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OBJETIVOS GENERALES

- Reconocer la importancia de los procesos de esterilizacion
en la central de ESTERILIZACIONES.

- Describir las etapas procesos de esterilizacion.

~ Identificar Monitores fisicos, e Indicadores Quimicos,
Biologicos y Dispositivos de Prueba

- ldentificar la clasificacion de los indicadores Quimicos.

- Usos de los diferentes indicadores Quimicos segun la
metodologia que se utilice




~ Producir productos estériles

- Asegurar ausencia de microorganismos
en articulos esterilizados

- Detectar falla de equipos
oportunamente

OBJETIVO DE LA ~ Corregir fallas en el proceso
MONITORIZACION ~ Retirar un articulo dudoso antes que se

use en algun paciente

- Lograr la trazabilidad de todos los
productos médicos, especialmente
implantes

- Asegurar la calidad de atencion al
paciente




MONITORIZACION
DEL PROCESO

|

Para garantizar que un producto sea calificado
como estéril, se debe garantizar que todas las
etapas de los procesos se realizaron
correctamente y que la etapa de esterilizacion
propiamente dicha sea monitoreada
rutinariamente

Objetivo: es certificar que los ciclos de
esterilizacion se realizaron adecuadamente

Procesos seguros de esterilizacion son aquellos
que estan debidamente monitoreados
controlados y documentados



Etapas procesos de Esterilizacion

LIMPIAR'Y PREPARAR 'Y
DESINFECTAR | EMPAQUETAR

ESTERILIZAR

ALMACENAR DISTRIBUCION




METODOLOGIA DE

ESTERILIZACION

Cada metodologia de esterilizacion tiene sus
indicadores quimicos y biologicos especificos y solo
se deben usar segun su descripcion

Altas temperaturas

Bajas temperaturas



MONITORES FISICOS (MF)

MONITOREOS INDICADORES QUIMICOS (IQ)
EN LAS ETAPAS

DE
ESTERILIZACIO

INDICADORES BIOLOGICOS (IB)

/ DISPOSITIVOS DE DESAFIO DE
PROCESO (DDP)



Son los dispositivos para la medicion de los parametros que
poseen en su frente los equipos (temperatura manometros
sistema de registros de parametros contador de tiempo)

Microprocesadores electronicos integra los parametros y
envia la orden de impresion de los mismos a las impresoras

Deben de ser calibrados periodicamente para garantizar la
informacion que proporciona




MONITORES FISICOS

INSTRUMENTO VARIABLE A MEDIR

Termometro Temperatura
Manometro Presion
Vacuometro Vacio
Higrometro Humedad
Reloj Tiempo

Termocuplas Distribucion del calor



Parametros criticos de la etapa esterilizacion

Calor seco : tiempo y temperatura
.

Vapor : Tiempo temperatura presion de
vapor

Oxido de etileno: Tiempo Temperatura,
humedad relativa concentracion de H202

Vapor formaldheido: Tiempo temperatura
humedad relativa, concentracion




Cuidados del Operador MF

El operador diariamente debe verificar la fecha,la hora y que la
impresora tenga papel y tinta. Se recomienda realizar los registros
graficos en todos los equipos de esterilizacion

Al finalizar el ciclo, se deben verificar los parametros utilizados
en el equipo (temperatura ,presion , humedad etc), se debe
firmar la cinta impresa, para documentar el control

Si se detecta falla en el funcionamiento, se debe notificar al
supervisor y al servicio técnico,dejandolo sin usar hasta detectar
la falla.

Si se presenta una falla durante un ciclo de esterilizacion, se
debe considerar la carga no esteril y debe ser nuevamente
preparada, antes de esterilizarla nuevamente




Indicadores Quimicos

Que son ?

Son dispositivos calibrados para monitorear el
cumplimiento de uno o mas parametros clinicos que
se necesita para un proceso de esterilizacion.

Los parametros que evaluan son diferentes segun el
metodo de esterilizacion que se pretenda monitorear
y a cada tipo de indicador quimico

Pueden ser externos o internos

Los IQ se usan monitorear uno o mas parametros del
proceso de esterilizacion a través de cambios fisicos
y quimicos que se producen al entrar en contacto con
el agente esterilizante




Indicadores Quimicos Para que se usan ?




CLASES DE
INDICADORES
QUIMICOS

Clase 1: Indicador de proceso
Clase 2: Indicador para pruebas especificas
Clase 3: Indicador de parametro Unico

Clase 4: Indicador Multiparametro

HO es oraen jerarquico, sus usos son allerenEes




Clase 1:
INDICADORES DE PROCESO !
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- Este indicador vira solamente por el proceso 1
no por la temperatura. 3\ |
\IQ\‘ k‘.*,

- Distingue entre unidades procesadas y no v
procesadas 1

- Paquetes de grado medico los trn
incorporados




Clase 2: Indicador para pruebas Especifica

- TEST DE BOWIE & DICK

Este indicador evalua la eficacia de
eliminacion del aire y la penetracion
de vapor a 132/135 C para autoclaves
asistidos por pre vacio

- Detecta la presencia de gases n
condensables (aire o gases
provenientes de calderas)
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Clase 2:
Indicadores
para pruebas
especificas

Indicadores para desinfeccion alto
nivel (DAN)




Clase 3 : Indicadores
& Parametros unicos

Tiras indicador
de esterilizacion pupinel

Disenados para reaccionar a una de las
variables criticas del proceso

Son de uso interno

Viran frente a un solo parametro:
temperatura o radiaciones

Son usados en la poupinel

No estan recomendados




Clase 4 : Indicadores

multiparametros
. l R}“[Uhiﬁri‘iiﬁfir CHEM(G%ATOR - ‘ Disenados para responder a dos o mas
b Rl RBERLAR e parametros criticos del proceso

Este indicador demuestra la

: exposicion del producto durante un
proceso de esterilizacion a los valores
establecidos de las variables criticas
elegidas para monitorizar un proceso
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Son tiras impregnadas de tinta cuya
estructura original no debe ser
alterada (cortar)

Monitoreo interno




Clase 5: Indicadores
integradores

—— Estos indicadores deben estar
M Comply™ Sirliiz poemen disenados para reaccionar a todas las

Sweam

Chemical ‘ variables criticas del proceso
Integrator REJECT Lls{eida)

1243 Los indicadores integradores son la
unica clase de IQ cuya respuesta se
correlaciona con los IB

Por ser los indicadores que brindan
mayor informacion sobre el proceso,
se recomienda su uso todos los
paquetes con implantes o cirugias alto
riesgo
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VALOR ESTABLECIDO

Es un valor critico que se establece al
disenar 1Q, representa parametro
critico, siendo el punto de viraje el
que nos dice si el proceso fue
satisfactorio o no



Clase 5 : Indicadores
Integradores

La respuesta debe estar correlacionada con la de
un IB a tres relaciones de tiempo y temperatura

121° C
135° C

Y a una o mas temperaturas intermedias tales
como 128° C

Para asegurar su desempeno a un IB, el valor
establecido de desempeno a una T° de 121° debe
ser un tiempo de exposicion igual o mayor a 16.5
min.

Esta relacionTpo/T"° esta por encima del valor de
desempeno establecido para el IB que monitorea
esta metodologia




Clase 5 :
Indicadores

Integradores




Clase 5
Indicadores

Integradores




Clase 6: Indicadores
Emuladores

Estan hechos para responder a todas las variables
wm‘f‘:;\f?:;\:m criticas de ciclos especificos de esterilizacion.

l =4
q . '%0 n Oy, -

Respuesta tiene estrecho margen para indicar si
aprueba o falla

Debe especificar relacion Tiempo/Temperatura
para el que fue disenado Y tipo de esterilizacion
(prevacio/gravitacional)

Solo se puede usar para el ciclo que fue disenado

Si diariamente se usa mas de un ciclo y usamos
este indicador, se debera contar con el especifico
para cada ciclo




Clase 6 :
Indicadores
Emuladores

Ejemplos :

121 °C / 17 min

132° C/ 18 min

134° C / 5 min

134 ° C/ 18 min
Las respuestas no se correlacionan IB
No requiere de tres relaciones Tpo/T"

No requiere de un tiempo establecido
a 121°Cmayor o igual 16,5 min




Conclusiones Indicadores Quimicos

Son fundamentales proceso de esterilizacion

Deben usarse junto con los monitores fisicos y los Indicadores
Biologicos

Las clases no tiene orden jerarquica. Cada clase tiene

caracteristicas de desempeno diferentes

La eleccion de una clase de indicador debe basarse en la
informacion que se requiere sobre un proceso de esterilizacion
en particular




Indicadores
Biologicos

Son herramientas en el proceso de
esterilizacion que consiste en una
poblacion viable y estandarizado
de microorganismos ( esporas
bacterianas) conocidas por su
resistencia al método de
esterilizacion que se esta
monitorizando.

El Objetivo del indicador Biologico
es demostrar si las condiciones
fueron las adecuadas para lograr
la esterilizacion




IB Especies de mayor resistencia

GEOBACILLUS STEAROTHERMOPHILUS :

vapor,ozono,gas, plasma de peroxido de
hidrogeno,vapor formaldheido.

BACILLUS ATROPHAEUS : oxido de etileno,calor seco

BACILLUS PUMILUS: radiaciones




TIPOS DE INDICADORES BIOLOGICOS
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TIPOS DE INDICADORES BIOLOGICOS

INCUBADORAS




Evolucion indicadores biologico

*IB 1 GENERACIO: Tiras de papel con esporas que se llevan al
laboratorio para se incubadas, Resultados 5 a 7 dias.

\

*IB 2 GENERACION Tiras de esporas y medios de cultivos en el
mismo envase( sistema autocontenido) , El medio tiene un
indicador acido base que cambia de color por variacion de ph
debido a los metabolitos del desarrollo microbiano durante la
multiplicacion celular . Lectura 24 a 48 h

*IB 3 Generacion Lectura rapida Sistema de autocontenido
basado en la detencidn de una enzima asociada a las esporas
Resultado de 1 a 4 hs . Resultados 5 minutos



Proceso de lectura:

Incubadora convencional: Cultivo 24 a 48 h del microorganism caldo de cultivo

Incubadora de lectura rapida

Se detecta la porcion fluorescente sustrato glucosidico cuando se asocia a la enzima

I n d i C a d O reS activapresente en la célula bacteriana viva

. . El cambio de color del IB procesado e incubado indica falla proceso de esterilizacion
B] O lOg] COS Resultado Lectura:

ROJO Y ALARMA = POSITIVO

VERDE = NEGATIVO/TIEMPO INCUBACION

COMPLETO




m”ﬁ:ﬂ Todos los IB pueden ser usados en DDP para:

« Monitoreo de cargas de rutinas que contengan o no
“* implantes

~/ Pruebas de eficacia del esterilizador

& Prueba de calificacion de desempeno del
W& csterilizador

2 Prueba de productos
A\ Se deben de seguir las indicaciones del fabricante

Indicadores
Biologicos

y



Dispositivos de Desafio
del Proceso (DDP)

~Dispositivo utilizado para evaluar la eficacia del desempeno
de un ciclo de esterilizaciony debe usarse en todos los ciclos

~Plantea un desafio equivalente o mayor al del articulo
considerado como el mas dificil de esterilizar por este
método

~Debe colocarse en la zona del esterilizador de menor acceso
del agente esterilizante

ISty

~Detecta la penetracion del agente esterilizante

~Se vende prearmado o puede armarse siguindo ciertos
criterios




Dispositivos de
desafio de

proceso




Dispositivo de
desafio de proceso

Puede contener :

'Un IB

Un IB y un 1Q Integrador Clase 5

rUn indicador Integrador Clase 5

rUn Indicador emulador Clase 6

rUna hoja de Test de Bowie Dick




RECORDAR

“CADA HERRAMIENTA DE
MONITOREO JUEGA UN ROL
DIFERENTE Y ESPECIFICO EN EL
MONITOREO DEL PROCESO DE
ESTERILIZACION Y TODOS SON
INDISPENSABLE PARA ASEGURAR LA
ESTERILIDAD ”




CONTROL EQUIPOS

COMO CONTROL DE LA CARGA

ASEGURAR UNA
CORRECTA
ESTERILIZACIO

CONTROL DEL PAQUETE
CONTROL DE LA EXPOSICION
MANTENER REGISTROS



CONTROL EQUIPO

INICIO CICLO

Las impresiones estén marcadas con las fechas,
numero de ciclo y esterilizacion correcta

DURANTE EL CICLO:

Controlar el valor del tiempo,temperatura y presion
mostrados por los instrumentos de medicion del
equipo para detectar una falla antes de que sea un
problema

FINALIZAR EL CICLO:

Se debe antes de la remocion de la carga interpretar
la impresion, verificando que se cumplieran todos los
parametros del ciclo y poner sus iniciales a fin de
identificar el operador



CONTROL DEL

EQUIPO




CONTROL DE LA

CARGA




OTRAS OPCIONES

LIBERAR CARGAS




CONTROL DE

CARGAS




Control paquete




Control

exposicion




QUE REGISTRAR'Y
CUANDO

HACERLO




La monitorizacion de la etapa de Esterilizacion
forma parte de un programa de Aseguramiento de
Calidad en una Central

Los monitores (indicadores fisicos, quimicos y
biologicos) correctamente virados documentan que
el instrumental ha sido esterilizado correctamente

La monitorizacion de los procesos de esterilizacion
es un imperativo tecnico, etico, legal dado que
documenta lo que ha sido procesado y resultado del
monitoreo de dicho proceso.



Muchas gracias !!!




