismos de accién

El peréxido de hidrégenc es un agente oxidonte y suforma
de actuar se basa en su capacidad de oxidar las moléculas
clave que constituyen la vida microbiang, incluyendo protef-
nas, lipidos y dcidos nucleicos® 4. Los mecanismos exactos de

accidn han sido dificiles de estudiar, debido o los maltiples
efectos que ejercian sobre diferentes microorganismos, pero
recientes investigaciones han demostrado que el gas de pe-
réxido de hidrégeno tiene una formao de aciuer diferente ala
del peréxida de hidrégene liquide!*'¢ (Finnegan et al, 2008;
comunicacién personal). Parece que el perdxido dehidrégeno
es capaz de reaccionar confra varias moléculas tales como
lipidos, dcidos nucleicos y proteinas; algunasinvestigaciones
parficulares en proteinas han demostrado que el peréxido
liquido parece atacar las cadenas laterales de aminoédcidos
mientras que el gas ctaca los enlaces peptidicos causando
la fragmentacidn de profeinas. Este hecho es importanie
en algunas aplicaciones, especialmente en la inactivacién
de priones, que son principaimente proteinas infecciosas'”.
El proceso de esterilizacién V-PRO 1 ha demostrado efectos
drasticos sobre lu inactivacién de moltiples variedades de
priones {incluyendo vCID/BSE) bajo las peores condiciones
de pruebas posibles. Por contra, se ha demostrado que los
procesos de esterilizacidn de plosma tales como el proceso
STERRAD 100S no son efectivos'®. Los ensayos realizados
han demostrado que el peréxido de hidrégeno, en fase de
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Fig. 4. Posicionamienio
de I place (coupen)
para ensoyos dentre de
una cargo Hpica en un
esterilizadar Y-PRO 1.

Tabla ll. Ensayo antimicrobiano en el V-Pro 1

RN R SR Numeros de probetas " Reduecién
Organismo - - Condiciones de cultivo Ll expuestas - 1. logaritmica
s : : Nimero estériles . (Log10)
" Acinefobacier b&umdnni_f" g " Céreliro corazén infusién, aerdbico 16/10 - SO b
Eurkho!déria'éépocia o Tripticase de soio; cerdbico 16110 26
- Closfridium difficile {éspéms} oo : Medio Reforzado para Clostridium, 16/10 a6
. o - ey anaeréhico T
Eécﬁériéhia_cog'r‘. SRR S Tribiituse de soje, oerdbico 10/10 - 26_:_
Enterococeus foecalis, _ - T
resistente o la vancomicing (VRE} Tripticase de sojo,aerdbico 10/10 36
Enterococcus faecium, r_esisi_en!e.'t'_: Ia.vuncomic_ir'm (VRE) Tripticase de sojo,aerdbico 1010 =4
- Kiebsiella ;o.né.ufn.dnice ._ Tripticose de sojo,nerdbico 10/10 z4
Pseudomonas aeruginosa Tripficase de soja,aerdbico 10/10 Y
Staphylacoceus oureus, resistente o la meticiling [MRSA} Tripticase de soja,aerdbico 10/10 =6
Sirepfococeus pneumonice Tripticose de sojo,aerébico 10/10 =6

gas, es répidamente efectivo contra priones pero, en la fase
liquida, puede causar el agrupamiente o apelmazamiento
de las proteinas que pueden conducir a una penetracién
inadecuada'”- 19,

Conclusiones

Los instrumentos médicos contindan siendo més com-
plicados en cuanto o su disefio, permitiendo una mayor
flexibilidad y capacidad en intervenciones quirdrgicas y
de diagndstico. Algunos ejemplos incluyen el desarrollo

de combinaciones dispositive-medicamento, instrumentos
robéticos, electrénica integrada y nanotecnologia. Estos
avances en el disefio necesitarén equipararse o la capacidad
de esterilizor, de forma sequra, y reesterilizar los instrurmen-
tos de forma efectiva y compatible. Se necesitardn ademds
nuevos procesos de esterilizacién que tendrdn que disponer
deuna buenarelacién coste-eficacia, tenerun fiempo répido
de respuesta y cumplir con esidndares nacionales e inter-
nacionales, tanto los existentes como los que se encuentran
en proceso de descrrollo. La esterilizacién por vapor ha




sido el estdndor durante muchos afios, pero esté limitedo
en los tipos de instrumentos que pueden ser esterilizados
(materiales y disefios resistentes o las altas femperaturas y
prasiones). Ademds, muchos nermas infernacionales exigen
chora el estrecho control de la calidad del agua, ademas de
jos requisitos de instalacidn {suministro de vapor, calderas,
sistemas de tratamiento del agua, desagiies, etc.) que se
anaden a los costes totales de instalacién, mantenimiento
y operacién. Con el desarrollo de sistemas a baja tempe-
ratura cada vez mds consolidados y con una mejor relacién
coste-efeciividad se conseguird una mayor flexibilidad en el
disefio de dispositivos médicos, unos tiempos de respuesia
mds rapidos v otras ventajas potenciales {tales como costes
reducidos por ciclo, una instalaciébn minima y requisitos de
mantenimienio). Los sistemas de gos de peréxido de hidré-
geno parecen ofrecer estas ventajos clave. Ademds de la
eficacia antimicrobiana de amplic especiro demosirada, se
ha manifesiado que el gas de perdxido de hidrégeno neu-
traliza varios tipos de moléculas #dxicas como las exotoxinas
(por ejemplo, botulismo y toxinas de éntrax}, endatoxinas y
priones (McDonnell, resultados no publicados'”), combinados
con la compatibilidad de materiales y un excelente perfil
medioambiental. Estos sistemas y ofros sistemas similares o
bajatemperatura, combinados con tiempos de ciclo répidos,
criterios de liberacién paramétricos y un desarrollo sélido del
ciclo, ofrecerén una alternafiva imporiante a la esterilizacién
de vapor y cubrirdn las necesidades desafiantes en avances
quirdrgicos y diagndsficos.
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