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- =¢, Porqué hay que
Controlar la
Esterilizacion?




ESTERIL §

DEFINICI ON ABSOLUTA

LA AUSENCIA DE TODO
MICROORGANISMO VIVIENTE



Contaminado 3M

Patogenos
No patogenos

Esporas

Limpiado Desinfectado Esterilizado
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Control del Proceso de Esterilizaci o6n

——— 1

| La esterilidad
Nno puede verse

-

: SM
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¢, COmo podemos saber que hemos realizado una
esterilizacion efectiva?
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Limpieza |——|Prep/paquete Esterilizacion 4-| Almacenaje Entrega/Uso

Control
Paquete

Control de la
Carga

I
1 1

Indicadores _ ,
Biologicos Indicadores quimicos’

[

Sistema mantenimiento registros :
Trazabilidad
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¢ Qué queremos Controlar?

»  =Variable critica

“Parametros identificados como esenciales
para el proceso de esterilizacion (y que
requieren monitorizacion)”

- Por ejemplo, para la esterilizacion por
vapor las variables criticas para que sea
efectivo son tiempo, temperatura y vapor.
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Definicion de Indicador quimico

= Sistema que revela un cambio en una 0 mas
variables predefinidas del proceso, basado en un
cambio quimico o fisico resultante de la exposicion a
un proceso

- Cambio de color |
- Migracion de un reactivo W=

Dan informacion acerca de las condiciones en el
interior de la camara de esterilizacion y alertan de los
fallos potenciales.

. SM
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Indicadores quimicos @

JHay que CONTROLAR todos los paquetes (textil,
contenedor, bolsa) independientemente de la
tecnologia en la que se procese

- Forman parte de un registro permanente del proceso
de esterilizacion

1 Control a dos niveles
o Externo o Control de la Exposicion

o Interno o Control en el interior del paquete

! SM
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Clase 2: indicadores para - {cificos: B& Dick

No es una

Clase 4: indicadores d Organizacion <onar frente a 2
: : jerarquica

Clase 5: indicadores arac onte a todas las
variables criticas

frente a Todas las

Clase 6; indicadores de emulacion. \
dos:Emuladores

variables criticas para ciclos especifi{ /

Variable critica : parametro identificado como esencial para el
proceso de esterilizacion y que requiere monitorizacion

. SM
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Control de la Exposici 6n Clase 1:
: Exposicion
Indicadores de Proceso

e

Distingue entre paquetes procesados y sin procesar :
nunca implica esterilidad

Los Indicadores quimicos deben responder a parte o
todos los parametros criticos del proceso de
esterilizacion

= Se usan en cada paquete, bolsa o bandeja

13
©3M 2009. All Rights Reserved.



Control Qu imico Interno

Multiparam étricos -Clase 4 V.S. Intregradores Clase 5:
Caracteristicas comunes

= Ambos, determinan el éxito en el proceso de

esterilizacion ( pero no implica que el material esté
esteril)

= Variables frente a las que reaccionan:
- Ejemplo: Vapor: Tiempo, T¢ agua (Vapor saturado)

1250 A Stripe turns dark with processing. @ @ 1250 [sTEam] A Stripe turns dark with processing.
[ (P N N o )
i n. Ha0 Ha0 La bande devient plus foncée aprés stérilisation,

La bande devient plus foncée aprés stérilisatior

. SM
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Multiparameétricos-Clase 4 V.S. Intregradores
Clase 5: Diferencias

= N°de variables criticas frente a las que
reaccionan.

. Clase 4= 2 6 mas
- Clase 5= Todas

L |

15
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Multiparameétricos-Clase 4 V.S. Intregradores
Clase 5: Diferencias

= Elinteqgrador es comparable a un IB

Los Integradores son los unicos indicadores Q que
estan disefiados para ser equivalentes o incluso
exceder los requisitos de las prestaciones ISO
11138 para los indicadores biologicos

Temperatura

C) i iologi '
T fndeaderBelateIntegran el valor de todas las variables :

Indicador Clase 5 se ha producido una combinacion letal de
Margen de seguridad tpo’ Ta y Vapor

1344 -

iNo son seres vivos por lo tanto
' S no pueden representar la
i i variabilidad biol6gica!

3 15 Tiempo (min)

: SM
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Clase 6: Indicadores emuladores

= Ciclo especificado por el fabricante: Reacciona a todos los
parametros criticos del proceso de esterilizacion

= Distintos tiempos y T°s de esterilizacion requieren diferentes
c.quimicos emuladores para cada ciclo.

= Etiquetado con un tiempo y temperatura en el propio indicador
= SERIA NECESARIO un indicador emulador para cada ciclo:

134°C, 5,3 min M Comply™ 115 ,
134°C, 10 min = /0 @
134°C, 7 min x o g
134°C, 18 min a - @
121°C, 15 min U :
121°C, 20 min oA LS oy vvanees “
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¢ Qué indicador quimico elijo?
Equivalente a un |.B.
( + rapidez en el

resultado )

Solicitar al fabricante que el I.Q. cumple con
todas las caracteristicas y conservar las instrucciones

+ econdmico pero
detecta menos
parametros criticos

A Cremgy™ A il
s Rl i e
oo o
TR e s FTa=la.
[REE e

i ) — fs
| B f JEE 1250F S T il
Ciclos
SM Comply™ 1259 especificos
M I @ (ej. priones)
SCOGR l =2
= X [ 2
EMULATING ‘%%i g
CLASS CLASS =)
INDICTOR D LOTE YYYY-MM AA

18
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C 0 n trol ¢ cg;g a__ N % N |

Indicadores biologicos

. SM
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¢ Qué es un indicador biolégico?

= un Indicador bioldgico se define como:

“‘Sistema de prueba microbiologica que opone una
resistencia definida a un proceso de esterilizacion
especificado”

= Es lareferencia que tomamos para asegurar la muerte
biologica de la carga esterilizada.

= Consiste en un “dispositivo” que contiene una cantidad
conocida de microorganismos

= El microorganismo debe ser especifico de la especie
mas resistente al proceso de esterilizacion.

© 3M 2009. All Rights Reserved.




Control de la Carga

S Esterilizacion

. ' 7 correcta
- = Consiste en controlar y liberar la carga basandose
en el resultado de un Indicador Biologico.

= E| B es el unico control que detecta la destruccion
de los microorganismos

= Reduce el riesgo de la entrega de cargas no
Esteériles

21
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Indicadores biologicos -Presentaciones

= portadores incoculados

= {iras de esporas
= esporas en ampollas

= gutocontenidos

sContiene formas de resistencia NO PATOGENAS : ESPORAS

. SM
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¢, Como es un Indicador Biologico?

_— Vial de plastico con tapon
que hace de barrera
bacteriana, pero es
permeable al agente
esterilizante.

Indicador quimico
que cambia de color

después del proceso \
de esterilizacion.

Medio de cultivo: purpura de
bromocresol, con indicador de
pH.

: e Si hay crecimiento pasa a
Tira con esporas especificas: amarillo en 24-48h debido a

- G. stearothermophilus (vapor) los metabolitos 4cidos

. SM
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¢,Como es un Indicador Biologico?

© 3M 2009. All Rights Reserved.

G. sthearothermophilus

Vapor

Attest™
-
i 1S

'ﬂﬁemophifﬂ'



¢, Como funciona un Indicador Biolégico?

Si el proceso de esterilizacion es capaz de destruir esa

'§_ //)% poblacion de esporas (muy numerosa y resistente!l)...
& X
Q. 9
o' %
> O/O,
3. “%0 colonizacién del instrumental
91 6-
P
s\ 2 —
%o 2
) e
> ()
O 2
3 %
Q ©
Z @)
<.
Z
o

tiempo de exposicion al
agente esterilizante

. SM
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Lectura e interpretacion de resultados

= 5 -7 dias: las tiras de esporas muestran
turbidez.

i

= 48h: autocontenidos muestran un cambio de
color del medio de cultivo

26
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¢ Como funciona un Indicador Biologico Rapido? Fallo

¢ fallo en el proceso de esterilizacion
medio de
exposicion al cultivo
enz vapor enz
enz enz
F | enzima acido cambio
v + > | > | visual
enz enz ofy  \Sustrato indicador
enz de pH .
~ espora- o brevive: 1-3 h. vapor p (gtlrlrgprlilljzf
P pora sobrevive: Ah. OF
enzima activa 24-48h.

. SM
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¢, Como funciona un Indicador Biologico Rapido?

proceso de esterilizacion correcto

medio de
cultivo

exposicion al
vapor

° ‘ enzima no acido
visual
sustrato indicador
espora muerta: 1-3 h. vapor de pH
- espora- enzima inactivada 4h. OE 24-48h.
enzimas

: SM
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¢,Como utilizar un Control Biologico?

8 poner datos en la
| etiqueta externa

activar e Incubar.
interpretar y poner un testigo
registrar 0 ib sin procesar

0

verificar cambio de color del
indicador externo

“_ S f

enfriar
preparar paquete —10 N

de prueba introducir en el esterilizador el —_— 3M

29 ©3m_ggo ) paquete de prueba




Control de la
Carga

Consecuencias de un INDICADOR BIOLOGICO POSITIVO

Esterilizacion Esterilizacion

30

corecta . RETIRAR TODO EL MATERIAL de esa VO valida
carga

RETIRAR TODO EL MATERIAL desde el
ultimo resultado negativo.

=NOTIFICAR a quien corresponda para
hacer seguimiento a los pacientes.

*NO USAR EL ESTERILIZADOR hasta
obtener resultados negativos.
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¢ Cuando hemos de utilizar Indicadores Biologicos?

" Los indicadores biologicos son los unicos que nos
od demuestran muerte bioldgica.

- “Los Iindicadores biologicos deberan usarse a diario
para el control de la carga en el proceso de
| esterilizacion “ AAMI (association for the advance of
! medical instrumentation)

Uso de indicador bioloqico con todas las

- cargas que contienen implantes.

“Es necesario asegurar
la entrega del material esteéril “

31
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Sistema mantenimiento registros :

Trazabilidad

" « DOCUMENTAR los dispositivos

~ procesados y la EVIDENCIA DE
CONTROL de todo el proceso de
esterilizacion

| ' + Se deben emplear libros , hojas o
N sobres de registro, etiquetas codigo
W barras, plataformas electronicas,

. SM
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Sistema mantenimiento registros :

¢, Qué debemos REGISTRAR? Trazabilidad

[ ]
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° ESTERILIZACION
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SOBRE REGISTRO
| ]
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* Foaeail TIP0 OE PROGRAMA | RESULTALO INDICADOR BICLOGICO )
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