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RESUMEN
El objetivo del presente estudio fue evaluar la eficacia del proceso de
esterilizacion por calor himedo en autoclaves de establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo de la ciudad de Tacna, mediante el uso de un
indicador bioldgico autocontenido de Geobacillus stearothermophilus, durante

el periodo 2019 - 2020.

Este trabajo de investigacion es de tipo cualitativo correlacional con un
disefio observacional que se aplicé de manera transversal a 55 procesos de
esterilizacion en 11 autoclaves; como instrumento del estudio se utilizo fichas

de observacion.

Para el analisis estadistico de las variables se utilizé la prueba de Chi
cuadrado (X?) como prueba de independencia, con un nivel de significancia alfa
de 0,05 y un nivel de confiabilidad del 95%. El criterio de verificacion de la
efectividad del proceso de esterilizacidon se realizé utilizando la férmula

propuesta por Acosta y Andrade (2008).

Se obtuvo un valor X?caiculado de 55 mayor al valor x%abia de 3,841, lo que
llevé a concluir que ambas variables (la eficacia del proceso de esterilizacién
por calor himedo en autoclaves y la supervivencia de las esporas de
Geobacillus stearothermophilus) son dependientes. Como resultado, solo 01
autoclave resulto ser eficaz aplicando el estandar de calidad del 99% propuesto

por Acosta y Andrade (2008).

Palabras clave: Indicador Biologico, Autoclave, Esterilizacion por calor

humedo.



ABSTRACT
The objective of this study was to evaluate the effectiveness of the steam
sterilization process in autoclaves of healthcare establishments and support
medical services in Tacna, through the use of a biological indicator, in 2019-

2020.

This research is a qualitative correlational study with an observational
design that was applied in a transversal competence to 55 sterilization process

in 11 autoclaves.

The Chi Square statistic (X?) test of independence was used as a test of
association with a significance level of 0.05 and a confidence level of 95%. The
verification criterion of the effectiveness of the sterilization process was carried

out using the formula proposed by Acosta and Andrade (2008).

Our calculated value of X? 55 exceeds the critical value X? 3,841, which
means that two variables (the effectiveness of the steam sterilization process in
autoclaves and the survival of Geobacillus stearothermophilus spores) are
related. As a result, only 01 autoclave turned out to be effective applying the

quality standard of 99% proposed by Acosta and Andrade (2008).

Key words: Biological Indicator, Autoclave, Steam Sterilization.



INTRODUCCION

La esterilizacién es un proceso fisico-quimico el cual es usado para el
aseguramiento de un producto exento de microorganismos viables, incluyendo
los mas resistentes. Su eficacia proporciona el mayor nivel de proteccion

deseada.

A través del tiempo, la esterilizacion ha significado un paso esencial en
los centros de salud del mundo; se ha comprobado que existen patégenos
asociados con la asistencia médica que persisten en el entorno y resisten a
ciertos desinfectantes, provocando asi infecciones en los pacientes y el

personal asistencial.

Estas infecciones son causa de morbilidad y de mortalidad, el porcentaje
de pacientes hospitalizados van desde el 5% - 30%, ellos contraen infecciones

que se podrian evitar (Adams et al., 2016).

La esterilizacién por calor himedo usa un equipo denominado autoclave
para su ejecucion y este es de uso comun. Los microorganismos al ser
sometidos al calor humedo mueren por la desnaturalizacién de las proteinas de

su pared.
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Este procedimiento es idoneo cuando los materiales a esterilizar lo
permitan, tiene como ventaja la exposicion de calor en un corto tiempo y no

deja residuos téxicos (ISMSA, 2021).

En el Perd, siempre existio la necesidad de incorporar nuevos
dispositivos para determinar la eficacia de la esterilizacion por calor humedo,
en las diferentes areas del sector salud. Exigiéndose el desarrollo de
habilidades respecto a la reduccién de costos sin comprometer la asistencia.
Por ello, surgio la necesidad de establecer nuevos modos de trabajo que se

adapten a los avances tecnoldgicos en este ambito (Costa et al., 2019).

Los indicadores bioldgicos (Tiras con esporas, indicadores
autocontenidos, indicadores de lectura rapida e indicadores enzimaticos), son
en la actualidad, el inico medio disponible para confirmar la esterilizacién de un
articulo y/o para determinar la eficacia del proceso de esterilizacion por calor
humedo (Paiva 'y Poma, 2017). En la ciudad de Lima, Peru, se vienen utilizando
indicadores autocontenidos, desde el 2015 en centrales de esterilizacion del
Instituto Nacional de Salud (Casquero y Rodriguez, 2018), y en la ciudad de

Tacna aun no se encuentra implementado.

En el presente trabajo de investigacion se evaluara la eficacia de 55
procesos de esterilizacion por calor himedo mediante el uso de un indicador
biolégico autocontenido de Geobacillus stearothermophilus, durante el periodo
noviembre 2019 - febrero 2020. El criterio de verificacion de la efectividad del
proceso de esterilizacidn se realizara utilizando la férmula propuesta por Acosta

y Andrade (2008).



CAPITULO |

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del Problema

La esterilizacion constituye junto a la limpieza y desinfeccion, los
elementos primarios y eficaces para romper la cadena epidemiologica de
la infeccion. El tratamiento por esterilizacion contribuye a brindar
seguridad al personal, pacientes y visitantes de los establecimientos de

salud (MINSA, 2018).

Es imprescindible tener un control de calidad establecido, para
asegurar el buen funcionamiento del equipo de esterilizacion y asi evitar
las consecuencias de una esterilizacion por calor humedo defectuoso

(MINSA, 2002).

Nuestra investigacion busca evaluar la eficacia del proceso de
esterilizacion por calor humedo en autoclaves del sector salud, mediante

el uso de un indicador autocontenido de Geobacillus stearothermophilus.

1.1.1 Antecedentes del Problema

1.1.1.1 Antecedentes Internacionales. Rutala et al. (1993)

sefalaron que la sensibilidad del indicador “Attest Rapid
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Readout” fue similar al de los indicadores bioldgicos
convencionales. Estos datos sugieren que un indicador
biolégico de lectura rapida de 60 minutos es equivalente
a los indicadores biologicos de 24 horas y también indica
gue los indicadores quimicos son demasiado sensibles a
condiciones de procesamiento (por ejemplo, vapor). Por
ello, son inadecuados para asegurar una esterilizacion

por calor himedo adecuada.

Scoville (1994) sugirié que se debe usar al menos
dos indicadores biolégicos para monitorear un proceso
de esterilizacion ya que mejora en gran medida la
deteccién de fallas. Un estudio retrospectivo de la base
de datos de un servicio de control de esterilizacion
revel6 que el 48,7% de las pruebas con dos tiras
reactivas dieron positivo en una sola tira. Esto indica que
hubo una falta de uniformidad en las condiciones de
esterilizacion dentro de la camara del esterilizador y que
se necesitaban al menos dos tiras reactivas para

detectar esta falta de uniformidad.

De acuerdo con Andres et al. (1995) en su trabajo
titulado: “Fiabilidad de los indicadores biolégicos en un
servicio de seguimiento de esterilizacion de devolucion

por correo: una revision de 3 afios” mencionaron que las
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tiras de esporas utilizadas en pruebas independientes
revelaron que el tiempo y la temperatura posteriores a la
esterilizacion, después de un retraso de 7 dias, no
tenian una influencia significativa y que las causas
habituales de falla, eran el error del operador al envolver
los instrumentos, la carga, la temperatura de

funcionamiento y el tiempo de exposicion.

Aguirre y Sanchez (1999) en su trabajo titulado:
“Verificacion bioldgica de los ciclos de esterilizacion”,
establecieron que no resulta significativa la diferencia de

esterilizacion entre equipos de calor seco y autoclave.

Rutala y Weber (2001) manifestaron que las
nuevas tecnologias de esterilizacion y desinfeccion
pueden proporcionar ventajas significativas sobre las
tecnologias existentes. Sin embargo, los datos
actualmente disponibles han sido generados
principalmente por los fabricantes y deben validarse de
forma independiente. Si se demuestra que estas nuevas
tecnologias son eficaces, se deberia evaluar su
rentabilidad en comparacion con las tecnologias
estandar. Estas nuevas tecnologias prometen una mejor

atencion al cliente.



18

Gordillo-Vidal et al. (2007) en su trabajo titulado:
“Utilidad en el uso de indicadores bioldgicos en el
proceso de esterilizacion por calor humedo”, indicaron
gue la esterilizacion del instrumental fue fundamental
para prevenir la transmision de infecciones en sitios de
atencion a la salud. Los indicadores biolégicos son el
método de eleccion para verificar el procesamiento de
esterilizacion, porque los equipos de esterilizacion
mostraron ser falibles. La evaluacion de 9 autoclaves

reporto I1B"s positivos en un 100%.

Riera et al. (2007) en su trabajo titulado:
“Evaluacion de la eficacia de los procesos de
esterilizacion de consultorios Odontolégicos del Distrito
VI de la Provincia de Buenos Aires, Argentina 2006 -
2007, mediante la utilizacion de indicadores biolégico”,
encontraron que los controles iniciales usados en la
esterilizacion no fueron eficaces, la aplicacion de
medidas correctivas logré 68% de procesos de
esterilizacion eficaces. Determinando asi que los
indicadores biol6gicos son mas confiables que los

sistemas de registro.

Ferdowsi et al. (2013) en su trabajo titulado:

“¢ Incineracion o autoclave? Un estudio comparativo en
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el sistema de gestidn de residuos de los hospitales de
Isfahan” plantearon que la esterilizacion en autoclaves
fue ineficaz en el tratamiento de desechos voluminosos
como los desechos anatémicos y su uso parece ldgico,

considerando las cantidades muy bajas.

De acuerdo con Robles et al. (2016) en su trabajo
de investigacion titulado “Validacion del proceso de
esterilizacion con calor himedo para radiofarmacos y
materiales” establecieron que el protocolo de validacion
es propio de cada fabricante en funcién del equipo y la
carga a esterilizar. Los puntos frios en la camara de la
autoclave dependeran si esta se encuentra de manera

vertical (parte media) u horizontal (parte delantera).

Hernandez et al. (2016) indicaron que las razones
principales por las cuales puede haber fallas en los
procedimientos de esterilizacién son el error humano y el
error mecanico. Recomendando la importancia del
entrenamiento del personal que lleva a cabo la
esterilizacion, asi como también del mantenimiento
adecuado de los aparatos de esterilizacion para evitar
fallas del equipo. Se obtuvo 100% de eficacia en los

procesos de esterilizacion.
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Huesca et al. (2016) en su trabajo titulado:
“Efectos del tratamiento en autoclave de vapor sobre las
esporas de Geobacillus stearothermophilus” indicaron
gue las esporas muertas en autoclave no pueden revivir
y que la muerte es probable por un dafio en las
proteinas y la actividad de la a-glucosidasa del nucleo de

las esporas.

Garza et al. (2017) refirieron que verificando las
autoclaves con testigos biolégicos “Sterikon plus” de la
marca Merck, existe la certeza de la verdadera
esterilizacion del instrumental odontolégico dando
cumplimiento a la norma NOM-013-SSA2-2014. Durante
el periodo 2010 - 2017, se ejecutaron en 30 autoclaves
un total de 2646 pruebas y se obtuvo como resultado
2567 resultaron eficaces (97%) y 79 pruebas no eficaces

(3%).

Panta et al. (2019) en su trabajo titulado: “Eficacia
de la esterilizacion con vapor de dispositivos médicos
reutilizables en hospitales publicos de atencion primaria
y secundaria en Nepal y factores asociados con la
esterilizacion ineficaz: un estudio transversal a nivel

nacional” sostuvieron que, en hospitales publicos de
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atencién primaria y secundaria, en Nepal, el 71% de los

ciclos de autoclave fueron ineficaces.

Antecedentes Nacionales. Seminario (2016) en su
trabajo de grado titulado: “Eficacia en el proceso de
esterilizacion empleado en la clinica odontolégica de la
UNA-Puno 2016”, determind que los procesamientos de
esterilizacion evaluados no llego al 100% de eficacia el
cual se debid a un defecto en el equipo, sobre carga de
la cdmara, la inadecuada limpieza y desinfeccion del

material.

Jara (2015) sostuvo que existe un desafio
microbiano al indicar que los indicadores biolégicos no
solo deben usarse durante las corridas de validacién
sino también para el monitoreo continuo, estos deben
ser calibrados y probados “in-house” para el conteo de la
poblacién y para la respuesta a la exposicion de

tiempo/temperatura.

Paiva y Poma (2017) en su trabajo titulado:
“Eficacia de indicadores bioldgicos en la calidad de
esterilizacion de material médico quirurgico”, mencionan
gue los indicadores biologicos sirvieron para verificar la

eficacia del proceso esterilizacion y garantizar que un
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material sea estéril, siendo el Unico medio disponible

para confirmar la esterilizacion de un articulo.

El Ministerio de Salud, en diciembre del 2018,
aprobo la Norma Técnica de Salud: NTS-N°144-
MINSA/2018/DIGESA, “Gestion integral y manejo de
residuos solidos en establecimientos de salud, servicios
medicos de apoyo y centros de investigacion” la que
establece que un indicador biolégico sefala una
medicion directa de letalidad de un ciclo de
esterilizacion, ya que contienen organismos vivientes

viables.

Antecedentes Locales. El Instituto Nacional de Salud
(2018) en coordinacion con la direccion de laboratorio de
salud publica de Tacna, desarroll6 el curso-taller:
“Medidas de bioseguridad en el laboratorio para la
eliminacién de muestras biolégicas y residuos
infecciosos” (Casquero y Rodriguez, 2018). En octubre
del afio 2018, se difundi6 la “Directiva Sanitaria N°077-
MINSA/2017/INS” que garantiza la adecuada gestion y
manejo de muestras bioldgicas, residuos infecciosos y
potencialmente infecciosos con poliovirus, generados en
los establecimientos de salud y en servicios médicos de

apoyo, publicos, privados y mixtos, asi como en
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instituciones de investigacién y otras que manejan
muestras bioldgicas; indicando que la esterilizacion por
calor humedo mediante el uso de la autoclave es el
método de eleccion por ser el mas fiable, eficaz y de facil
empleo. Asimismo, a través del instructivo de trabajo
ITT-CNSP-343, 2018 (INS, 2018) se dieron las pautas

para el correcto uso del indicador biologico.

1.1.2 Problematica de la Investigacion

En el proceso de esterilizacion por calor humedo existen
varios factores que pueden hacer que este falle, desde errores en
los procedimientos que pueden ser facilmente solucionados, como
la sobrecarga, hasta problemas mecanicos (Hernandez et al.,
2016). Estos factores repercuten en la aceptacion del proceso
evaluado y con ello llega la necesidad de garantizar la credibilidad
del proceso. Las diferentes organizaciones internacionales
recomiendan que cuando se produzca una reparacion, falla del
equipo o el entrenamiento de nuevo personal se debe de usar
obligatoriamente y en los procesos regulares el uso de
indicadores biologicos debe ser al menos semanalmente (Riera et

al. 2007).

En el sector salud de la ciudad de Tacna se utiliza el
indicador quimico (cinta testigo) como el Unico indicador para el

monitoreo del proceso de esterilizacién por calor himedo en
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autoclaves. Los indicadores biolégicos autocontenidos fueron
introducidos por primera vez en la ciudad de Tacna el 2018 en el
curso - taller: “Medidas de bioseguridad en el laboratorio para la
eliminacién de muestras biolégicas y residuos infecciosos”
mediante la exposicion del instructivo de trabajo ITT-CNSP-343,

2018: “Control biolégico para esterilizacion a calor humedo”.

1.2 Formulacion del Problema

En el presente trabajo de investigacion se planted la siguiente
pregunta: ¢ Es efectivo evaluar el proceso de esterilizacion por calor
hamedo en autoclaves de establecimientos de salud y servicios médicos
de apoyo de la ciudad de Tacna, mediante el uso de un indicador
biolégico autocontenido de Geobacillus stearothermophilus, durante el

periodo 2019 - 20207

1.3 Justificacion

En los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo de
la ciudad de Tacna no se utilizan indicadores biol6gicos para monitorear
la esterilizacion por calor himedo, la mayoria solo cuenta con indicadores

quimicos.

En la actualidad, la ciudad de Tacna carece de estudios vinculados
categdricamente al uso de indicadores biolégicos autocontenidos en el

sector salud. De acuerdo a lo anterior, se hace necesario e indispensable
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continuar y actualizar futuros trabajos de investigacion, a la par de su

implementacion, segun las normas de salud del pais.

Alcances y Limitaciones

En nuestro estudio de investigacion, se propone un disefio y
analisis eficaz acorde a la informacion que se desea obtener en funcion al
problema y objetivos planteados, respetando las normas del

establecimiento de salud.

No desea evaluar ni perjudicar a la institucion responsable del
objeto en estudio. La participacidén en este trabajo de investigacion fue

voluntaria, por ello, se firmo6 un consentimiento informado (Anexo 5).

Asimismo, en el presente trabajo de investigacion nos limitamos a
tomar solo aquellos elementos que aporten criterios con los cuales se
pueda realizar juicios valorativos con respecto a la eficacia del proceso de
esterilizacion por calor humedo en autoclaves de establecimientos de
salud de la ciudad de Tacna, mediante el uso de un indicador bioldgico.
Por lo cual, las autoclaves evaluadas se encuentran debidamente
identificadas por la serie, modelo, afio del fabricante e institucién a la cual
pertenecen al momento del estudio. En la seccion de resultados fueron

nombrados por el codigo asignado (letra) al iniciar el estudio.



26

1.5 Objetivos

1.5.1 Objetivo General

= Evaluar la eficacia del proceso de esterilizacién por calor
hamedo en autoclaves de establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo de la ciudad de Tacna, mediante
el uso de un indicador bioldgico autocontenido de
Geobacillus stearothermophilus, durante el periodo 2019 -

2020.

1.5.2 Objetivos Especificos

= Cuantificar los errores ocurridos durante el proceso de
esterilizacion por calor himedo en autoclaves de
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo de

la ciudad de Tacna.

= Tipificar los errores ocurridos durante el proceso de
esterilizacion por calor himedo en autoclaves de
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo de

la ciudad de Tacna.

1.6 Hipotesis

En este trabajo de investigacion se plantean las siguientes hipotesis:

» Ho: Las autoclaves de establecimientos de salud y servicios

médicos de apoyo de la ciudad de Tacna presentan procesos de
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esterilizacion por calor himedo no eficaces determinado por la
muerte de las esporas de Geobacillus stearothermophilus
contenido en un indicador biol6gico. Por lo tanto, las autoclaves
no cumplen con el estandar de calidad del 99% propuesto por

Acosta y Andrade (2008).

Hi: Las autoclaves de establecimientos de salud y servicios
médicos de apoyo de la ciudad de Tacna presentan procesos de
esterilizacion por calor humedo eficaces determinado por la
muerte de las esporas de Geobacillus stearothermophilus
contenido en un indicador biologico. Por lo tanto, las autoclaves
cumplen con el estandar de calidad del 99% propuesto por Acosta

y Andrade (2008).



CAPITULO Il

MARCO TEORICO

2.1 Generalidades de la Esterilizacion

El proceso que elimina toda forma de vida se denomina
esterilizacion. Este término es definitivo, es decir, una sustancia no puede

ser parcialmente estéril (Vignoli, 2016).

Segun Albert et al. (1998) debido a que es dificil confirmar la
esterilidad, se ha adoptado una definicion mas practica de esterilidad,
definiéndolo como el proceso mediante el cual los organismos vivos se
eliminan o matan hasta el punto de que ya no son detectables en los

medios de cultivo estandar en los que se han utilizado previamente.

La esterilizacion se puede dar por métodos fisicos: calor seco y
calor humedo, Métodos quimicos: liquidos y gaseosos (0xido de etileno) y
por Métodos fisico - quimico: como el vapor a baja temperatura

(formaldehido) y gas plasma (peréxido de hidrogeno) (MINSA, 2002).

2.1.1 Validacion de la Esterilizacion

Es el procedimiento documentado que permite demostrar

gue un equipo de esterilizacion entrega en forma consistente
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productos con especificaciones determinadas y se da a través de la
calificaciéon de instalacion (incluye todos los elementos necesarios
para su operatividad), calificacién de operacién (incluye pruebas de
distribucion de temperatura en camara vacia) y calificacion de
desempefio (determina los puntos frios en la camaray el uso de
indicadores bioldgicos). Es realizado por un personal acreditado

(Marin, 2016).

Durante el proceso de validacion se hace uso de diferentes
indicadores como: Los indicadores fisicos (incorporados al
esterilizador, tales como termémetro, mandémetro de presion,
cronometro, etc.), indicadores quimicos (que cambian de color
cuando son expuestos a muchas variables criticas del proceso
durante la esterilizacién) e Indicadores biolégicos (dispositivos que
contienen una cantidad conocida de microorganismos como
Geobacillus stearothermophilus, Bacillus atrophaeus, etcétera).
Estos microorganismos poseen una alta resistencia a la
esterilizacion y su destruccion es indicativo de eficacia o en otras
palabras se determina que un ciclo se ha desarrollado de manera
satisfactoria. La lectura e interpretacion de los indicadores
biol6gicos estan disefiados para que sea facil y rapido constatar la
supervivencia o muerte de microorganismos viables después del

proceso de esterilizacion (OMS, 2005).
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Los indicadores bioldgicos son el Unico medio determinante
de calidad definitiva en el control de la esterilizacion (Pérez y

Fernandez, 2015).

Eficacia de la Esterilizaciéon

Es la facultad de lograr el resultado que se espera o desea a
través de la esterilizacion, y es determinada con la eliminacion de
microorganismos resistentes al calor en su totalidad (Acosta y

Andrade, 2008).

La norma ISO 17665 detalla los requisitos necesarios para
garantizar un proceso de esterilizacién por calor himedo efectivo,
para ello se deben establecer y validar el indicador biologico a

partir de:

e Datos suministrados por el fabricante del producto, fabricante

del material de envasado o el fabricante del esterilizador.

e Similitud con un producto que ya este asignado a una familia de

productos.

e Desarrollo de un ciclo de funcionamiento que producird un SAL
(nivel de aseguramiento de la esterilidad) especifico (ISO,

2009).
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Esterilizacién por Calor Himedo

Es el proceso en el cual se eliminan microorganismos en
una autoclave por calor humedo, utiliza como mecanismo de accion
vapor saturado desnaturalizando proteinas (Acosta y Andrade,

2008).

Esta actividad tiene como propdsito definir las pautas
especificas para el proceso de esterilizacion a aplicar en un
producto definido sin comprometer la calidad, seguridad y

prestaciones del equipo (ISO, 2009).

La eficiencia del agente esterilizante dependera de la
temperatura, humedad, ingreso de calor y la mezcla de vapor y aire
puro. Algunos materiales requieren previo a la esterilizacion un
lavado y secado, como los materiales metélicos. Este tipo de
esterilizacion no estd recomendado para materiales como el vidrio

y plastico termorresistente.

Proceso de Esterilizacion basado en la Inactivacion Bioldgica

Existen tres métodos generales de esterilizacion por calor

himedo empleados:

= Meétodo de la Carga Bioldgica. Es la identificacion del desafio
microbiano real y la definicion de un proceso por calor humedo

por el que se desarrollan los parametros del proceso requeridos
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para dejar al producto exento de su carga microbiana

especifica.

= Método combinado del Indicador Biolégico/Carga
Bioldgica. Se basa en la identificacion de un desafio
microbiano real (indicador biol6gico mas resistente como un
desafio representativo apropiado) y el desarrollo de un proceso
por calor hiumedo que permita verificar que el producto esta
exento de microorganismos viables basado en demostrar la
inactivacién de los organismos mas resistentes del indicador

biolégico.

= Método de la Sobreesterilizacion. Se utiliza en el reproceso
de productos reutilizables cuando se desconoce el desafio

microbiano real (ISO, 2009).

2.1.5 Cualificacion Bioldgica de un Proceso de Esterilizacion

Por muchos afos se utilizé el concepto de que ningun
método nos puede asegurar la eliminacion de los microorganismos
al 100%. Lo que nos puede asegurar es un nivel de garantia de
esterilidad, un indicador denominado “SAL” por sus siglas en ingles
de “sterility assurance level”, este indicador nos asegura la
posibilidad de la existencia de un microorganismo superviviente
sea extremadamente baja 0.000001 = 10 (Perez y Fernandez,

2015).
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Los indicadores biol6gicos utilizados en los ensayos
deberian contener esporas resistentes al calor, tales como las
esporas de Geobacillus stearothermophilus y deberian cumplir las
normas aplicables. Se requieren resultados de por lo menos de 3

ciclos consecutivos para cualquiera de los métodos (ISO, 2009).

2.2 Autoclave

Es un contenedor de acero con cierre hermético de paredes
voluminosas, que alberga vapor de agua a una elevada presion y
temperatura, sirve para esterilizar diferentes productos y/o materiales

(Serra, 2018).

2.2.1 Tipos de Autoclave

Tenemos las autoclaves que remueven por desplazamiento
el aire por la gravedad que sale por un conducto inferior, las
autoclaves que remueven el aire utilizando una bomba de vacio y
las autoclaves que operan a gran velocidad en unos 3 - 4 minutos a

una temperatura de 134°C.

2.2.2 Factores que afectan la Esterilizacion por Autoclave

Entre los mas importantes tenemos la eliminacion
incompleta del aire que disminuye la temperatura, el aire atrapado
impide la expansion del vapor, el vapor sobrecalentado también

pierde humedad afectando su poder microbicida y la inadecuada
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preparacion del material afecta el precalentamiento de la cAmara

evitando la eliminacion del aire (ISMSA, 2021).

2.3 Indicador Bioldgico (IB)

Son dispositivos (ver Figura 1) que poseen de 100 000 - 1 000 000
esporas de microorganismos de alta resistencia a la esterilizacion o
termorresistentes como: Geobacillus stearothermophilus, Bacillus
atrophaeus y otros. Como resultado después de ser expuestos a un
proceso de esterilizacidon (calor humedo, calor seco, etc.) demuestran si el

proceso de esterilizacién se dio con éxito (ISMSA, 2020).

Figura 1

Indicador biolégico 1292 3M ® Attest ™

am '

-~ pn#
G. ¥,
20!

o~

l.o

Nota. Adaptado de 3M™ Attest™ Rapid Readout Biological
Indicator 1292, for Steam Sterilization, de 3M, 2007, 3M

(https://mwvww.3m.com/3M/en_US/p/d/v000057875)
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Su lectura e interpretacion esta disefiada para asegurar la
supervivencia o muerte de los microorganismos viables después del
proceso de esterilizacion de una manera rapida y facil (ver Figura 2). En el
proceso estos dispositivos son introducidos en la parte media de la carga
a esterilizar. Se sugiere el uso de otros controles como los fisicos y

guimicos por cada proceso evaluado (ISMSA, 2020).

Figura 2
Partes de un IB 3M™ Attest™ de Lectura Super Réapida 1492V

Anatomia del IB
extrarrapido de Attest™

"' ‘. Indicador del proceso

™ Attest—

Tapa del IB con etiqueta

Frasco

Ampolla de medios

Trituradora de ampolias

Matznal no teiido

Camara de cuitivo

Portador de esporas

Nota. Adaptado de 3M Attest Super Rapid Readout
Biological Indicator 1492V for Steam Sterilization, de
Central infusion alliance, 2018, CIA
(https://www.ciamedical.com/3m-1492v-case-indicator-

biological-attest-super-rapid-readout-brown-cap-200-ca)
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Las caracteristicas de desempefio de un indicador biolégico estan

definidas en los estandares de las normas ISO y de la AAMI (Asociacion

para el Avance de la Instrumentacién Médica, 2006). El desempefio de un

IB se basa en la poblacion de esporas, el valor D (es el tiempo que se

necesita para eliminar el 90% de la poblacion de un microorganismo

especifico a una temperatura determinada) y los valores de

supervivencia/muerte (ISMSA, 2020).

23.1

2.3.2

Microorganismos usados como Indicador Bioldégico segun el

Método de Esterilizaciéon

Segun el método de esterilizacion se debe escoger el tipo de
Indicador biol6gico mas adecuado: Geobacillus stearothermophilus
estd indicado para esterilizaciones por vapor, peréxido de hidrégeno,
formaldehido y diéxido de cloro. Bacillus atrophaeus para
esterilizaciones por 6xido de etileno, calor seco y Bacillus pumilus

indicado para esterilizaciones por irradiacion (TISELAB, 2019).

Tipos de Indicador Bioldgico

En los afios 50, comenzaron a utilizar indicadores biologicos,
gue consistian en una tira de esporas dentro de un sobre traslucido.
La prueba de la tira dentro del sobre (junto con la tira IB de control

positivo en un sobre separado), se enviaba al laboratorio
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microbiolégico para ser transferida a un tubo de ensayo que

contenia el medio de contraste, y era incubado.

Los indicadores biolégicos empezaron a desarrollarse desde
la década de los 60 del siglo XX, con el concepto del indicador
biolégico autocontenido, que luego se convirtio en el indicador
biolégico por eleccién en los 70°s, cuando 3M lo desarroll6 e
introdujo al mercado. Han sido clasificadas de acuerdo al orden de
crecimiento, velocidad y rapidez de aparicién de resultados (Vocos,

2015).

Actualmente se encuentra las siguientes presentaciones:

= Tiras con Esporas. Su tiempo de incubacion es de una semana,
este dispositivo consta de una tira (ver Figura 3) impregnadas
con esporas de un microrganismo termorresistente, se colocan

dentro del paquete o carga a esterilizar (Riveros, 2016).

Figura 3

Indicador bioldgico en tira para control de esterilizacién

Nota. Adaptado de BT60 EO-DRY-STEAM, 2018, Mikrobiol

(https://mikrobiol.com/project/tiras-con-esporas)



38

» Indicadores Biologicos Autocontenidos. Su lectura es entre
24 - 48 horas a través del cambio de color del medio después de
ser sometidos a un proceso de esterilizacion, son dispositivos
(ver Figura 4) que se usan con mas frecuencia, consta de una
ampolla con un medio diferencial, un indicador de pH y esporas

de un microrganismo termorresistente (Riveros, 2016).

Figura 4

Indicador biol6gico 3M™ Attest™ autocontenido 1261y 1262

Nota. Adaptado de 3M - 01003369-36 - Indicador Biologico
A Vapor, 2018, Stomabags
(https://www.stomabags.com.co/3m-01003369-36-

indicador-biologico-a-vapor)

= Indicadores Biologicos de Lectura Rapida. Es un indicador

autocontenido, su lectura esta basado en la detecciéon de
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enzimas fluorescentes asociada a la espora del microorganismo
(ver Figura 5) en un tiempo de 1 - 3 horas dependiendo del

proceso de esterilizaciéon. Al igual que los indicadores biol6gicos
autocontenidos también se puede hacer la lectura observando el

cambio de color del medio (3M, 2021).

Figura 5
Indicador Biolégico 3M™ Attest™ 1295 para Vapor de perdxido

de hidrégeno de lectura rapida

———

| ot
3M Attest™

4 ,
A0S

BER1295  Dat
Load Ster.

Nota. Adaptado de Indicador biolégico de lectura rapida,
2020, esterilizadores de vapor
(https://esterilizadores.com.mx/2020/09/15/3m-attest-1295-
indicador-biologico-para-vapor-de-peroxido-de-hidrogeno-

de-lectura-rapida)


https://esterilizadores.com.mx/2020/09/15/3m-attest-1295-indicador-biologico-para-vapor-de-peroxido-de-hidrogeno-de-lectura-rapida/

2.3.3

2.3.4
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* Indicador Enzimético. Su lectura es a los 20 - 30 segundos
después del proceso de esterilizacion, el dispositivo consta de
una tableta con enzimas bioldgicas que se encuentran dentro de

un tubo de vidrio con tapa de esponja (Riveros, 2016).

Geobacillus stearothermophilus

Es una bacteria termdfila aerobia, formadora de esporas
elipsoidales. Su crecimiento se da a una temperatura maxima de
crecimiento de 65 - 75 °C y minima de 40 °C. Siendo su temperatura
Optima de 56 °C. Su pH de crecimiento se da en medios acidos que

oscila entre 5.2 - 6 (Nitrigual-Matamala, 2012).

Sus esporas se utilizan, como indicador biologico para la
verificacion de la exposicion de un producto a un proceso de
esterilizacion. Las cepas certificadas comunmente utilizadas son:

NCTC 10007, NCIB 8157 y ATCC 7953 (Riveros, 2016).

Mecanismo de Accidn del Indicador Bioldgico

Los indicadores biologicos contienen un medio de cultivo
(soya tripticasa modificado), una tira de esporas de Bacillus
stearothermophilus (derivadas de ATCC 7953), con una poblacion
minima de 1 x 10° esporas por tira y un indicador quimico de pH
(purpura de bromocresol), contenidos en un vial plastico; tienen una

tapa con un codigo de color café, con hoyos, para permitir la
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penetracién del esterilizante y un filtro hidrofébico que actia como

barrera microbiana (3M, 2016).

En la etiqueta tiene un indicador quimico que cambia de rosa
a café cuando se procesa. Después de la esterilizacion, el vial se
activa para poner en contacto el medio de cultivo con la tira de
esporas procesada. El indicador se incuba durante 48 horas a una
temperatura de 56°C + 2 °C, para su lectura visual por cambio de
color del medio de cultivo. Un cambio de purpura a amarillo indica un

resultado positivo debido al crecimiento de las esporas (3M, 2016).

Los indicadores biolégicos de lectura rapida como el 1492V
3M™ Attest™ utilizan un sistema de enzimas que detectan el
crecimiento de Geobacillus stearothermophilus. La enzima a-
glucosidasa que se encuentra en el microrganismo se une a una
enzima no fluorescente que se encuentra en el medio formando el
compuesto 4-metilumbeliferil -a-D-glucésido (MUG). La hidrolisis de
este compuesto forma una sustancia fluorescente 4-
metilumbeliferona (MU) el cual es detectado después de incubarse
en un lector automatico 490, la presencia de la fluorescencia se da
en el plazo de 1 hora, lo cual nos indica una falla en el proceso de

esterilizacion por calor humedo (3M, 2021).
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2.3.5 Normativa Nacional para Indicadores Bioldgicos

e |TT-CNSP-343. Edicién N°02: Control biologico para esteriliza-

cién a calor humedo

2.3.6 Normativa Internacional para Indicadores Bioldgicos

Comprende las normas que se deben seguir y su
implementacion se debe dar gradualmente para generar resultados
técnicamente validos, actualmente se encuentran vigentes las

siguientes:

e SO 17665-1:2007: Esterilizacién de productos sanitarios. Calor
hamedo. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, validacion y
control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos

sanitarios.

e 1SO 17665-2:2009: Esterilizacion de productos sanitarios. Calor

huimedo. Parte 2: guia de aplicacion de la norma ISO 17665-1.

e SO 11138-1:2017: Esterilizacion de productos sanitarios.

Indicadores biologicos. Parte 1: Requisitos generales.

e ANSI/AAMI ST79:2017: Guia completa para la esterilizacion al
vapor y la garantia de esterilidad en los centros de atencion de la

salud.



ISO 11138-3:2017: Esterilizacion de productos sanitarios.
Indicadores biolégicos. Parte 3: Indicadores bioldgicos para

procesos de esterilizacion por vapor de agua.

ISO 11138-7:2020: Esterilizacion de productos sanitarios.
Indicadores biologicos. Parte 7: Orientacion para la seleccion,

utilizacion e interpretacion de los resultados.

ISO 18472:2020: Esterilizacion de productos para la salud.

Indicadores bioldgicos y quimicos. Equipo de ensayo.
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CAPITULO Il

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1 Tipo y Disefo de la Investigacion

3.2

El enfoque de este trabajo de investigacion es cualitativo
correlacional dado que el objetivo general es evaluar la eficacia del
proceso de esterilizacién por calor himedo en autoclaves mediante el uso

de un indicador biolégico.

Se recurrié a un disefio observacional que se aplicé de manera
transversal con la evaluacion de 5 procesos de esterilizacion por calor

himedo por cada autoclave de manera individual.

El estudio no pretende manipular variables por ello el analisis se

darad de manera natural al observar las variables en un contexto normal.

Poblaciéon y Muestra

La poblacién de nuestra investigacion estuvo conformada por 20
autoclaves de la ciudad de Tacna y como muestra representativa 11
autoclaves. Segun la Direccion Regional de Salud de Tacna (DIRESA,

2019) existen 281 instituciones de salud, divididos en: establecimiento de
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salud del sector publico, establecimientos de salud del sector privado,
servicios médicos de apoyo y centros de investigacion como se presenta

en la Tabla 1.

Tabla 1

Autoclaves en el sector salud Tacha

Establecimiento de Salud* N°

Establecimientos de salud del sector publico
11
categorizados
Establecimientos de salud del sector privado
categorizados

Servicios médicos de apoyo privados registrados 3

Centros de investigacion 0

Total 20

Nota. *Esta tabla muestra la categorizacion segun la
DIRESA, Adaptado de Relacion de Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) publicos y
privados categorizados, 2019,
DIRESA(http://www.diresatacna.gob.pe/nuevo/sistema/fo

tos/documentos/documento_archivos_587130.pdf).

El presente estudio de investigacion se llevé a cabo en 08

instituciones de salud, las cuales son las siguientes:

- Hospital Hipdlito Unanue de Tacnha.
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- Centro de Salud Bolognesi.

- CLAS Centro de Salud San Francisco.
- Centro de Salud La Esperanza.

- Clinica La Luz.

- SISOL Salud Tacna.

- Laboratorio de Servicios Médicos.

- Laboratorio clinico patolégico San Fernando.

Los cuales se encuentran debidamente registrados en el Registro
Nacional de Instituciones Prestadoras de servicio de Salud
(RENIPRESS). La investigacion se realiz6 en el area operativa de las

instituciones que poseian autoclaves.

El tipo de muestra fue probabilistico, debido a que la elecciéon de la
muestra fue mediante el muestreo aleatorio simple. Segun Aguilar (2005)
la férmula para el célculo del tamafio de muestra en una poblacion finita

es:

3 N=*ZZp=xq
S d2x(N—-1)+Zixp=q

n
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Donde:

N = Total de la poblacion (20 autoclaves)

Z?%q= 1.96 al cuadrado (si la seguridad es del 95%)
p = proporcién esperada (en este caso 50% = 0,5)
g=1-p(enestecasol-0,5=0,5)

d = error maximo permisible (21% = 0,21)

Aplicando la formula respectiva se obtuvo un valor de 10,7 el cual
fue redondeado al nUmero entero mas cercano, finalmente fueron

evaluadas 11 autoclaves codificadas con una letra (Anexo 1).
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Tabla 2
Operacionalizacién de Variables de Estudio
- SUB -
VARIABLE DEFINICION INDICADOR INDICADOR DIMENSION INSTRUMENTO
. L 1 = No hay cambio de color
Indicador quimico externo 5 = Cambio d |
Indicador = Lambio ae color
biologico Supervivencia de esporas de 1 = Positivo
Geobacillus stearothermophilus 2 = Negativo
Temperatura 1 =Menora121°C
2=121°C
. 1 = Menor a 20 min
Tiempo 2 =20 min
- 1 =Menoralatm
Presion 5 =1 atm
. . 1 = No hay cambio de color
) Cinta testigo 2 = Cambio de color
Medida del . . L 1 = Adelante
Eficacia del proceso grado de Posicién del lndlpador blO'OgICO 2 = Medio
de esterilizacion por realizacion del en la camara 3 = Fondo
calor himedo proceso de

esterilizacion.

Errores en el proceso de
esterilizacion por calor
humedo

Porcentaje de carga en la

1 =100% de carga
2 =50% de carga

camara 3 = 0% de carga
1 = Porosa
Tipo de carga 2 = Dura
3 = Liquida
1 = Papel crepado
2 = Tela tejida
Tipos de empaque 3 = Polipropileno
4 = Vidrio

5 = Contenedor rigido

1 =Malo

Desempefio del personal 2 = Regular
3 = Bueno
Esporag de CO”.‘erF'do enun Supervivencia de las Cambio de color del medio del 1 = Positivo
Geobacillus indicador I~ A B i
. o esporas indicador bioldgico 2 = Negativo
stearothermophilus bioldgico.

Ficha de observacion
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3.4 Técnicas e Instrumentos para la Recoleccién de Datos

En nuestro estudio se utilizo la técnica de observacion directa, los
datos obtenidos fueron recolectados en fichas de observacion (ver

Anexo 2) generada por cada ciclo de esterilizacion.

La ficha de observacion consto de una lista de verificacion la cual
estaba basada en las especificaciones de la norma ISO 17667-1:2007
para indicadores bioldgicos en esterilizacion por calor humedo. La
validacién del instrumento se baso en la claridad y finalidad de los datos

obtenidos segun los objetivos planteados.

La evaluacion de los procesos de esterilizacion por calor hiumedo
en autoclaves se realizo cada semana durante los meses de noviembre -
diciembre del 2019 y enero - febrero del 2020 utilizando indicadores
biolégicos autocontenidos de lectura rapida 1492V 3M Attest™ (ver

Figura 6) desechables de un solo uso.
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Figura 6

Indicador Biolégico autocontenido de lectura rapida 1492V 3M

Attest™ antes de la esterilizacion

Nota. Elaboracion propia.

3.4.1 Instrucciones de Uso del IB 1492V (3M)

e Se identificé los 02 IB’s escribiendo el numero de carga,
esterilizador y la fecha de procesamiento en la etiqueta del
indicador. Evitando colocar otra etiqueta o cinta indicadora en

el frasco o en la tapa (ver Figura 7).
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Figura 7

Indicador Bioldgico en la carga a esterilizar

Nota. Elaboracion propia.

e Los indicadores se colocaron en el punto més frio de la
camara (area mas desafiante) de la autoclave por ciclo (ver
Figura 8). Segun el estudio de Robles et al. (2016) en
autoclaves con camaras horizontales, el punto mas frio esta en

la parte delantera y en camaras verticales esté la parte media.
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Figura 8

Colocacion del IB en el punto mas frio de la cAmara

Nota. Elaboracion propia.

e Se evitd colocar los IB’s en contacto directo con un indicador
qguimico, debido a que podrian transferirse residuos al

indicador biologico y afectar el resultado.

e Se proceso la carga de acuerdo con las practicas
recomendadas (121°C, 20 min a 1 atm de presién). Después

de completar el ciclo extrajo los IB’s fuera de la autoclave.

e Se dejo enfriar los IB”s durante 10 minutos antes de activarlo.

e Se comprobo el cambio de color del indicador de proceso
(indicador quimico) en la parte superior del tapon del IB (ver

figura 9). Si cambié de color de rosado a marrén claro u
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oscuro, se confirma que el IB ha estado expuesto al proceso

de esterilizacion por vapor.

Figura 9

Indicador Quimico externo color marrén oscuro

\

Nota. Elaboracion propia.

Para activar el IB, se oprimio firmemente la tapa del IB para
cerrarla 'y romper la ampolla de cristal en su interior. Se
sacudio y se verifico visualmente que el medio haya pasado a
la cAmara de cultivo en la parte inferior del frasco (ver Figura

10).
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Figura 10

Indicador Bioldgico Activado

Nota. Elaboracion propia.

Por cada ciclo de esterilizacion evaluado se incubo un 1B
control positivo. El control positivo ayudo6 a confirmar que se
cumplieron las temperaturas correctas de incubaciéon y que la
viabilidad de las esporas no se vio alterada, debido a
condiciones inadecuadas de humedad y temperatura de
almacenamiento o a la proximidad de productos quimicos y la

capacidad del medio para promover el crecimiento rapido.

Se incubaron a 56°C por 48 horas (Incubadora Memmert
IF110 A4180564 - Laboratorio de microbiologia de Clinica La

luz) (ver Figura 11).
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Figura 11

Incubacion de los IB’s Esterilizados y el Control Positivo

Nota. Elaboracion propia.

3.4.2 Interpretacion de Resultados

Tras la activacion y durante la incubacion, el material sin tejer
blanco (material parecido al papel filtro) absorbe el indicador purpura
de bromocresol, el tinte indicador sensible al pH en el medio de
cultivo, y se torna de color azul. En el caso del IB de control positivo,
el medio de cultivo o el material sin trama se puso amarillo al
transcurrir 48 horas (ver Figura 12). Toda observacion de un color

amarillo en el IB indicé un resultado positivo.
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Figura 12
Resultados de los Indicadores Biologicos, Positivo

(izquierda) y Negativo (derecha)

Nota. Elaboracion propia.

3.4.3 Eliminacion del 1B

Todo IB positivo debe ser autoclavado a 121°C por 20 minutos,
a una atmésfera de presion, para después ser desechado en una caja

de residuos biologicos punzocortantes.
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3.5 Procesamiento y Andlisis de Datos
La recoleccién de datos se proceso utilizando los programas
Microsoft office 2019 y Microsoft Excel 2019 pertenecientes al producto

Microsoft office profesional plus 2019.

El andlisis estadistico del trabajo de investigacién, para obtener el
resultado correspondiente a la evaluacion de la eficacia del proceso de
esterilizacion por calor humedo, la cuantificacion vy tipificacion de errores

en autoclaves ocurridos durante el proceso, se realizé mediante:

3.5.1 Determinacion de la Dependencia entre Variables a través de la

Prueba Chi Cuadrado de Independencia

Utilizada para la evaluacion de variables cualitativas e indicar

si tuvo algun grado de asociacion. La prueba se aplico a través de:

e La construccién de una tabla de contingencia 2 x 2 (Tabla 3)

con las variables a estudiar.
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Tabla de contingencia. Proceso de esterilizacion por calor

humedo x esporas de Geobacillus stearothermophilus

Esporas de
Geobacillus
TOTAL
stearothermophilus
enel B
Positivo  Negativo
Proceso de No eficaz 19 0 19
esterilizacion
por calor hu- Eficaz 0 36 36
medo
TOTAL 19 36 55

Nota. *Positivo=Supervivencia de la bacteria,

Negativo=Muerte de la bacteria

Tomando en cuenta el planteamiento de las hipétesis nula 'y

alternativa.

Se establecio nivel de significancia alfa: 0,05 y un nivel de

confiabilidad del 95%

Se calcul6 el valor critico X?abia— (v, p) en la tabla (Anexo 4):

Para ello se conocié el nimero de grados de libertad (v) y el

nivel de significancia (p).
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v = (n-1)(m-1)

Donde:

n = nimero de filas

m = numero de columnas

Célculo del valor de prueba (X2carculado): Primero debemos
hallar los valores esperados por cada celda, para ello se
multiplico el total de la fila por el de la columnay luego se
dividié por la suma total. Obteniendo asi los datos mostrados

en la Tabla 4:
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Tabla 4

Valores esperados para el calculo del valor calculado de Chi

cuadrado
Esporas de
Geobacillus
TOTAL
stearothermophilus
en el IB
POSITIVO NEGATIVO
Valor
19 0
Proceso No observado
19
de eficaz Valor
6,56 12,44
esterilizacion esperado
por Valor
0 36
calor observado
Eficaz 36
himedo Valor
12,44 23,56
esperado
TOTAL 19 36 55

Nota. Elaboracion propia

De esta manera se procedio a aplicar la férmula

(Mendivelso y Rodriguez, 2018):

2 _ Z (0 — E)?
calculado E
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Donde:

O = Valores observados

E = Valores esperados

3.5.2 Criterio de Verificacion de la Efectividad del Proceso de

Esterilizaciéon

La evaluacion de la eficacia del proceso de esterilizacion por
calor humedo en autoclaves se realizard mediante el uso del
“‘método combinado del indicador biolégico/carga bioldgica”.
Utilizando como IB’s, 02 indicadores biolégicos autocontenidos de
lectura rapida 1492V 3M Attest™ en 5 procesos de esterilizacion por

calor himedo por cada autoclave evaluada.

Acosta y Andrade (2008) propone el uso de una férmula para
verificar la eficacia del proceso de esterilizacion por medio de
indicadores, el cual debe cumplir con un estandar de calidad del
99% y la norma ISO 17665-1:2007 nos indica que para que el
proceso de esterilizacién por calor hUmedo sea considerado eficaz
se requiere la evaluacion de por lo menos 3 procesos consecutivos

para cualquiera de los métodos.
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Indicadores:

N° de cargas por autoclave con hoja de
verificacion con los indicadores de esterilizacion

correctos por semana
X 100%

NC total de cargas por autoclave por semana

Estandar de Calidad: 99%

3.5.3 Estadistica Descriptiva

La cuantificacion y tipificacion de los errores ocurridos durante
la evaluacion de autoclaves en el proceso de esterilizacion fueron
presentados mediante estadistica descriptiva a través de frecuencias,

prevalencias y porcentajes.



CAPITULO IV

RESULTADOS DE LA INVESTIGACION

En el periodo noviembre 2019 - febrero 2020, se evaluaron 11 autoclaves
del sector salud de la ciudad de Tacna, a través del monitoreo de 55 procesos

de esterilizacion por calor humedo.

4.1 Eficacia del Proceso de Esterilizacién por Calor Himedo mediante el

uso de un Indicador Biolégico

De los 55 procesos de esterilizacion evaluados en 11 autoclaves,
36 procesos resultados favorables (65,5%) y 19 procesos no favorables

(34,5%).

Utilizando la férmula para el Chi cuadrado (X?) prueba de
independencia, el valor obtenido en XZcaiculado fue de 55 y el valor de

X2w@pla asociado a 1 grado de libertad y alfa fue de 0,05 es de 3,841.

X2caiculado > X2tabla

Con ello se descart6 la hipotesis nula que indica que las variables:
eficacia del proceso de esterilizacién por calor humedo en autoclaves y

la supervivencia/muerte de las esporas de Geobacillus
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stearothermophilus contenidos en un indicador biol6gico son
independientes. En tal sentido ambas variables presentan una relacion
con el que se pudo verificar la eficacia del proceso de esterilizacién por

calor humedo mediante el uso del indicador bioldgico (tabla 5).

Aplicando la férmula de Criterio de verificacion de la efectividad

del proceso de esterilizacion se obtuvieron los siguientes resultados:

Tabla 5
Efectividad del proceso de esterilizacion por calor

humedo en 11 autoclaves de la ciudad de Tacna

Autoclave (Anexo 1)

Eficacia (%)
Codigo | Establecimiento de salud

Hospital Hipdlito Unanue de

Tacna

Hospital Hipdlito Unanue de

Tacna

C Centro de Salud Bolognesi 40

Centro de Salud San

Francisco
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Centro de Salud San
E 80
Francisco
= Centro de Salud La Esperanza 100
G Clinica La Luz 40
H Clinica La Luz 60
I SISOL Salud Tacna 60
J Laboratorio Servicios Médicos 80
Laboratorio clinico patol6gico
K San Fernando 60

Nota. Elaboracién propia

Solo la autoclave F fue eficaz, logrando un 100% de resultados fa-

vorables en todos los procesos de esterilizacion evaluados.

4.2 Errores en el Proceso de Esterilizacion por Calor HOmedo

En la evaluacién de la eficacia del proceso de esterilizacion de las

11 autoclaves se produjeron 19 procesos de esterilizacion no favorables.

Segun las fichas de observacion en el proceso de esterilizacion se

hallaron los siguientes tipos de errores (Tabla 6 y Figura 13).
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Tipo de Errores producidos durante la Esterilizacion por Calor Himedo

en Autoclaves de la Ciudad de Tacna

ERROR FRECUENCIA
CONTROL No hay cambio de color en el indicador
2
DEL IB qguimico externo del IB
Temperatura menor a 121°C 6
CONTROL
Tiempo menor a 20 min 14
DEL EQUIPO
Presién menor a 1 atm 18
CONTROL No hay cambio de color en la cinta testigo 10
DE LA Posicion del IB en la camara: Adelante 11
EXPOSICION Posicion del IB en la camara: Medio 8
100% de porcentaje de carga en la camara 15
CONTROL
50% de porcentaje de carga en la camara 4
DE LA
Tipo de carga: Dura 2
CARGA
Tipo de carga: Liquida 17
CONTROL
DEL Tipo de empagque: Polipropileno 19
EMPAQUE
Desempefio del personal: Regular
CONTROL Reconoce partes de la autoclave, su fun-
DEL cionamiento, pero desconoce el tipo y el 16
PERSONAL porcentaje de carga que debe ir en la ca-

mara.

Nota: Frecuencias basadas en los 19 procesos de esterilizacion no fa-

vorables.
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Porcentaje de Prevalencia en errores producidos durante el Proceso de

Esterilizacién por Calor Himedo en autoclaves no eficaces de la Ciudad

de Tacna.

Tipo de Error

Tipo de empaque: Polipropileno

Presion menor a 1 atm

Tipo de carga: Liguida

Desempefio del personal Regular

100% de porcentaje de carga en la camara
Tiempo menor a 20 min

Posicion del IB en la camara: Adelante

Mo hay cambio de color en la cinta testigo
Posicion del IB en la camara: Medio
Temperatura menor a 121°C

50% de porcentaje de carga en la camara

Mo hay cambio de color en el indicador quimico
externo del IB

Tipo de carga: Dura

100 %

94 7%

89.5%

84.2%

T8.9%

73.7%

57.9%

52.6%

42.1%

31.6%

21.1%

J0is%

10.5%

20

40

&0 80

Porcentaje

100

120

Nota. Porcentajes basados en los 19 procesos de esterilizacion no

favorables.



DISCUSION

La evaluacién del proceso de esterilizacion por calor humedo en
autoclaves de establecimientos y servicios médicos de apoyo de la ciudad de
Tacna fue eficaz con el uso de indicadores biolégicos autocontenidos de

Geobacillus stearothermophilus durante el periodo de 2019-2020.

El presente estudio se demostré que, de 11 autoclaves, solo 01
autoclave (F) cumplié con el estandar de calidad > de 99% para la verificacion
de la eficacia del proceso de esterilizacion por calor himedo mediante el uso
de un indicador biolégico (Indicador biolégico autocontenido de lectura rapida
1492v 3M attest™), segln lo descrito por Acosta y Andrade (2008), esto result6
eficaz para demostrar la validaciéon mediante el desempefio del equipo, mas no

para el proceso de esterilizacion en si.

La eficacia del proceso de esterilizacion por calor humedo de autoclaves
del sector salud de la ciudad de Tacna que no cumplian con el estandar de

calidad fluctué entre el 40% (autoclaves G y C) y 80% (autoclaves D, E y J).

Los errores ocurridos durante la monitorizacion de los procesos de
esterilizacion por calor humedo se debieron en su mayoria a errores en el

control del empaque, control del equipo y control de la carga.
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Uno de los hallazgos principales fue el porcentaje de ineficacia del
proceso de esterilizacién por calor hiumedo, que fue de 34,5% (19/55) en
autoclaves del sector salud de la ciudad de Tacna en comparacion con otros
estudios. La mayor parte de los estudios resefiados en antecedentes reflejaron
un 0% (Hernandez et al., 2016), 3% (Garza et al., 2017), 32% (Riera et al.
2007), 71% (Panta et al., 2019) y 100% (Gordillo-Vidal et al., 2007) de

ineficacia en el proceso de esterilizacion.

Se considera que la falla principal en las autoclaves radico en el uso
incorrecto del polipropileno en las cargas de un 100% (19/19). El polipropileno
es un material delgado en comparaciéon a otros como el vidrio o contenedor
rigido donde el calor humedo de la autoclave presenta dificultad para ingresar.
Por ello este error va directamente relacionado a otro tipo de error identificado
como el desempeifio regular del personal que se dio en un 84,2% (16/19). Tal
como lo indica Acosta y Andrade (2008) en factores que afectan la

esterilizacion por autoclave como la preparacion inadecuada del material.

En la esterilizacion por calor humedo es importante que la carga
presente una minima cantidad de agua debido a que Montes et al. (2017)
aseguré que el proceso de esterilizacién de un liquido en una autoclave puede
resultar problematico debido a que se requiere de mas tiempo para que
alcancen la temperatura requerida. Es por ello que cargas como: sangre,
tejidos, medios de cultivo, etc. resultan ser mas dificiles de autoclavar, como se
evidencio en los resultados, la esterilizacion no favorable con el tipo de carga

liguida se present6 en un 89,5% (17/19).
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La presién fue menor a 1 atmdsfera en un 94,7% (18/19), esto se debid
a que la carga introducida ocupaba toda la camara de la autoclave (78,9%)
(15/19) y a fallas mecéanicas del equipo como un bajo voltaje de la energia
eléctrica como se presento en el ciclo G5 evaluado. Estos resultados son
similares a los reportados por Ferdowsi et al. (2013) quienes afirmaron que la
esterilizacion en autoclaves es ineficaz en el tratamiento de desechos
voluminosos como los desechos anatémicos y que su uso parece légico solo

en cantidades bajas.

Los indicadores quimicos no son fiables al momento de monitorizar un
proceso de esterilizacion por calor humedo, lo cual quedo evidenciado con la
falla de la cinta testigo en un 52,6% (10/19) y en el indicador quimico externo
del IB en un 10,5% (2/19). Comprobandose asi lo descrito por Rutala et al.
(1993) quienes afirmaron que los indicadores quimicos, como la cinta testigo,
pueden modificarse con mucha facilidad en condiciones de procesamiento
como el calor humedo. Ambos indicadores quimicos debieron evidenciar el fallo
al igual que el indicador biolégico que presento6 crecimiento bacteriano después

del proceso de esterilizacion.

Scoville (1994), sugirié usar al menos dos indicadores bioldgicos para
monitorear un proceso de esterilizacion para mejorar en gran medida la
deteccion de fallas. Este estudio no presento diferencias en la lectura de los 2

IB colocados en la autoclave por ciclo evaluado.



CONCLUSIONES

PRIMERA
Los IB autocontenidos de Geobacillus stearothermophilus de lectura
rapida 1492V 3M attest™ son eficaces para la evaluacion de procesos de

esterilizacion por calor humedo.

SEGUNDA
El criterio de verificacion de la efectividad del proceso de esterilizacion
propuesto por Acosta y Rodriguez (2008) resulté eficaz solo para la evaluacion

del equipo esterilizador.

TERCERA

Los tipos de errores encontrados en la evaluaciéon de los 19 procesos de
esterilizacion no favorables que se encontraron con mayor frecuencia fueron:
Tipo de empaque: polipropilleno (100%), presion menos a 1 atmaésfera (94,7%),
tipo de carga liquida (89,5%), desempefio regular del personal (84,2%), 100%
de porcentaje de carga en la camara (78,9%), tiempo menor a 20 minutos
(73,7%), posicion del IB en la camara: adelante (57,9%), falla en la cinta testigo

(52,6%), posicion del IB en la camara: Medio (42,1%), temperatura menor a
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121°C (31,6%), 50% de porcentaje de carga en la camara (21,1%), fallas en el

indicador quimico externo del IB (10,5%) y tipo de carga: dura (10,5%).



RECOMENDACIONES

PRIMERA

Elaborar un estudio de eficacia del proceso de esterilizacion por calor
himedo con la totalidad de autoclaves del sector salud, con la monitorizacién

de mas procesos.

SEGUNDA
Se sugiere la validacion de forma independiente del proceso de

esterilizacion por calor humedo con indicadores biolégicos de cada institucion.

TERCERA
Realizar un entrenamiento continuo del personal encargado de la

autoclave y el mantenimiento del equipo para evitar fallas posteriores.



REFERENCIAS

3M. (2016). Indicadores Biolégicos 3M Attest 1262. Minnesota Mining and
Manufacturing Company. http://multimedia.3m.com/mws/media

/3053670/3m-attest-mr-1262.PDF?fn=263.PDF

3M. (2021). Sistema Indicador Bioldgico de Lectura Super Rapida 1492V.
https://www.clarkecr.com/wp-content/uploads/2021/07/1492V-Spa-

nish.pdf

Acosta-Gnass, S., Andrade, V. (2008). Manual de esterilizacion para centros
de salud. Organizacion Panamericana de la Salud, Washington DC. Esta-
dos Unidos. https://www1.paho.org/PAHO-USAID/dmdocuments/AMR-

Manual_Esterilizacion_Centros_Salud_2008.pdf

Adams, J., Bartram, J., y Chatrtier, Y. (2016). Normas basicas de higiene del
entorno en la atencion sanitaria (lera Ed.). India: Organizacion Mundial
de la Salud.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/246209/9789243547237 -

spa.pdf?sequence=1



75

Aguilar-Barojas, S. (2005). Férmulas para el calculo de la muestra en

investigaciones de salud. Salud en tabasco, 11(1-2), 333-338.

Aguirre-Mejia. A., y Sanchez-Pérez, T.L. (1999). Verificacion biolégica de los

ciclos de esterilizacion. Rev ADM. 1999; 56:234-237.

Andrés, M.T., Tejerina, J.M., y Fierro, J.F. (1995). Reliability of biologic indicators
in a mail-return sterilization-monitoring service: a review of 3 years. Quin-
tessence Int. 1995; 26:865-870. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov

18596817/

Albert, H., Davies, D.J.G., Woodson, L.P. and Soper, C.J. (1998), Biological
indicators for steam sterilization: characterization of a rapid biological
indicator utilizing Bacillus stearothermophilus spore-associated alpha-
glucosidase enzyme. Journal of Applied Microbiology, 85: 865-

874. https://doi.org/10.1046/j.1365-2672.1998.00607.

Asociacion para el Avance de la Instrumentacién Médica. (2006). ST79 Guia
integral para la esterilizacion por vapor y el aseguramiento de la
esterilizacion en las instalaciones de atenciéon médica. Arlington, VA. pag.

7.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/

76

Casquero, J. y Rodriguez, C., (24 - 26 de octubre de 2018). Medidas de biose-
guridad en el laboratorio para la eliminacion de muestras biologicas y re-
siduos infecciosos [Discurso principal]. Curso - Taller del Centro Nacional

de salud publica, Tacna, Pera.

Costa Aguiar, B., Soares. E., y Costa da Silva, A. (2019). Evolucion de las cen-
trales de material y esterilizacion: historia, actualidad y perspectivas de
la enfermeria. Enfermeria global. Numero 15. http://scielo.is-
ciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1695-

61412009000100016&Ing=es

DIRESA. (2019). Relacién de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud
(IPRESS) publicos y privados categorizados.
http://www.diresatacna.gob.pe/nuevo/sistema/fotos/documentos/docum

ento_archivos_587130.pdf

Ferdowsi, A, Ferdosi, M., y Mehrani, M.J. (2013). Incineration or autoclave? A
comparative study in isfahan hospitals waste management system
(2010). Materia socio-medica, 2013; 25(1): 48-51.

https://doi.org/10.5455/msm.2013.25.48-51

Garza-Garza, A., Ruiz-Ramos, R., y Maldonado-Leyva, B. (2017). Verificacion

de autoclaves con indicadores biolégicos. Facultad de Odontologia,



e

UANL. Revista Mexicana de Estomatologia. 2017; 4(2). https://www.re-

mexesto.com/index.php/remexesto/article/view/168/306

Gordillo-Vidal, M.L., Patifio-Suarez, M.M., y Gildo-Medina. R. (2007). Utilidad
en el uso de indicadores bioldgicos en el proceso de esterilizacion por
calor humedo. Bioquimia. 2007; 32: 118. http://redalyc.uaemex.mx/re-

dalyc/src/inicio/ArtPdfRed.jsp?iCve=57609852

Hernandez, L.S., Alavez, R.S., and Garcia, H.J. (2016). Rapid-lecture biologyical
indicators’ monitoring of CEYE (SAPC) autoclaves of the School of Den-
tistry of the Technological University of Mexico (UNITEC). Rev Odont Mex.

2016;20(2):93-97.

Huesca-Espitia, L.C., Suvira, M., Rosenbeck, K., Korza, G., Setlow, B., Li, W.,
Wang, S., Li, Y.Q., y Setlow. P. (2016). Effects of steam autoclave treat-
ment on Geobacillus stearothermophilus spores. Journal of applied micro-

biology. 2016; 121(5), 1300-1311. https://doi.org/10.1111/jam.13257

Instituto nacional de salud. (2018), Control biolégico para esterilizacion a calor

hamedo (ITT-CNSP-343. Edicion N°02). Lima, Pera.

ISMSA. (2 de septiembre de 2021). Esterilizacién por vapor a fondo.

https://www.ismsa.cl/esterilizacion-por-vapor-a-fondo/


https://doi.org/10.1111/jam.13257

78

ISMSA. (2019). Indicadores de control biolégicos. http://www.ismsa.cl/indicado-

res-de-control-biologicos/

Jara, W. (2015). Validacion de Procesos de Esterilizacion en la Industria Farma-
céutica. MINSA; 2015. https://www.digemid.minsa.gob.pe/UpLoad/UpLo-
aded/PDF/Establecimientos/Reuniones/Reunion_llI/Ill_Vali-

daci%C3%B3n_de_Procesos_de_Esterilizaci%C3%B3n_en_IF.pdf

Marin-Gémez, P.L. (2016). Validacion del proceso de esterilizacion por calor hu-
medo para medios de cultivo en autoclave. [Grado de Bachiller en Farma-
cia y bioquimica]. Repositorio institucional de la Universidad Nacional de
Trujillo. https://dspace.unitru.edu.pe/bitstream/handle/UNITRU/1456/Ma-
rn%20Gomez%2c%20Paxi%20Lindsey%20ll.pdf?sequence=1&isA-

llowed=y

MINSA. (2002). Manual de desinfeccidn vy esterilizacion hospitalaria. lera

Edicion. http://bvs.minsa.gob.pe/local/MINSA/1444.pdf

MINSA. (2017). Eliminacién de muestras biolégicas, residuos infecciosos y

potencialmente infecciosos con Poliovirus (Directiva sanitaria-N°077-

MINSA/2017/INS). http://bvs.minsa.gob.pe/local/MINSA/4297 .pdf

MINSA. (2018). Gestion integral y manejo de residuos solidos en



79

establecimientos de salud, servicios médicos de apoyo y centros de in-
vestigacion (NTS-N°144-MINSA/2018/DIGESA).https://docs.bvsa-

lud.org/biblioref/2019/01/970188/rm_1295-2018-minsa.pdf

Montes-Gonzélez, Yanelys, Hidalgo-Guerrero, Luis Carlos, y Mayo-Abad,
Orestes. (2017). Esterilizacion de soluciones para productos parenterales.
Andlisis de la problematica. Tecnologia Quimica, 37(3), 367-379.
http://scielo.sld.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S2224-

61852017000300001&Ing=es&ting=es.

Nitrigual-Matamala, A.W., (2012). Determinacion de los parametros de
Resistencia Térmica de Geobacillus stearothermophilus ATCC7953 bajo
condiciones de Calentamiento No Isotérmico [Tesis de licenciatural.
Universidad Austral de Chile.

http://cybertesis.uach.cl/tesis/uach/2012/fan731d/doc/fan731d.pdf

OMS. (2005). Manual de bioseguridad en el laboratorio. Ginebra: Organizacion
mundial de la salud. https://www.who.int/topics/medical_waste/ma-

nual_bioseguridad_laboratorio.pdf

Organizacion Internacional de Normalizacion. (2017). Esterilizacion de productos
sanitarios. Indicadores biolégicos. Parte 3: Indicadores biol6gicos para

procesos de esterilizacion por vapor de agua (ISO 11138-3:2017).



80

https://www.une.org/encuentra-tu-norma/busca-tu-

norma/norma?c=N0059027

Organizacion Internacional de normalizacion. (2009).: Esterilizacion de
productos sanitarios. Calor humedo. Parte 2: guia de aplicacién de la

norma ISO 17665-1 (ISO 17665-2:2009).

Paiva Vite, R.l. y Poma Morales, E.K. (2017). Eficacia de indicadores biologicos
en la calidad de esterilizacién de material médico quirdrgico. [Titulo de
enfermero especialista de gestion en central de esterilizacion]. Repositorio
institucional de la Universidad privada Norbert Wiener. http://reposito-
rio.uwie-
ner.edu.pe/bitstream/handle/123456789/617/T061_10069591 S.pdf?se-

guence=1&isAllowed=y

Panta, G., Richardson, A. K., Shaw, I. C., Chambers, S., y Cooper, P. A. (2019).
Effectiveness of steam sterilization of reusable medical devices in primary
and secondary care public hospitals in Nepal and factors associated with
ineffective  sterilization: A nation-wide cross-sectional study. PloS

one, 14(11), e0225595. https://doi.org/10.1371/journal.pone.0225595


https://doi.org/10.1371/journal.pone.0225595

81

Pérez, E., & Fernandez, A. (2015). Cuidados auxiliares de enfermeria. Grado
medio. Editorial McGraw-Hill Interamericana  de Espana.

https://www.mheducation.es/bcv/guide/capitulo/8448164180.pdf

Riera, L. M., et al. (2007). Evaluacion de la eficacia de los procesos de
esterilizacion de consultorios odontolégicos del Distrito VI de la Provincia
de Buenos Aires, Argentina 2006-2007, mediante la utilizacién de

indicadores biologicos. Acta Odontol Venez. 2009; 47:2-11.

Riveros, S. (2016) Historia de los indicadores biolégicos. Sociedad chilena de
enfermeras de pabellones quirargicos y esterilizacion. Chile.

(http://www.enfermeraspabellonyesterilizacion.cl/trabajos/biologicos. pdf

Robles, A., Moore, M., Morote M., Guevara, B., Castro, D., Paragulla W., y No-
voa, C. (2016). Validacion del proceso de esterilizacion con calor himedo
para radiofarmacos y materiales. Instituto Peruano de Energia Nuclear.

http://dspace.ipen.gob.pe/handle/ipen/593

Rutala, W.A. y Weber, D.J. (2001). New disinfection and sterilization meth-
ods. Emerging infectious diseases. 2001; 7(2): 348-353.

https://doi.org/10.3201/eid0702.010241


https://www.mheducation.es/bcv/guide/capitulo/8448164180.pdf

82

Rutala, W.A., Gerge. M.F., y Weber, D.J. (1993). Evaluation of a rapid readout
biological indicator for flash sterilization with three biological indicators and
three chemical indicators. Infec Control Hosp Epidemiol, 14:390-394,

1993. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/8354870/

Scoville, J.R. Jr. (1994). False negative interpretation of biologic indicators or the
importance of using two biologic indicator test strips. Compend Contin
Educ Dent 1994; 15:1472-147. https://pub-

med.ncbi.nim.nih.gov/7758034/

Seminario, L. (2916). Eficacia en el proceso de esterilizacion empleado en la

Clinica Odontoldgica de la UNA - Puno. [Tesis de grado para Cirujano Dentista].
Repositorio institucional de la Universidad Nacional del Altiplano. http://re-
positorio.unap.edu.pe/bitstream/handle/UNAP/4781/Seminario_Casti-

llo_Lizbeth_Nohelia.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Serra-Zamora, M. (2018). Guia para el manejo del autoclave en la central de
esterilizacion del hospital universitario de Ceuta. Instituto Nacional de
Gestion Sanitaria. Madrid; 2018. https://elautoclave.fi-

les.wordpress.com/2018/08/autoclave.pdf

TISELAB. (2019) Indicadores Bioldgicos. https://www.tiselab.com/ho-

mepage/producto/indicadores-biologicos/


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/8354870/

83

Vignoli, R. (2006). Esterilizacién y desinfeccion. Temas de Bacteriologia y
Virologia para CEFA. Departamento de Bacteriologia y Virologia. Facultad
de Medicina. Instituto de Higiene. 2006; 27. http://www.hi-

giene.edu.uy/cefa/Libro2002/Cap%2027.pdf

Vocos, V.B. (2015). Efectividad de indicadores biologicos de tercera generacion
para procesos de esterilizacion por 6xido de etileno, en un hospital publico
de maxima complejidad. [Titulo para obtener la especialidad en esteriliza-
cion]. Repositorio institucional de la Universidad de Coérdova.
https://rdu.unc.edu.ar/bitstream/handle/11086/13333/13459%20R-

T%20RDU.pdf?sequence=1&isAllowed=y



ANEXOS



ANEXO 1. Registro de autoclaves
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Empresao P
institucion: HOSPITAL HIPOLITO UNANUE DE TACNA (A)
Tipo de
establecimiento de Publico
salud:
UPSS:
Fotografia:
P
Fabricante: Ohio chemical & surgical equipment Co.
Serie: 17542 Modelo: A422
Capacidad: 20 L Afo: No indica
(x) Autoclaves de
desplazamiento de
Tipo de autoclave . | Tipo de gravgdqd 0 |
segun disposicion () Horizonta esterilizacion a gravitaciona
de camara: () Vertical vapor: () Este,rlllzadores
pre-vacio
() Autoclaves
(flash)
() Vapor
Tipo de autoclave | () Manual Tipo de autoclave centralizado

segun sistema de

(xX) Semiautomatico

segun la produccion

(x) Generador

operacion: () Automaético de vapor: eléctrico incorporado
() Generador a gas
( ) Diario ( ) Diario
. . | (X) Semanal Periodo de () Semanal
Frecuencia de uso: e )
() Mensual mantenimiento: (x) Mensual
() Anual () Anual
(X) Quimicos o
Uso de () Fisicos Personal encargado () Agxn!ar
- ) s ) (x) Técnico
indicadores: ( ) Bioldgicos del proceso:

() No usa

() Profesional




ANEXO 1. (continuacién)
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segun sistema de

(x)Semiautomético

segun la produccidn

Empresao P
institucion: HOSPITAL HIPOLITO UNANUE DE TACNA (B)
Tipo de
establecimiento de Publico
salud:
UPSS: Patologia clinica
Fotografia:
Fabricante: A. J. Costa
Serie: Centroclave Modelo: Lab 1R
Capacidad: 80 L Afo: No especifica
(x) Autoclaves de
desplazamiento de
. . gravedad o
Tlpg de.autoc_la}\{e (x) Horizontal Tipo d?, gravitacional
segun disposicién ; esterilizaciéon a "
de cé _ ( ) Vertical . () Esterilizadores
e camara: vapor: pre-vacio
( ) Autoclaves
(flash)
() Vapor
Tipo de autoclave | ( ) Manual Tipo de autoclave centralizado

(x) Generador

() No usa

operacion: ( ) Automatico de vapor: eléctrico incorporado
( ) Generador a gas
( ) Diario ( ) Diario
Frecuencia de uso: (X) Semanal Perio_do_de () Semanal
“ | ( ) Mensual mantenimiento: (x) Mensual
(1) Anual (1) Anual
X) Quimicos .
Uso de E )) Fisicos Personal encargado () AgX|I!ar
- ) T ’ (x) Técnico
indicadores: ( ) Biologicos del proceso:

() Profesional




ANEXO 1. (continuacién)
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segun sistema de

(x)Semiautomético

Empresa o LABORATORIO SERV. MEDICOS E.I.R.L. (J)
institucion:
Tipo de
establecimiento de Servicio médico de apoyo privado
salud:
UPSS: _Patologia clinica
Fotografia:
Fabricante: Greetmed
Serie: 138-4153 Modelo: YX-280D
Capacidad: 20L Afio: 2013
(x) Autoclaves de
desplazamiento de
Tipo de autoclave . | Tipo de gravgdag 0 |
segun disposicién () Horl_zonta esterilizacion a gravitaciona
de camara: (x) Vertical vapor: () Este,rlllzadores
pre-vacio
( ) Autoclaves
(flash)
() Vapor
Tipo de autoclave | ( ) Manual Tipo de autoclave centralizado

segun la produccidn

(x) Generador

( ) No usa

operacion: () Automético de vapor: eléctrico incorporado
() Generador a gas
( ) Diario ( ) Diario
. .| (X) Semanal Periodo de () Semanal
Frecuencia de uso: S )
( ) Mensual mantenimiento: (xX) Mensual
(1) Anual (1) Anual
(x) Quimicos .
Uso de () Fisicos Personal encargado ( )Al,JX'“.ar
- _ e . ( ) Técnico
indicadores: ( ) Biologicos del proceso:

(x) Profesional




ANEXO 1. (continuacién)
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Empresao
institucion: CENTRO DE SALUD LA ESPERANZA (F)
Tipo de
establecimiento de Publico
salud:
UPSS: -
Fotografia: No disponible
Fabricante: Greetmed
Serie: No especifica Modelo: No especifica
Capacidad: 20 L Afio: 2013
(x) Autoclaves de
desplazamiento de
Tipo de autoclave . Tipo de grav_edad 0
segun disposicién () Horl_zontal esterilizacion a graV|taC|c_)_naI
de camara: (x) Vertical vapor: () Este,rlllzadores
pre-vacio
() Autoclaves
(flash)
() Vapor
Tipo de autoclave | ( ) Manual Tipo de autoclave centralizado

segun sistemade

(x)Semiautomatico

segun la produccidn

(x) Generador

operacion: () Automatico de vapor: eléctrico incorporado
( ) Generador a gas
( ) Diario ( ) Diario
. .| (X) Semanal Periodo de () Semanal
Frecuencia de uso: S .
( ) Mensual mantenimiento: (x) Mensual
(1) Anual (1) Anual
(x) Quimicos o
Uso de ( ) Fisicos Personal encargado ( )Al,JX'“.ar
- ) T ) () Técnico
indicadores: ( ) Biologicos del proceso:

( ) No usa

(x) Profesional




ANEXO 1. (continuacién)
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segun sistema de

(x)Semiautomético

Empresa o CLINICA LA LUZ (G)
institucion:
Tipo de
establecimiento de Privado
salud:
UPSS: Patologia clinica
Fotografia:
Fabricante: Cisa
Serie: 66745 Modelo: Cisa 200
Capacidad: 75 L Afio: 2016
(x) Autoclaves de
desplazamiento de
Tipo de autoclave . Tipo de gravgdqd 0
L o (x) Horizontal A gravitacional
segun disposicién ( ) Vertical esterilizaciéon a ( ) Esterilizadores
de camara: vapor: pre-vacio
( ) Autoclaves
(flash)
() Vapor
Tipo de autoclave | () Manual Tipo de autoclave centralizado

segun la produccidn

(x) Generador

() No usa

operacion: () Automatico de vapor: eléctrico incorporado
() Generador a gas
( ) Diario ( ) Diario
Frecuencia de uso: (x) Semanal Perlo_do_de . () Semanal
( ) Mensual mantenimiento: (xX) Mensual
() Anual () Anual
(x) Quimicos o
Uso de () Fisicos Personal encargado ( )Al,an!ar
- ) T ’ (x) Técnico
indicadores: ( ) Biologicos del proceso:

() Profesional




ANEXO 1. (continuacién)
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segun sistema de

(x)Semiautomatico

segun la produccién

Empresa o CLINICA LA LUZ (H)
institucion:
Tipo de
establecimiento de Privado
salud:
UPSS: Central de esterilizacion
Fotografia:
Fabricante: Cisa
Serie: 25088 Modelo: Cisa 6410
Capacidad: 444 L Afo: No especifica
(x) Autoclaves de
desplazamiento de
Tipo de autoclave . Tipo de gravedad o
L e (x) Horizontal o N
segln disposicion . esterilizacién a gravitacional
. ) () Vertical ) -
de camara: vapor: () Esterilizadores
pre-vacio
() Autoclaves (flash)
() Vapor
Tipo de autoclave | () Manual Tipo de autoclave centralizado

(x) Generador

() No usa

operacion: () Automético de vapor: eléctrico incorporado
() Generador a gas
Frecuencia de uso: () Perio_do_de ()
" | () Anual mantenimiento: () Anual
(x) Quimicos .
Uso de () Fisicos Personal encargado E)())'?I‘.ng::iego
indicadores: () Biolégicos del proceso:

() Profesional




ANEXO 1. (continuacién)
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Empresao
institucion: CENTRO DE SALUD BOLOGNESI (C)
Tipo de
establecimiento de Publico
salud:
UPSS: Patologia Clinica
Fotografia: No disponible
Fabricante: Sternclean
Serie: No especifica Modelo: STE-16-M
Capacidad: 16 L Afio: 2014
(x) Autoclaves de
desplazamiento de
Tipo de autoclave , Tipo de gravgdqd 0
segun disposicidn () Hon_zontal esterilizaciéon a grawtacpnal
de cé ) () Vertical . () Esterilizadores
e camara: vapor: pre-vacio
( ) Autoclaves
(flash)
() Vapor
Tipo de autoclave | () Manual Tipo de autoclave centralizado

segun sistema de

(x)Semiautomatico

segun la produccion

(x) Generador

operacion: () Automético de vapor: eléctrico incorporado
() Generador a gas
( ) Diario ( ) Diario
. .| (X) Semanal Periodo de () Semanal
Frecuencia de uso: S )
( ) Mensual mantenimiento: (xX) Mensual
(1) Anual (1) Anual
(x) Quimicos o
Uso de () Fisicos Personal encargado ( )Al,JX'“.ar
o _ > . ( ) Técnico
indicadores: ( ) Biologicos del proceso:

( ) No usa

(x) Profesional




ANEXO 1. (continuacién)
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segun sistema de

(x)Semiautomético

segun la produccion

Empresao
institucion: CLAS CENTRO DE SALUD SAN FRANCISCO (D)
Tipo de
establecimiento de Publico
salud:
UPSS: Patologia Clinica
Fotografia:
Fabricante: Celitron
Serie: Azteca AC Modelo: AC450
Capacidad: 75 L Afo: No especifica
(x) Autoclaves de
desplazamiento
Tipo de autoclave (x) Horizontal Tipo de de gravedad o
segln disposicion ( ) Vertical esterilizacion a gravitacional
de camara: vapor: () Esterilizadores
pre-vacio
() Autoclaves (flash)
() Vapor
Tipo de autoclave | ( ) Manual Tipo de autoclave centralizado

(x) Generador

() No usa

operacion: () Automaético de vapor: eléctrico incorporado
( ) Generador a gas
( ) Diario ( ) Diario
. .| (X) Semanal Periodo de () Semanal
Frecuencia de uso: o .
( ) Mensual mantenimiento: () Mensual
() Anual () Anual
(x) Quimicos .
Uso de () Fisicos Personal encargado EX)) 1’1_'\:();(::2;
indicadores: ( ) Bioldgicos del proceso:

() Profesional




ANEXO 1. (continuacién)
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Empresao
institucion: CLAS CENTRO DE SALUD SAN FRANCISCO (E)
Tipo de
establecimiento de Publico
salud:
UPSS: Patologia Clinica
Fotografia:
Fabricante: Celitron
Serie: Azteca AC Modelo: AC450
Capacidad: 75 L Afio: No especifica
(x) Autoclaves de
desplazamiento de
) . gravedad o
Jine degutociae | g roriona
9 ISPOSI () Vertical X () Esterilizadores
de camara: vapor: pre-vacio
() Autoclaves
(flash)
() Vapor
Tipo de autoclave | () Manual Tipo de autoclave centralizado

segun sistema de

(x)Semiautomatico

segun la produccion

(x) Generador

operacion: () Automético de vapor: eléctrico incorporado
() Generador a gas
( ) Diario ( ) Diario
. .| (x) Semanal Periodo de () Semanal
Frecuencia de uso: e )
( ) Mensual mantenimiento: (x) Mensual
() Anual () Anual
(X) Quimicos -
Uso de () Fisicos Personal encargado () AL,’X'“.ar
o _ S . () Técnico
indicadores: ( ) Biologicos del proceso:

() Nousa

(x) Profesional




ANEXO 1. (continuacién)
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seguln sistema de

(x)Semiautomatico

segun la produccidn

Empresao
institucion: SISOL SALUD TACNA (1)
Tipo de
establecimiento de Privado
salud:
UPSS: Patologia Clinica
,vv -
Fotografia:
Fabricante: Raypa
Serie: 36847 Modelo: AE-110
Capacidad: 115L Afio: 2011
(x) Autoclaves de
desplazamiento de
. . gravedad o
e osee, | Qrorzonal | TR0 | pravtacina
9 de cé POSIC (x) Vertical . () Esterilizadores
e camara: vapor: pre-vacio
() Autoclaves
(flash)
() Vapor
Tipo de autoclave | ( ) Manual Tipo de autoclave centralizado

(x) Generador

( ) Nousa

operacion: () Automatico de vapor: eléctrico incorporado
( ) Generador a gas
( ) Diario ( ) Diario
. .| (X) Semanal Periodo de () Semanal
Frecuencia de uso: e )
( ) Mensual mantenimiento: (xX) Mensual
(1) Anual (1) Anual
(x) Quimicos o
Uso de () Fisicos Personal encargado () AgX|I!ar
o ) T 4 (x) Técnico
indicadores: ( ) Biologicos del proceso:

() Profesional
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Eg‘tﬁ’tfjir‘]’ LABORATORIO CLINICO PATOLOGICO SAN FERNANDO (K)
Tipo de
establecimiento de Privado
salud:
UPSS: Anatomia Patolégica
Fotografia:
Fabricante: No especifica
Serie: No especifica Modelo: No especifica
Capacidad: 10L Afio: No especifica

Tipo de autoclave
segun disposicion

( ) Horizontal

Tipo de esterilizacién

(x) Autoclaves de
desplazamiento de
gravedad o
gravitacional

segun sistema de

() Semiautomatico

segun la produccion

de camara: (x) Vertical avapor: ( ) Esterilizadores
pre-vacio
() Autoclaves (flash)
() Vapor
Tipo de autoclave | (x) Manual Tipo de autoclave centralizado

(X) Generador

() No usa

operacion: () Automatico de vapor: eléctrico incorporado
() Generador a gas
( ) Diario ( ) Diario
Frecuencia de uso: (X) Semanal Perlo.do.de . ( ) Semanal
( ) Mensual mantenimiento: ( ) Mensual
() Anual (x) Anual
(x) Quimicos -
Uso de ( ) Fisicos Personal encargado ( )At,jx'l!ar
- ) o ) (x) Técnico
indicadores: ( ) Biologicos del proceso:

() Profesional
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Ficha de observacion

Cadigo: Fecha:
1 = No hay cambio Observa-
Indicador quimico externo de color cion:
Indicador 2 = Cambio de color
biologico ~Supervivencia de esporas de 1 = Positivo
Geobacillus — -
stearothermophilus 2 = Negativo
1 =Menora121°C
Temperatura
2=121°C
Control _ 1 = Menor a 20 min
del Tiempo = -
equipo 2 =20 min
» 1 =Menoralatm
Presion
2=1atm
1 = No hay cambio
Control Cinta testigo de color
ontro 2 = Cambio de color
de la
exposi- . o 1= Adelante
cion Posici6n del indicador biol6- 5"\ - 4
gico en la camara
3 =Fondo
_ 1 =100% de carga
Porcentajg de carga en la 2 = 50% de carga
| camara
Contro 3 = 0% de carga
de la —
carga 1 = Porosa
Tipo de carga 2 =Dura
3 = Liquida
1 = Papel crepado
Control 2 = Tela tejida
del Tipos de empaque 3 = Polipropileno
empaque 4 = Vidrio
5 = Contenedor rigido
1 = Malo: No reconoce las
partes de la autoclave, ni
su funcionamiento.
2 = Regular: Reconoce partes
de la autoclave, su funcio-
Control namiento, pero desconoce
del Desempefio del personal el tipo y el porcentaje de
personal carga que debe ir en la ca-

mara.

3 = Bueno: Reconoce partes
de la autoclave, tipos de
cargas y su funciona-
miento.
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ANEXO 3. Registro de resultados

REGISTRO DE RESULTADOS
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ANEXO 3. (continuacion)

REGISTRO DE RESULTADOS
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ANEXO 4. Tabla Distribucion Chi Cuadrado

il
1
3
b
25

n

0,001

10,828
13,816
16,266
18,467
20,515

22458
430
6,124
2781
2,568

31,284
32,909
34,528
36123
37,697

38,252
40,700
42,312
43,820
45,315

46,797
48,268
48,728
51,179
52,620

54,052
55,476
56,892
58,301
56,703

0,005

1,81
10,507
12,838
14,860
16,750

18,548
0,278
21,955
23,580
25,188

26,757
28,300
20819
3,318
32,801

34,267
5718
3715
38,562
30,907

41,401
42,79
44,181
45,550
46,928

48,290
40 545
50,903
5233
53672

0,01

6,635
4,210
11,345
13,277
15,086

16,812
18475
20,080
21,660
23,200

24,715
617
27,688
29,141
30,578

32,000
33400
34,805
36,181
37,566

38,932
40,289
41638
42,080
44,314

45,642
46,963
48,278
49,588
50,892

0,02
512
7,824
8,837

11,668

13,388

15,033
16,622
18,168
19,679
21,161

22,618
24,054
25472
26,873
28,259

29,633
30,995
32346
33,687
35,020

36,343
37,659
38,968
40,270
41,566

42,85
44,140
45,419
46,603
47,962

0,028

5,024
1318
9,348
11,143
12,833

14,449
16,013
17,535
19,023
20,483

21,920
23397
4,736
26,119
27,488

28,845
30,101
31,52
32,852
34,170

35479
36,781
38,076
30,364
40,646

41,923
43,105
44,461
45,722
46,979

0,03

4,700
7,013
5947
10,712
12,375

13,968
15,500
17,010
18,480
15,922

21,342
212,742
24,125
25493
26,848

2,191
29,523
30,845
32,158
33,462

34,750
36,048
37332
38,600
39,880

41,146
42,407
43,862
44,913
46,160

0,04

4,218
6,438
8,311
10,026
11,644

13,198
14,703
16,171
17,608
19,021

20,412
21,785
23,142
24,485
25,816

21136
26,445
29,745
31,037
231

33,597
34,867
36,131
37,380
38,642

30,869
41,132
42,370
43,604
44,834

0,05

3,841
5,991
7,815
9,488
11,070

12,582
14,087
15,507
16,919
18,307

19,675
21,026
22,362
23,685
4,99

26,206
21,587
26,869
30,144
31410

12,67
3am
312
3,415
37,652

36,885
40,113
4337
42,557
43,773

0,10

2,106
4,605
6,251
111
9,236

10,645
1207
13,362
14,684
15,987

17,275
18,540
19,812
21,084
1307

23,542
24,780
25,980
27,204
8412

29,615
30,813
32,007
33,196
34,382

35,563
36,741
37016
39,087
40,256

0,15
2,072
3,74
5317
6,745
8,115

9,448
10,748
12,027
13,288
14,534

15,767
16,980
18,202
19,406
20,603

2,793
2417
24,155
5329
26,498

27,662
8,822
29,979
31,132
2282

13428
34,574
35,15
36,854
37,990

020

1,642
3219
4542
5,989
1,289

8,558
0,803
11,030
12,242
13,442

14,831
15,812
16,485
18,151
19,311

20,465
21,615
22,760
23,500
25,038

26,171
27,301
28,429
20,553
30,675

31,75
32012
34,027
35,139
36,250

0,25

1,323
2,173
4,108
5,385
6,626

7,841
9,037
10,219
11,389
12,548

13,701
14,845
15,984
1717
18,245

19,360
20489
21,605
N
13828

24,935
26,030
17141
8241
2930

10435
31,528
1620
711
3400

0,30
1,074
2,408
3,665
4878
6,084

7231
8,383
9,524
10,656
11,781

12,899
14,011
15,119
16,222
17,322

18,418
19,511
20,601
21,689
1,175

23,858
24,939
26,018
27,096
28,1712

29,248
30,319
31,301
32461
33,530

0,35

0873
2,100
3,283
4,438
5513

6,605
1,806
8,909
10,006
11,007

12,184
13,268
14,345
15,421
16,494

17,565
18,633
19,699
20,764
21,826

22,368
23547
15,008
26,063
27,118

28173
20,237
30,279
33
32,382

e
0,40

0,708
1,833
1,945
4,045
5132

6,211
7,283
8351
9414
10473

11,530
12,584
13636
14,685
15,733

16,780
17,824
18,868
19,910
20,951

21,901
3,03
24,069
25,106
26,143

1m
28214
29,249
30,283
31,318

Nota. Adaptado de Tabla distribucion Chi cuadrado,2010, Departamento de

matematicas, Universidad de atacama, Chile
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ANEXO 5. Consentimiento Informado

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN TRABAJO DE

INVESTIGACION

Mediante este documento expreso mi intencion de participar en el

siguiente trabajo de investigacion que tiene por titulo:

“Evaluacion de la eficacia del proceso de esterilizacion por calor humedo
en autoclaves de establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo
de la ciudad de Tacna, mediante el uso de un indicador biolégico
autocontenido de Geobacillus stearothermophilus, durante el periodo

2019 - 2020”

Confirmo haber recibido la informacion pertinente y comprendo que es
con fines de investigacién, mas no de la evaluacion de practicas en nuestro

establecimiento.

Participante



GLOSARIO DE TERMINOS

Asociacion para el Avance de la Instrumentacion Médica (AAMI):

Es una alianza Unica de profesionales y organizaciones dedicadas a la
comprension y el uso beneficioso de la tecnologia de dispositivos

médicos.

Calor hiimedo:

Energia térmica en presencia de humedad, suministrada como vapor de

agua o agua liguida con el fin de conseguir la letalidad microbiana.

Carga de esterilizacion:

Producto que se esterilizara, o ha sido esterilizado utilizando un proceso

de esterilizacion.

Centros de investigacion:

Son organizaciones publicas, privadas o mixtas dedicadas a la
generacion de conocimiento fundamental para el pais mediante
proyectos de investigacion cientifica basica y/o aplicada en lineas de

investigacion especificas.



102

Cepas ATCC:

Son microorganismos certificados utilizados en diferentes disciplinas,

para el control de calidad en microbiologia.

Ciclo de funcionamiento:

Conjunto completo de etapas del proceso, efectuadas en una secuencia

especificada.

Eficacia:

Capacidad de lograr el efecto que se desea o se espera; efectividad es

el sinénimo de eficacia.

Eficiencia:

Capacidad de disponer de alguien o de algo para conseguir un efecto

determinado.

Establecimientos de salud:

Son centros de salud u hospitales locales del Ministerio de Salud y

Gobiernos Regionales, que podran atender hasta el 85% de las
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necesidades de atencion en salud (consultas, emergencias, cirugias,
hospitalizacion, laboratorios, Rayos X, ecografias, rehabilitacion, etc.) de

la poblacion.

Indicador:

Son instrumentos o herramientas que permiten evaluar resultados de

una gestion frente a sus objetivos, metas y responsabilidades.

Normas ISO:

Conjunto de estandares de reconocimiento internacional creados con el
objetivo de establecer unos niveles de similitud en relacién con la

gestion, prestacion de servicios y desarrollo de productos en la industria.

Proceso de esterilizacion:

Acciones u operaciones necesarias para alcanzar los requisitos

especificos de esterilidad.

Producto desafio del proceso PCD:

Articulo disefiado para constituir una resistencia definida a un proceso

de esterilizacion y utilizado para evaluar el funcionamiento del proceso.
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= Servicios meédicos de apoyo:

Son unidades productoras de servicios de salud que funcionan dentro de
un establecimiento, brindan servicios sanitarios complementarios o

auxiliares.



Tesista Asesor
Bach. Jessica Mariela Justo Carazas Dr. César Julio Caceda Quiroz
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