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1. INTRODUCCION

En la practica clinica actual, la esterilizacion es esencial para prevenir infecciones durante
procedimientos diagnésticos o terapéuticos. El uso de material estéril es estandar en la
atencion clinica, pero alcanzar la esterilidad va mas alld de la exposicion a agentes
esterilizantes, requiriendo un proceso secuencial desde la recepcién del material hasta la
distribucion de éste con su correcto almacenamiento.

Para que este proceso se cumpla, se requiere que los equipos clinicos utilizados en este
proceso, cuenten con algun método de control interno que ayude a certificar que el proceso
de esterilizacion del material se cumpla y que aseguren la calidad de este, segun los
estandares definidos en la norma 199, por la cual nos regimos.

2. OBJETIVOS
2.1.0BJETIVO GENERAL
Estandarizar los procesos de control de proceso de esterilizacion, para asegurar que
el material sea procesado de acuerdo con las Normas Técnicas ministeriales, con la
finalidad de garantizar la calidad y seguridad de la atencion entregada a los usuarios
previniendo Infecciones asociadas a la atencién en Salud.

2.2.OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ |dentificar el método de control de proceso de esterilizacion utilizados en el
HLOR.

» Estandarizar métodos que permitan certificar que el proceso de esterilizacion
se efectué de manera adecuada

» Definir responsables en cada uno de las etapas de los procedimientos.
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3. RESPONSABLES

Enfermera Encargada del Servicio Esterilizacion

e Elaborar, actualizar y distribuir protocolo de Control del Proceso de Esterilizacién,
segun la norma vigente.

e Capacitar y difundir la normativa.

e Supervisar el cumplimiento del protocolo.

Personal esterilizacién

e Conocer, cumplir y aplicar el protocolo de Control del Proceso de Esterilizacion.

Enfermeras, Matronas, Médicos, odontélogos, Técnicos Paramédicos.

e Conocer y cumplir el protocolo Control del Proceso de Esterilizacion.

4. ALCANCE

El protocolo sera aplicado a todo material que requiere ser reprocesado o esterilizado en el
Servicio de Esterilizacién del Hospital Dr. Leopoldo Ortega Rodriguez.

5. EXCEPCIONES
No aplica.

6. DEFINICIONES:

Indicadores de esterilizacién: Son dispositivos fisicos, quimicos y biolégicos que
permiten verificar el cumplimiento de los distintos parametros del proceso de esterilizacion.




HOSPITAL DR. LEOPOLDO ORTEGA Cédigo

: . ?, RODRIGUEZ
1 ) ]
- "’ = Protocolo Control de Proceso del Esterilizacién PROT. APE 1.3
HOSPITAL
e 7 e Vigencia N°® Edicion

T owatn Péagina 5 de 13

5 afios 2

Registro de impresora:

Autoclave a vapor: Fecha, graficas de tiempo de esterilizacién, temperatura, presion, tipo
de programa y proceso correcto o incorrecto, que permiten visualizar si los parametros
requeridos se cumplieron.

Validacion: procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar los resultados
requeridos para establecer que un proceso desinfectara o esterilizara dispositivos o articulos
médicos de manera consistente. Puede ser realizada mediante supervisiones internas
periédicas de la misma unidad o externa por profesionales de otros servicios.

Esterilidad: ausencia de todo microorganismo viable. Para fines practicos se utiliza la
definicion de la norma 199, entendiendo la esterilidad como la condicién que adquiere un
dispositivo médico tras ser sometido a un correcto proceso de esterilizacion.

Esterilizacion: proceso que es capaz de hacer que un dispositivo o articulo médico se
encuentre consistentemente libre de todo microorganismo viable, lo cual puede ser por
métodos fisicos, quimicos o fisicos-quimicos.

Infeccion asociada a la atencion de salud: infeccion de una paciente o el personal de salud
generada como consecuencia del proceso de atencién en salud, sea en un hospital u otra
institucion sanitaria.

Operador de autoclaves: funcionario con licencia otorgada por la SEREMI de Salud.

Validacion: procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar los resultados
requeridos para establecer que un proceso desinfectara o esterilizara dispositivos o articulos
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médicos de manera consistente. La validacion de los procesos es realizada por empresas
externa, verificando la instalacion, funcionamiento y continuidad del proceso o resuitado.

7. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO
7.1. Procedimientos para el control de proceso de esterilizacion

» Indicadores de proceso de equipo: dirigidos a la monitorizacién de rutina
de los equipos de esterilizacion. Se clasifican segin la siguiente tabla:

CARACTERISTICAS INDICADORES TIPO/FUNCION

Indicadores Fisicos Monitores Fisicos Termémetro, barémetro de

presion, sensores de carga

Test de Bowie - Dick Presencia de aire en la
camara.

Test de penetracion de
vapor y gases no
condensables.

Indicadores Quimicos Uniparametros Responden a una variable

critica del proceso

Multiparametros Responden a dos o mas

variables criticas del

proceso
Indicadores Biologicos De lectura rapida o ulira | Reactivos quimicos, detecta
rapida enzima activa en presencia

de microorganismos de

fluorescencia.
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7.1.1. Monitores Fisicos:

Se deben tomar datos que se obtienen del proceso esterilizacion en el autoclave, estos datos
son obtenidos e impresos por medio de la impresora integrada en el autoclave. Estos datos
deben ser adjuntado en la hoja del registro diario del libro de carga de esterilizacion junto
con el registro del material esterilizado en ese proceso. Las normativas actuales de
esterilizacion, exigen que todas las variables fisicas sean registradas por parte del equipo en
cuestion, y varian segun el proceso de esterilizacion.

7.1.2. Test de Bowie - Dick:

Utilizado en autoclaves de vapor con pre vacio. Es una prueba que evalla la eficiencia de la
bomba de vacio. El vacio es indispensable para eliminar el aire de la cdmara y para que ia
enfrada de vapor a la carga se realice en forma rapida, homogénea y previsible.

Para comprobar el correcto funcionamiento del Equipo de Autoclave se debera realizar todos
los dias y al inicio de la jornada el Control Quimico Clase 2 Bowie & Dick (B&D), quien

demuestra el funcionamiento del autoclave en cuanto proceso de vacio.

Procedimiento para realizar el control B&D en la Central de Esterilizacion:

- Encender equipo autoclave, previo chequeo de nivel agua

- Lavado de manos clinico.

- Disponer de controles B&D en el mesén de trabajo.

- Posicionar horizontalmente el B&D dentro de la camara del autoclave el cual debe
estar vacio, idealmente lo méas préximo al drenaje y equidistante de las paredes
laterales de la cAmara.

- Se programa en el equipo en ciclo de B&D.

- Una vez finalizado se retira el control B&D de la cdmara y se interpreta el resuitado
de acuerdo a instrucciones del fabricante, por lo general la prueba se considera
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satisfactoria cuando el viraje del agente quimico cambia la tonalidad de forma
homogénea, tonalidad que es definida segun el fabricante.

- Adjuntar el resultado del test detras de la hoja de registro del libro de pcarga de
esterilizacion del dia que se realizé el control y proceso de esterilizacién. Para su
posterior revision por parte de enfermera encargada del servicio.

- Si el resultado es incorrecto debe realizar una segunda prueba, idealmente con dos
B&D, que se dispondra en puntos contrarios en la cdmara del autoclave (generalmente
uno adelante y uno atras), si el problema persiste se avisara a Operaciones y el equipo
no podré ser utilizado.

- Interpretacion de resultado incorrecto:

Alteracion. Posible causa

Color demasiado claro pero uniforme | Fallas en la regulacién de la temperatura
indica baja temperatura de vapor
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Color mas claro en el centro indica Funcionamiento inadecuado de la bomba de

vacio o filtraciones de aire.

Virajes  irregulares indican  vapor | Fallas en las trampas de vapor.

demasiado himedo.

Rayas claras Vapor sobrecalentado.

7.1.3. Indicadores Biolégicos:

Estan disefiados confirmar la muerte de microorganismos una vez terminado el proceso de
esterilizacién. Consisten en preparaciones estandarizadas de microorganismos vivos
especificos que observan la mayor resistencia comprobada a un método de esterilizacion
determinado. Es importante destacar que, aun cuando demuestre la muerte de
microorganismos, la esterilidad de los articulos solo se garantiza si se cumplen las otras
variables del proceso.

El control del con indicador biolégico se realizaré a través de incubadora de lectura rapida,
en la cual se realizara el control biolbgico de manera semanal en el autoclave para

posteriormente incubarlos.

Indicador biolégico de lectura rapida: Detecta la actividad de una enzima natural de
esporas de bacillus stearothermophilus, beta glucosilada que es una enzima involucrada en
el crecimiento positivo de esporas y la funcion vegetativa normal, pasando a ser
fluorescente o no. La fluorescencia indica la presencia de la enzima. La no- fluorescencia
indica inactivacién de la enzima.
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Incubacion del control biolégico: Para detectar esta actividad la incubadora lee un

producto fluorescente generado por la ruptura enzimatica de un sustrato presente en el

indicador biologico de lectura répida, sometidas a temperatura adecuada para su

crecimiento (60 °C), durante 3 horas.

Controles biol6gicos negativos: Mantienen su color violeta (vapor) indicando que no hay

crecimiento, lo que garantiza la esterilizacién. El color amarillo demuestra que hubo

crecimiento bacteriano.-

e

Procedimiento para realizar el control biolégico:

- Lavado de manos

- Colocarse guantes de procedimiento durante toda la manipulacion del CB, para evitar

contaminacion del vial del control biolégico con Staphilococus epidermidis (puede

originar falsos positivos)

- Rotular en la etiqueta del CB los datos requeridos, definicién de equipo testeado y la

fecha de realizacion.

- Posicionar el CB en el centro de la carga.

- Programar el Equipo en el ciclo correspondiente al material a esterilizar.
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- Una vez finalizado el ciclo de esterilizacién se sacara el CB de la carga el cual se
dejara enfriar al menos 5 minutos, luego con guantes de procedimiento se dispondra
a dejar el CB en la incubadora correspondiente la cuales debe estar en el area
administrativa del sector de envoltorio, siempre enchufada y con un Patrén (CB sin
esterilizar, por lo tanto, con resultado positivo).

- Recordar que no se puede entregar ningun material hasta obtener el resultado del CB
(3 horas en equipo de Autoclave)

- Interpretacion de resultados, segun la ficha técnica del fabricante, en donde por
general, existe un cambio de color dentro del tubo ante la existencia de crecimiento
bacteriano, indicando proceso de Esterilizacién fracasé, ya que dentro del vial hay
vida microbiana. o en su defecto, no existe un cambio de coloracién por lo que indica
que el proceso de Esterilizacién fue satisfactorio, ya que dentro del vial no hay vida
microbiana.

- Registrar resultado en la hoja de registro de carga de esterilizacion y pegar el adhesivo
con el control quimico.

- Cuando un CB es negativo, se puede entregar la carga y ese equipo se puede seguir
utilizando.

- Cuando el CB es positivo se avisa a Encargada de Esterilizacion, por consiguiente,
no se puede utilizar el equipo y se debe lavar, secar y esterilizar nuevamente la carga
en un equipo con CB negativo.

- Dejar el control por 48 hr en la incubadora para verificar cambio de coloracién, lo que
indica crecimiento bacteriano.

7.1.4. Indicadores quimicos

Indicadores quimicos: son dispositivos fisico-quimicos que cambian de color o de estado
cuando se exponen a una o mas variables criticas del proceso. Estos controles sélo indican
que los materiales fueron procesados en el esterilizador, no garantizan esterilidad y deben
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ser sensibles a los parametros criticos. Para el método de esterilizacién mediante autoclave
a vapor, los parametros son tiempo, temperatura y vapor saturado.

Indicadores quimicos externos: corresponden a cintas adhesivas de pape! especiales o
se encuentran insertos en los paquetes. Permiten diferenciar los materiales e insumos
procesados en el esterilizador de los que no han sido sometidos a proceso.

Una vez sellado el paquete, poner control quimico externo, tipo cinta adhesiva, en
todos los paquetes a esterilizar en un lugar visible, minimo de 3 cm. Este indicador debe
mostrar en forma visible que el paquete fue expuesto a las condiciones fisicas presentes en
el autoclave.

Es responsabilidad del encargado de esterilizacion, del operador de autoclaves y del
funcionario que utilice el material, caja o pagquete verificar que el control quimico externo haya
virado de color, lo que indica que el material pasé por un proceso de esterilizacion y esta
apto para su uso.

Indicadores quimicos internos: corresponden a tiras o cintas que van deniro de un
empaque o equipo que contenga mas de 5 insumos en su interior. El virado de color de
amarillo a negro indica que el material paso por un proceso de esterilizacion.

Es responsabilidad del funcionario que utilice la caja o paquete verificar que el
control quimico interno haya virado de acuerdo al proceso de esterilizacion.

En caso que en el indicador quimico externo o interno no se observe un cambio de color
segun el fabricante, no utilizar el material y devolver al servicio de esterilizacion con registro
del incidente.
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9. CONTROL DE CAMBIOS
No aplica

10. DIAGRAMA DE FLUJO
No aplica

11. ANEXOS
No aplica.




