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ESTERILIZACION A BAJA TEMPERATURA

Introduccion : '

El creciente desarrollo tecnoldgico en los métodos de
intervencion a pacientes dentro de un hospital y los
diversos riesgos debido a la reutiizacion de los
materiales, hace necesario el desarrollo de métodos que
aseguren la eliminacion de toda forma de vida microbiana
para evitar infecciones intra-hospitalarias y dar seguridad
a los pacientes en los centros asistenciales.

La Esterilizacion es el proceso de eliminacion de la carga
biolégica de un utensilio por procedimientos fisicos y/o
quimicos, eficaces sobre  cualquier tipo de
microorganismos, con amplio sistema de control (fisico,
quimico y bioldgico), con posibilidad de envasado
(mantenimiento de la esterilidad por un tiempo definido),
es uno de los procesos mas importantes en el cuidado de
la Salud de los pacientes.

Es reconocida la esterilizaciéon a vapor como un medio
eficiente y barato, pero no todos los materiales usados en
una intervenciéon quirirgica son resistentes a las
temperaturas usadas por este método (vapor saturado a
121°C, 134°C).

Definicion: '

Actualmente las intervenciones quirlrgicas estan
tendiendo a ser cada vez menos invasivas, usando para
ello materiales reusables muchos de ellos muy
susceptibles a la temperatura (materiales termolabiles),
como son los Fibroscopios, catéteres, gran cantidad de
materiales de plastico y fibra dptica.

Es aqui donde se hace importante el Método de
esterilizacién quimica denominado esterilizacién a baja
temperatura debido al rango relativamente bajo de
temperatura a las que se someten los materiales para
lograr su esterilizacion.

Métodos: '

Entre los métodos de esterilizacién tenemos:

Los Fisicos, por medio de este método se esteriliza a
temperaturas superiores a los 121°C, siendo los
siguientes:

- Calor Himedo

- Calor Secoy

El método quimico, este método de esterilizacién se
basa en agentes quimicos que tienen un nivel toxico
dado, por lo que ha generado muchas discusiones en lo
que se refiere a suuso y tecnologia, tenemos:




- Gerencia de Planeamiento y Evaluacion de Inversiones - Oficina Central de Planificacion y Desarrollo

Sub Gerencia de Evaluacion Tecnoldgica

Boletin Tecnolégico

- Liquidos, Considerados como desinfectantes de alto
nivel que como métodos de esterilizacién: Inmersién
en Gluteraldehido al 2%, Inmersién en Peroxido de
Hidrogeno al 6%, Inmersion en acido peracético 0,2 al
30 %.

- Gas: Gas de Oxido de Etleno, Vapor de
Formaldehido y Gas de Peroxido de Hidrogeno

- Plasma: Plasma de Peréxido de Hidrogeno y Plasma
de Acido Peracético.

Los agentes quimicos esterilizantes pueden eliminar a los
microbios como resultado de su capacidad de oxidar o
alquilar. Muchos son también téxicos para el hombre, o
carcinogénicos, y pudiendo requerirse un equipo especial
para su uso seguro.

En este boletin trataremos respecto a los siguientes tres
métodos de Esterilizacion a baja temperatura:

> Esterilizacion con Oxido de Etileno.
»  Esterilizacion con vapor de Formaldehido.
»  Esterilizacion con Plasma de Peroxido de Hidrogeno.

Estos tres métodos tienen sus ventajas y desventajas
propias de cada sistema, por lo cual ninguno puede ser
considerado perfecto.

Esterilizacion con Oxido de Etileno '

En nuestro pais, mayormente se ha venido usando como
método de esterilizacion a baja temperatura el gas de
Oxido de Etileno, los otros dos métodos han ido
incursionando poco a poco en nuestro mercado existiendo
esterilizadores de plasma de peroxido de hidrogeno y de
vapor con formaldehido

El Oxido de Etileno es utilizado como agente esterilizante,
desde la década de los 50’s, a pesar de los riesgos que
este agente significa.

Tecnologicamente se ha buscado y se sigue buscando
una mejor alternativa con otros métodos para solucionar
este problema.

El 6xido de etileno (ETO) fue descubierto por Wurtz en
1859; su accion antibacteriana se reconoci6 en 1928 y a
partir de 1949 se introduce como esterilizante en el area
médica.

El 6xido de etileno se comporta quimicamente como un
agente alquilante, cuya propiedad consiste en remplazar
un atomo de hidrogeno en las proteinas moleculares del
microorganismo por un hidroetil, e interferir en su
metabolismo, afectando la actividad fisiolégica normal y
provocando la muerte de los microorganismos.
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El 6xido de etileno es violentamente explosivo en mezclas
con el aire, es crénicamente tdxico a concentraciones no
detectadas por el olfato y puede producir
hipersensibilizacién de la piel, eritema y edema, es a su
vez un fuerte irritantante para piel, ojos y vias
respiratorias.

La OSHA (Occupational Safety and Health Administration)
ha establecido estandares reconociendo los siguientes
niveles de exposicion

PEL (Nivel de Exposicién Permisible), no debe exceder
1ppm calculado sobre ocho horas de trabajo diario
(tiempo promedio pesado o TWA)

STEL (Nivel de Exposicion a corto plazo), La exposicién a
Oxido de Etileno no debe exceder a S5ppm durante un
periodo de 15 minutos de exposicion continua.

NA (Nivel de Accidn), si la exposicion a Oxido de Etileno
es menor que 0.5ppm, calculado sobre ocho horas de
trabajo diarias (TWA) y se conocen otras condiciones, la
facilidad es exceptuada de acciones futuras bajo estas
reglas.

Por lo anterior debe existir aislamiento fisico del recinto
donde se ubican las maquinas de esterilizacion y
aireacion por Oxido de etileno del resto de la Central,
estando dotado de dispositivos de extraccion localizados
independientemente, de sefiales visuales y acusticas de
advertencia y precaucion dentro de este recinto
especifico. La extraccién localizada debe situarse en la
puerta del esterilizador, para que cuando esta se abra por
primera vez, el aire caliente que sube, pueda ser extraido
totalmente.

Los reconocimientos médicos deben incluir la vigilancia
especifica del sistema hematoldgico, neuroldgico y
reproductivo. Debe realizarse férmula completa que
incluya contaje de linfocitos, contaje  diferencial,
hematocrito y hemoglobina. Es posible realizar analisis
citogenéticos. El control bioldgico es la determinacion de
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la alquilacién de la hemoglobina como consecuencia de la
accién del oxido de etileno.

El método de esterilizacion en si, consta de dos partes:
esterilizacion y aireacion.

Los ciclos de esterilizacion usualmente se clasifican en
cuatro fases; acondicionamiento, exposicion, extraccion
de gases y purga

La temperatura de esterilizacion esta entre los 30°C a
65°C lo que permite no dafiar a los articulos termolabiles
(articulos sensibles a la temperatura).

Los parametros fisicos que se controlan son: Presién,
Temperatura, Tiempo de exposicion, la Humedad relativa
y la concentracion del Gas.

Los equipos modernos usan cartuchos de Oxido de
Etileno al 100% eliminando la necesidad de mezclas con
compuestos nocivos para la capa de ozono, usar
pequefias dosis de acuerdo al volumen de la camara,
eliminar las instalaciones externas con balones con Oxido
de Etileno. Adicionalmente estos equipos cuentan con
sistemas de aireacién para evacuacion de residuos
toxicos lo cual forman parte del ciclo de esterilizacion.

Esterilizacion con Vapor de Formaldehido: '

El Formaldehido es considerado como potente agente
desinfectante, usado como formalina (solucion de
formaldehido al 37%). El Formaldehido, también
denominado aldehido formico, fanoformo, formalina,
formal, etc. Es el mas simple de los aldehidos (formula
quimica HCHO), es inflamable, se puede percibir gas de
formaldehido por el olfato a concentraciones superior a
0.1ppm. En soluciones acuosas el riesgo decrece por la
presencia del agua por lo que estas soluciones son las
més utilizadas.

Su efecto esterilizante se debe a la modificacion
irreversible de los acidos nucleicos, destruye a los
microorganismos por el efecto desnaturalizante en sus
proteinas, incluso durante una accién breve.

El formaldehido es considerado  toxico, en
concentraciones de mas de 1ppm causan irritaciones en
la membrana de la mucosa, dolor de cabeza, fatiga, el
contacto con la conjuntiva puede causar dafio a la cérnea,
pueden causar irritacién ocular y en el tracto respiratorio.
Concentraciones por encima de 10ppm causan disturbios
respiratorios, tos opresion precordial, taquicardia y
cefalea. Exposiciones de entre 50 y 100ppm pueden
causar edema pulmonar, neumonia y muerte. Ademas,
las exposiciones repetitivas pueden causar sensibilizacion
en algunas personas y causar reacciones asmaticas.
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La agencia Internacional para la Investigacién del Cancer
(IAAC), confirmo en Octubre de 1994 la clasificacion del
formaldehido como categoria 22 “probable carcindgeno en
humanos”.

La Comunidad Europea le clasifica bajo la categoria C3:
“material en el que podria tener una posible causa de
carcinogenidad en humanos pero donde no existe
informacion suficiente para una restriccién mayor”.

La probabilidad cancerigena hace necesario efectuar
monitoreo permanente del personal usuario.

El Formaldehido se polimeriza muy facilmente por lo que
su uso como agente esterilizante es muy complejo, puede
polimerizar a Paraformaldehido si los parametros (tiempo,
concentracion de Formaldehido, distribucion del gas en la
camara, capacidad del gas para penetrar en la carga,
temperatura 'y  presion) no son  controlados
adecuadamente, por lo que requiere de equipos
especialmente disefiados con los que se pueda
establecer los parametros requeridos para que actie
como esterilizante

Las Fases del proceso de esterilizacion son: Evacuacion
del aire, Esterilizacion, Desvaporizacién, secado vy
aireacién de la camara.

Los equipos modernos realizan la esterilizacién con
porcentajes de formaldehido al 2%, la temperatura de
esterilizacién esta entre los 50°C y los 80°C, los
productos finales son evacuados hacia el desagiie no
necesitando de ductos de evacuacion de gas.
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Esterilizacion con Plasma de Peroxido de
Hidrogeno:

El Peréxido de Hidrogeno, conocido también como agua
oxigenada (formula quimica H202), puro, es un liquido
con consistencia como jarabe (su punto de fusion es de —
0.5°C), peso especifico 1.5 glcm®. En capas delgadas es
incoloro, pero en grandes espesores presenta un color
azulado.

El Peroxido de Hidrogeno liquido es irritante a la piel y
como cualquier otro oxidante puede causar dafios
oculares severos por contacto directo. En la fase de
vapor, el Peréxido de Hidrogeno concentrado es irritante
para los 0jos, nariz, garganta y pulmones. Generalmente
esta irritacion pasa cuando cesa la exposicion al vapor.

No existen evidencias epidemiolégicas que sugieran que
el Perdxido de Hidrogeno sea un cancerigeno potencial.

El plasma de baja temperatura consiste en una nube
reactiva de iones, electrones y particulas atomicas
neutras generado a partir del peréxido de hidrogeno y un
campo electromagnético, que actua sobre la membrana
celular y &cidos del microorganismo provocando su
muerte.

El sistema fue aprobado por la FDA de los Estados
Unidos en febrero de 1994.

Los limites establecidos por OSHA es de 1ppm de
Peroxido de Hidrogeno en ocho horas de trabajo.

La tecnologia es particularmente Util para la esterilizacion
de instrumentos termolabiles y sensibles a la humedad
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dado que la temperatura no excede los 50°C y el proceso
ocurre en un ambiente de baja humedad. Esta tecnologia
permite procesar la mayoria de articulos médicos que se
procesa por Oxido de Etileno con excepcion de elementos
fabricados a partir de celulosa, talco, liquidos, los
empaques para este proceso deben ser de Polipropileno
de baja densidad o Tyvek Mylar.
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