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esterilizacién con dos indicadores biolégicos
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Resumen

Introduccién: se consideran los
indicadores biolégicos una forma
de aprobacion para la validacién
y monitorizacién rutinaria de ci-
clos de esterilizacién, los indica-
dores biolégicos convencionales
utilizan tiras o discos con esporas
del B. Stearthermophilus; por otra
parte los indicadores biolégicos
de lectura rapida, estan basados en una reaccién enzimatica
flourecente capaz de proporcionar resultados en tres horas.
Objetivo: comparar la efectividad de los indicadores bio-
[6gicos convencionales y de lectura rapida durante procesos
de esterilizacién a 121°C.

Material y método: se realizé un estudio descriptivo en un
periodo de 12 dias, se identificé cada indicador con fecha,
turno, ndmero de esterilizador, y tiempo de esterilizacion.
Se empaquet6 por separado cada indicador en una bolsa de
papel grado médico y se colocé dentro de un paquete de
cuatro compresas de vientre envueltas en una compresa de
tela doble, se realizé un preacondicionamiento de 10 minu-
tos y se expuso todo el material a 35 minutos de esterilizacién
con temperatura constante de 121°C, la lectura de cambio de
color se observé en ambas pruebas; durante 24 horas los
resultados fueron anotados en una bitdcora de control para
indicadores biolégicos.

Resultados: los resultados tanto de indicadores bioldgicos
convencionales como de lectura rdpida fueron negativos
para todas las pruebas después de 24 horas de incubacién.
Conclusiones: la confiabilidad y eficiencia de ambos
indicadores biolégicos es de 100%.
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bstract

Comparison of two biological indicators sterizations
cycles at Pediatric Hospital Medical Center SXXI

Introduction: the biologie indicators are consider an
approbation way for the validation and routine inspect of
sterilization cycles, the biologic conventional indicators,
using dise with B spores stearthermophilus. Also the biologic
indicators of fast reading to belong are according to enzyme
fluorescent reaction to able for give results in three hours.
Objective: compare the efficient of the biologic conventional
indicators and fast reading during sterilization process at
121°C.

Method and material: it was make a descriptive study. In a
period of 12 days it was identificate each indicator with date,
turn, number of sterilization, and time of sterilization, they
were packing by separate each indicator in a paper bag
medical grade and they placed inside of a pack of four
compress of a container, envolver in a compress of double
cloth, it made a pre-conditioning of 10' and the material was
expose to 35' of sterilizing to constant temperature of 121°C,
the change reading color, it looked on both proofs during
24 hours the results were write on a
logbook control to biologic indicators.
Results: the answers of conventional
indicators as the fast reading were
negatives to all the proofs after 24
hours of incubation. markers
Conclusion: the confidence and steam
efficient of both biologic indicators is sterilization
100%.
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Introduccion

La frecuencia de infecciones intra
hospitalarias actualmente represen-
ta un reto para las instituciones de
salud, dada su relacion directa con
las tasas de mortalidad vy su repercu-
sién en el incremento de los costos
en los servicios hospitalarios. Uno de
los servicios involucrados en la cali-
dad de los procesos hospitalarios es
la Central de equipos y esterilizacién
(CEYE), la cual tiene como funcién
principal proveer de material y equi-
pos estériles para satisfacer las nece-
sidades de consumo de un hospital.

Por tal motivo es muy impor-
tante que el personal de este servi-
cio asuma la responsabilidad de
evitar al maximo la posibilidad de
proporcionar articulos esterilizados
inadecuadamente. Por lo anterior sur-
gi6 la inquietud de determinar el
grado de confiabilidad que los indi-
cadores biolégicos son capaces de
proporcionaren la monitorizaciéon de
esterilidad paralas cargas de material
y equipos; convirtiéndose asi en una
manera de evaluar la calidad del
trabajo que se realiza en la CEYE, con
la responsabilidad moral y profesio-
nal que asegure el maximo beneficio
para el paciente.!

Con éste propésito se utiliza un
Indicador Bioldgico (IB), que contie-
ne microorganismos de concentra-
cién y resistencia conocida para un
agente esterilizante capaz de prede-
cirladestruccion organica cuando se
expone a ciertos parametros fisicos o
quimicos. El IB se considera prueba
altamente confiable para confirmar
la eficacia de los procesos de esteri-
lizacion.

De acuerdo a su presentacion y
manejo los indicadores biolégicos se
clasifican en: primera, segunday ter-
cera generacién altamente resisten-
tes y de inactivacién cinética.’

Los de primera generacién son
inoculados en tiras de papel dentro
de una envoltura, la cual es retirada

después de esterilizarse con técnica
aséptica e introducido en un medio
de cultivo estéril siguiendo un perio-
do de incubacion de siete dias.

La segunda generacién a la que
pertenecen los indicadores biol6-
gicos convencionales, utilizan tiras
o discos de esporas del bacilo Stear-
thermophilus contenidos en un vial
con su medio de cultivo estéril, se
incuba durante un periodo de 24-48
horas a 56°C, la lectura de interpre-
tacion es por cambio de color, debi-
do a un indicador de ph que
reacciona a la produccién de meta-
bolitos acidos producido por la repli-
cacion celular (crecimiento de la
espora).

Los indicadores de lectura rapida
pertenecen a la tercera generacion;
estan basados en reacciones enzi-
maticas con un material fluorescente
que permite proporcionar resulta-
dos confiables a partir de las tres
horas de incubacién.?

Con lafinalidad de proporcionar
un adecuado control de calidad en
tiempos cada vez més cortos se hace
necesario evaluar la confiabilidad de
las nuevas generaciones de IBsy com-
parar los resultados que proporcio-
nan tanto indicadores bioldgicos
convencionales como de lectura ra-
pida en procesos de esterilizacion a
121°C.

Donald Vesley en la Universidad
de Carolina del Norte realizé un es-
tudio comparativo entre un IB de
lectura rapida con cinco indicadores
convencionales de marcas diferen-
tes en ciclos de 121°C a vapor. En-
contré que los IBs de lectura rapida
son altamente sensibles para detec-
tar fallas durante los procesos de
esterilizacion, se puede obtener re-
sultados confiables a partir de tres
horas de incubacion en lugar de 48
horas; el método de fluorescencia es
capaz de detectar la presencia de
pocas esporas a partir de tres horas
de incubacién; no se obtuvieron fal-
sos negativos.

W Rtala y D) Weber, del depar-
tamento de Epidemiologia de la
Universidad de Carolina del Norte
compararon un indicador biolégico
de lectura rapida con cuatro indica-
dores convencionales y cinco indi-
cadores quimicos (60 réplicas de cada
uno), en ciclos de vapor de 121°C y
Prevacio a 132°C, llegaron a la con-
clusién que los resultados después
de tres horas de incubacién para los
indicadores de lectura rapida son
similares a los resultados de IBs con-
vencionales con 48 hrs de incuba-
cién, y que el uso de indicadores de
lectura biolégicos rapida acorta no-
tablemente el tiempo de liberacién
del material estéril.*

En 1998 la Universidad del hos-
pital de Nuevo México y escuela de
medicina del hospital de Ohio, eva-
[uaron dos tipos de indicadores, el
Indicador Rdpido (NAMSA) propor-
ciona los resultados en 20 segun-
dos y el indicador biolégico de
lectura rapida (ATTEST) ambos para
la esterilizacionavapora 121°C. En
la Universidad de Nuevo México se
realizaron 165 ciclos de prueba du-
rante 32 dias; se obtuvo el mismo
grado de confiabilidad para ambos
indicadores, con resultados de
prueba negativos, sin falsos negati-
vos; en Ohio se realizaron 468 ci-
clos durante 62 dias, los resultados
para ambos indicadores fueron ne-
gativos en un 100%, se realizaron
pruebas interrumpiendo los ciclos
para comprobar el tiempo de sobre
vivencia, obteniéndose resultados
positivos para ambos indicadores
la alta sensibilidad para detectar
fallas durante los procesos de este-
rilizacién.?

En México no se habian realiza-
do estudios de este tipo, siendo este,
el primero en realizarse por perso-
nal de enfermerfa en un hospital de
tercer nivel, convirtiendo al queha-
cer de enfermeria no sélo en el desa-
rrollo de destrezas manuales y técnicas
sino que con el uso de sustentos cien-
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tificos se logre un gran paso para
enriquecer las actividades cotidia-
nas logrando con ello fomentar la
calidad de los servicios.

Por lo anterior el propésito del
estudio fue comparar la efectividad
de los indicadores biol6gicos con-
vencionales y de lectura rapida en
procesos de esterilizacion a 121°C.

Material y métodos

El estudio se realizé en el Hospital de
Pediatria del CMN Siglo XXI, en el
servicio de Central de Equipo y Este-
rilizacién, durante un periodo de 15
dias, se observaron las cargas de ins-
trumental, ropa y material de consu-
mo que requieren 35 minutos de
esterilizacién a vapor con 121°C. Asi
como de los indicadores biol6gicos
convencionales y de lectura rapida.

Criterios de inclusion:

¢ Material de acero inoxidable,
lencerfa y gasas que requiere
35 minutos de exposicién
vapor saturado a temperatura
de 121°C.

* Esterilizador #1 de vapor.

* Envoltura en tela y papel
Grado médico.

Criterios de exclusion:

¢ Material de latex, material de
sutura, instrumental de corte,
sondas y catéteres.

* Método de esterilizacién: va-
pora 132°Cy 6xido de etileno.

* Esterilizador #2 de vapor vy
esterilizadores de gas.

* Envolturas en papel grado mé-
dico plastificado.

Definicion de variables

La esterilizacion es un proceso fisico
o quimico durante un tiempo deter-

minado capaz de eliminar o destruir
toda forma de vida micro orgéanica
incluyendo sus esporas de la superfi-
cie de objetos inanimado, convir-
tiéndolo asi en un término absoluto.

Un indicador bioldgico es una
unidad que contiene microorga-
nismos de concentracion y resis-
tencia conocida para un agente
esterilizante, se considera una
forma de monitorizacion y vali-
dacién rutinaria para ciclos de
esterilizacion.

Indicador biolégico bonvencional:
Es un indicador que utiliza tiras o
discos con esporas del bacilo
Stearthermopilus contenidos en
un vial con su propio medio de
cultivo cuya lectura se realiza por
observacién de cambio de colora
las 24-48 horas de incubacion.
Son indicadores que pertenecen
alasegunda generacién ya que la
presentacion de vial evita la con-
taminacién externa. Proporciona
resultados después de 24 horas
de incubacion.

Indicador biolégico de lectura
rapida: esta basado en una reac-
cién enzimatica flourecente que
prevé resultados confiables a las
tres horas de incubacién. Los in-
dicadores de lectura rapida son
de tercera generacién por el tiem-
po en que proporcionan resulta-
dos confiables; la rapidez de su
lectura se debe a un sustrato fluo-
rescente que es interpretado por
un autolector de rayos ultravio-
leta.

Elinstrumento para larecoleccién de
datos se diseié con base en el con-
trol mensual de registro del servicio,
en cada ciclo de esterilizacién se
anoté: fecha, tipo de indicador, tem-
peratura, tiempo de los ciclos de
esterilizacién y resultados. Las con-
diciones de medicion se realizaron

idénticamente en cuanto a la natura-
leza de la carga, hora y condiciones
de esterilizacién durante todas las
pruebas. Para la observacion inter-
pretativa de cambio de color se utili-
z6 la escala de medicién con
parametro negativo o positivo, con
base en la cantidad de indicadores
biolégicos utilizados. Durante el es-
tudio se utilizaron 12 réplicas de indi-
cadores biolégicos convencionales y
12 réplicas de indicadores bioldgi-
cos de lectura rapida, incubadora
Attest para indicador convencional e
incubadora con autolector para indi-
cadores de lectura rapida, hoja de
control y bitdcora para el registro de
las cargas.

Enun periodo de 12 dias se iden-
tific6 previamente cada indicador
con fecha, nimero de esterilizador
y tiempo de esterilizacién, se empa-
queto por separado cada indicador
en una bolsa de papel grado médico
sellada, posteriormente se coloca-
ron dentro de un bulto con cuatro
compresas de vientre envueltas en
una compresadoble de tela, el bulto
se coloco justo arriba del drenaje
junto a la puerta, el resto de la carga
consistié en equipos de aspiracion,
curacioén y ropa ya procesadas. Se
realizé un preacondicionamiento de
10 minutos y todo el material se
expuso a 35 minutos de esteriliza-
cién con temperatura constante de
121°C, terminado el ciclo se saco el
bulto con los indicadores y se incu-
baron a 56°C en las respectivas in-
cubadoras. Para los indicadores de
lectura rapida se utiliz6 el método
de fluorescencia sensible al auto-
lector, lo que permitié realizar pre-
lecturas a los 30 minutos 1, 2 y 3
horas; para los indicadores biol6gi-
cos convencionales se realiz6 pre-
lectura ala 12 horas de incubacidn,
la lectura de crecimiento de espora
fue a las 24 horas para ambos indi-
cadores, los resultados se analiza-
ron con estadistica descriptiva de
frecuencias simples y porcentajes.
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Resultados

Del total de las cargas de prueba la
interpretacion de los indicadores
de lectura rapida fue negativa en un
100% a partir de las 3 horas de
incubacién, se obtuvo el mismo por-
centaje para los indicadores conven-
cionales con 24 horas de incubacion.
Los resultados tanto de indicadores
convencionales como de lectura ra-
pida fueron negativos para todas las
pruebas después de 24 horas de
incubacion.

Conclusiones

* La confiabilidad de ambos
indicadores es del 100%, con
una ventaja de funcionalidad en-
contrada en los indicadores bio-
[6gicos de lectura rapida, que

permite acortar el tiempo de lec-
tura y por consiguiente de uso
para articulos esterilizados.

* Sialo anterior se suma la co-
fiabilidad del trabajador de la
salud responsable profesional-
mente de estos procesos, se
hara una importante contribu-
cién enla prevencién de infec-
ciones nosocomialesy por ende
en el mejoramiento de los ser-
vicios de salud.
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