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Madrid, mayo de 2011

Estimada/o amiga/o:

En este numero de la Revista dedicada a nuestro préximo
XIX Congreso Internacional del CEDEST, que se celebra
en Albacete, se presentan una serie de articulos que for-
man parte del contenido de nuestro Simposium Satélite
sobre avances en Esterilizacion-desinfeccion, asi como
una interesante “visita” a la Central de Esterilizacion del
Hospital Universitario Principe de Asturias.

El Club Espafiol de Esterilizacion continta en su tarea de
promocion de los conocimientos de esterilizacién, desin-
feccidn e higiene hospitalaria, que venimos desarrollando
desde hace muchos afos.

En materia de formacién, continuamos con nuestras
Jornadas de Esterilizacion celebradas en Madrid durante
los meses de mayo y noviembre, que tienen un notable
éxito. Asimismo, se ha previsto iniciar en 2011 un curso
Online sobre esterilizacion respaldado por la Universidad
de A Coruia con la que el CEDEST tiene un Convenio de
caracter académico.

El Programa cientifico del XI1X Congreso de Albacete nos
parece muy atractivo y de gran actualidad. Los temas a
tratar serdn: Desarrollo sostenible y Esterilizacion,
Nuevas tendencias en Cirugia Laparoscopica, Revisién de
las nuevas tecnologias en Esterilizacion y Actualizacion
de los métodos de descontaminacién. En el Congreso se
entregara el Programa completo con los nombres de
ponentes y moderadores, todo ello al maximo nivel nacio-
nal e internacional.

Os animo como siempre a que Vvisitéis las sesiones de
Posters, que este afio cuenta con un elevado namero de
trabajos presentados y a que disfrutéis del interesante
Programa Social preparado por el Comité Organizador al
gue desde aqui queremos expresar nuestra gratitud.

Bienvenidos a Albacete.

Un cordial saludo,

Dr. José Fereres Castiel
Presidente del CEDEST



LO QUE EL OJO NO VE

Iria Fernandez Gismero

Especialista de Marketing. Prevencion de la Infeccion

El proceso de esterilizacion de productos sanitarios,
es un proceso complejo, dependiente de multiples
variables, y de gran repercusion. La prevencién de
contaminacion cruzada y de riesgos microbiolégicos
de los hospitales y otros centros sanitarios, recae no-
tablemente en la central de esterilizacion, ya que to-
da el area quirdrgica, asi como otros servicios emple-
an en mayor o menor grado, material estéril en sus
intervenciones.

El material estéril de un solo uso, se ha demostrado
una buena alternativa para prevenir el riesgo de in-
feccion a pacientes. No obstante, existe infinidad de
material que por sus caracteristicas, composicién o
precio, se reutilizan de unas intervenciones a otras.

En este caso, desde que el material es empleado en
una intervencién quirdrgica hasta la siguiente, se lle-
van a cabo una serie de procesos, cada cual mas criti-
co y relevante: recogida y transporte, limpieza, em-
paquetado, esterilizacion, almacenamiento y distri-
bucién. Todos estos procesos, dependen a su vez, de
otros factores que van a determinar la eficacia final
en la obtencion de un resultado satisfactorio. Es por
ello que, todo el circulo de reprocesamiento debe ser
controlado correcta y exhaustivamente.

Dentro de los métodos de control, la Normativa ISO
nos indica las pautas y métodos a seguir para reali-
zar el proceso correctamente. De este modo, nos indi-
ca que existen indicadores quimicos de diversas cla-
ses para controlar los paquetes, indicadores biolégi-
cos para controlar las cargas y nos define la prueba
de Bowie and Dick para controlar el equipo.

El paso por el procedimiento de limpieza, es sin em-
bargo, igualmente relevante a los anteriormente cita-
dos, pero mucho méas olvidado. La limpieza es el pri-
mer paso del proceso, y va a ser critico en el resulta-
do final, ya que sin una correcta eliminacion de los
restos bioldgicos y otras sustancias, no va a poder lle-
varse a cabo una esterilizacion efectiva.

Los factores principales que afectan al proceso de
limpieza son:

Tipo de residuo.
Caracteristicas y calidad del agua.

3M
Tipo de detergente empleado.
Tiempo:
— Transcurrido desde su uso hasta que se procede a
su limpieza.

— Duracion de la limpieza.
Método de limpieza y accion mecéanica.
Procedimiento empleado.
Disefio y material del instrumental.
Factores humanos.

Dada la amplia variabilidad de los factores, se hace
imprescindible llevar a cabo un control que garantice
la efectividad del proceso.

El control de la limpieza por inspeccion visual es el
método mas ampliamente empleado para ello. Una
buena inspeccion visual, con la ayuda de una lupa 'y
de luz adecuada nos va a permitir realizar una co-
rrecta evaluacion de las condiciones de funcionali-
dad del instrumental. Podemos determinar la exis-
tencia de grietas, roturas o deformaciones, asi como
la presencia de corrosion, depositos o decoloracio-
nes.

Pero el origen principal de contaminacion de los pro-
ductos sanitarios son las proteinas de restos biolégi-
cos, que en cantidades reducidas son imperceptibles
para el ojo humano.

La normativa UNE EN ISO 15883 parte 1 de “Lava-
doras Desinfectadoras. Requisitos generales, defini-
ciones y ensayos” tiene como objeto especificar el
funcionamiento de las mismas, y determina la verifi-
cacion de la eficacia de la limpieza como un aspecto
clave para establecer su correcto funcionamiento.

En el Anexo C, especifica los métodos de ensayo para
detectar y evaluar la contaminacion proteinica resi-
dual, ya que gran parte de la contaminacion presente
en los productos sanitarios reutilizables es de com-
posicion principal proteinica.

Establece 3 métodos principales para la determina-
cion de proteinas:

— Meétodo de la Ninhidrina.
— Método OPA.
— Método Biuret.
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Meétodo de la Ninhidrina

El método de la Ninhidrina consiste en una reaccion
colorimétrica de alta sensibilidad para proteinas y
aminoacidos. Requiere la reaccién con Ninhidrina al
2% en 70% de isopropanol en el que se detecta la pre-
sencia de proteinas por un cambio de color en la es-
cobilla tras la reaccion e incubacién de 30 minutos.

Se recomienda frotar entre 5-50 cm? de superficie, lo
que puede dar lugar a gran variabilidad en la toma
de muestra.

Método OPA

El método del dialdehido ortoftalico modificado, es
un método cuantitativo que permite determinar la
presencia de grupos amino libres de las proteinas. El
OPA, en presencia de otros reactivos forma un com-
puesto detectable mediante un espectrofotémetro
UV/VIS a 340 nm.

El método supone un procedimiento largo y comple-
jo que requiere equipamiento muy especifico que ha-
bitualmente no esta disponible en la central de esteri-
lizacion, lo que reduce la velocidad en la obtencién
de resultados.

Método de Biuret

El método de Biuret consiste en una reaccion semi-
cuantitativa, adecuado para la determinacion de pro-
teinas que contienen dos 0 més enlaces peptidicos.

Segun especifica la normativa, este método se puede
utilizar de eleccién para determinar los residuos
existentes en productos sanitarios.

El procedimiento de la prueba es sencillo, se debe to-
mar una muestra de tamafio 10 cm2, con una torun-
da, y poner en contacto con el reactivo. El reactivo
BCA (acido bicinchoninico) en presencia de proteinas
forma un complejo que reduce el Cu 2+ a Cu +. En
funcion de la cantidad de proteinas presente en la
muestra, el BCA produce un cambio de color que pa-
sa del verde a gris -violeta.

3M comercializa el 3M CTPRO50 Detector de Protei-
nas, una herramienta completa que permite la detec-
cion de hasta 3 pg de proteina presente en el instru-
mental sanitario. La presentacién de producto es una
herramienta completa, ya que contiene en la misma
presentacion la torunda con la que se toma la mues-
tra, el tubo de reaccién con el reactivo y la guia de
color para interpretacién de los resultados.

CLUB ESPANOL DE ESTERILIZACION  CEDEST

Este método de deteccion

de proteinas 3M CTPRO50
ﬂw"“' Detector de Proteinas, ba-
‘ sado en método de Biuret,
permite que se lleve a cabo
un control sencillo, rapido
y semicuantitativo del estado de limpieza del mate-
rial. Otorga total autonomia al personal de la cen-
tral de esterilizacion ya que no requiere equipa-
miento complejo: Gnicamente con disponer de las
torundas 3M CTPRO vy de la incubadora, cualquier
trabajador entrenado de la central de esterilizacion
puede llevar a cabo la metodologia y determinacién
los resultados.

Soélo tres simples pasos son necesarios para disponer
de resultados concluyentes: un resultado del proceso
de limpieza satisfactorio o fallo.

1. Toma de muestra de la superficie del instrumental (I).
2. Activacion de la torunda e incubacion (11).
3. Lectura del resultado (I11).

P —
N |

A

La incubacion del material durante 15 minutos facili-
ta la reaccion y permite la deteccion de restos de pro-
teinas en una cantidad de hasta 3 g de proteinas.

Un buen protocolo de trabajo nos ayudara a estable-
cer los pasos y prioridades cémo deben realizarse las
diferentes actividades en la Central de Esterilizacion
incluido el proceso de limpieza. EI mantenimiento de
registros nos permitird documentar la trazabilidad
de todos los productos que han sido procesados.

El paso de limpieza es un pilar critico en todo el pro-
ceso de la esterilizacién, y puede verse afectado por
gran numero de factores y variables, entre los que
destaca el factor humano, por
lo que es importante incluir
un método de control de
acuerdo a la Normativa UNE
EN ISO 15883-1 en el protoco-
lo de trabajo para asegurar la
calidad de la limpieza y facili-
tar el proceso de esterilizacion
del producto final.




DESINFECCION SEMI-AUTOMATICA DE
ENDOSCOPIOS: STELLA & PULSE

¢Automatizar o no automatizar?

Una de las cuestiones que se les presentan a los res-
ponsables de Endoscopia, asi como a los de Medicina
Preventiva y Control de Infecciones es si la desinfec-
cion de alto nivel de endoscopios se automatiza o no.
Y, desde luego, hay argumentos a favor y en contra
de ambas opciones (Tabla I).

En resumen, a favor de la desinfeccion manual estan
los bajos costes y la flexibilidad en general. Y la de-
sinfeccion en Reprocesadores Automaticos de Endos-
copios (AERs) se beneficia del mayor control y traza-
bilidad del proceso.

En favor de las maximas garantias para el paciente,
la tendencia actual en la mayoria de hospitales es
que los servicios con mayores necesidades de repro-
cesamiento de endoscopios (con Endoscopia Digesti-
va como principal ejemplo) incorporen AERs 1.2.34,

Pero, ¢qué ocurre en el caso de aquellos otros servi-
cios cuyas necesidades de desinfeccion dificilmente

Eladio Gémez
Bidlogo Especialista
Vesismin, S. L. Barcelona

justifican la inversion de recursos asociada a su auto-
matizacién? Hasta hoy, basicamente se les presenta-
ban dos posibilidades:

1. Recurrir a la desinfeccion manual, con los incon-
venientes asociados a ésta, sumados a la presencia
continua de cubetas de desinfectante infrautiliza-
das (y la consiguiente generacion de molestos va-
pores).

2. Confiar sus instrumentos a Servicios de Esteriliza-
cion y Desinfeccion centralizados, con el inconve-
niente de que no siempre la rotacion es lo bastante
rapida y agil, y puede no satisfacer la creciente
presién asistencial.

¢Hay unavia intermedia?: STELLA & PULSE

Esa dificil disyuntiva puede despejarse con sistemas
semi-automatizados, cuyo coste de adquisicion, uso
y mantenimiento es mucho menor que el de los
AERs, aun asegurando el control automatizado del
proceso y su trazabilidad.

Tabla 1. Desinfeccién de endoscopios manual vs. desinfeccién automatizada

Ventajas

Inconvenientes

sinfectante.

Desinfeccion

Manual fectante

feccion.

los equipos.

Bajo coste del equipamiento preciso.
Libre eleccion y/o sustitucion del de-

Posible y facil reutilizacion del desin-
bajo coste por ciclo de desin-

No requiere instalacion ni espacio para

Alto riesgo de error humano.

Carece de control del tiempo de desin-
feccion  facil sobreexposicion y dete-
rioro del instrumental.

Dificil trazabilidad.

Exposicion del personal a vapores de
desinfectantes.

trumental.
Bajo riesgo de error humano.
Desinfeccion tantes.

Automatizada
de fugas).
Trazabilidad del proceso.

tantes.

Escasa y breve manipulacion del ins-

Exposicién temporizada a los desinfec-

Posible validacion de proceso (ej. test

Baja exposicion del personal a desinfec-

Alto coste del equipamiento y su man-
tenimiento.

No suele aceptarse la libre eleccion de
desinfectante.

No siempre se puede reutilizar el de-
sinfectante  alto coste por ciclo de de-
sinfeccion.

Requiere instalacion y amplio espacio
para los equipos.

Escasa flexibilidad del procedimiento,
en general.
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Con esa intencién, la compafiia britanica Tristel PLC  la accion de una electro-valvula gestionada por la Uni-
ha lanzado recientemente al mercado la gama STE- dad IQ de control. Dicha unidad mide los niveles inicial
LLA de sistemas de desinfeccion (imagen 1). y final del desinfectante (para asegurar que no hay pér-
didas y, por tanto, la inmersion total del instrumental),
controla el tiempo total de exposicion vy, si el proceso se
ha completado satisfactoriamente, emite un codigo de
validacion, trazable y transmisible a un PC. Una vez
completado el tiempo de desinfeccion, el liquido se dre-
na automaticamente hacia el desagie. El conjunto de la
cubeta y la Unidad 1Q descansan sobre un soporte-cuna
que garantiza su posicion y estabilidad (imagenes 2 y 3).

Imagen 1. Sistema completo Stella & Pulse.

STELLA consiste basicamente en una cubeta transpa-
rente de policarbonato, autoclavable y facilmente
transportable, con un receptéculo interno de cinco li-
tros de capacidad, disefiado para acoger endoscopios
de hasta tamafio medio, y un compartimento exterior
para el desinfectante que rebose desde el anterior.

El vaciado automatico de la cubeta se realiza mediante Imagen 2. Sistema Stella basico.

A o @
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Imagen 3. Soporte-cuna.

Este sistema basico es perfectamente valido para ins-
trumental sin canales internos, pero puede y suele
ser complementado por PULSE, el complemento de
STELLA para la irrigacion y drenaje de dichos cana-
les. PULSE es una bomba peristaltica, montada sobre
el mismo soporte, y controlada via BlueTooth por la
misma Unidad 1Q.

El sistema completo STELLA & PULSE esta controla-
do por sélo tres botones, cuyas Unicas funciones son
las de encendido/apagado de los componentes y la
de verificacion de los pasos del proceso, ya que la se-
cuencia de funciones estd preestablecida y tempori-
zada en sélo cinco minutos de desinfeccién. No deja
practicamente lugar a errores (imagen 4).

Imagen 4. Detalle 1Q y/o PULSE.

.Y el desinfectante?

Dado que el ciclo de desinfeccion es de s6lo cinco mi-
nutos, obviamente debe emplearse un desinfectante
capaz de ofrecer desinfeccion de alto nivel en ese
tiempo. Por encargo, podria programarse en fabrica
la Unidad 1Q para ciclos mas largos, pero eso seria
malbaratar una de las mejores caracteristicas del sis-
tema: su rapidez.

Asi pues, la eleccién nos lleva a un desinfectante de

un solo uso, eficaz en s6lo cinco minutos, lo bastante
barato como para ser desechado y que, ademas, no
requiere de aclarado: el dioxido de cloro.

El didxido de cloro es avalado por la OMS como de-
sinfectante de alto nivel 5, de hecho, como el mas se-
lectivo de los biocidas oxidantes 6, y en los Gltimos
afios se ha posicionado destacadamente como uno de
los desinfectantes de eleccién en Endoscopia 3.7:8.
Mas concretamente, la tecnologia de didxido de cloro
de Tristel es la que se esta imponiendo, particular-
mente en el Reino Unido 8910.11,12,

El producto propuesto por Tristel para su uso en los
sistemas Stella es el Tristel Fuse para Instrumentos.
Dado que el diéxido de cloro es reactivo e inestable,
debe ser producido en el momento previo a su em-
pleo. Para ello, Tristel Fuse para Instrumentos se pre-
senta en formato de sobres individuales que contie-
nen por separado dos componentes inactivos y com-
pletamente inocuos. Al oprimir el sobre para romper
el precinto, se mezclan ambos liquidos, generando
diéxido de cloro concentrado, que se disuelve en cin-
co litros de agua, la cantidad justa para llenar el com-
partimento interior de STELLA (imagen 5).

Imagen 5. Detalle Fuse.

El sistema es totalmente abierto, de manera que po-
drian emplearse sin problema las férmulas basadas
en acido peracético mas rapidas disponibles en el
mercado. Pero estos productos estdn mas bien pensa-
dos para ser reutilizados, por lo que su uso en un sis-
tema que no lo hace resulta demasiado costoso. Re-
cordemos que estamos pensando en servicios en los
que el reprocesamiento de endoscopios no es cons-
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tante, de manera que no tiene sentido mantener un pantalla y transmisible a un PC para su trazabili-
desinfectante infrautilizado y generando vapores en dad.
el entorno de trabajo. 5. Aprobado el proceso, el sistema queda listo para

un nuevo ciclo de desinfeccion (imagen 6).

Desinfeccion trazable de alto nivel en cinco minutos
El procedimiento es extremadamente simple:

1. Tras verter en el compartimento interior de STE-
LLA los cinco litros ya preparados de Tristel Fuse
para Instrumentos, la Unidad 1Q detecta automa-
ticamente el nivel requerido de liquido y da co-
mienzo a los cinco minutos de ciclo de desinfec-
cion.

2. En el caso de endoscopios con lumen, PULSE se
activa al mismo tiempo, via BlueTooth, e irriga
durante un minuto ese canal interno.

3. Una vez transcurridos cinco minutos, la Unidad
1Q comprueba de nuevo el nivel de liquido, abre -
la electro-valvula para el vaciado del comparti- Imagen 6. Carga de Stella.
mento de desinfeccion y, en su caso, vuelve a acti-
var PULSE, que drena con aire el canal interno del  Una ventaja adicional, derivada de la ya mencionada
endoscopio durante un minuto. degradabilidad del diéxido de cloro, es que el habitual

4. Si la Unidad 1Q no ha detectado ninguna irregula-  aclarado del endoscopio resulta innecesario: en unos
ridad, emite un codigo de validacién, legible en  pocos minutos, el biocida se difunde en el aire en for-
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XIX CONGRESO INTERNACIONAL DEL CEDEST

ma de gas y se descompone en forma de cloro y oxige-
no, sin dejar residuo alguno sobre el instrumental.

Ademas, la cubeta de STELLA, autoclavable, puede
desprenderse facilmente del resto de componentes y
ser empleada para el transporte y almacenamiento
asépticos del instrumental ya desinfectado.

STELLA & PULSE: ;por qué y donde?

¢Por qué?:
La desinfeccion manual esta sujeta a error huma-
no, expone excesivamente a los operarios a los de-
sinfectantes, y no es trazable.
La desinfeccion totalmente automaética es muy cos-
tosa en su adquisicion, uso y mantenimiento.
Muchos Servicios no realizan tantos ciclos de de-
sinfeccion como para justificar los inconvenientes
de una u otra opcion.
En situaciones de alta presién asistencial, la desin-
feccion en Unidades Centralizadas puede no ser
una solucion suficientemente agil, como efecto de
los tiempos de desinfeccion y de la propia gestiéon
de los instrumentos.

¢;Dénde?:
En los entornos en donde la agilidad de la desin-
feccion es fundamental:

Bloque Quirurgico.

Consultas Externas.

Urgencias.

Hospitales de Campafia.

- Etc.

En los Servicios en los que es interesante disponer

de cierta capacidad auténoma para una desinfec-

cion fiable del instrumental:

— Otorrinolaringologia: ej. nasoendoscopios, otos-
copios, palas, etc.

— Cardiologia: ]. sondas transesofagicas.

— UrologiaZUrodinamia: ej. cistoscopios, ureteros-
copios.

— Ginecologia: e]. histeroscopios, laparoscopios.

— Neumologia: ej. broncoscopios.

- Etc.

De hecho, y a pesar de lo reciente del desarrollo y co-
mercializacion de los Sistemas STELLA de desinfec-
cién semi-automatica, éstos ya estan despertando vi-
vo interés entre los expertos en desinfeccion de en-
doscopios, como demuestra la reciente Guia de De-
sinfeccion de la Sociedad lItaliana de Otorrinolarin-
gologia 13,

Y es que, como los filésofos clasicos ya apuntaron,
cuando funcionalidad y simplicidad van de la mano,
estamos hablando de virtud.
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