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INTRODUCCION

La esterilizacion de productos sanitarios es una actividad imprescindible y de maxima
relevancia para la prevencion de riesgos microbioldgicos en los centros sanitarios, ya
gue de ella depende de forma directa toda el drea quirtrgica y muchos otros servicios
que, en mayor o menor medida, utilizan materiales estériles.

La calidad de los servicios prestados en un hospital, se ve altamente influenciada por
la existencia de un proceso de esterilizacion eficaz. Este dependera de las instalaciones,
de la organizacion del trabajo y de la preparacion de los profesionales de la Central de
esterilizacion, de tal forma que sean capaces de proporcionar a las diferentes unidades
y servicios hospitalarios material esterilizado bajo un mismo criterio y responsabilidad.

Hay que tener en cuenta que este proceso va a tener sus peculiaridades dependiendo
de las condiciones arquitecténicas, del personal y de la organizacion en cada hospital,
ya que no en todos los hospitales estan centralizadas las tareas de limpieza, acondi-
cionamiento, envasado, esterilizacion y almacenamiento del material. Sin embargo,
desde el punto de vista de la eficiencia y seguridad del trabajador y del paciente es la
organizacién recomendada (Anexo |).

Las principales ventajas de un sistema centralizado son:

I La utilizacion racional de personal formado especificamente en materia de acon-
dicionamiento y esterilizacion del material

I La mayor posibilidad de unificacion de criterios en cuanto a normas y técnicas de
esterilizacion

I Un mejor control de los procesos y los resultados

I Una reduccién de las necesidades de reserva de material en los servicios y, por
tanto, gran economia del mismo

I Una mejor provision en las compras
I Una disminucion de pérdidas y roturas, etc.

La “Central de esterilizacién” (en adelante Central) se considera un sector fabril hos-
pitalario donde se atinan esfuerzos para conseguir un producto estéril. Tiene que estar
abierta a nuevas tecnologias y debe simplificar el flujo de actividades, modificando nor-
mas y procedimientos, para que estas sean mas efectivas y eficientes.

Dentro del proyecto de minimizacién de riesgos microbiolégicos se ha considerado
necesario establecer unos criterios comunes, basados en la evidencia cientifica actual
y en la experiencia de los trabajadores de los hospitales, a partir de los cuales cada cen-
tro desarrolle los protocolos y procedimientos normalizados de trabajo que garanticen
el adecuado control del proceso de esterilizacion.
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OBJETIVO

Establecer los criterios basicos que permitan a cada hospital la elaboraciéon de su pro-
pio protocolo y de los procedimientos normalizados de trabajo y calidad, garantizan-
do asi que el proceso de esterilizacion se realice conforme a requerimientos de efi-
ciencia, seguridad y calidad.

ALCANCE

Todos los hospitales financiados por el Servicio Galego de Saude con hospitalizacién de
agudos y/o crénicos, asi como aquellos concertados o que pretendan concertar la pro-
vision de asistencia sanitaria.

Asi mismo esta Guia sera de referencia para los hospitales privados de la Comunidad
Auténoma gallega.

DEFINICIONES

Accesorio (directiva 93/42/CEE).- Articulo que, sin ser un producto sanitario, es desti-
nado especificamente por el fabricante a ser utilizado de forma conjunta con un pro-
ducto para que este Ultimo pueda usarse de conformidad con la finalidad prevista por
el fabricante. En este sentido, los esterilizadores (conforme a la directiva 93/42/CEE y
a RD 414/96 modificado por el RD 2727/1998 do 18 de diciembre, por lo que se regu-
lan los productos sanitarios) ya sean por plasma gas, ¢xido de etileno, vapor o calor
seco que se utilizan para la esterilizacion de productos sanitarios en hospitales y/o cli-
nicas son considerados accesorios da clase I B.

Acondicionamiento (UNE-EN 550).- Tratamiento que el producto recibe durante
el ciclo de esterilizacion, antes de la admisién del esterilizante, con el fin de que
toda la carga de esterilizacion alcance niveles predeterminados de temperatura y
humedad relativa.

Aireacion (UNE-EN 550).- Fase del proceso de esterilizacién en la que el ¢xido de eti-
leno y/o los resultados de su reaccidon quimica, se extraen del producto sanitario hasta
alcanzar los niveles predeterminados.

Agente infeccioso (Bautista Navajas JM y cols: 1997).- Microorganismo (virus, viroide,
bacteria, hongo o parasito) capaz de producir una infeccién o enfermedad infecciosa
(incluye priones.)

Alquilacién (Bautista Navajas JM y cols: 1997).- Reaccién quimica consistente en la sus-
titucion de un atomo de hidrdégeno, en una molécula, por distintos radicales alquilo,
sulfhidrico, carboxilo, etc.

Autoclave (Bautista Navajas JM y cols: 1997).- Aparato que se utiliza para esterilizar
los instrumentos o materiales médicos u otros objetos mediante vapor a presion.

Carga microbiana (UNE-EN 554).- Poblacién de microorganismos viables en un pro-
ducto y/o envase (expresada cuantitativamente en logaritmos).
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Categorias de recomendaciéon: usando la metodologia desarrollada por Clinical
Affairs Committee of the Infectious Diseases Society of America and the CDC HICPAC:

Categoria I: Fuertemente recomendado. Recomendacién para la realizacion basada en:

I Evidencia de por lo menos un ensayo o estudio adecuadamente randomizado y
controlado, o

I Evidencia de por lo menos un ensayo clinico bien disefiado sin randomizacion, o
I Evidencia de estudios de series temporales multiples
Categoria Il: Recomendable. Recomendacion basada en
I Experiencias clinicas publicadas o estudios descriptivos, o
I Informes de comités de expertos, o
I Opinion de las autoridades respetadas

Categoria lll: Recomendable cuando se requiere por norma o regulacion gubernamental

Desinfeccion (Guia de procedimientos de limpieza en el medio hospitalario).- Proceso
mediante la cual se destruyen los microorganismos, excepto las formas de resistencia,
de los fluidos, objetos y superficies o se evita su desarrollo.

Detergente (Bautista Navajas JM y cols: 1997).- Sustancia quimica con capacidad de
eliminar la suciedad adherida a las superficies de los objetos inanimados o tejidos vivos.

Dispositivo de prueba del proceso (UNE-EN 550).- Objeto que simula las condi-
ciones peores en las que el agente esterilizante debe operar durante el tratamien-
to de los productos.

Esporas (Bautista Navajas JM y cols: 1997).- Son formas de vida en estadio de resis-
tencias que adoptan ciertos microorganismos como defensa contra las agresiones del
medio ambiente.

Estéril (UNE-EN 556).- Condicion de un producto sanitario exento de microorga-
nismos viables.

Esterilidad (UNE-EN 556).- Se define internacionalmente como la probabilidad de
encontrar un producto no estéril, en una determinada poblacion (106) de articulos pro-
cesados por un ciclo concreto en una maquina especificamente programada para ello.

Esterilizacion (Bautista Navajas JM y cols: 1997).- Procedimiento fisico o quimico
que destruye todos los microorganismos presentes en un material o equipo bajo
ciertas condiciones.

Flash-ciclo (Bautista Navajas JM y cols: 1997).- Ciclo rapido disefado para esterilizar
en miniclaves material sin empaquetar.

Indicador biolégico (UNE-EN 554).- Portador inoculado colocado dentro de su
envase primario.
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Limpieza (Guia de procedementos de limpieza no medio hospitalario).- Accion
mediante la que se elimina la suciedad (manchas visibles o particulas macroscédpicas no
inherentes al material a limpiar) de una superficie u objeto, sin causarle dafio.

Portador inoculado (UNE-EN 550).- Pieza del material de apoyo sobre el cual se ha
depositado una cantidad definida de microorganismos especificos.

Producto sanitario (Directiva 93/42/CEE).- Cualquier instrumento, dispositivo, equi-
po, material u otro articulo, utilizado sélo o en combinacién, incluidos los programas
informaticos que intervengan en su buen funcionamiento, destinados por el fabrican-
te a ser utilizado en seres humanos con fines de:

1 diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad

1 diagnostico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién o de una
deficiencia

I investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o proceso fisiolégico
I regulacion de la concepcion

y gue no ejerza la acciéon principal que se desee obtener, en el interior o en la superfi-
cie del cuerpo humano por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, pero
a cuya funcion puedan contribuir tales medios.

Clasificacién de Spaulding de producto sanitario, segun su aplicaciéon: (Health Canada.
Infections Control Guidelines. Hand Washing, Cleaning, Desinfection and Sterilization
in Health Care).

I Producto sanitario no critico.- Aquel que entra en contacto con piel integra, pero
no con mucosas o no toca directamente al paciente. El procesamiento de este
material implica limpieza y/o bajo nivel de desinfeccion.

I Producto sanitario semicritico.- Aquel que entra en contacto con mucosas y piel
no intacta. El procesamiento de este material implica limpieza seguida de alto
nivel de desinfeccion. Dependiendo de la intensidad de su uso y del tipo de mate-
rial un nivel de desinfeccién intermedio puede ser aceptable.

I Producto sanitario critico.- Aquel que entra en contacto con el sistema vascular o
zonas estériles del organismo. El procesamiento de este tipo de material implica
limpieza seguido de esterilizacion.

Soporte inoculado (UNE-EN 554).- Elemento de soporte sobre el que se ha deposita-
do un ntimero determinado de microorganismos definidos.

Trazabilidad (UNE-EN ISO 8402).- Capacidad de reconstruir la historia de procesos
aplicados al producto mediante identificaciones registradas.

Validacion de un proceso de esterilizacion (UNE-EN 554).- Procedimiento docu-
mentado destinado a obtener, registrar e interpretar los datos necesarios para demos-
trar que un proceso cumplird consecuentemente las especificaciones predeterminadas.

Vapor saturado (UNE-EN 554).- Vapor de agua a una temperatura que se correspon-
da con el punto de ebullicién de la fuente liquida. Es la forma calorifica mas eficaz para
destruir los microorganismos.

Vapor sobrecalentado (Bautista Navajas JM y cols: 1997).- Vapor muy seco que se
comporta en la esterilizacion de forma parecida al calor seco.
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Vapor sobresaturado (Bautista Navajas JM y cols: 1997).- Vapor que contiene una
gran cantidad de agua. Se comporta en la esterilizacion como el agua en ebullicion.

Verificacion (UNE-EN ISO 8402: 1994).- Confirmacién mediante examen y la aporta-
cion de evidencias objetivas de que se han cumplido los requisitos especificados.

Volumen util de la camara de esterilizacion (UNE-EN 550).- Espacio dentro de la
cadmara de esterilizacion que no se encuentra limitado por partes fijas o moéviles (uni-
dades de carga, paletas, etc.).

DESARROLLO DE LA GUIA

Cada hospital elaborara un protocolo de esterilizacién intracentro, con los criterios con-
tenidos en esta gufa, adaptandolos a sus propias caracteristicas.

1. Recomendaciones generales del proceso de esterilizacion

I El material que llegue estéril a la Central de esterilizacion debe ser mantenido
estéril hasta su uso. Categoria |

I El material reutilizable debe ser limpiado minuciosamente antes de la desinfeccién
y esterilizacion. Categoria |

I El material que no puede ser limpiado o desinfectado sin alterar su integridad fisi-
ca y funcién, no debe ser reprocesado. Categoria |

I Se deben evitar los procedimientos de reprocesamiento que produzcan téxicos
residuales o comprometa la seguridad o efectividad del material. Categoria |

I El material reutilizable debe ser adecuadamente aclarado y secado antes de la
esterilizacion y secado antes del almacenamiento. Categoria |

I El producto sanitario critico debe ser estéril. Categoria |

I Laparoscopios, artroscopios y otros escopios que penetran en tejido estéril deben
someterse a esterilizacién o, si no es posible, a una alta desinfeccion. Categoria |

I Siempre que esté indicada la esterilizacion se debe esterilizar por vapor, salvo en
aquellos materiales que se dafen por calor, presion o humedad o aquellos en que
no es adecuado este procedimiento en cuyo caso debe emplearse el método de
esterilizacién adecuado. Categoria Il

I La esterilizacion por Flash no se recomienda y sélo debe ser utilizada en caso de
emergencia y nunca en implantes. Categoria Il

I El proceso de esterilizacion debe ser monitorizado en cada ciclo por indicadores
quimicos y fisicos. Categoria |

I El proceso de esterilizacién debe ser monitorizado por un indicador biolégico
segln el método de esterilizacion:

I Esterilizacion por vapor: al menos semanalmente, pero es preferible el
control diario. Las cargas con implantes deben ser monitorizadas y si es
posible esperar el resultado del test biolégico

1 OE: en cada carga
I Esterilizacion por calor seco: al menos semanalmente
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Categoria Il

I Si el test biolégico rutinario indica que las esporas no estan muertas, el esteriliza-
dor debe ser inmediatamente revisado y el test repetido. Salvo los implantes, no
es necesaria la retirada del material ante un solo test positivo salvo que el esteri-
lizador o el proceso de esterilizacion sea defectuoso Categoria Il

I Si el test bioldgico vuelve a ser positivo, el esterilizador no se utilizard hasta su
adecuacion. Categoria ll

I La Central debe establecer el procedimiento de retirada del producto si es descu-
bierta una disfuncion del esterilizador, en este caso la carga debe considerarse no
estéril. Categoria ll

I Los indicadores quimicos externos deben de estar visibles en el exterior de cada
paquete esterilizado. Categoria Il

I Después del procesamiento del material este debe mantenerse estéril hasta el
punto de uso. Categoria |

I Un material no debe ser utilizado si su esterilidad es cuestionable, por rotura,
humedad del paquete. Categoria |

I Se deben seguir las instrucciones del fabricante para uso y mantenimiento de los
esterilizadores. Categoria Il

1 Personal cualificado y entrenado debe ser el responsable del proceso de esterili-
zacion. Categoria Il

I La adaptacion del proceso de esterilizaciéon a las normas UNE-EN ISO especificas,
de aplicaciéon en cada caso. Categoria

Es deseable la certificacion de todas las partes del proceso de esterilizacion, que
sean posibles.

2. Fases del proceso de esterilizacion

2.1. Limpieza del material

La limpieza es un proceso esencial para la reutilizacion del material, siendo imprescin-
dible para garantizar la maxima eficacia del proceso de esterilizacion.

Los fabricantes deben especificar las directrices para una limpieza eficaz de los pro-
ductos reutilizables, rechazando aquellos que no pueden ser limpiados. La Central de
Esterilizacion tiene la responsabilidad de disponer de un procedimiento de limpieza de
aquellos productos reutilizables.

En el anexo Il se desarrollan las recomendaciones basicas para la elaboracion del pro-
cedimiento de limpieza y, en el Anexo Il se desarrollan las recomendaciones especifi-
cas tanto de limpieza, como de las diferentes fases del proceso de esterilizacion en la
enfermedad de Creutzfeldt-Jacob.




GUIA DE ESTERILIZACION

2.2. Acondicionamiento

Para mantener en el tiempo la esterilidad del material conseguida en el proceso de
esterilizacion, se hace necesario protegerlo previamente de las condiciones
ambientales adversas, mediante el envasado o empaquetado en sistemas de
embalaje. Estos sistemas estan basados o bien en papeles del tipo llamado “grado
médico”, en bolsas mixtas (papel y bicapa de poliestireno), textiles o en contene-
dores con filtros o valvulas.

Cada paquete se debe identificar mediante una etiqueta en la que debe constar:

Fecha de esterilizacion

o o

Fecha de caducidad

N

N° de esterilizador en el que se realizd la esterilizaciéon

Q-

N° de ciclo

e. Turno de personal

f. Tipo de programa

g. Departamento/servicio al que va destinado

En el anexo IV se identifican los diferentes materiales de embalaje segun el méto-
do de esterilizacién a utilizar.

2.3. Esterilizacion

La documentaciéon suministrada por el fabricante de cada producto debe incluir infor-
macion sobre el proceso de esterilizacion apropiado, que permita su reutilizacion sin ries-
go para el paciente, incluida la limpieza, desinfeccién, empaquetado y método de este-
rilizacién, asi como cualquier restriccion acerca del nimero de veces que es reutilizable.

2.3.1. Métodos de esterilizacion (ver ventajas y desventajas de los métodos de este-
rilizaciéon en Anexo V):

I Agentes fisicos:

I Calor seco: se realiza en camaras metalicas llamadas Popinell, provocan-
do la muerte de los microorganismos por oxidacién de sus componen-
tes. Difunde por conduccién y son necesarias altas temperaturas (entre
160 °C y 180 °C). Su uso queda limitado a la esterilizaciéon de polvos,
aceites y vidrios en Farmacia y Laboratorio.

I Calor humedo: es vapor de agua y causa la muerte celular por coagula-
cion de proteinas de los gérmenes. Se realiza el proceso en cdmaras de
acero inoxidable llamadas autoclaves de vapor (en el Anexo VI se expo-
ne el método de acondicionamiento de la cdmara mediante la prueba
Bowie & Dick). Debe utilizarse sélo para materiales y equipos resistentes
a temperaturas altas (no vélido para termosensibles).
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I Agentes quimicos:

I Plasma gas: utilizan como agentes esterilizantes tanto el peroxido de
hidrégeno vaporizado como el plasma gas de él obtenido. Las evalua-
ciones realizadas hasta la fecha indican que estas tecnologfas son com-
plementarias/alternativas al oxido de etileno (OE) y constituyen una
opcion valida de esterilizacion a baja temperatura para materiales ter-
mosensibles, que no se pueden esterilizar con altas temperaturas.

I Oxido de etileno (OE): provoca la muerte celular por alquilacién. Se rea-
liza la esterilizacion en cdmaras especiales de oxido de etileno.

I Acido peracético: en este proceso de esterilizacién el agente esterilizante
(acido peracético) actla por oxidacion. La concentracion de acido peracético
en el sistema sera aquella cuya eficacia esté demostrada cientificamente.

I Formaldehido: esterilizacion con vapor a baja temperatura (50-60 °C)
combinado con formaldehido (2%). En este proceso el agente esterili-
zante actua por alquilacion.

2.3.2. Monitorizacion del proceso de esterilizacion

Todos los procedimientos de verificacion y control se ajustaran a las definiciones y carac-
teristicas exigidas en las normas UNE de aplicacion en cada caso, siempre que sea posible.

La monitorizacion del proceso se realiza mediante una serie de controles:
A. Controles de exposicion:

I Indicadores fisicos: se realizan a través de dispositivos mecanicos que for-
man parte integrante de las autoclaves y equipos de esterilizacion y cum-
plen distintas funciones de registro: termémetros, temporizadores, gréafi-
cas, relojes, manémetros.

I Indicadores quimicos externos: diferencian los productos procesados de
los no procesados, pero no confirman que se hayan conseguido los para-
metros de la esterilizacion.

B. Controles del producto

I Indicadores quimicos internos: confirman que en el interior del paquete
se han cumplido una o mas de las condiciones necesarias para que el pro-
ceso de esterilizacion sea eficaz. Su lectura se efectta al abrir el paquete
para su utilizacion. Los controles quimicos integradores (integran todos
los parametros que indican que el ciclo se ha realizado correctamente) son
obligatorios en cualquier paquete con volumen superior a 30 litros.

C. Controles de carga

I Indicadores biolégicos: son dispositivos que portan una determinada
concentracion de esporas de bacterias concretas dificiles de destruir por
procesos de esterilizacion: Bacillus stearothermophilus para ciclos de
vapor y Bacillus subtilis para OE y Gas plasma de perdxido de hidrége-
no. Estos controles biolégicos se presentan, unos en ampollas de lectura
rapida en 24-48 horas y otros en soporte papel inoculado o de Tyvek-
Mylar para cultivo de las esporas en el laboratorio de microbiologia.

I Indicadores quimicos internos: pueden utilizarse como control de carga
si se colocan en un paquete de prueba que se abra en la misma Central.
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2.4. Almacenamiento y/o suministro del material
Antes de su almacenamiento, el material se dejara enfriar para evitar condensaciones.
Se comprobara:
a) Que los envoltorios estén correctos, desechandose aquellos con roturas o humedad
b) Que ha habido un cambio de color en los indicadores quimicos
€) Que el paquete esté correctamente identificado
Se recomienda:

I Colocar el material de forma que se evite al maximo su manipulacion, preferente-
mente en cestillos de almacenamiento o en armarios o carros herméticos para evi-
tar que se acumule el polvo, asegurando su rotacion por fecha de caducidad

I Utilizar carros herméticos para el transporte a las unidades clinicas del hospital

I El material en las unidades clinicas se debera colocar en el almacén de material
limpio, que serd un recinto cerrado y facil de limpiar o en armarios herméticos

I El material a almacenar se adecuaréd a las necesidades de cada centro, y se colo-
caré por orden de fecha de caducidad

3. Registros

El protocolo intracentro establecera explicitamente los registros necesarios que permi-
tan verificar y validar todo el proceso de esterilizacién y su grado de efectividad
y eficiencia.

Para ello se recomiendan al menos los siguientes:
1.- Catélogo de productos a esterilizar y proceso de esterilizacion adecuado
2.- Procedimientos normalizados de trabajo de todas las fases del proceso
3.- Fichas técnicas de todos los aparatos y productos que se utilizan en la central

4.- Registro de Reclamaciones: por ejemplo las reclamaciones por retraso en la
entrega del material, pérdidas, deterioros del mismo siendo obligado la recla-
macién por escrito para que éstas se cumplimenten

5.- Registro de averfas y reparaciones asi como de las actividades de mantenimien-
to preventivo

6.- Registro de accidentes: la Central debe trabajar siguiendo procedimientos nor-
malizados y seguros por lo que los accidentes deben ser minimos

7.- Registro de no conformidades y su accién correctiva

1
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RESPONSABILIDAD

Gerente: es el responsable Ultimo de la implantacién y gestién de esta Guia y por lo
tanto de garantizar la existencia del protocolo intracentro y su conocimiento por todas
aquellas unidades implicadas en su desarrollo.

Direccion de Enfermeria: es la responsable, delegando en la supervisora de la Central,
si asf lo considera, de la gestion de la misma y por lo tanto de la existencia y supervision
de la implantacion y seguimiento de los procedimientos normalizados de trabajo y cali-
dad, de manera que se garantice un proceso de esterilizacién efectivo y eficiente; asi
como de la formacion y entrenamiento continuado del personal de la Central.

Comision de Infeccion Hospitalaria y Politica Antibiotica: es la responsable de
conocer, informar y evaluar el protocolo de esterilizacion del centro, asi como los pro-
cedimientos normalizados de trabajo y calidad de la Central, gantizando la conformi-
dad con este documento.

Servicio o Unidad de Medicina Preventiva: es la responsable de elaborar el proto-
colo intracentro y, conjuntamente con la supervisora de la Central, los protocolos nor-
malizados de trabajo y calidad; de realizar el seguimiento de su implantacion, segun lo
establecido en el protocolo intracentro; asi como todas aquellas funciones que le sean
especificamente asignadas en dicho protocolo.

DIFUSION

La Divisiéon de Asistencia Sanitaria, remitird una copia controlada del mismo a las
Gerencias de los hospitales de financiacion publica, asi como a aquellas unidades que
considere de interés.

La Secretaria General del SERGAS, remitird una copia controlada del mismo a los
Centros concertados, asi como a aquellas unidades que considere de interés.

Los gerentes de los Centros seran responsables de su difusién y conocimiento por
todas aquellas Unidades implicadas en su desarrollo.

REVISION

Este manual serd revisado cada dos afios y siempre que se considere que hay que intro-
ducir cualquier modificacién.

EVALUACION

Los Servicios Centrales de la Conselleria de Sanidade e Servicios Sociais y del
Servicio Galego de Saude, evaluaran la aplicacion de esta Guia mediante un siste-
ma de auditoria externa.

Esta auditorfa incluira la evaluacion de la existencia de la documentacién y del sequimien-
to de su contenido, asf como los indicadores de resultado segun el contenido del anexo VII.

Indicadores de proceso:

I Existe protocolo intracentro y procedimientos normalizados de trabajo y calidad

1 Estan informados por la Comisién de Infeccion Hospitalaria y Politica Antibidtica
y aprobados por la gerencia

I Grado de conformidad con el contenido de esta Guia: descripcion de las no con-
formidades

1 Estan disponibles en las unidades en donde se precisa
I Nivel de conocimiento por los profesionales obligados a su implantacion

I Existe un programa de formacién/entrenamiento para el personal que va a traba-
jar en la Central
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MARCO NORMATIVO
Normas UNE

I NORMA UNE-EN 550. Marzo 1995: Esterilizacion de productos sanitarios.
Validacion y control de rutina de la esterilizacion por ¢xido de etileno

I NORMA UNE-EN 552. Marzo 1995: Esterilizacion de productos sanitarios.
Validacién y control de rutina de la esterilizacion por éxido irradiacion

I NORMA UNE-EN 554. Marzo 1995: Esterilizacion de productos sanitarios.
Validacion y control de rutina de la esterilizacion por vapor de agua

I NORMA UNE-EN 556. Mayo 1995: Esterilizacion de productos sanitarios.
Requisitos para los productos sanitarios etiquetados de estéril

I NORMA UNE-EN 724 1994: Aplicacion de las Normas EN 29001, 46001,
EN 29002 y 46002 a los productos sanitarios no activos

I NORMA UNE-EN 866-1 1997: Sistemas biolégicos para el ensayo de esteriliza-
dores y procesos de esterilizacion. Parte 1: requisitos generales

I NORMA UNE-EN 866-2 1997: Sistemas bioldgicos para el ensayo de esteriliza-
dores y procesos de esterilizacion. Parte 2: sistemas particulares para utilizacion
en esterilizadores de 6xido de etileno

I NORMA UNE-EN 866-2/AC 1998: Sistemas bioldgicos para el ensayo de esteri-
lizadores y procesos de esterilizacion. Parte 2: sistemas particulares para uso en
esterilizadores de oxido de etileno

I NORMA UNE-EN 866-3 1998: Sistemas bioldgicos para el ensayo de esteriliza-
dores y procesos de esterilizacion. Parte 3: sistemas particulares para uso en este-
rilizadores de calor humedo

I NORMA UNE-EN 867-1 1997: Sistemas no biol6gicos para uso en esterilizado-
res. Parte 1: requisitos generales

I NORMA UNE-EN 867-2 1997: Sistemas no biolégicos para uso en esterilizado-
res. Parte 2: indicadores del proceso (clase A)

I NORMA UNE-EN 867-3 1997: Sistemas no biolégicos para uso en esterilizado-
res. Parte 3: Especificacion para los indicadores de clase B para uso en el ensayo
de Bowie y Dick

I NORMA UNE-EN 867-3/AC 1998: Sistemas no biolégicos para uso en esterili-
zadores. Parte 3: Especificaciones para los indicadores de clase B en el ensayo
de Bowie y Dick

I NORMA UNE-EN 868-1 1997: Materiales y sistemas de embalajes para los pro-
ductos sanitarios que deben ser esterilizados

I NORMA UNE-EN 980 1996: Sistemas gréficos utilizados en el etiquetado de pro-
ductos sanitarios

I NORMA UNE-EN 1041 1998: Informacién suministrada por el fabricante con los
productos sanitarios

I NORMA EN 1174-1 1996: Estimacion de la poblacién de microorganismos en el
producto. Requisitos

I NORMA EN 1174-2 1997: Estimacion de la poblacién de microorganismos sobre
el producto. Directrices

I NORMA EN 1174-3 1997: Estimacion de la poblacién de microorganismos sobre el
producto. Guifa aplicable a los métodos de validacion de las técnicas microbioldgicas
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I NORMA UNE-EN-ISO 9000-1 1994: Normas para la gestiéon y aseguramiento de
la calidad. Directrices para su selecciéon y utilizacion

I NORMA UNE-EN-ISO 9000-3 1998: Gestion y aseguramiento de la calidad.
Directrices para la aplicacién de la norma ISO 9001:1994 al desarrollo, suminis-
tro, instalacion y mantenimiento de soporte ldgico

I NORMA UNE-EN-ISO 9001 1994: Sistemas de calidad. Modelo para el asegura-
miento de la calidad en el disefo, desarrollo, produccion, instalacion y servicio
postventa

I NORMA UNE-EN-ISO 9002 1994: Sistema de calidad en la produccién, instala-
Cion y el servicio postventa

I NORMA UNE-EN-ISO 9004-1 1995: Gestion para la calidad y elementos del sis-
tema de calidad

I NORMA UNE-EN-ISO 10993-7 1996: Evaluacién bioldgica de productos sanita-
rios. Parte 7: residuos de la esterilizacion por éxido de etileno (ISO 10993-7 1995)

I NORMA UNE-EN-ISO 10993-7 1996 ERRATUM: Evaluacion biologica de pro-
ductos sanitarios. Parte 7: residuos de la esterilizacién por 6xido de etileno (ISO
10993-7 1995)

I NORMA UNE-EN-ISO 14160 1998: Esterilizaciéon de productos sanitarios para un
solo uso que incorporen materiales de origen animal. Validacién y control rutinario
de la esterilizacién por agentes esterilizantes quimicos liquidos (ISO 14160 1998)

I NORMA UNE-EN 29001 1994: Modelo para el aseguramiento de la calidad en
el disefo, el desarrollo, la produccién, la instalacién y el servicio postventa

I NORMA UNE-EN 29002 1994: Modelo para el aseguramiento de la calidad en
la produccién, la instalacion y el servicio postventa

I NORMA UNE-EN 46001 1996: Sistemas de calidad en productos sanitarios.
Requisitos particulares para la aplicacion de la norma EN 9001

I NORMA UNE-EN 46002 1996: Sistemas de calidad de productos sanitarios.
Requisitos particulares para la aplicaciéon de la norma EN 9002. Norma sobre
correcta fabricacion de productos sanitarios

Disposiciones oficiales sobre materiales de un solo uso

I Orden Ministerial 17671/83 (13/06/1983), BOE 24/6/83: regula el material e
instrumental médico-quirdrgico para utilizar una sola vez

I Circular n° 27/1985, de la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios.
Reutilizacion de material médico-quirtrgico estéril para utilizar una sola vez
Otras disposiciones oficiales

I Real Decreto 414/1996 de 1 de Marzo, BOE 24/4/96: Transposicion de la
Directiva 1993/42/CEE, por la que se regula los productos sanitarios, modificado
por el RD 2727/1998 del 18 de diciembre
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ANEXOS

I Anexo I: Estructura de la Central

I Anexo Il: Proceso de limpieza

I Anexo lll: Recomendaciones especificas: enfermedad Creutzfeldt-Jacob

I Anexo IV: Materiales de empaquetado-Guia de uso

I Anexo V: Ventajas y desventajas de los actuales sistemas de esterilizacion
I Anexo VI: Prueba de Bowie&dick

I Anexo VII: Indicadores de calidad en la Central de esterilizacion
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ANEXO |1 ESTRUCTURA DE LA CENTRAL

La organizacion centralizada —Central de Esterilizacion— es la que permite un control
de calidad mas acorde con lo requerido por las Directivas Europeas que se aplican a los
productos estériles. En una unidad de este tipo todas las etapas del proceso se desarro-
llan en un punto Unico que retine todos los equipamientos y personal necesarios (fig.1).

Fig. 1 Servicio centralizado

Servicio centrallzado

Percepcion de Lavado y ||Preparacion||Esterilizacion||Almacenamiento
productos desinfeccion yl/o distribucion

La existencia de Central de Esterilizaciéon no es incompatible con disponer en grandes
edificios hospitalarios con subcentrales, que se deberan controlar con unos criterios
normalizados desde la unidad central.

Recomendaciones:

I La Central de Esterilizacion de un Hospital debe estar ubicada en un lugar de facil
comunicacion con el resto de las Unidades del Hospital y principalmente con el
blogue quirlrgico. La elecciéon del lugar para su instalacién dependera de la faci-
lidad de los circuitos de comunicaciones, tanto para la recepciéon del material
sucio como para la distribucién de material estéril

De acuerdo con el R.D 486/1997 por el que se establecen las disposiciones mini-
mas de seguridad y salud en los lugares de trabajo, deberan tenerse en cuenta las
condiciones relativas a humedad, temperatura, renovacién de aire e iluminacion
en la Central de esterilizacion. Las instalaciones en las que se maneje 6xido de eti-
leno deberan estar adecuadas a las normas especificas existentes sobre este pro-
ducto: Notas Técnicas de Prevencion (NTP) del Instituto de Seguridad e Higiene en
el Trabajo: NTP-157/1986; NTP-206/1988; NTP-286/1991

I Todas estas areas tendran el suelo y superficies de trabajo de facil limpieza, de
material no poroso, evitando juntas y lugares poco accesibles a la limpieza

I Se deben controlar tanto el medio ambiente fisico como el transito de personas para
prevenir la contaminacion de otras areas del hospital o dentro de la propia Central

I Si hay ventanas al exterior, éstas deben permanecer cerradas

I El acceso a esta area debe estar limitado al personal que necesariamente tenga
que estar alli, utilizando vestimenta adecuada. El personal de mantenimiento y
otro personal autorizado pueden entrar en la zona cuando sea necesario pero
deben vestir con la ropa adecuada

I Los metros cuadrados, el equipamiento y la dotacion del personal, estaran en
relacion con la actividad hospitalaria
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En una Central de esterilizacion se aprecian dos zonas de trabajo claramente diferen-
ciadas, zona sucia y zona limpia. Este disefio permite establecer un sistema de flujos
de trabajo y garantizar una adecuada circulacién por la Central.

I Zona sucia: area de recepcion y acondicionamiento del material sucio

Si se utilizan carros de transporte, debe existir una zona para su limpieza, ya sea
manual o mecanica, cercana a la zona de recepcion del material sucio

I Zona limpia: El acceso a esta zona debe de estar restringido al personal de esta
zona

Se distinguen a su vez dos areas:
1. Area de empaquetado, preparacién y esterilizadores

2. Area de almacenes de material estéril

Todas estas zonas estaran delimitadas estructuralmente
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ANEXO 1l PROCESO DE LIMPIEZA

El material reutilizable debe ser limpiado minuciosamente antes de la desinfeccion y
esterilizacion. Categoria I.

Se recomienda que todos los procesos de lavado y desinfeccion estén centralizados
para asegurar el tratamiento correcto del material, por personas especificamente for-
madas y adiestradas, siguiendo técnicas y procedimientos definidos y precisos.

Deben existir protocolos de trabajo escritos, de forma que el personal sepa en todo
momento como limpiar cada tipo de material o los equipos que se reciban en la zona
de lavado, asi como el material a utilizar.

Todo material antes de ser esterilizado debe sufrir un proceso de lavado, independien-
temente de que haya sido utilizado o no, salvo indicacién contraria de la Central de
esterilizacion.

El material sucio, procedente de los diferentes servicios del Hospital y del Bloque
Quirdrgico, llegara a la zona de lavado en carros y/o armarios cerrados, sumergido en
agua y jabdn neutro. Se acompafaréd de una hoja autocopiativa con el inventario de
todas las piezas a esterilizar y su correspondiente identificacién.

En la zona de recepcion de material de la Central se registrara en la ficha de lavado
y se preparara para su lavado en cestillos.

Cada cestillo se identifica con el nombre del contenedor y los datos necesarios cuan-
do se trata de cajas configuradas. Cuando es material suelto, se identificard con los
datos de su procedencia y el ciclo en que se procesara.

1. Clasificacion, desmontaje y desarticulacion

Una vez que el material llega a la zona de lavado se catalogarda, con el fin de asegurar
gue se le somete al tratamiento correcto, en:

I Material termorresistente: Es material que se va a esterilizar por vapor y supo-
ne el mayor volumen del conjunto a esterilizar

I Material termosensible: Incluye materiales como lentes, motores eléctricos y
taladros, camaras y el instrumental delicado de microcirugia

I Equipo voluminoso: Separar y desechar las partes que contengan de un solo uso

I Equipo de terapia respiratoria y anestesia: Los circuitos reutilizables de anes-
tesia, las mascarillas, las partes reprocesables de los respiradores y los nebuliza-
dores, deben de manejarse de acuerdo con las recomendaciones del fabricante

Una vez clasificado:

I Todo el material articulado debe abrirse para facilitar la limpieza. También se des-
montara aquel que pueda hacerse con facilidad

I Inspeccionar todo el material en busca de 6xido, signos de corrosién, o restos visi-
bles de suciedad para proceder a su limpieza mas correcta
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2. Lavado

El area de lavado se considera laboralmente como zona sucia pero debe mantenerse
siempre lo mas limpia posible

Lavado segun tipo de material:

I Material termorresistente: El instrumental que esté muy manchado o tenga
materia organica seca adherida requerird una limpieza previa a la descontami-
nacién automatica, en caso de que no se disponga de lavadoras que incluyan
programas para detergentes enzimaticos y alta eficacia de arrastre de materia
seca y adherida

I Material termosensible: Este material, debido a sus caracteristicas, debe ser
desarmado y lavado a mano antes de continuar el proceso de descontaminacion,
usando detergentes que formen poca espuma vy, si el material puede sumergirse,
se pasara al lavado bajo el agua para evitar o reducir la formacion de aerosoles.
El instrumental delicado y de microcirugia no debe lavarse en equipos automati-
cos que no sean adecuados, debido a las turbulencias que se producen. Se debe
lavar manualmente salvo que el fabricante aconseje el uso del ultrasonido o el uso
de lavadoras automaticas de tecnologia superior

I Equipo voluminoso: Limpiar cuidadosamente las partes reutilizables con solu-
cion de limpieza adecuada. Se seguiran las recomendaciones del fabricante

I Equipos de terapia respiratoria y anestesia: Deben lavarse de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante

Tipos de lavado

I Lavado automatico: La limpieza automatica es la habitualmente indicada para
la limpieza del material

Recomendaciones:

I Todos los articulos deberan ser colocados en cestillos especiales o en los
accesorios de que se disponga apropiados en cada caso para lograr una
limpieza eficaz

I No se sobrecargaran los cestillos, ya que se impediria el perfecto lavado
y aclarado de todas las superficies y se danaria el material

I Para evitar la coagulacion de las sustancias albiminas en la fase de lava-
do, la temperatura del agua no debe de sobrepasar los 45°C y la solu-
cion debe tener una concentraciéon apropiada

I Los productos de limpieza y los combinados de limpieza y desinfeccion
deben seguir las recomendaciones del fabricante (tiempo, inmersién,
concentracion y temperatura) y deben ser respetadas escrupulosamente.
Una dosificaciéon correcta asegura un resultado de limpieza perfecto

I Comprobar que el ciclo se ha realizado correctamente
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I Tratamiento con ultrasonido
Recomendaciones:

I Para el lavado con ultrasonidos, el material se depositara abierto dentro
de las cestas o bandejas y se comprobara que no se produzcan zonas
de sombra

I La temperatura de las soluciones de limpieza en el bafio de ultrasonidos
debe de ser como minimo de 40°C

I Demasiada concentracion de suciedad en el bafio de ultrasonidos perju-
dica un buen resultado del lavado

I Después de un lavado con ultrasonidos se realizard un aclarado, preferi-
blemente con agua desmineralizada, y el secado

I Lavado manual: Se procederd de este modo con todo aquel material que no
pueda ser lavado de forma mecanica, bien por una emergencia o por no permi-
tirlo la estructura del mismo

Recomendaciones:

I Se utilizara el vestuario adecuado y guantes apropiados

I Se preparara la pila o cubeta con los productos de limpieza y productos
combinados de limpieza y desinfeccién. Se respetaran las normas del
fabricante de concentracion y tiempo de inmersion

I La dilucién no sobrepasara la temperatura ambiente
1 El material antes de ser sumergido se abrira
I Se evitara la formacion de aerosoles

I No se usaran cepillos metalicos ni productos abrasivos (se recomiendan
cepillos blandos y plasticos)

I Para evitar posibles manchas sobre el instrumental, se recomienda un
aclarado con agua desmineralizada

3. Secado

Es un proceso muy importante ya que de no realizarse adecuadamente, interfiere en
el resultado final de la esterilizacién, no pudiendo garantizar el proceso y puede pro-
vocar el deterioro del material. Se requiere un meticuloso secado interno y externo. El
secado manual se recomienda con pafios de papel, pafios blandos sin pelusas o textil
deshilachable. El secado de forma mecénica es el méas aconsejable y se realiza median-
te aire a presion. Para el material de microcirugia se recomienda el secado automatico
en ciclo de ultrasonido.
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4. Conservacion del material

La conservacion es la aplicacién de productos lubricantes y protectores sobre la super-
ficie y, en particular, sobre las articulaciones del material.

La conservacion se puede realizar manual o mecanicamente.

5. Control

I El material debidamente lavado a maquina o a mano tiene que estar limpio y
exento de toda huella organica o de otro tipo

I Se retirara el material despuntado, sin corte, doblado o deteriorado

I El instrumental de microcirugia se controlard con una lupa, y se tendra un cuida-
do especial al manipularlo

I El instrumental con manchas debe ser retirado y sometido al tratamiento que
recomiende el fabricante
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ANEXO Il RECOMENDACIONES ESPECIFICAS:
ENFERMEDAD CREUTZFELDT-JACOB (ECJ)

En este apartado se expone un resumen de los métodos utilizados para la esterilizacion
de material en enfermos sospechosos de padecer ECJ. Para una consulta mas especi-
fica de los métodos a seguir se puede consultar la siguiente bibliografia:

Enfermedad de Creutzfeldt-Jacob y otras encefalopatias espongiformes trans-
misibles (enfermedad por priones). Guia de informacion y recomendaciones.
Instituto Nacional de la Salud. Madrid 1997

Desde el punto de vista de la Central de esterilizacién se consideran:

I Pacientes de riesgo

Teniendo en cuenta las incertidumbres inherentes a los medios diagnosticos, cier-
tos pacientes deben ser considerados como posible origen de contaminacion
especifica de la ECJ en el medio hospitalario

A) Los que presenten signos sospechosos o confirmados de EC)J
B) Los que tienen un riesgo elevado de desarrollar una ECJ:

I Los que hayan recibido extractos de hormona de crecimiento, gonado-
tropinas o cerebrésidos

I Los que han tenido un miembro de la familia en primer grado muerto de
ECJ o con alta probabilidad de haberla padecido

ILos que hayan tenido una intervencidon neuroquirtrgica, incluyendo
aquellos que hayan recibido un implante de duramadre intracraneal

I Procedimientos de riesgo

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) clasifica los érganos y tejidos de
acuerdo con el grado de infectividad encontrado en los estudios hechos en dis-
tintas especies:

A) Tejidos que tienen un titulo de infectividad alto: cerebro, glandula pituita-
ria, médula espinal, bazo, duramadre, timo, amigdalas, placenta y mem-
branas, ojos, nddulos linfaticos periféricos, tejido linfatico e intestino

B) Tejidos con un nivel de infectividad moderado o bajo: nervios periféricos,
LCR, pancreas, higado, glandula suprarrenal y pulmén

C) Tejidos que no se relacionan con infectividad de ningun tipo: leche, saliva,
piel, semen, orina, musculo, sangre, heces y rifones

Se consideran, pues, de riesgo aquellos actos que entran en contacto con érganos o
tejidos con titulo de infectividad alto.
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Procedimiento general de esterilizacion

Siempre que sea posible, se utilizard en estos enfermos material de un solo uso
I Limpieza

Este proceso debe realizarse por personal formado y adecuadamente protegido
(guantes, bata, mascarilla y gafas) tanto si se emplean métodos manuales o
mecanicos.

Para eliminar las manchas visibles el material debe ser limpiado inmediatamente
después de su uso, siempre separado del resto del material clinico. Después de la
manipulacién se pondra a remojo durante 15 minutos, en un recipiente lleno de
detergente desincrustante alcalino.

No es adecuada la utilizacion de aldehidos por su accion protectora sobre los priones.
I Inactivacion

A) Quimica: Se recomienda realizar la inactivacion quimica con hipoclorito
sodico a 20 °C, durante una hora minimo vy, siempre que sea posible, 2
horas con una concentracion de 22.000 ppm de cloro libre (2% de cloro
libre que se logra con lejia comun diluida a la mitad).

Como alternativa se puede utilizar el hidréxido sodico 2N (80 g por litro)
durante una hora o 1 N durante una hora, o 2 horas, segun otros autores.

La inactivacion quimica debe seguirse de un correcto y abundante aclarado.

B) Fisica: esterilizacion por calor himedo en autoclave de prevacio y no de tipo
gravitatorio. T*>>=134°C (+4/-0) (3,10 kg/cm2) y duracién programada no
inferior a 18 minutos.

La alternativa sera de 6 ciclos de 3 minutos cada uno a la misma tempera-
tura de 134°C (+4/-0) (3,10 kg/cmz2).

Proceso de esterilizaciéon en situaciones especificas

I 1. Procedimientos de riesgo’ demostrado en enfermos que presenten
sefales sospechosas o confirmadas de ECJ, o enfermos con riesgo ele-
vado de desarrollar ECJ

Siempre que sea posible se utilizard material desechable.

Si no se puede utilizar material desechable se procedera a la incineraciéon de
todo el material no desechable empleado. Si se decide conservar determinado
utillaje, lo que podria hacerse sélo en materiales empleados en personas que
no tienen la enfermedad aunque se consideren con un riesgo potencial de
padecerla (excepto en cirugia oftdlmica donde se destruira todo el material sin
excepcion posible), hace falta asociar después de la limpieza 2 procedimientos
de inactivacion, preferentemente una fase de inactivacion quimica sequida de
inactivacion fisica en autoclave.

1 Procedimientos invasivos sobre 6rganos altamente infectivos: SNC, ojo o duramadre (puncién lumbar, ciertos actos de
cirugia ORL, maxilofacial o raquidea)
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I 2. Procedimientos no invasores, o que invadan 6rganos considerados no
infectivos, en enfermos que presenten seiales sospechosas o confir-
madas de ECJ, o enfermos con riesgo elevado de desarrollar ECJ

Utilizar siempre que sea posible material desechable, muy especialmente en
los procedimientos oftalmoldgicos.

Si se decide conservar determinado utillaje, se procedera de la forma siguiente:
I Limpieza con detergente alcalino

I Inactivacién con hipoclorito sddico al 2% o con hidréxido sédico (sosa
caustica) 2N durante una hora, sequido de

I Inactivacién fisica en autoclave a 134 °C durante 18’ en la Central de
esterilizacion del hospital; se usara contenedor termorresistente

I 3. Procedimientos en pacientes considerados con un riesgo minimo de ser
origen de contaminacion por agentes de la ECJ

1 En procedimientos de riesgo demostrado:

Limpieza con detergente alcalino seguido de inactivacién con hipoclorito
sédico al 2% o con hidréxido sodico (sosa caustica) 2N durante una hora
0, inactivacion fisica en autoclave a 134 °C durante 18’ en la Central de
esterilizacion del hospital; se usara contenedor termorresistente

1 En procedimientos no invasores, o que invadan érganos considerados no
infectivos:

Después de la limpieza se utilizaran los procedimientos normales de este-
rilizacion o desinfeccion.
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ANEXO IV MATERIALES DE EMPAQUETADO
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Los materiales de envasado y empaquetamiento que se utilizan en la esterilizacion de
los hospitales para proteger los productos y esterilidad, tienen que llevar la marca CE
al ser considerados accesorios de Clase I. En este caso la marca CE aparecera sola, sin
numero de Organismo Notificado. La Clase | (bajo riesgo) no requiere la intervencion,
ni conformidad por Organismo Notificado.

No obstante, esta marca CE podra aparecer sélo en el sobrembalaje o envase comer-
cial o de venta, y no en el propio material de envasado, a fin de evitar confusion y atri-
buir esa marca CE al contenido (producto objeto de la esterilizacion y no soélo al con-
tinente como es el caso). Especialmente cuando el mismo material de envasado o
empaguetamiento se comercializa para el ambito hospitalario y también para el indus-
trial por los fabricantes de productos sanitarios.
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ANEXO V VENTAJAS Y DESVENTAJAS DE LOS ACTUALES

-

SISTEMAS DE ESTERILIZACION
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ANEXO VI PRUEBA DE BOWIE & DICK4

La prueba de Bowie & Dick no es una prueba de esterilidad, demuestra la ausencia de
aire o de otros gases no condensables dentro de la cdmara de vapor que puedan
impedir la rapida y uniforme penetraciéon del vapor dentro de la misma y de la carga.

El paguete de prueba se coloca en la parte inferior de la cdmara, cerca de la puerta y
encima del sumidero, sin carga adicional.

La monitorizaciéon de esta prueba tiene que ser diaria (antes de iniciar cualquier pro-
ceso de esterilizacién y con cdmara precalentada), tras la instalacién de un nuevo equi-
po y después de una reparacion (UNE-EN 554).

Esta prueba puede realizarse con paquetes hechos segun la AAMI (Asociacion
Americana para el Desarrollo de la Instrumentacién Médica), con paquetes de un
solo uso adaptados a los programas de los hospitales o con un paquete de elabo-
racion propia convenientemente validado. Los paquetes comerciales se regulan en
la Norma UNE EN 867-3.

Recomendamos el paquete de un solo uso, ya que disminuye el tiempo de prepara-
cion, el riesgo de error y asegura unos resultados constantes.

La prueba, bien realizada, nos demuestra que la etapa de extraccién de aire en la
camara funciona correctamente. Si la prueba es incorrecta, se deberd repetir una vez
mas, si el resultado vuelve a ser incorrecto, el esterilizador debe dejarse fuera de servi-
cio y ser revisado por el servicio de mantenimiento.

4 Se puede utilizar cualquier otra prueba para determinar la ausencia de aire en la cdmara siempre y cuando se garanti-
cen los resultados.
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ANEXO VIl INDICADORES DE CALIDAD
EN LA CENTRAL DE ESTERILIZACION

En la Central de esterilizacion, se recomienda establecer un sistema de gestién de cali-
dad total, liderado por el supervisor/a, con la participacién de todos los trabajadores
de la misma para que, con la mejora continua de todos los procesos, se satisfagan las
necesidades de los clientes, de los trabajadores y de la sociedad, obteniendo resulta-
dos beneficiosos para la propia Central.

La certificacién por Normas ISO UNE-EN, puede considerarse un paso importante hacia
la gestion de la calidad total en la Central de esterilizacion.

1. El sistema de calidad de la Central de esterilizaciéon
comporta fundamentalmente los siguientes aspectos:

I 1. Adecuacion tanto de la estructura fisica como de la estructura organizativa

I 2. Formacion del personal: la Central de esterilizacion es una organizacién que ha
de estar abierta a cambios e innovaciones internas y/o externas para lo que es
indispensable la formacién continua del personal que alli trabaja

I 3. Documentacién: con el fin de garantizar la calidad del proceso, debe existir la
documentacién necesaria que permita asegurar la trazabilidad del producto
esterilizado

I 4. Control de calidad de la esterilizacién, de manera que se verifique que se cum-
ple lo planificado y evaluacién periédica para una mejora de la calidad median-
te el establecimiento de criterios, indicadores y estandares:

I Criterio: es la expresion del nivel adecuado de estructura, proceso y/o
resultado de cualquiera de las actividades que se quieran medir, es decir
“lo que hay que hacer”

I Indicador: es una variable medible relacionada directamente con el crite-
rio. Para la evaluacion interna de la propia central de esterilizacion. Los
indicadores maés Utiles son los de proceso (miden la forma en que se rea-
lizan las diferentes actividades de la Central como envasado, limpieza,
esterilizacién, etc.) y los indicadores de resultado que mediran el resulta-
do final (esterilidad de los productos procesados)

I Estandar: es el nivel 6ptimo que debe alcanzar el indicador que debera fijar-
se en cada central segun la situacion actual y la revision de la literatura

El Servicio de Medicina Preventiva junto con la Supervisora de la Central deberdn mantener
reuniones sistematicas y siempre que se detecten incidencias con el fin de explotar y discu-
tir los indicadores y elaboracion de los planes de mejora, con asesoramiento de la Unidad
de Calidad del hospital si existiese.

Asimismo, los resultados de control de calidad extraidos de los andlisis de las hojas de verifi-
cacion deberan ser comunicadas a Direccion del hospital y a la Unidad del Control de Calidad.

Como minimo una vez al mes, o cuando hayan existido incidencias, el personal de Medicina
Preventiva junto con la Supervisora de Esterilizacion, se reuniran para informar de los indi-
cadores de calidad extraidos del analisis de las hojas de verificacion, comunicando el resul-
tado posteriormente a la Direccion del hospital y a la Comision de Infecciones.
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2. Criterios, indicadores y estandares
para una Central de esterilizaciéon

I 1. CRITERIO de preparacién previa de material y equipos médicos a esterilizar.
Previamente a su esterilizacion, todo articulo, material o equipo médico debe ser
limpiado, preparado y acondicionado especificamente.

11.1. INDICADOR

N° de articulos que se rechazan por mala o inadecuada preparacion x 100
N° de articulos que se esterilizan

11.2. ESTANDAR de calidad <5%
I 2. CRITERIO de mantenimiento: Frecuencia minima de los controles:
I Control habitual: trimestral
I Control incidental:
— Después de modificaciones o averias de los autoclaves
— Después de modificaciones en protocolos de trabajo
12.1. INDICADOR: Verificacién del mantenimiento habitual correcto:

N° de controles periddicos realizados con paquete de prueba por autocla-
ve al trimestre

12.2. ESTANDAR: 1, minimo

1 3. CRITERIO de comprobacion de la efectividad del proceso de esterilizacion:
El proceso de esterilizacion ha de ser eficaz para destruir cualquier forma de
vida microbiana y se ha de comprobar a través del resultados controles fisicos,
quimicos y biolégicos.

13.1. INDICADORES

N° de ciclos de esterilizacion por autoclave de vapor
que se acompana de hoja de verificacion
con indicadores de esterilizacién correctos por semana x 100

N° de ciclos de esterilizacion por autoclaves de vapor por semanas

N° de ciclos de esterilizacion por autoclave de OE
que se acompana de hoja de verificacion
con indicadores de esterilizacién correctos por semana x 100

N° de ciclos de esterilizacion por autoclaves de OE y por semanas

N° de ciclos de esterilizacion por autoclave de plasma gas
que se acompana de hoja de verificacion
con indicadores de esterilizacion correctos por semana x 100

N° de ciclos de esterilizacion por autoclaves de plasma gas y por semanas

13.2. ESTANDAR: 100%
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I 4. CRITERIOS de efectividad y seguridad: La Central de esterilizacion tiene
que trabajar con procedimientos seguros y normalizados, por lo que los acci-
dentes e incidentes deben ser minimos.

“Accidentes”. Situacién laboral anormal con potencial peligro para el trabajador.

“Incidentes”. Ciclo de esterilizacion interrumpido por distintas causas, con parali-
zacion de las actividades de forma involuntaria.

14.1. INDICADOR DE EFECTIVIDAD:

N° de incidentes ocurridos en la Central de esterilizaciéon en un mes x 1.000

N° de ciclos de esterilizaciéon realizados al mes

INDICADOR DE SEGURIDAD laboral en la Central de esterilizacién:

N° de accidentes “declarados con baja y sin baja laboral”, ocurridos
en la Central de Esterilizacién en un mes x 1.000

N° de personas-dia trabajando durante el mes

14.2. ESTANDAR: lo determina cada Central. Referencia: mejorar los datos
de la situacién basal.

I 5. CRITERIO de carga de trabajo:
15.1. INDICADOR de carga de trabajo quirdrgico:

Ne de libros (ciclos) de esterilizacion
por autoclave de material quirdrgico al mes x 1.000

Intervenciones quirdrgicas realizadas al mes

N° de litros (ciclos) de esterilizacién
por O.E. de material quirdrgico al mes x 1.000

Intervenciones quirdrgicas realizadas al mes

Ne de litros (ciclos) de esterilizacion
por nuevas tecnologfas de material quirtrgico al mes x 1.000

Intervenciones quirdrgicas realizadas al mes

N° de indicadores bioldgicos consumidos al mes x 100
N° de ciclos de esterilizacion realizados al mes

15.2. ESTANDAR: A determinar con equipos quirdrgicos.

I 6. CRITERIO de indicacion de esterilizacion:
16.1. INDICADOR

N° de productos que se esterilizan y consta que deben esterilizarse x 100
N° de productos que se esterilizan

16.2. ESTANDAR: 100%
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I 7. CRITERIO de envasado del material a esterilizar
17.1. INDICADOR de criterio de envasado adecuado:

N° de errores y/o defectos en el envasado de los materiales a
esterilizar, a la semana x 100

Ne° de cargas de esterilizacién realizadas a la semana

17.2. ESTANDAR: 0%

I 8. CRITERIO de métodos de esterilizacion a utilizar segtin material: Elegir
como método de esterilizacion el autoclave por vapor para el material termo-
estable. Se ha de procurar esterilizar todo lo posible con autoclave de vapor,
por ser el procedimiento mas eficaz, sequro y econdémico

18.1. INDICADOR

N° de productos que se esterilizan y consta que deben
esterilizarse por vapor x 100

N° de productos que se esterilizan por vapor

18.2. ESTANDAR: 100%

1 9. CRITERIO de tiempo de caducidad de la esterilizacion
19.1. INDICADOR

N° de productos que se esterilizan de nuevo por haber sobrepasado
el tiempo de caducidad de la esterilizacion x 100

N° de productos que se esterilizan

19.2. ESTANDAR: <1%

1 10. CRITERIO de satisfaccion de cliente interno: La satisfaccion se refleja en
la no existencia de reclamaciones por retrasos en la entrega del material o por
deterioro y/o pérdidas del material enviado a esterilizar

110.1. INDICADOR

N° de reclamaciones por retraso, deterioro o pérdidas, llegadas a la
Central de esterilizacion al mes x 100

N° de cargas de esterilizacion realizadas al mes

110.2. ESTANDAR: 0%
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