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Indicadores biolédgicos en
los procesos
de esterilizacion
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El objetivo de este estudio fue determinar la frecuencia del uso de indicadores biolégicos
de esterilidad en las Centrales de Equiposy Esterilizacion de los Hospitales de Oncologfa,
Pediatria y Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI. El disefio fue una serie
de casos. Fueron incluidos todos los procesos de purificacién en esterilizadores de vapor
o gas 6xido de etileno, durante un periodo de seis meses. Las variables analizadas fueron
el nimero de cargas, tipo de esterilizacion e indicador utilizado. El promedio diario de
cargas de esterilizacién en el Hospital de Oncologia fue de 7.72, en Pediatria 10.92y en
Especialidades 8.26. La esterilizacién por vapor es el método més utilizado (mas de 90%).
El uso de los indicadores biol6gicos fue bajo a pesar de que ofrecen doble factor de
seguridad para verificar la eficacia del proceso: 32% en Pediatria, 4% en Especialidades
y 3% en Oncologia.
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Summary

The objectives were to assess the amount,
type and sterility indicators in the
sterilization process.

Design: series of cases.

Study site: Central Equipment and
Sterilization Service at the Oncology,
Pediatrics and Specialties Hospitals of the
21st Century National Medical Center
Mexican Institute of Social Security
(IMSS), Mexico City, Mexico.

Material and methods: all sterilization
processes, whether vapor or ethylene oxide
gas sterilizes were studied during a six-
month period from three hospitals at the
National Medical Center. Variables
analyzed: number of loads, sterilize
processes and indicator of sterility used.
Results: the daily average sterilization loads
were: Oncology 7.72, Pediatrics 10.92,
Specialties 8.26. The vapor sterilize
method was the type most frequently
used (>90%). The percentage of
utilization of the biological indicators of
sterility showed: 32% pediatrics, 4%
specialties and oncology 3%.
Conclusions: in spite of the fact that the
sterilization indicators are twice as safe,
they are underused.

Key words: sterilization, biological
indicators
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Antecedentes

El concepto de esterilizacién del ma-
terial quirdrgico, de curacién y de
laboratorio, debe ser entendido como
el proceso mediante el cual se logra
inactivar o matar toda forma de vida
microbiana. Tiene como objetivo ideal
llevar al material esterilizado a un
estado de ausencia total de micro-
organismos (gérmenes, esporas, le-
vaduras, hongos y virus). Sin embargo,
la ausencia total de vida microbiana en
el material esterilizado dificilmente
es alcanzada y requiere de un proceso
sisteméatico de tratamiento.

Otro concepto importante es el
orden algoritmico de muerte, es decir,
el porcentaje de microorganismos que
perecen en orden geométrico al ser
sometidos a la accién de algiin agente
esterilizador. De la concentracion ini-
cial de gérmenes existentes en el ma-
terial a esterilizar, sobrevive sélo una
proporciéon determinada por cada
unidad de tiempo después de la expo-
sicion al agente esterilizador.

Agentes esterilizadores

Los agentes esterilizadores conoci-
dos en la actualidad se pueden dividir
en dos grandes grupos: fisicos y quimi-
Cos.

El grupo de agentes fisicos engloba
fundamentalmente a las técnicas que
utilizan calor (htimedo o seco), las que
producen cambios de presion (vapor) y
aquéllas poco utilizadas que involucran
la energia radiante. EI mecanismo
bactericida de los agentes fisico-caléri-
cos es la desnaturalizacién y/o coagula-
cién de sus proteinas o de los sistemas
intracelulares enzima-proteina.

En el grupo de agentes quimicos
encontramos al 6xido de etileno. Este
gas esta provisto de un potencial muy
elevado de esterilizacién; desde 1956
fueintroducido con este fin paraaque-
llos objetos (plasticos, fibras opticas,
etcétera) que se deterioran con los

agentes fisicos esterilizadores. El 6xi-
do de etileno destruye incluso formas
esporuladas mediante la obstaculiza-
cién del metabolismo proteinico nor-
mal y de los procesos reproductivos.

El calor himedo en forma de vapor
saturado a presién es el método mas
eficaz para la destruccion de todas las
formas de vida microbiana, incluso de las
esporas. Se consigue por medio de
la autoclave, en donde las variables
tiempo-temperatura-presiéon son
deter-minantes para lograr el éxito. El
tiempo minimo requerido es de quin-
ce minutos, con una temperatura de
121 a 123° C, a presion de 15 a 17
libras por pulgada cuadrada. Con el
6xido de etileno la destruccién
bacteriana va a depender del adecua-
do manejo de las variables: concen-
tracién del gas, temperatura, hume-
dad y tiempo de exposicién. Un vacio
de presion al inicio del ciclo ayuda a la
penetracion del mismo. Se emplean
ciclos de tres a seis horas con contro-
les automaticos que minimizan el error
humano. Los controles mecénicos
ajustan los niveles de presién, tempe-
ratura, humedad y concentracién re-
querida del gas. En la parte final del
proceso es de suma importancia la
correcta aireaciéon del material que
tendrd contacto directo o indirecto

con la piel, debido a que este gas
produce efectos toxicos en los tejidos
humanos."?

Indicadores de esterilidad

Los indicadores de esterilidad son uti-
lizados para asegurar que existen las
condiciones necesarias de adecuada
esterilizacion durante el proceso. Se
clasifican en fisicos, quimicos y biol6-
gicos. Los fisicos se encuentran inte-
grados en los esterilizadores: termo-
metros, manémetros de presion y
sensores de carga. Indican que el apa-
rato funciona correctamente y consti-
tuyen un primer factor de seguridad.

Los indicadores quimicos sugieren
esterilidad por cambio de color o de
estado fisico (sélido a liquido). Ejem-
plo de ello son las cintas o tiras indi-
cadoras reactivas que se colocan en el
exterior de los bultos y que cambian
de color por la exposicion a la esteri-
lizacion. Tanto la exposicion del ma-
terial como los cambios de color s6lo
indican que el bulto ha sido expuesto
lo suficiente a un determinado para-
metro, pero no garantizan la esterili-
dad del material.*®

Los indicadores biol6gicos de es-
terilidad actan como monitores que

Figura 1. Cargas procesadas
en cada hospital por tipo
de autoclave en seis meses.
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verifican la eficacia del proceso. Cada
unidad consiste en un tubo de pléstico
en forma de &mpula, que contiene un
medio de cultivo bacteriolégico combi-
nado conunindicadorde pHy undisco
con esporas del bacilo Stearothermo-
philus para la esterilizaciéon en auto-
claves de vapor, y del bacilo Subtilis
para la esterilizacién con gas 6xido de
etileno. El objetivo de los indicadores
bioldgicos es proveer de un factor de
mayor seguridad al proceso de este-
rilizacién. El microorganismo selec-
cionado es mucho mas resistente al
proceso de esterilizacion empleado,
en comparacion con aquellos micro-
organismos patégenos que estarian
presentes por contaminacién natural.
La adecuada esterilizaciéon no produ-
ce cambio de color en las dmpulas
después de la incubaciéon (negativo);
el cambio de color provee una eviden-
cia inconfundible de crecimiento bac-
teriano (positivo).”®

Estos indicadores equivalen a exa-
menes de laboratorio y tienen la ven-
taja de que la lectura se puede realizar
en la Central de Equipos y Esteriliza-
cion (CEYE) por el personal de enfer-
meria, quien solo tiene que verificar el
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Figura 2. Métodos de esterilizacion e
indicadores de esterilidad en el Hospital
de Oncologia.

Guadalupe Feria Rojas y cols.: Indicadores biologicos en esterilizacion 17

cambio de color en las &mpulas. El
Centro Médico Nacional Siglo XXI
(CMINSXXI) del Instituto Mexicano del
Seguro Social estd integrado por hos-
pitales del tercer nivel de atencién
médica, que disponen de recursos tec-
nolégicos avanzados similares a los de
cualquier hospital extranjero de alta
especialidad. Enla CEYEde cadaunode
los hospitales diariamente se realizan
multiples procedimientos de esterili-
zacién, que son procesados bajo la
responsabilidad del personal de enfer-
merfa de la institucion. Los objetivos
de este trabajo fueron analizar la pro-
ductividad de los procedimientos de
esterilizacion efectuados por cada hos-
pital (medida por el nimero de cargas
procesadas de material y equipo qui-
rargico contaminado), los principales
tipos utilizados y la frecuencia del uso
de indicadores bioldgicos.

Material y métodos

Previa autorizacién del Comité Local
de Investigacion Cientifica del Hospi-
tal de Oncologia del Centro Médico
Nacional Siglo XXI (lugar donde fue
sometido a consideracion el protoco-
lo de investigacion), se procedié a
realizar el estudio.

= lLugar: CEYE.

= Hospitales participantes: Especia-
lidades, Oncologia y Pediatria del
CMNSXXI.

= Tipo de estudio: multicéntrico, des-
criptivo, observacional, prospectivo
de corte transversal con segui-
miento de seis meses en cada
CEYE.

= Variables medidas:
a) Numerodecargasdiariamen-
te procesadas de instrumental,
ropa, material quirdrgico y/o de
curacion.
b) Tipo de procedimiento de es-
terilizacion.
¢) Tipo de indicador de esterili-
dad.
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Figura 3. Métodos de esterilizacion e
indicadores de esterilidad en el Hospital
de Pediatria.

Resultados

El método de esterilizacién mas
ampliamente usado en los tres hospi-
tales de estudio fue el de vapor. El
proceso se llevo a cabo en equipo y
material resistente al calor. El prome-
dio diario de cargas esterilizadas de
material, equipo e instrumental qui-
rargico y el uso de los indicadores
biologicos (32%) fue mayor en el
Hospital de Pediatria.

El promedio de cargas diarias por
hospital, independientemente del es-
terilizador utilizado, fue el siguiente:

= Hospital de Oncologia 7.72
= Hospital de Pediatria 10.92
= Hospital de Especialidades 8.26

La productividad total clasificada
por tipo de autoclave que se utilizé en
cada hospital durante los seis meses
que durd el estudio se encuentra
detallada en la figura 1.

Los porcentajes de los métodos de
esterilizacion e indicadores de esteri-
lidad utilizados por cada hospital se
encuentran sefialados en las figuras 2,
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Cuadrol.Indicadores biolégicos decrecimiento posesterilizacion

Indicadores Negativo  Positivo
Hospital Cargas utilizados % %
Oncologia 1391 41 100.0 0.0
Pediatria 1967 635 99.38 0.62
Especialidades 1488 60 100.0 0.0

3y 4. El crecimiento o positividad de
los indicadores biol6gicos sélo estuvo
presente en cuatro muestras del Hos-
pital de Pediatria, lo cual podria expli-
carse por el hecho de que en ese
hospital se utilizan con mas frecuen-
cia los indicadores (cuadro I).

.o (W 4
Discusion

La eficacia de la esterilizacion en la
reduccién de infecciones esta amplia-
mente demostrada y su concepto fue
definido desde hace mucho tiempo.
Son controvertidos los resultados
de estudios recientes que utilizaron
indicadores fisicos y quimicos para
evaluar la efectividad de los procesos
en lugares diferentes al nuestro. Pro-
porcionan porcentajes de falla de al-
rededor de 64.7%, situacién no per-

misible de aceptar en nuestro medio
por la gravedad que representaria y
por los recursos tecnolégicos disponi-
bles.>"3

Todo el personal de enfermeria
capacitado para procesar material y
equipo quirtrgico debe estar cons-
ciente de que si bien el proceso fisico
0 quimico por el cual se destruyen
todos los microorganismos patégenos
—incluidas las esporas— no es abso-
luto, los suministros y equipos son
considerados estériles cuando se cum-
plen las condiciones necesarias del
proceso de esterilizacién. Aun siguien-
do estrictamente las normas estable-
cidas y recomendadas, la esterilidad
absoluta del material o instrumental
no puede ser alcanzada, por lo tanto,
deben utilizarse todos los medios dis-
ponibles para asegurar la efectividad
del proceso de esterilizacién.
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Figura 4. Métodos de esterilizacion e indicadores de esterili-
dad en el Hospital de Especialidades.

El adecuado control sobre la efica-
cia de los procesos de esterilizacion
requiere actualizacién continua; utilizar
todas aquellas opciones disponibles
que aumenten la confiabilidad del
proceso es un deber ineludible.'*®

Por la naturaleza del estudio, no
podemos inferir qué tan frecuente es
la incidencia de infecciones secunda-
rias a contaminacion por material mal
esterilizado. Creemos que es necesa-
rio promover en el personal de enfer-
meria responsable de los procedi-
mientos de esterilizaciéon de materia-
les, la utilizacién de los indicadores
biolbgicos ademas de los fisicoquimi-
cos comlUnmente empleados, para
tener un doble factor de seguridad, ya
que este tipo de pruebas bioldgicas
equivalen al control con cultivos rea-
lizados dentro de los laboratorios de
microbiologia. Por los resultados ob-
tenidos, el Hospital de Pediatria fue el
Unico lugar en que se detectaron
cambios de color en los indicadores
biolégicos empleados. Esto pudiera
ser explicado por la mayor utilizacion
del recurso (32%) en comparacion
con los otros hospitales: Oncologia
3% y Especialidades 4%.

Conclusiones

Los indicadores biolégicos de control
de esterilizaciéon son un recurso con
que cuentan las unidades hospitala-
rias del CMNSXXI del Instituto Mexica-
no del Seguro Social. Equivalen a un
cultivo microbiolégico comin y au-
mentan la confiabilidad sobre las con-
diciones de esterilidad alcanzadas.

Creemos que es un recurso
subutilizado a pesar de que en el
Hospital de Pediatria del CMNSXXI se
utilizé6 en 32% del total de procedi-
mientos de esterilizacion.

Utilizar las pruebas biol6gicas de
esterilizacion ademaés de las tradicio-
nales fisicoquimicas reducira los ries-
gosde contaminacion al prevenir com-
plicaciones infecciosas.
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