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Control de los procesos de esterilizacion

Los procesos de esterilizacion deben ser sometidos de manera rutinaria a controles que
demuestren su eficacia. Estos controles pueden ser de tres tipos: fisicos, quimicos o biolégicos.
Se deben utilizar las tres formas de control.
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ser considerada estéril, por lo que a pesar de ser de utilidad no son un medio eficaz de
comprobar la esterilizacién. Deben realizarse todos los dias y en todos los ciclos, al inicio, en
su transcurso y al finalizar el ciclo (7,18).

Controles quimicos

Los controles quimicos se realizan comunmente mediante productos comerciales, consistentes
en sustancias quimicas que cambian de color si se cumple uno o varios elementos clave
(temperatura, humedad, presién, concentracién del agente esterilizante) en el proceso de
esterilizacion. Al igual que los anteriores no garantizan que el equipo esté realizando una
esterilizacion efectiva, aunque si garantizan el funcionamiento del mismo, ya que reaccionan al
alcanzarse dichos parametros. Son diferentes de acuerdo al proceso de esterilizaciéon utilizado
(calor seco, humedo, gas).

— Controles quimicos externos: se colocan en el exterior del paquete o de los elementos a
esterilizar y sirven para comprobar si el material fue sometido a un ciclo de esterilizacién o no.



— Controles quimicos internos: Se colocan en el interior del paquete. En ciclos de calor seco
estos indicadores cambian de color a una determinada temperatura y tras cierto tiempo,
mientras que para ciclos de calor humedo se emplean indicadores de temperatura y vapor.

Ambos tipos deben ser colocados en cada paquete.

También existen controles quimicos de funcionamiento para autoclaves como el Bowie y Dick,
que consiste en ubicar una lamina de control en el centro de un paquete textil estandar, para
detectar la penetracion del vapor en el interior del paquete. Se realiza siempre en las mismas
condiciones: primer ciclo del dia, camara vacia, el paquete es situado en la zona mas fria
(anteroinferior, sobre la llave de purgado), en horizontal, a 134°C durante 210 segundos. El
indicador debe cambiar de manera uniforme y en toda su longitud (7,18).

Controles biologicos

Los controles biolégicos son los Unicos universalmente aceptados y sirven para verificar la
eficacia de la esterilizacién. Consisten en preparaciones estandarizadas de esporas de
microorganismos muy resistentes, que son procesadas en el esterilizador para comprobar si se
han destruido o no vy, por tanto, si se ha llevado a cabo o no el proceso de esterilizacion.
Utilizan dos tipos de esporas:

Bacillus stearotermophilus (para los procesos de esterilizacion con vapor de agua o con
vapores quimicos) y Bacillus subtilis (para los procesos con 6xido de etileno o con calor seco),
que se comercializan sobre tiras de papel o discos. Tras el proceso de esterilizacion se incuban
durante 24-48 horas y, posteriormente, en el caso de que haya esporas vivas éstas volveran a
su forma vegetativa, y se reproduciran teniendo lugar un crecimiento bacteriano que sera
detectable por la aparicion de turbidez o por la modificacion de color en el medio de cultivo, lo
que pondra de manifiesto un fallo en la esterilizacion.

También estan disponibles en el mercado indicadores biolégicos de lectura rapida, en forma de
ampollas que contienen un medio de cultivo inoculado con las mismas esporas, el cual ademas
contiene un substrato no fluorescente que por la accion de la enzima del

Bacillus stearotermophilus se transforma, al cabo de 3 horas de incubacion, en un producto
fluorescente (5,7,18).

En un estudio realizado por Villalobos (2001) se demostré que los resultados obtenidos con
ambos tipos de indicadores bioldgicos eran idénticos, con una confiabilidad y eficiencia del
100% (19).

Segun la bibliografia disponible, en México la NOM recomienda, para la prevencion de
enfermedades bucodentales, que se evaluen los equipos con IB una vez al mes, mientras que
en EE.UU. la ADA, OSAP y CDC recomiendan aplicarlos una vez a la semana. Debe asimismo
llevarse un registro del resultado por cada equipo analizado.
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Asunto: Controis bioldxicos no proceso de esterilizacion

Para o seu cofiecemento, en relacién & peticion do Colexio Oficial de Dentistas da X| Rexion
(Pontevedra -Ourense) sobre a pertinencia de incluir controis bioléxicos no proceso de
esterilizacién de material reutilizable, informolle do seguinte:

Como ben sabe, a esterilizacion consiste na destrucion ou eliminacién de calquera tipo de vida
microbiana dos materiais procesados, incluidas as esporas. O material critico require
indispensablemente conseguir a calidade de estéril. Na esterilizacién, a diferencia da
desinfeccion, non hai niveis, é dicir; un produto esta ou non esta estéril. Tendo en conta que é
un concepto cualitativo, a esterilizacién verificase demostrando que todos os microorganismos
vivos se destruiron.

O proceso de esterilizacion verifica a sua eficacia utilizando, como indicadores,
microorganismos en forma de esporas que supofien a maxima dificultade para o proceso de
esterilizacion e que non son patoxenos para o home, sendo os indicadores biol6xicos a garantia
definitiva para confirmar a esterilizacion.

IR LR

De seguido, trasladolle as consideracions realizadas no informe emitido dende o Sevizo de
Inspeccidn de Servizos Sanitarios de Ourense en relacién 4 citada peticion:

En base ¢ Decreto 12/2009, do 8 de xaneiro , polo que se regula a autorizacion de
cenios , servizos e establecementos sanitarios na Comurudade Autonoma de Galicia ,
no seu anexo i, a ( Requisitos tecnico-sanitarios comuns que deben reunir os centros e
servizos sanitarios), no apartado 5 . 1( equipamento, material e instrumental), di : O
equipamento, material e instrumental posibilitard as actividades de prevencicn,
diagndstico, tratamento e rehabilitacién que desenvolva , debendo :

a) Manter en todo momento condicions de hixiene , desinfeccion e esterilizacion ... ...

Na Guia de Seguridade Microbioléxica en Odontoloxia aprobada polo Comité
Executivo do Conselle de Dentistas na sta reunién do 21/05/2009 , da cal se adxunta
copia , na cal se detallan os diferentes tipos de controis do proceso de esterilizacién
{indicadores fisicos , quimicos e bioléxicos )} , informandose de que os indicadores
bioléxicos son os Unicos que permiten asegurar o proceso de esterilizacion
confirmando a ausencia de microorganismos viables despois do proceso de
esterilizacién ; o requirimento de incluir os controis bioldxicos con esporas no
procedemento de esterilizacion do material reutilizable nestes centros se esta
empezando a efectuar debido por un lado & cantidade considerable de material a
esterilizar 6 dia e dado que na maioria dos mesmos se efectian técnicas de cirurxia
oral polo gue os instrumentos médicos entran en contacto coa circulacion sanguinea o
gue require unhas medidas de esterilizacion mais estritas e con métodos de control
fgue permitan asegurar gue o material esta perfectamente esterilizado antes do seu uso
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Os controis de esporas beben cumprir a norma iSO 11138: 2005 . en lifias xerais
recomenda levar a cabo controis bioldxicos unha vez a semana como validacion
rutineira e asemade recomenda facer dias probas consecutivas cando o autoclave
tivera algunha reparacion ou incidencia e sempre despois de esterilizar material de
implante.

Tanto na norma ISO 14937:2000 como na 1SO 17665:2007 “ Esterilizacion de produtos
sanitarios” , en conxuncién coa norma 1SO 13485 “ Sistemas de calidade para produtos
sanitarios” , establecese a necesidade de documentar e conservar os resultados dos
procesos de esterilizacion , segundo os protocolos elaborados polo propio centro para
poder facer un seguimento posterior.

En conclusion é necesario o uso sistematico de controis tanto bioléxicos como quimicos
para garantir o completo éxito da esterilizacion.

A conservacion das probas e dos resultados da esterilizacién axuda a demostrar que o
material estd perfectamente esterilizado e non compromete a seguridade do paciente,
esta documentacién pode ser requirida por calquera inspeccion de rutina da
autoridade sanitaria , ou ser solicitada como parte da documentacion requirida polo
xufz no caso de'que un paciente considere gue se puidera contaxiar na clinica dental e
interpuxera unha demanda

Qurense, 18 de maio de 2016

Santiago de Compostela, 3 de xufio de 2016
A subdirectora xeral de Inspeccidn, Auditoria e Acreditacion de Servizos Sanitarios




PROTOCOLO PARA REALIZAR

EL TEST DE ESPORAS
AMPOLLAS DE ESPORAS EZTEST

Indicado para determinar la eficacia microbicida de un proceso de esterilizacion por vapor de agua,
mediante la destruccién de la actividad biolégica en la tira inoculada
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Esterilizacion de productos sanitarios
Calor humedo

Parte 1: Requisitos para el desarrollo, validacion y control de
rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios

(ISO 17665-1:2006)

Sterilization of health care products. Moist heat. Part 1: Requirements for the development, validation and
routine control of a sterilization process for medical devices (ISO 17665-1:2006).

Stérilisation des produits de santé. Chaleur humide. Partie 1: Exigences pour le développement, la validation et
le contréle de routine d'un procédé de stérilisation des dispositifs médicaux (ISO 17665-1:2006).

CORRESPONDENCIA

Esta norma es la version oficial, en espanol, de la Norma Europea EN ISO 17665-1:2000,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 17665-1:2006.

OBSERVACIONES

Esta norma anulard y sustituird a la Norma UNE-EN 554:1995 antes de 2009-09-01.

OANTECEDENTES

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico AEN/CTN 111 Aparatos y
Dispositivos Médicos y Quirurgicos cuya Secretaria desempefia FENIN.
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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

1.1 Inclusiones

1.1.1 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 especifica los requisitos generales para el desarrollo, validacion
y control de rutina de un proceso de esterilizacion por calor hiimedo para productos sanitarios.

NOTA Aunque el objeto de esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 esta limitado a productos sanitarios, especifica requisitos y proporciona
recomendaciones que se pueden aplicar a otros productos para cuidado de la salud.

1.1.2 Los procesos de esterilizacion cubiertos por esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 incluyen pero no se
limitan a:

a) sistemas de purgado de vapor de agua saturado;

b) sistemas activos de eliminacién del aire del vapor de agua saturado;
¢) mezclas de aire y vapor;

d) nebulizacion de agua;

e) inmersion en agua.

NOTA Véase también el anexo E.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 17665-1
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1.2 Exclusiones

1.2.1 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 no especifica requisitos para el desarrollo, validacion, y control de
rutina de un proceso para inactivacion de los agentes causantes de encefalopatias espongiformes tales como scrapie
(tembladera), encefalopatia espongiforme bovina y enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Se han producido recomendaciones
especificas en paises particulares para el procesado de materiales potencialmente contaminados con estos agentes.

NOTA Véanse también las Normas Internacionales ISO 22442-1, ISO 22442-2 ¢ ISO 22442-3.

1.2.2 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 no es aplicable a aquellos procesos de esterilizacion que estan
basados en una combinacion de calor himedo con otros agentes biocidas (por ejemplo, formaldehido) como agente
esterilizante.

1.2.3 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 no detalla un requisito especifico para designar un producto
sanitario como “estéril”.

NOTA Se llama la atencion sobre los requisitos nacionales o regionales para designar los productos sanitarios como “estériles”. Véanse, por
ejemplo, la Norma Europea EN 556-1 o la Norma Americana ANSI/AAMI ST67.

1.2.4 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 no especifica un sistema de gestion de la calidad para el control
de todas las etapas de la produccion de los productos sanitarios.

NOTA No es un requisito de esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 tener un sistema de gestion de la calidad completo durante la
fabricacion, pero los elementos de un sistema de gestion de la calidad que son los minimos necesarios para controlar el proceso de
esterilizacion se identifican como referencia normativa en los lugares apropiados en el texto (véase, en particular, el capitulo 4). Se llama la
atencion sobre las normas para los sistemas de gestion de la calidad (véase la Norma Internacional ISO 13485) que controlan todas las etapas
de produccién de productos sanitarios, incluyendo los procesos de esterilizacion. La reglamentacion regional y nacional para la provision de
productos sanitarios puede requerir la puesta en practica de un sistema de gestion de la calidad completo y la evaluacion de tal sistema por
una tercera parte.

1.2.5 Esta parte de la Norma Internacional ISO 17665 no especifica requisitos para la seguridad ocupacional asociados
con el disefio y manejo de las instalaciones de esterilizacion por calor himedo.

NOTA Los requisitos para la seguridad ocupacional se especifican en la Norma Internacional IEC 61010-2-040. Ademas, existe reglamentacion de
seguridad en algunos paises.

2 NORMAS PARA CONSULTA

Las normas que a continuacion se indican son indispensables para la aplicacion de esta norma. Para las referencias con
fecha, solo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la tltima edicion de la norma (incluyendo
cualquier modificacion de ésta).

ISO 10012 Sistemas de gestion de las mediciones. Requisitos para los procesos de medicion y los equipos de medicion.

ISO 11138-1 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biologicos. Parte 1: Requisitos generales.

ISO 11138-3 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biologicos. Parte 3: Indicadores biologicos para
procesos de esterilizacion por vapor de agua.

ISO 11140-1 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 1: Requisitos generales.

ISO 11140-3 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 3: Sistemas de indicador de clase 2
para utilizacion en el ensayo de penetracion de vapor de Bowie y Dick.

ISO 11140-4 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 4: Indicadores de clase 2 como
alternativa al ensayo de Bowie y Dick para la deteccion de la penetracion del vapor.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 17665-1
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ISO 11140-5 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 5: Indicadores de clase 2 para
ensayos de eliminacion de aire de Bowie y Dick en capa y empaquetado.

ISO 11607-1 Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los materiales,
los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado.

ISO 11607-2 Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2: Requisitos para procesos de
conformacion, sellado y ensamblado.

ISO 11737-1 Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbiologicos. Parte 1: Determinacion de la poblacion
de microorganismos en los productos.

ISO 11737-2 Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbiologicos. Parte 2: Ensayos de esterilidad
efectuados para la validacion de un proceso de esterilizacion.

ISO 13485:2003 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

ISO 17664 Esterilizacion de productos sanitarios. Informacion a proporcionar por el fabricante para el procesado de
productos sanitarios reesterilizables.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 17665-1
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w Esterilizacion de productos sanitarios

Indicadores biologicos

Parte 3: Indicadores bioldgicos para procesos de esterilizacion
por vapor de agua

(ISO 11138-3:2006)

Sterilization of health care products. Biological indicators. Part 3: Biological indicators for moist heat
sterilization processes. (ISO 11138-3:2006).

Stérilisation des produits de santé. Indicateurs biologiques. Partie 3: Indicateurs biologiques pour la
stérilisation a la chaleur humide. (ISO 11138-3:2006).

CORRESPONDENCIA Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 11138-3:2009,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 11138-3:2006.

OBSERVACIONES Esta norma anulard y sustituird a la Norma UNE-EN ISO 11138-3:2007 antes de

2010-03-22.

Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico AEN/CTN 111 Aparatos y
dispositivos médicos y quirurgicos cuya Secretaria desempefia FENIN.
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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

Esta parte de la Norma Internacional ISO 11138 proporciona requisitos especificos para los organismos de ensayo,
suspensiones, portadores inoculados, indicadores biologicos y métodos de ensayo previstos para evaluar el funciona-
miento de los procesos de esterilizacion que utilizan calor himedo como agente esterilizante.

El calor himedo como agente de esterilizacion se define en esta parte de la Norma Internacional ISO 11138 como vapor
seco saturado. Mientras que las mezclas de aire-vapor se pueden utilizar en procesos de esterilizacion por calor himedo,
los métodos y los requisitos de funcionamiento de esta parte de la Norma Internacional ISO 11138 no se pueden aplicar
para los indicadores biologicos usados en tales procesos.

NOTA 1 Los requisitos para validacién y control de los procesos de esterilizacion por calor himedo se dan en la Norma Internacional ISO 17665.

NOTA 2 La reglamentacion nacional o regional puede exigir requisitos sobre la seguridad en el lugar de trabajo.

2 NORMAS PARA CONSULTA

Las normas que a continuacion se indican son indispensables para la aplicacion de esta norma. Para las referencias con
fecha, solo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion de la norma (incluyendo
cualquier modificacion de ésta).

ISO 11138-1:2006 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biologicos. Parte 1: Requisitos generales.

ISO 18472 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biologicos y quimicos. Equipo de ensayo.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN ISO 11138-3



