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Conceptos Basicos

La esterilizacion es la muerte o la inactivacidn irreversible de todos los
microorganismos viables.

En el caso del calor himedo se requiere de 3 condiciones en la superficie de
los instrumentos para lograr la esterilizacion:

* Temperatura

* Tiempo

 Humedad (presencia de vapor saturado)

El coeficiente de transferencia de calor del aire es 40 veces inferior al del
vapor saturado.

En los lugares donde se acumula aire o gases no condensables (GNC) no hay
presencia de vapor saturado y por lo tanto, no hay esterilizacion.

2peta-de Gl peededeber a las siguientes causas:
Remocidn de aire ineficiente
Filtraclorrdeaire-tacia el interior de la cdmara
 Ingreso de GNC en el vapor




Proceso de esterilizacion usando vapor

— Secado
Meseta de esterilizacion, responsable 1
de la la inactivaciéon termal /

1090 mbar
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» TIEMPO | Acondicionamiento, responsable
de la remocidén de aire para la
penetracion del vapor




Creacion de bolsas de aire en la carga
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Al inicio del proceso
de esterilizacion, la
carga esta a presion
atmosférica y por lo
tanto llena de aire
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Creacion de bolsas de aire en la carga

Durante la primera
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&‘ OJ 3 o 2993 / evacuacion, se debe
retirar una parte
» importante del aire
¢

i
—
(

‘ b ¢ ] ‘J“f‘, ;"JJ “L“ ““
“ “‘ ;"“I’\\ ‘,‘;‘ “2“;"“” ““‘2 “‘t‘% I e

s
[
|




Creacion de bolsas de aire en la carga
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Durante un pulso
de presion, el
vapor empuja el
aire remanente y

los posibles GNC
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Creacion de bolsas de aire en la carga

Vaper

\HHH/

-\ued\D ,"J’/ ¢
—) i = v Geu o =

e e <=
# —P"fqp**g\" «

Y,

7 TRN

Vaper

En las cargas porosas
el vapor se condensa,
pero los GNC se
mantienen en estado
de gas




Creacion de bolsas de aire en la carga
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El vapor \Vviene
igualmente de
todos los costados,
los GNC se juntan
en el medio del
paquete




Creacion de bolsas de aire en la carga
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En la siguiente fase de
evacuacion, el
volumen de la bolsa
aumenta. Bajo presion
nuevamente ocurre lo
mismo desde los
costados, y la bolsa de
aire es “capturada” en
el paquete.




Penetracion del esterilizante (vapor) — En [Umenes

Eliminacion de aire en instrumentos

huecos

El cuerpo hueco en el estado inicial a presion ambiente (aprox 1.000 mbar):
100% de aire en el lumen



Penetracion del esterilizante (vapor) — En l[Umenes

Eliminacion de aire en instrumentos

huecos 3
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Evacuacion a 100 mbar. @

10% de aire residual en el lumen, el 90% del aire restante es ”extraido" \)



Penetracion del esterilizante (vapor) — En l[Umenes

Eliminacion de aire en instrumentos

huecos

R | g
%AUU’@ %7@@7%;%7@;%(?;@7 & {%%%
€2y T rhe o TE O ~®’

Entrada de vapor hasta 1.000 — 1.500 mbar:

El aire restante es empujado hacia adentro por el vapor que
fluye, quedando 10% en volumen. Debido a que el flujo forma
un tapon — no se lleva a cabo ninguna mezcla de vapor y
aire



Penetracion del esterilizante (vapor) — En l[Umenes

Eliminacion de aire en instrumentos

huecos
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\Condensado

El vapor de agua entrante se condensa en la pared (mas fria),
dependiendo de la transmision de calor desde afuera



Penetracion del esterilizante (vapor) — En l[Umenes
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En la siguiente evacuacion a 100 mbar:
El 10% del aire residual en el lumen es expulsado con el 90%
del vapor formando el tapon



Penetracion del esterilizante (vapor) — En l[Umenes

Eliminacion de aire en instrumentos
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La (retardada) evaporacion del condensado ayuda a impulsar
mas aire hacia fuera del lumen, de modo que a continuacion,
permanece menos del 10% del aire residual en el lumen con el

siguiente pulso de vapor



Penetracion del Vapor

La fase de acondicionamiento debe....

...llevar el agente esterilizante (vapor saturado) a todas las superficies
interiores y exteriores de los instrumentos

...ser lo mas corta posible por razones de eficiencia

...utilizar pocos recursos (vapor y agua)

Acondicionamiento, Exposicion,

responsable de la — responsable
penetracion del vapor de la
inactivacion




Penetracion del Vapor

Comparacion de la presencia de gases no condensables (GNC) en cargas
porosas y en instrumentos con lUmenes.

Paquete
algodon
poroso
< 200 - 300 ml
critico
< 0,2-0,3ml
critico

|
Fuente: U. Kaiser-GKE

Larelacion de las cantidades criticas de GNC es:
poroso : lumen=1.000: 1



Estudio de Penetracion de vapor en 8 Hospitales

Métodos y materiales

dimension del tubo del DDP

Cambio de color del
indicador quimico

DDP N° HPR
[cm?] Longitud Diametro
[m] [mm]
1 3,0 1,5 2
2 4,5 1,5 3
3 5,0 1,0 5
4 6,0 3,0 2
5 6,0 1,5 4
6 9,0 4,5 2
7 9,0 3,0 3
8 10,0 2,0 S
9 12,0 3,0 4
10 15,0 3,0 S

Antes de la exposicion:

B

Después de una correcta exposicion:




Estudio de Penetracion de vapor en 8 Hospitales

Métodos y materiales
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Estudio de Penetracion de vapor en 8 Hospitales

Resultado por Hospital:

Hospital |Resultado ok hasta PCD
6
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Nota: se considera el mejor de los casos en un hospital donde se probaron 2
marcas distintas



Estudio de Penetracion de vapor en 8 Hospitales

Resultado por marca del Esterilizador:

Marca Resultado ok hasta PCD
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Nota: se considera el mejor de los casos para una marca donde se probd en 2
hospitales distintos



Ejemplo Hospital 4

| Féb-'*'PCD-Iongitud de tubo | Diametro interno HPR* Cambio de colores del
No. [m] [mm] [cm?] indicador quimico |
1 15 2 30 ' i i
2 15 3 45
3 1,0 | 5 50 4
4 3,0 1 2 60
5 15 1 4 60 AEEN
6 45 I 2 0 l I r
7 3,0 3 90 ,
8 | 20 1 s 100 __4...Ij

9 s 30 4 120 | B B |

PCD- | PCD-longitud de tubo | Diametro interno HPR* Cambio de colores del
No. [m] [mm] [cm?] indicador quimico
1 15 2 30 | N i .
2 15 3 45 I B R R B
3 10 5 o  HENEN
4 3,0 2 60
5 1,5 4 60 N ‘ﬁ

6 | 45 2 90 EEEN
7 3,0 3 90 HEN
8 2,0 5 100
9 30 . 4 120 E = = 1
10 3,0 5 150 EEN




Ejemplo Hospital 4
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Ejemplo Hospital 1

i PCD-tube Ieﬁgth Inner Diameter HPR* Colour change of ]
PCD-No
: [m] [mm] [cm?] chemical indicator
1 1,5 2 30
2 1.5 3 45
3 1,0 5 50
4 3,0 2 60
‘ 5 1.5 4 60
6 4,5 2 ‘ 90
-
7 3,0 3 , 90
8 2,0 5 i 100
9 3,0 4 120
10 3,0 5 150
PCD-tube length | Inner Diameter : uHPR* Colour change of
PCD-No
. [m] l [mm] [cm?] chemical indicator |
; 1 1,5 ‘ 2 30
| 2 1,5 3 45
3 1,0 5 50
4 3,0 2 60 |
5 15 4 60 |
6 4,5 2 90
7 3,0 3 90
8 2,0 5 100
9 - 30 4 120
| 10 3,0 5 150




Ejemplo Hospital 1
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Resultados adicionales

* Entodos los lugares donde se realizé la prueba, los métodos
de monitoreo rutinario utilizados por el hospital tuvieron
resultados aprobados (Test de B&D pasado, indicadores
bioldgicos negativos y quimicos virados).

 En algunos establecimientos, |a etapa de remocion de aire
utilizada en el test de B&D fue distinta a la etapa de
remocion de aire de los ciclos de produccion con carga. No
conforme con EN 285.

EN 285: “(el ciclo de ensayo) debe tener la misma etapa de extraccidon de aire que el
ciclo de esterilizacion utilizado para produccion”.



Conclusiones

e La etapa de remocion de aire tiene un impacto directo en la
penetracion del vapor en los instrumentos y por lo tanto afecta
directamente al resultado de la esterilizacion.

 Los indicadores quimicos y/o biolégicos que no son utilizados en DDP no
son capaces de reconocer la presencia de pequefias cantidades de GNC.

* No todos los DDP tiene las mismas exigencias para la remocion de aire
ni resistencia a la penetracion del vapor. Un DDP simulador de carga
porosa no se debe utilizar para cargas con instrumentos huecos.

* No se debe asumir que el cumplimiento de la temperatura y el tiempo
de exposicion mds el resultado de los indicadores quimicos y/o
bioldgicos son suficiente para liberar una carga. La presencia de vapor
saturado en la superficie a esterilizar también debe ser comprobada.



Conclusiones

 Es indispensable validar el proceso de esterilizacion de
acuerdo a la norma ISO 17665 para asegurar que las
condiciones se cumplen en todos los instrumentos de
forma repetida y reproducible.

e Debido a las particularidades de las diferentes cargas y
programas, se debe utilizar un sistema de monitoreo de
lote (DDP) en cada ciclo del esterilizador. Este dispositivo
debe ser definido en la validaciéon del proceso.



Conclusiones

e Las nuevas normativas deberan tener indicaciones mas
especificas respecto a la fase de acondicionamiento.

* Las mejores practicas para un proceso seguro son:

Validacién del proceso segun ISO 17665 (anualmente)

Test de fugas o hermeticidad (diariamente)

Test de B&D (diariamente)

Utilizacion de DDP con alta resistencia a la penetracion
(cada carga)

Liberacion de la carga a través de parametros
concordantes con la validacién (cada carga)
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