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* Enfermera quirúrgica, Hospital de Oncología
* * Enfermera jefa de piso, Hospital de Pediatría

* * * Médica del Departamento de Anestesiología e Inhaloterapia, Hospital de Oncología
Adscritas al Centro Médico Nacional Siglo XXI, Instituto Mexicano del Seguro Social

El objetivo de este estudio fue determinar la frecuencia del uso de indicadores biológicos
de esterilidad en las Centrales de Equipos y Esterilización de los Hospitales de Oncología,
Pediatría y Especialidades del Centro Médico Nacional Siglo XXI. El diseño fue una serie
de casos. Fueron incluidos todos los procesos de purificación en esterilizadores de vapor
o gas óxido de etileno, durante un periodo de seis meses. Las variables analizadas fueron
el número de cargas, tipo de esterilización e indicador utilizado. El promedio diario de
cargas de esterilización en el Hospital de Oncología fue de 7.72, en Pediatría 10.92 y en
Especialidades 8.26. La esterilización por vapor es el método más utilizado (más de 90%).
El uso de los indicadores biológicos fue bajo a pesar de que ofrecen doble factor de
seguridad para verificar la eficacia del proceso: 32% en Pediatría, 4% en Especialidades
y 3% en Oncología.
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SummarySummarySummarySummarySummary

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.
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El concepto de esterilización del ma-
terial quirúrgico, de curación 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 difícilmente
es alcanzada y requiere de un proceso
sistemático de tratamiento.

Otro concepto importante es el
orden algorítmico de muerte, es decir,
el porcentaje de microorganismos que
perecen en orden geométrico al ser
sometidos a la acción de algún agente
esterilizador. De la concentración ini-
cial de gérmenes existentes en el ma-
terial a esterilizar, sobrevive sólo una
proporción determinada por cada
unidad de tiempo después de la expo-
sición al agente esterilizador.

Agentes  es ter i l i zadoresAgentes  es ter i l i zadoresAgentes  es ter i l i zadoresAgentes  es ter i l i zadoresAgentes  es ter i l i zadores

Los agentes esterilizadores conoci-
dos en la actualidad se pueden dividir
en dos grandes grupos: físicos y quími-
cos.

El grupo de agentes físicos engloba
fundamentalmente a las técnicas que
utilizan calor (húmedo o seco), las que
producen cambios de presión (vapor) y
aquéllas poco utilizadas que involucran
la energía radiante. El mecanismo
bactericida de los agentes físico-calóri-
cos es la desnaturalización y/o coagula-
ción de sus proteínas o de los sistemas
intracelulares enzima-proteína.

En el grupo de agentes químicos
encontramos al óxido de etileno. Este
gas está provisto de un potencial muy
elevado de esterilización; desde 1956
fue introducido con este fin para aque-
llos objetos (plásticos, fibras ópticas,
etcétera) que se deterioran con los

agentes físicos esterilizadores. El óxi-
do de etileno destruye incluso formas
esporuladas mediante la obstaculiza-
ción del metabolismo proteínico nor-
mal y de los procesos reproductivos.

El calor húmedo en forma de vapor
saturado a presión es el método más
eficaz para la destrucción de todas las
formas de vida microbiana, incluso de las
esporas. Se consigue por medio de
la autoclave, en donde las variables
tiempo-temperatura-presión son
deter-minantes para lograr el éxito. El
tiempo mínimo requerido es de quin-
ce minutos, con una temperatura de
121 a 123o C, a presión de 15 a 17
libras por pulgada cuadrada. Con el
óxido de etileno la destrucción
bacteriana va a depender del adecua-
do manejo de las variables: concen-
tración del gas, temperatura, hume-
dad y tiempo de exposición. Un vacío
de presión al inicio del ciclo ayuda a la
penetración del mismo. Se emplean
ciclos de tres a seis horas con contro-
les automáticos que minimizan el error
humano. Los controles mecánicos
ajustan los niveles de presión, tempe-
ratura, humedad y concentración re-
querida del gas. En la parte final del
proceso es de suma importancia la
correcta aireación del material que
tendrá contacto directo o indirecto

con la piel, debido a que este gas
produce efectos tóxicos en los tejidos
humanos.1-3

Indicadores de esteri l idadIndicadores de esteri l idadIndicadores de esteri l idadIndicadores de esteri l idadIndicadores de esteri l idad

Los indicadores de esterilidad son uti-
lizados para asegurar que existen las
condiciones necesarias de adecuada
esterilización durante el proceso. Se
clasifican en físicos, químicos y bioló-
gicos. Los físicos se encuentran inte-
grados en los esterilizadores: termó-
metros, manómetros de presión y
sensores de carga. Indican que el apa-
rato funciona correctamente y consti-
tuyen un primer factor de seguridad.

Los indicadores químicos sugieren
esterilidad por cambio de color o de
estado físico (sólido a líquido). 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 exposición a la esteri-
lización. Tanto la exposición del ma-
terial como los cambios de color sólo
indican que el bulto ha sido expuesto
lo suficiente a un determinado pará-
metro, pero no garantizan la esterili-
dad del material.4-6

Los indicadores biológicos de es-
terilidad actúan 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 plástico
en forma de ámpula, que contiene un
medio de cultivo bacteriológico combi-
nado con un indicador de pH y un disco
con esporas del bacilo Stearothermo-
philus para la esterilización en auto-
claves de vapor, y del bacilo Subtilis
para la esterilización con gas óxido de
etileno. El objetivo de los indicadores
biológicos es proveer de un factor de
mayor seguridad al proceso de este-
rilización. El microorganismo selec-
cionado es mucho más resistente al
proceso de esterilización empleado,
en comparación con aquellos micro-
organismos patógenos que estarían
presentes por contaminación natural.
La adecuada esterilización no produ-
ce cambio de color en las ámpulas
después de la incubación (negativo);
el cambio de color provee una eviden-
cia inconfundible de crecimiento bac-
teriano (positivo).7,8

Estos indicadores equivalen a exá-
menes de laboratorio y tienen la ven-
taja de que la lectura se puede realizar
en la Central de Equipos y Esteriliza-
ción (CEYE) por el personal de enfer-
mería, quien sólo tiene que verificar el

cambio de color en las ámpulas. El
Centro Médico Nacional Siglo XXI
(CMNSXXI) del Instituto Mexicano del
Seguro Social está integrado por hos-
pitales del tercer nivel de atención
médica, que disponen de recursos tec-
nológicos avanzados similares a los de
cualquier hospital extranjero de alta
especialidad. En la CEYE de cada uno de
los hospitales diariamente se realizan
múltiples procedimientos de esterili-
zación, que son procesados bajo la
responsabilidad del personal de enfer-
mería de la institución. Los objetivos
de este trabajo fueron analizar la pro-
ductividad de los procedimientos de
esterilización efectuados por cada hos-
pital (medida por el número de cargas
procesadas de material y equipo qui-
rúrgico contaminado), los principales
tipos utilizados y la frecuencia del uso
de indicadores biológicos.

Material y métodosMaterial y métodosMaterial y métodosMaterial y métodosMaterial y métodos

Previa autorización del Comité Local
de Investigación Científica del Hospi-
tal de Oncología del Centro Médico
Nacional Siglo XXI (lugar donde fue
sometido a consideración el protoco-
lo de investigación), se procedió a
realizar el estudio.

Lugar: CEYE.
Hospitales participantes: Especia-
lidades, Oncología y Pediatría 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) Número de cargas diariamen-
te procesadas de instrumental,
ropa, material quirúrgico y/o de
curación.
b) Tipo de procedimiento de es-
terilización.
c) Tipo de indicador de esterili-
dad.
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El método de esterilización más
ampliamente usado en los tres hospi-
tales de estudio fue el de vapor. El
proceso se llevó a cabo en equipo y
material  resistente al calor. El prome-
dio diario de cargas esterilizadas de
material, equipo e instrumental qui-
rúrgico y el uso de los indicadores
biológicos (32%) fue mayor en el
Hospital de Pediatría.

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

Hospital de Oncología 7.72
Hospital de Pediatría 10.92
Hospital de Especialidades 8.26

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

Los porcentajes de los métodos de
esterilización e indicadores de esteri-
lidad utilizados por cada hospital se
encuentran señalados en las figuras 2,

Figura 3.  Métodos de esterilización e
indicadores de esterilidad en el Hospital
de Pediatría.
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Figura 2. Métodos de esterilización e
indicadores de esterilidad en el Hospital
de Oncología.
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Cuadro I. Indicadores biológicos de crecimiento posesterilización

Indicadores Negativo Positivo
Hospital Cargas utilizados % %

Oncología 1391 41 100.0 0.0
Pediatría 1967 635 99.38 0.62
Especialidades 1488 60 100.0 0.0

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

Di s cu s iónD i s cu s iónD i s cu s iónD i s cu s iónD i s cu s ión

La eficacia de la esterilización en la
reducción de infecciones está amplia-
mente demostrada y su concepto fue
definido desde hace mucho tiempo.

Son controvertidos los resultados
de estudios recientes que utilizaron
indicadores físicos y químicos para
evaluar la efectividad de los procesos
en lugares diferentes al nuestro. Pro-
porcionan porcentajes de falla de al-
rededor de 64.7%, situación no per-

misible de aceptar en nuestro medio
por la gravedad que representaría y
por los recursos tecnológicos disponi-
bles.9-13

Todo el personal de enfermería
capacitado para procesar material y
equipo quirúrgico debe estar cons-
ciente de que si bien el proceso físico
o químico por el cual se destruyen
todos los microorganismos patógenos
—incluidas las esporas— no es abso-
luto, los suministros y equipos son
considerados estériles cuando se cum-
plen las condiciones necesarias del
proceso de esterilización. 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 esterilización.

El adecuado control sobre la efica-
cia de los procesos de esterilización
requiere actualización continua; utilizar
todas aquellas opciones disponibles
que aumenten la confiabilidad del
proceso es un deber ineludible.14-18

Por la naturaleza del estudio, no
podemos inferir qué tan frecuente es
la incidencia de infecciones secunda-
rias a contaminación por material mal
esterilizado. Creemos que es necesa-
rio promover en el personal de enfer-
mería responsable de los procedi-
mientos de esterilización de materia-
les, la utilización de los indicadores
biológicos además de los fisicoquími-
cos comúnmente empleados, para
tener un doble factor de seguridad, ya
que este tipo de pruebas biológicas
equivalen al control con cultivos rea-
lizados dentro de los laboratorios de
microbiología. Por los resultados ob-
tenidos, el Hospital de Pediatría fue el
único lugar en que se detectaron
cambios de color en los indicadores
biológicos empleados. Esto pudiera
ser explicado por la mayor utilización
del recurso (32%) en comparación
con los otros hospitales: Oncología
3% y Especialidades 4%.

Conc lu s ionesConc lu s ionesConc lu s ionesConc lu s ionesConc lu s iones

Los indicadores biológicos de control
de esterilización son un recurso con
que cuentan las unidades hospitala-
rias del CMNSXXI del Instituto Mexica-
no del Seguro Social. Equivalen a un
cultivo microbiológico común 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 Pediatría del CMNSXXI se
utilizó en 32% del total de procedi-
mientos de esterilización.

Utilizar las pruebas biológicas de
esterilización además de las tradicio-
nales fisicoquímicas reducirá los ries-
gos de contaminación al prevenir com-
plicaciones infecciosas.

Figura 4.  Métodos de esterilización e indicadores de esterili-
dad en el Hospital de Especialidades.
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