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RESUMEN

Este trabajo tuvo como objetivo definir los protocolos de trabajo, validacion y las
pautas de auditorias para el proceso de lavado de instrumental quirdrgico por
ultrasonido, de modo de garantizar una limpieza adecuada y reducir el riesgo para el
personal y los pacientes.

La limpieza ultrasénica es capaz de remover contaminantes complejos sin
comprometer la integridad o danar la superficie a limpiar, siendo particularmente
efectiva en el lavado de objetos con cavidades, agujeros y huecos.

Para cumplimentar los objetivos se utilizaron como referencia la Norma ISO
15883 para lavadoras termodesinfectadoras y la Ley de Higiene y Seguridad Laboral n2
19.587.

Se disefiaron los formularios de las distintas etapas de calificacién: disefio,
instalacion, operaciones y desempefio.

Los resultados obtenidos en la calificacion de desempefio nos llevaron a
evidenciar un grave (e insalvable) problema: la potencia del equipo no era acorde a los
controles comerciales disponibles. Esto nos llevd a la necesidad de poner a punto otros
métodos alternativos, con los cuales pudimos finalmente calificar el equipo. Destacando
qgue los errores cometidos permiten estar alertas a la hora de incorporar nuevas
tecnologias en la Central de Esterilizacién.
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ABREVIATURAS

CE: Central de Esterilizacion.

DQ: Calificacion del disefio (en inglés Design Qualification).

EPP: Elementos de proteccidn personal.

1Q: Calificacidn de la instalacion (en inglés Installation Qualification).

0Q: Calificacidn de la operacién (en inglés Operational Qualification).

POE: Procedimiento operativo estandar.

PQ: Calificacidn del desempefio / funcionamiento (en inglés Performance
Qualification).
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INTRODUCCION

Los cambios en el cuidado de la salud han ocurrido a una velocidad sin
precedentes, incluyendo, por ejemplo: infecciones por patdégenos recientemente
identificados y la introduccion de equipos y tecnologias mas complejas.

Como una consecuencia de este cambio, la atencién hospitalaria se ha
concentrado cada vez mas en el cuidado de enfermos graves, muchos de ellos
portadores de infecciones complejas.

La prevencion y control de infecciones se ha vuelto un drea de gran desarrollo
muy dependiente del conocimiento cientifico y los avances en las evidencias y
habilidades técnicas. Cada accién relacionada con el cuidado requiere la aplicacion de
los conocimientos pertinentes, incluidos microbiologia, inmunologia, epidemiologia,
ingenieria e higiene personal y ambiental. Es por ello que frecuentemente surgen
inquietudes respecto al estado de la limpieza y posterior esterilizacién de los dispositivos
médicos. !

Las infecciones asociadas al cuidado de la salud (IACS), también conocidas como
infecciones intrahospitalarias o nosocomiales, son afecciones endemoepidémicas
contraidas por un paciente durante su tratamiento en un hospital u otro centro sanitario
y que dicho paciente no tenia ni estaba incubando en el momento de su ingreso.
También incluyen las infecciones ocupacionales contraidas por el personal sanitario.
Estas afecciones, dificilmente erradicables, pueden ser controladas; se presentan en
todas las instituciones de salud del mundo y su incidencia depende de la complejidad y
la calidad de prestaciones que se realicen variando sus tasas con cifras que varian del 3
al 17%; siendo las mas frecuentes las asociadas a factores como cirugias, catéteres
vasculares centrales, catéteres vesicales o asistencia respiratoria mecanica.

Cada dia, las IACS provocan la prolongacidon de las estancias hospitalarias,
discapacidad a largo plazo, una mayor resistencia de los microorganismos a los
antimicrobianos, enormes costos adicionales para los sistemas de salud, elevados costos
para los pacientes y sus familias, y muertes innecesarias. 2

Como respuesta a estos crecientes desafios, la Central de Esterilizacion (CE) debe
estandarizar sus procesos y validarlos apropiadamente. Estas acciones deben ir de la
mano de la capacitacion continua del personal.

El proceso de esterilizacion comienza con el lavado del instrumental y los
productos médicos, dado que un producto sucio no puede ser esterilizado.

Farm. Matias Cabral Pérez n
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En este marco, la Resolucidon n? 102/2008 del entonces Ministerio de Salud de la
Nacién, contempla como “Equipamiento Optativo” de una CE a las lavadoras por
ultrasonido. ’

La limpieza ultrasdnica es capaz de remover contaminantes complejos sin
comprometer la integridad o danar la superficie a limpiar, siendo particularmente
efectiva en la limpieza de objetos con cavidades, agujeros y huecos. También se lo
considera muy versatil, ya que permite economizar detergente y reducir el trabajo
manual.®?

Esterilizacion como proceso

La esterilizacion es la completa eliminacion de todos los microorganismos viables
incluidas las esporas. La esterilizacion de los productos médicos es una de las acciones
mas relevantes en la prevencion de infecciones intrahospitalarias. *°

La esterilizacién debe entenderse como un proceso de varias etapas,
protocolizadas y supervisadas: 1!

e Recepcion.

e lavado.

e Acondicionamiento.
e Esterilizacidn.

e Entrega.

Cada una de las etapas realizadas para esterilizar un producto médico, afecta el
resultado final y si existen fallas, el material no se puede considerar estéril, aunque haya
sido sometido a un método de esterilizacién compatible.

Limpieza

La condicién fundamental previa para la desinfeccion y la esterilizacién del
material sanitario la constituye la limpieza del mismo.

La esterilizacién nunca podra ser alcanzada sin una limpieza completa, ya que la
suciedad actua protegiendo a los microorganismos del contacto con agentes
esterilizantes.

Se entiende por limpieza a la eliminacién de toda la suciedad visible y no visible,
y todo otro material extrafio a los dispositivos médicos.

Farm. Matias Cabral Pérez n
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La finalidad de esta etapa es:

e Eliminar la materia organica e inorganica.

e Eliminar los nutrientes que favorecen el
crecimiento bacteriano.

e Facilitar el contacto con el desinfectante y/o el
agente esterilizante (al disminuir la biocarga).

* Proteger el material contra la corrosién.

A los fines de garantizar 6ptimos resultados, se hace necesario validar este
proceso.

Se entiende por validacién de limpieza a la evidencia documentada que establece
que los procedimientos de limpieza estan eliminando residuos de manera constante
hasta niveles predeterminados de aceptabilidad.

El control de los procesos de limpieza y lavado de instrumental y productos
médicos es muy importante, ya que su resultado afecta el éxito de los procesos
subsiguientes de desinfeccion y/o esterilizacion.

Lavado

El lavado de material biomédico en una CE, comprende, generalmente, las
siguientes etapas (las mismas pueden variar dependiendo los criterios y/o complejidad
de la institucion):

e Prelavado.

e Recepcion.

e Clasificacion.

e Remojo.

e Lavado manual / Lavado mecanico.
e Enjuague con agua.

e Enjuague con alcohol.

e Secado.

e Lubricacion.

Prelavado

El prelavado NO se realiza en la CE, sino que debe llevarse a cabo en el lugar de
uso del producto médico. En esta etapa se remueven los restos macroscopicos de sangre
o tejido que contiene el material.

Farm. Matias Cabral Pérez
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Recepcidn:

En esta primera etapa debe registrarse de manera clara el servicio o profesional
propietario del producto médico.

Clasificacidén:

Aqui es importante clasificar aquellos productos que pueden lavarse por
inmersion de aquellos en donde este procedimiento no es factible. También se debe
especificar si el producto médico es apto para lavado por ultrasonido o no.

Remojo

El remojo se realiza en la CE, y debe hacerse bajo las condiciones establecidas
por el fabricante del producto médico y del detergente enzimdtico utilizado. Esta etapa
puede no estar presente en el caso de contar con lavado mecanico.

Lavado Manual

Este lavado es el que tradicionalmente se realiza en todas las instituciones de
salud. Para ello el producto médico debe desmontarse y abrirse (de corresponder) y se
procede al lavado en bacha con el auxilio de cepillos adecuados.

Lavado mecanico

Dentro de esta etapa (cuando la tecnologia esté disponible), se podra optar entre
lavado automatico o lavado por ultrasonido. La eleccion de uno u otro equipo
dependera de la naturaleza del producto médico.

Enjuague con agua

Esta etapa tiene la finalidad de reducir la concentracién de quimicos utilizados
en el proceso (detergente), con la finalidad de dar un uso seguro al material.

De manera ideal, el enjuague deberia realizarse con agua destilada, o al menos
con agua segura, de forma tal de no perjudicar el nivel de limpieza o desinfeccién
obtenido.

Farm. Matias Cabral Pérez
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Enjuague con alcohol

La utilizacién de alcohol luego del ultimo enjuague con agua tiene dos objetivos,
por un lado, sirve para arrastrar los restos de humedad que puedan quedar en el
producto médico, y por el otro sirve como agente desinfectante de bajo nivel,
permitiendo entonces la manipulacién segura del dispositivo por otros usuarios.

Secado
La finalidad de esta etapa es eliminar la humedad del material lavado.

El secado puede hacerse de forma manual con panos o elementos limpios, o de
forma automatica mediante el uso de aire caliente o aire comprimido.

El aire caliente o aire comprimido utilizado para el secado deberd ser de una
calidad que no perjudique la limpieza ni introduzca contaminacion microbiana a la carga.
Para cumplir este requisito se deberan utilizar filtros HEPA (aire particulado de alta
eficiencia) o similares.

Lubricacion

Esta etapa no suele estar dentro de la rutina habitual. Consiste en el uso de
lubricantes (aptos para instrumental quirdrgico, compatibles con el agua y el método de
esterilizacién), para aquellos productos con cremalleras o zonas articuladas.

El uso de lubricantes protege al instrumental y prolonga su vida util.

Lavado por Ultrasonido

El ultrasonido como tecnologia de aplicacién al campo de la industria metaludrgica
y metalmecanica surge a partir de la década de los afios 20 del siglo pasado. En 1928,
Sergei Y. Sokolov, cientifico ruso y conocido por muchos como el padre de los ensayos
ultrasdnicos, estudié el uso de ondas ultrasénicas para detectar defectos en objetos
metalicos. Mas tarde, promediando la década del 50, la empresa americana Branson
Ultrasonic desarrolla los primeros equipos de limpieza por ultrasonido. 12

Actualmente, el ultrasonido es utilizado en un amplio rango de operaciones. Esto
se debe a que es una técnica no destructiva que se basa en la generaciéon de ondas
acusticas con frecuencias superiores a las audibles, pero de idéntica naturaleza.

Su propagacion en los sélidos, liquidos y gases genera muy diversos fendmenos
en funcién del tipo de sistema ultrasdnico empleado y debido a esto el desarrollo de los

Farm. Matias Cabral Pérez
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sistemas de generacidon de ultrasonidos, han dado lugar a numerosas aplicaciones
técnicas y cientificas.

Entre los numerosos ejemplos se destacan: la limpieza de armamento,
tratamiento de productos alimenticios, purificacion de agua, eliminacién de termitas,
etc. También presenta utilidad directa en medicina a través de la ecografia. En el caso
de las CE, la mayor utilidad es en el lavado de productos médicos e instrumental
quirdrgico.'?13

La limpieza por ultrasonidos, es un sistema a base de vibraciones por ondas de
alta frecuencia (20-35 KHz) que consiguen desprender la suciedad del material
contaminado. ** Su funcionamiento se basa en que la energia eléctrica es transformada
en una onda sonora de alta frecuencia, transmitida al liquido por transductores ubicados
bajo la bacha. Las ondas sonoras de alta frecuencia son convertidas en vibraciones
mecdnicas. Se generan dos tipos de ondas: de alta presidn y de baja presién. ¥

Las ondas de baja presioén fluyen a través de la solucién, causando la formacidn
de millones de burbujas microscdpicas, de 0,001 mm, en la superficie y cavidades del
instrumento. Durante la etapa de alta presidn, las burbujas se colapsan o “implosionan”,
liberando enormes cantidades de energia (Fig. 1). Estas implosiones actian como un
ejército de pequefios cepillos de limpieza. Trabajan en todas direcciones, atacando
todas las superficies e invadiendo todos los huecos y aberturas.

La implosién produce areas de vacio localizadas que son responsables de la
limpieza de las superficies de los objetos. Este proceso se denomina cavitacion.

El fendmeno de cavitacidon es generado por transductores especiales dentro de
la lavadora ultrasénica. Si alguno de estos transductores no esta funcionando, la
lavadora puede tener “puntos frios”, areas dentro del tanque de lavado donde la
cavitacion es ineficiente y, como consecuencia, el lavado por ultrasonido se hace
incompleto, haciendo indispensable una prueba de rutina de eficacia de lavado
ultrasonico. 1®

Farm. Matias Cabral Pérez
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Paso 1: A medida que las ondas de sonido de los
< Wies T gl transductores se irradian a través de la solucion
W= ™S i R . . .

AN R en el bafio, comienzan a causar presiones alternas
% % altas y bajas en la solucidn.
U U
o) $0.00%0 Paso 2: Durante la etapa de baja presion, se hacen
@) burbujas microscépicas. Este es el inicio del
0°.0 0.0 L,
— T proceso de cavitacion.
U U
Paso 3: Durante este paso, en la etapa de alta
13 i:i 13 presién, las burbujas comienzan a colapsar o
bk i 5 G y . . .. .
H 5 implosionar. Esta accion se introduce en todas las
é % superficies del dispositivo médico.
VU U

Fig. 1: Formacién de burbujas en una lavadora por ultrasonido.
Tomado de: http://www.hmark.com/MDRANS2.pdf

El funcionamiento propiamente dicho es el siguiente: un circuito electrénico
oscilante genera una corriente eléctrica pulsante con una frecuencia entre 25 y 40 kHz.
Esta corriente estimula las ceramicas de PZT (titanato zirconato de plomo) que, al recibir
la corriente pulsante, emite la vibracidn que se transmite dentro de la batea (Fig. 2). 3

En general, los transductores estan hechos de pares de ceramicas piezoeléctricas
de PZT enfrentados y fuertemente ajustados a una masa de aluminio y otra contramasa
de acero. Estos transductores son los responsables por la conversidon de la energia
eléctrica en las ondas ultrasénicas que llevan al liquido a cavitacion.

Los elementos piezoeléctricos son materiales cristalinos que, al deformarse
fisicamente por la accion de una presidn, generan una sefal eléctrica. Dos materiales
tipicos en los transductores piezoeléctricos son el cuarzo y el titanio de bario, capaces
de soportar temperaturas del orden de 150 °C en servicio continuo y de 230 °C en
servicio intermitente. ’

Farm. Matias Cabral Pérez n
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Material piezoeléctrico

en expansién
Comente de

alta frecuencia / \
Lo \. ,

Ondas

Ultrasénicas
- V 0- " o
Mecéanicas

Ondas electromagnéticas Material piezoelectrico
de alta frecuencia en contraccion

Fig. 2: Proceso de generacidn de ondas ultrasoénicas.
Tomado de: http://germainegoyamadrid.com/wp-content/uploads/cavitacion-generacion-
ultrasonido_400x196.jpg

Las lavadoras por ultrasonido son equipos disefiados para la limpieza fina de
dispositivos médicos. Estas lavadoras pueden tener un solo tanque o hasta tres tanques
en un entorno hospitalario. En un sistema multitanque, el primer tanque es usualmente

utilizado para la limpieza, el segundo es para el enjuague, y el tercero es para el secado.
18

La principal ventaja de este método es poder limpiar la suciedad de areas
inaccesibles en equipos donde el diseiio impide la limpieza manual, dada la posibilidad
de penetrar en fisuras muy pequenas, en cavidades y en conjuntos complejos que en su
mayor parte resultan “intocables” con cualquier otro medio. 2

Otras ventajas dignas de ser mencionadas son: reduce el riesgo para el personal
de los patégenos trasmitidos por el aire y la sangre al evitar el cepillado manual, mejora
la seguridad del paciente al reducir la carga microbiana de los productos médicos y
reduce el tiempo empleado en la limpieza del material. 1>18

La limpieza ultrasdonica no puede ser usada en instrumental dptico (porque
remueve el cemento de las lentes), goma, PVC, madera, y diferentes tipos de metales al

mismo tiempo. 141617

Los factores que influyen en la efectividad del lavado por ultrasonido son:*®

e Energia creada por la accidn mecanica de los generadores y
transductores para producir la cavitacion.

e Tipoy grado de suciedad que se limpia.

e Ajre atrapado en el bafio.

e Actividad quimica del detergente utilizado.

e C(Calidad del agua (dureza y pH).

e Temperatura del agua.

Farm. Matias Cabral Pérez
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Frecuencia de cavitacion

La frecuencia de funcionamiento determina el tamafio de la implosion de
cavitacion y, entre otros factores, la energia liberada.

Cuanto menor sea la frecuencia de operacion mas grande la burbuja de
implosién. Cuanto mayor es la frecuencia de funcionamiento mds pequeia sera la
burbuja de implosién. Al disminuir la frecuencia de operacion, laimplosién de la burbuja
se hace mas grande y libera mas energia cuando implosionan, pero también reduce el
numero o la cantidad de implosiones. A medida que aumenta la frecuencia de
funcionamiento se reduce el tamaifio de la burbuja de implosion liberando menos
energia cuando implosionan, pero también aumentan el nimero de implosiones (Fig. 3).

Frecuencias desde 20 KHz a 22,5 KHz

Entre 20y 22,5 KHz, habrd menos implosiones que a frecuencias mas altas, pero
éstas acumulan y liberan considerablemente mas energia cuando implosionan, el
resultado es un lavado mas agresivo. Las precauciones a tener en cuenta, es que, puede
haber un mayor riesgo de dafio a la pieza en superficies muy blandas a limpiar. Los
equipos de ultrasonidos que operan en estas frecuencias mas bajas, pueden emitir
pérdidas o arménicos secundarios que seran mas audibles para el personal operativo de
la lavadora y pueden requerir la utilizacidn de algun tipo de proteccidn para los oidos a
los fines de evitar los posibles peligros derivados de rangos altos de decibelios
producidos por arménicos.

Frecuencias desde 22,5 KHz a 30 KHz

Entre 22,5 y 30 KHz, las fuerzas de implosién mas suaves son normalmente
adecuadas para la mayoria de aplicaciones de limpieza, mejor uniformidad, mejor
limpieza en general, hace mayor nimero de implosiones de cavitaciéon y hay menos
posibilidades de dafiar las piezas por la burbuja de implosién. De 22,5 a 30 KHz, las
pérdidas o armdnicos secundarios estan mas lejos del rango de audicion y tienen una
salida de ruido poco perceptible. Este intervalo se considera mas eficaz para la limpieza
ultrasénica

Frecuencias desde 40 KHz

Con una frecuencia de 40 KHz, las fuerzas de implosién son mucho mas débiles
gue en las frecuencias mas bajas y no tienen mucha fuerza para la limpieza industrial.

Farm. Matias Cabral Pérez n
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/
(’ Eligiendo la frecuencia mas potente

Low Frequency Wave High Frequency Wave
A AR
— Period —| foPeriods|
Bajas Frecuencias (20-30 khz) Altas Frecuencias (35-60 khz)
Mayor tiempo de crecimiento de la burbuja Menor tiempo de crecimiento.

Burbujas mayores con implosiones mas potentes Burbujas menores (aplicaciones de acabado)

Fig. 3: Alternativas de frecuencias en ultrasonido.
Tomado de: https://www.ultratecno.es/ultrasonidos-de-alta-potencia-28-khz/

Desgasificacion

Este es un proceso que debe llevarse a cabo antes de que el ultrasonido pueda
ser efectivamente aplicado tanto a un medio de limpieza acuoso como a un solvente.

El gas disuelto, si no es quitado, emigra en burbujas de la cavitacién durante su
formacién y evita que imploten violentamente para promover el efecto de limpiezay las
burbujas de gas absorben la energia ultrasénica que reduce la intensidad efectiva en el
tanque. El gas actla para amortiguar la burbuja de implosion como el airbag del
automovil.

La desgasificacion se la lleva a cabo mediante la agitacidn ultrasénica del liquido
mientras se eleve su temperatura por la accién mecanica.

El tiempo que se requiere para el proceso de desgasificacién varia de un liquido
a otro segun su naturaleza. Por ejemplo, una solucidén acuosa requiere cerca de 15
minutos, mientras que la desgasificacién de un solvente puede tardar algunos minutos
mas. La desgasificacion debe ser repetida en el comienzo de cada operacién de limpieza.

Durante el proceso de desgasificacion ultrasdnica los gases disueltos coagulan en
grandes burbujas que se elevan a la superficie y desaparecen.

La desgasificacion se completa cuando no se pueden ver pequefias burbujas de
gas subiendo a la superficie del liquido y se puede ver un patrén de ondulaciones. En ese
momento el agua estd en dptimas condiciones para comenzar el proceso de limpieza.'®
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Validacion del Proceso

Al considerar a la esterilizacién como un proceso, estd claro que deben
asegurarse una serie de condiciones para garantizar el éxito del mismo.

Entre estas condiciones merecen ser mencionadas:

e La biocarga inicial del producto médico.
e El proceso de lavado.

e El proceso de acondicionamiento.

e El proceso de esterilizacidn.

e Eluso de equipamiento validado.

e Las condiciones de almacenamiento.

Es, por lo tanto, la validacién de equipos, una accidn que se enmarca dentro del
aseguramiento de la calidad del proceso de esterilizacidn.

La validacién de los equipos consiste en un conjunto de pruebas que se deben
realizar de forma regular y sistemadtica para probar que el proceso se desarrolla de
acuerdo a las regulaciones aplicables (normas nacionales y/o internacionales). 2*

Histéricamente se le ha dado una mayor preponderancia a la validacion de los
esterilizadores (estufas, autoclaves, etc.). Sin embargo, hoy en dia se hace necesario
avanzar con la validaciéon de los demas equipos implicados en el “Proceso de
Esterilizacion”.

Todo proceso de validacion comprende cuatro etapas claramente definidas:

CALIFICACION DEL DISENO (en inglés Design Qualification, DQ)

Es la verificacion documentada que asegura que el disefio propuesto por el
fabricante de los equipos es conforme a los requisitos y normas de seguridad legales,
ademas de cumplir con los requisitos operativos definidos por el cliente y con el
propésito para el cual se ha concebido.

Solo se aplica para equipos nuevos que vayan a ser construidos bajo pedido, con
caracteristicas especiales y Unicas. Si los equipos son modelos estandar, no aplica la
calificacién de disefio. 2
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CALIFICACION DE LA INSTALACION (en inglés Installation Qualification, 1Q)

Es la verificacion documentada que certifica que todos los aspectos claves del
equipo se han instalado conforme a los requisitos y normas de seguridad legales
indicados en la cualificacion de disefio (DQ).

CALIFICACION DE LA OPERACION (en inglés Operational Qualification, 0Q)

Es la verificaciéon documentada de que el equipo opera como se definié en el
diseio y determina los valores éptimos de operacidn para cada una de sus variables de
control.

CALIFICACION DEL DESEMPENO / FUNCIONAMIENTO (en inglés Performance
Qualification, PQ)

Aqui se demuestra la efectividad y reproducibilidad del proceso, bajo dos tipos
de condiciones: la primera, pruebas del sistema en condiciones normales de operacion,
y la segunda, bajo limites de operacidn, en la situacion mas desfavorable o peor caso
(worst case, en inglés) para demostrar su funcionamiento correcto y constante.

El proceso de validacion del lavado se puede realizar mediante:

e La verificacidn del cumplimiento de los protocolos.

e Lainspeccién visual después del proceso.

e Testy controles para instrumentos y equipos de lavado.
e Lectura de ATP con bioluminiscencia.

Marco Normativo

No existe una normativa especifica que aborde de manera exclusiva el lavado por
ultrasonido, por lo tanto, se debe recurrir como “marco normativo” a otras disposiciones
gue hablan de lavadoras termodesinfectadoras. En particular:

e SO 15883 Washer-disinfectors.?

e Health Technical Memorandum 01-01 (HTM01-01): Management and
decontamination of surgical instruments (medical devices) used in
acute care Part D: Washer-disinfectors. %4

e ANSI/AAMI ST79:2017 Comprehensive guide to steam sterilization
and sterility assurance in health care facilities. %
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También resulta util consultar:

e Ley Nacional N2 19.587 de Higiene y Seguridad en el Trabajo. 2°

e Ley Nacional N2 24.557 de Riesgos Del Trabajo.

e Resolucion Secretaria de Industria, Comercio y Mineria N2 896/99.
e Resolucion Superintendencia de Riesgos del Trabajo N2 299/11.

Lugar de trabajo

Este trabajo se desarrolld en la CE del Hospital Municipal de Urgencias.

Este nosocomio es un centro de alta complejidad abocado al trauma y constituye
un dmbito de referencia para el tratamiento de urgencias y emergencias a nivel local. Su
perfil es eminentemente quirdrgico, predominando las cirugias traumatoldgicas y de
neurocirugia. Posee una capacidad maxima de 70 camas y 4 quirdfanos. Se realizan un
promedio de 3200 cirugias anuales.

La CE fue refuncionalizada en el afio 2014, momento en que se planted la
necesidad de incorporar una lavadora automatica con la finalidad de procesar
adecuadamente el instrumental quirdrgico. Con el paso del tiempo, finalmente se pudo
adquirir una lavadora por ultrasonido.

La CE trabaja en 3 turnos (mafiana, tarde y feriante) y actualmente cuenta con
20 agentes operativos, los cuales poseen perfiles de formacion muy diverso (desde
primario hasta universitario), solo uno con instruccién formal en esterilizacién.

Si bien la lavadora adquirida tiene la capacidad de satisfacer la demanda de
lavado del instrumental quirdrgico proveniente del quiréfano y de las demas areas del
hospital (guardia, internado, etc), momentaneamente solo se realiza el lavado de las
areas no quirdrgicas.

Justificacion

Este trabajo pretende la validaciéon del proceso de lavado de instrumental
quirurgico por ultrasonido, utilizando el equipo que dispone nuestra institucién.

La originalidad del proyecto radica en que no existen normas nacionales o
internacionales al respecto, solo estan disponibles la serie de Normas I1SO 15883 que
establecen pardmetros generales y especificos para la validacion de las lavadoras
termodesinfectadoras.
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OBJETIVOS

Objetivo general

Definir los protocolos de trabajo, validacion y las pautas de auditorias para el

proceso de lavado de instrumental quirdrgico por ultrasonido, de modo de garantizar

una limpieza adecuada y reducir el riesgo para el personal y los pacientes.

Objetivos especificos

1.

o v bk w

Generar un Procedimiento Operativo Estandar (POE) para el lavado de material
quirdrgico por ultrasonido.

Incorporar criterios de Higiene y Seguridad Laboral en los documentos a
elaborar.

Formular un plan de capacitacién del personal para el area especifica de lavado.
Determinar los puntos criticos del lavado por ultrasonido.

Establecer pautas de auditorias para el proceso de lavado por ultrasonido.
Validar el proceso de lavado de instrumental quirdrgico por ultrasonido.
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MATERIALES Y METODOS

Plan Maestro de Validacion

El Plan Maestro de Validacién pretendid abordar las etapas de calificacién de
disefo, calificacion de instalacion, calificaciéon de operacién y calificacion de desempenio.
Para ello fue necesario elaborar una serie de documentos que permitieron describir
cada etapa y registrar los resultados.

La confeccidon de los Procedimientos Operativo Estdndar (POEs), registros vy
demas documentos que hacen al “Sistema de Gestion de Calidad”, se confeccionaron a
medida que cada etapa se fue desarrollando. Es decir, se propuso una metodologia de
trabajo maleable que permitié ir modificando el procedimiento a medida que se
obtuvieron los resultados.

Documentos

Para la elaboracién de todos los documentos de trabajo (POEs, registros y pautas
de auditoria), se tomo6 como referencia la serie de Norma ISO 15883.

También fueron tenidas en consideracidn las recomendaciones de la Ley de
Higiene y Seguridad Laboral n2 19.587 y sus modificatorias y decretos reglamentarios, y
otras recomendaciones nacionales e internacionales respecto a este tipo de
equipamiento y tareas. 2722

Etapas de la Validacion

Calificacion del diseno (DQ)

Dado que la CE donde se realiza esta actividad ya cuenta con una lavadora por
ultrasonido instalada y en funcionamiento, los documentos de “Calificacién del disefio”
se desarrollaron para que sean de utilidad en futuras adquisiciones y/u otros usuarios.

Farm. Matias Cabral Pérez E



Protocolo de trabajo, validacidn y pautas de auditorias para el proceso de lavado de
instrumental quirdrgico por ultrasonido

Calificacion de instalacién (1Q)

Para elaborar este POE y sus correspondientes registros y pautas de auditoria se
utilizé el manual de funcionamiento de la lavadora, definiéndose de esta manera las
condiciones de instalacién y requisitos de alimentacién eléctrica, agua y desaglies.

En esta etapa se realizdé de manera adicional el Test de calidad de agua.

Calificacion operacional (0Q)

Basado en las recomendaciones del fabricante, se determind la sensibilidad del
proceso a las variaciones de tiempo y carga, a ello se le sumo la temperatura (factor
limitado por el uso de detergentes enzimaticos).

Las condiciones de trabajo normal para la lavadora se determinaron como
resultado de esta fase.

Calificacion del desempeno (PQ)

Esta etapa comenzd después de la finalizacidn satisfactoria de la OQ.
Se utilizd la configuracion dptima para la lavadora ultrasonica.

Las muestras se sometieron al lavado y se registraron los resultados.

Seleccion de dispositivos

Todas las pruebas que se describen a continuacién se realizaron con instrumental
quirurgico de uso habitual en nuestra CE. Es decir, el material fue representativo del
usado en forma regular.

Desgasificacion

El equipo para lavado ultrasdnico debid desgasificarse previamente antes de
ingresar el instrumental, de modo de eliminar todos los gases disueltos (normalmente
aire), de lo contrario, el proceso de cavitacidon disminuye ya que disminuye la energia de
la implosidn.
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Procedimientos

lavadora por ultrasonido instalada y en funcionamiento, las etapas de DQ, IQ y 0OQ se
dieron por realizadas a la hora del desarrollo de la actividad experimental. Aun asi,
fueron tenidas en cuenta a la hora del disefio y la presentacion de la documentacion

En este punto corresponde aclarar que, debido a que nuestra CE cuenta con una

pertinente.

Materiales:

Cajas de instrumental quirdrgico.

Detergente enzimatico (tres marcas comerciales diferentes).

Controles de potencia de ultrasonido (una marca comercial).

Controles de lavado por ultrasonido (dos marcas comerciales).

Tinta indicadora para pruebas de eficacia de lavado (una marca comercial).
Balanza digital (Marca Systel, peso maximo 30 kg, sensibilidad 1gr).

Lupa retro iluminada.

Papel aluminio (rollos de uso doméstico).

Procedimiento:

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)

8)
9)

Llenar de agua la cuba de lavado.

Colocar el detergente enzimatico (cantidad indicada por el fabricante).
Encender el calentamiento del médulo de lavado.

Realizar la desgasificacién del bafio (encender por 10 minutos).
Realizar el control de capacidad de cavitacién del equipo.

Para esto se utilizaron dos métodos, por un lado, un dispositivo comercial

(CDWU) y por el otro una prueba con papel aluminio.
Marcar el instrumental quirdrgico con la tinta de prueba (IKW4).

Pesar el instrumental quirdrgico y disponerlo en el canasto de la lavadora (el
mismo fue dispuesto en una sola capa sin superponerse ninguna de las partes).

Colocar los controles de lavado por ultrasonido.
Colocar la canasta con el instrumental dentro de la cuba.

10) Comenzar el ciclo de lavado (utilizar 3, 5 y 10 minutos).

11) Realizar control visual del instrumental.

12) Retirar el canasto y pasarlo a la cuba de enjuague.

13) Enjuagar el material.

14) Realizar la inspeccidn visual de los controles de lavado.

15) Retirar el canasto y pasarlo a la cuba de secado.

16) Secar el material.
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17) Realizar control visual del instrumental.
18) Realizar el test de deteccién de material residual (Test de Ninhidrina).

Repeticiones:

e Se estudiaron 3 (tres) detergentes diferentes de uso comun y frecuentes en la
institucion.

e Se estudiaron 2 (dos) controles de lavado de uso comun y frecuentes en la
institucion.

e Se estudiaron 3 (tres) tiempos diferentes.

e Se estudiaron 3 (tres) distribuciones de carga diferentes.

Indicadores para pruebas de capacidad de cavitacion en lavadoras ultrasdnicas
(“SONOCHECK”)

La ANSI/AAMI en su informe ST 79; 2009A establece que el control de las
lavadoras por ultrasonido debe realizarse al menos semanalmente y diariamente si es
posible.

Para estas pruebas se utilizd el indicador Chemdye® CDWU (Fig. 4), el cual
consiste en un vial transparente, con una solucidn azul reactiva y perlas de vidrio
sumergidas en la misma. ?° La formulacién de la solucién contenida en el vial permite el
control de la capacidad de cavitacién de la lavadora ultrasénica. Cuando la cavitacién
funciona correctamente, la vibracion de las perlas de vidrio provoca un cambio de color
en la solucion, de azul a amarillo, a través de una gama de colores verdes intermedios.
El indicador CDWU puede usarse para el monitoreo de rutina de lavadoras ultrasénicas
con diferentes configuraciones de lavado ultrasénico. Debe observarse que el indicador
CDWU fue desarrollado para monitorear el rendimiento de cavitacion de la lavadora
ultrasdnica con un tanque vacio, es decir, sin carga.

Sin procesar Baja capacidad de cavitacion Alta capacidad de cavitacion

Fig 4: Indicador Chemdye® CDWU.
Tomado de: https://www.terragene.com.ar/wp-content/uploads/CDWU-Rev.13.pdf
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Comprobacion de la cavitacion - Prueba del “papel de aluminio” (FOIL TEST)

El propdsito de esta prueba fue determinar la eficacia de una lavadora por
ultrasonidos.

Se recomienda realizar regularmente este tipo de pruebas para asegurarse de
que el equipo funciona correctamente. La frecuencia de la comprobacién depende de la
aplicacion en particular y de la frecuencia de uso. Por supuesto, debe realizarse la
comprobacién cada vez que se sospeche un deterioro en el rendimiento de la lavadora.

Esta prueba es relativamente sencilla de realizar y proporciona un registro
permanente para la futura evaluacién comparativa del rendimiento de las lavadoras por
ultrasonidos. *&

Procedimiento

1) Materiales: un rollo de papel de aluminio estandar para uso en el hogar @y
un soporte rigido al cual se unira el papel de aluminio (trozo de una vara de
madera o de una tabla pequefia®.

2) Corte un trozo de papel de aluminio, que sea suficientemente largo para
colocarlo en el soporte y que cuelgue casi hasta el fondo de la cubeta. Adhiera
el papel de aluminio al soporte con cinta adhesiva o chinchetas para
asegurarlo. El papel de aluminio no debe tocar el fondo ni los lados de las
cubetas. Tenga sumo cuidado para evitar que el papel de aluminio se
arrugue.

3) Encienda la lavadora por ultrasonidos y establezca el temporizador en 10
minutos para degasificar la solucién.

4) Con la lavadora por ultrasonidos apagada, baje la muestra de papel de
aluminio hasta el centro de la cubeta. Lleve a cabo esto de manera que el
papel de aluminio no toque los lados ni el fondo de la cubeta.

5) Encienda lalavadora por ultrasonidos durante tres minutos. Retire la muestra
de papel de aluminio y permita que escurra el exceso de solucién limpiadora
del papel de aluminio. Deje secar la muestra al aire, con cuidado de no
arrugar el papel de aluminio.

6) La superficie del papel de aluminio que estaba realmente sumergida en la
soluciéon deberia estar cubierta de manera uniforme de pequefias
abolladuras sobre toda su superficie. Es también posible que haya algunos
agujeros en el papel de aluminio como resultado de la erosién causada por

2 Nota: el papel de aluminio grueso es menos susceptible a la formacién de abolladuras a
consecuencia de la cavitacién ultrasénica y por lo tanto no funciona tan bien para este tipo de
comprobacion.

b El material de fabricacidon de este soporte no es esencial, ya que solo necesita proveer un
soporte rigido que pueda colocarse a lo ancho de la parte superior de la cubeta para sostener el
papel de aluminio que se va a colocar en la cubeta.
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la interaccidn entre la solucion limpiadora, el papel de aluminio y la accion
ultrasdnica; no obstante, el objetivo de esta prueba consiste en observar la
uniformidad de las abolladuras y no cudntos agujeros hay en el papel de
aluminio. Si hay un niumero excesivo de agujeros en la muestra de papel de
aluminio, realice otra prueba disminuyendo el tiempo de exposicién a fin de
lograr una mejor muestra de la uniformidad de las abolladuras.

7) Resultados esperados: Toda el drea sumergida del papel de aluminio debe
estar abollada de manera uniforme con pequefias ampollas a consecuencia
de las implosiones ultrasdnicas. Las dreas de mas de 2,54 cm (1 pulgada) de
diametro, el tamafio de una moneda de 25 centavos estadounidenses, que
no tengan abolladuras, pueden indicar que hay un problema con la unidad
ultrasénica.

8) Si los resultados indican un posible problema, repita los pasos anteriores
usando una nueva muestra de papel de aluminio. Si obtiene los mismos
resultados, debe realizarse un mantenimiento de la lavadora.

9) Si los resultados confirman una cavitacion uniforme (ampollas/abolladuras
en el papel de aluminio) en toda la cubeta; etiquete, feche y guarde la
muestra de papel de aluminio para fines de comparacién en el futuro.

Nota: Si la prueba de papel de aluminio se realiza al principio de la jornada, la
solucidn ultrasénica debe retirarse de la cubeta antes de limpiar el instrumental, ya que
dicha solucion estara contaminada por el papel de aluminio.

Control Visual

El control visual de la limpieza se realizé en primer lugar a simple vista y
posteriormente con una lupa retro iluminada.

Se establecié como criterio de aceptacion: ausencia de residuos visibles en los
equipos después de aplicados los procedimientos de limpieza descritos.

El control visual se utiliza como parametro preliminar del proceso de limpieza, el
cual le otorga la posibilidad al operario de determinar facilmente si el equipo se
encuentra completamente limpio.

Controles de lavado

Para realizar las pruebas propuestas se utilizaron “Controles de lavado CDWA4
Terragene®” (Fig. 5). Se utilizaron estos, ya que esta marca comercial valida sus
indicadores de acuerdo con las pruebas descriptas en la parte 5 de la norma I1SO 15883.3°
El fabricante establece que estos indicadores son aptos para lavadoras-desinfectadoras,
e igualmente utiles para evaluar el lavado por ultrasonido.
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Estos indicadores de lavado consisten en una tira de material sintético de 70 x 30
mm. Cada indicador contiene una mezcla de componentes orgdnicos coloreados
especialmente formulados, lo cual permite la deteccién y seguimiento de todos los
factores que afectan el resultado del proceso de lavado.

Los indicadores a su vez son colocados dentro de un soporte especial. El soporte
se puede fijar en el canasto, lo que permite la localizacidn reproducible del indicador
dentro de la cdmara de la lavadora. Cuando se coloca un indicador de lavado dentro del
soporte, se cubre la mitad de la muestra de suciedad, simulando asi la unién de un
instrumento quirdrgico con una corriente de agua que lo golpea indirectamente. La otra
mitad de la muestra de suciedad esta cubierta por una malla, presentando asi una
dificultad para que la corriente de agua llegue a ella, imitando superficies ocultas u
ocluidas.

Fig. 5 Controles de lavado CDWA4 Terragene®. Tomado de: https://www.terragene.com.ar/wp-
content/uploads/CDWA-Rev.17.pdf

Este tipo de indicadores presenta como ventaja principal el que proporciona
caracteristicas de lavado constantes en comparacién con ensayos basados en muestras
naturales, cuyas propiedades adhesivas y polaridad pueden cambiar durante el tiempo
de almacenamiento. A su vez se trata de un producto no téxico.

Test de eficacia de lavado

Para la realizacion de este test se utiliz el producto “IKW4” de Terragene®. 3!
Dicho producto, disponible comercialmente, se utiliza para monitorear la eficacia del
lavado en lavadoras termodesinfectadoras y en lavadoras ultrasénicas.

Se trata de una tinta indicadora de color fucsia que se aplica en zonas de dificil
lavado de instrumental médico metalico.

Luego de aplicarlo, se somete al instrumental al ciclo habitual de lavado. El
resultado se considera satisfactorio si no se encuentra resto de pintura fucsia luego del
procedimiento.
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Instrucciones de uso

1) Agitar antes de usar.

2) Retirar el pincel del envase y aplicar una fina capa de tinta indicadora sobre
la superficie del producto a lavar. IMPORTANTE: aplicar sobre aquellas areas
gue resulten mas inaccesibles a la solucidon de lavado, por ejemplo, en
bisagras de instrumentos quirdrgicos metalicos, vértices de las cajas o bordes
aserrados. El espesor del extendido afecta al resultado.

3) Dejar secar al aire 30 minutos.

4) Luego de que seque la tinta, colocar el material a lavar en la bandeja y
someter al ciclo de lavado seleccionado.

5) Una vez finalizado el proceso de lavado, retirar el material de la lavadora.

6) Observar visualmente si quedan restos de tinta indicadora en el material.
Analizar los resultados.

Deteccion de contaminacién residual

Los métodos de ensayo para detectar y evaluar la contaminacién proteinica
residual se adaptaron del Anexo C de la NORMA EN-ISO 15883-1.

La Norma establece tres posibles métodos:
e Ninhidrina.
e OPA.

¢ Semicuantitativo (Biuret).

Los tres métodos de prueba no son igualmente sensibles. El método de la
ninhidrina y el método de biuret tienen sensibilidades similares, pero se consideran
como una prueba de limite y una prueba semicuantitativa respectivamente. El método
OPA es mas sensible, pero requiere el uso de instalaciones de laboratorio. Tanto la
ninhidrina como los métodos OPA reaccionan con los grupos a- y g-amino de las
proteinas; otros compuestos amino pueden dar falsos positivos.
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Método de Ninhidrina 32

Consiste en una reaccidn colorimétrica de alta sensibilidad para proteinas y

aminodcidos. Requiere la reaccion con Ninhidrina al 2% en el que se detecta la presencia

de proteinas por un cambio de color en la escobilla tras la reaccién e incubacién de 30

minutos.

Se recomienda frotar entre 5-50 cm? de superficie, lo que puede dar lugar a gran

variabilidad en la toma de muestra.

El método descrito proporciona una prueba de aprobacién / rechazo con un

alto nivel de sensibilidad para proteinas

Si bien la técnica descrita en bibliografia no exige el uso de un contaminante, se

considerd conveniente contaminar de manera intencional el material antes de su

lavado. Para esto se utilizé plasma seguro.

MATERIALES

Soluciéon de Ninhidrina al 2%.
Hisopo de algoddn limpio.
Tubo de ensayo.

Agua destilada estéril.

Estufa para incubacion.
Gradilla.

PROCEDIMIENTO

1)
2)
3)

4)
5)
6)

7)

Contaminar el material con plasma (utilizando un hisopo).

Dejar secar el material por 5 minutos.

Colocar el hisopo utilizado en el punto 1 en un tubo de ensayo con ninhidrina a
los fines de ser el control positivo.

Lavar el producto medico seguln protocolo.

Humedecer otro hisopo con agua destilada estéril.

Escobillar la superficie de los instrumentos a ensayar (el area no sea menor de 5
cm? ni mayor de 50 cm?).

Colocar una gota (aproximadamente 0,05 ml) del reactivo de ninhidrina en el
hisopo y dejar que se seque al aire durante aproximadamente 5 min. La
deteccion de una coloracién violeta, indica la presencia de proteinas /
aminodcidos residuales y no se necesita mas accion.
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8) Si no se ha desarrollado ningun color, transferir el hisopo al horno y calentar a
100 ° Ca 110 ° C durante 30 min y volver a examinar el hisopo para determinar
la coloracién violeta.

9) Ejecutar un control positivo y negativo para cada serie de pruebas realizadas.

10) Llevar a estufa e incubar por 30 minutos.

11) Interpretacion de los resultados:

e Color amarillo: no se observan restos de proteinas, el lavado fue eficiente.

e Color azul — violaceo: se detectan restos de proteinas, el lavado fue
deficiente.

Se realizd un ensayo por tiempo y por carga, siempre hisopando 12 elementos.
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RESULTADOS

A los fines de visualizar mejor los resultados del presente trabajo, se exponen los
mismos ordenados segun su vinculacidn con un objetivo especifico.

Resultados Objetivo 1: Generar un Procedimiento Operativo Estandar
(POE) para el lavado de material quirurgico por ultrasonido.

Se presenta a continuacion el procedimiento elaborado.
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO

Fecha de vigencia: xx/xx/xx

ESTANDAR
MUNICIPALIDAD DE CORDOBA LAVADORA ULTRASONICA Fecha de revisi6n: xx/xx/xx
HOSPITAL DE URGENCIAS —
CENTRAL DE ESTERILIZACION Pagina: 1de 5

INTRODUCCION

Los equipos de ultrasonidos producen ondas de alta frecuencia que dan
alternancias de presion y depresion.

El empleo del lavado ultrasdnico se basa en el fenémeno conocido como
"cavitacion", es decir, la generacion de millones de pequefias burbujas que se expanden,
dilatan y chocan contra las superficies de los instrumentos, luego estallan y se produce
vacio (implosién) y la energia asi liberada arranca y arrastra las particulas ajenas al metal
(sangre y grasa) adheridas a los instrumentos, sin dafiar su superficie.

El objetivo es limpiar y disminuir la carga bacteriana de instrumentos por medio
de la energia de sonido a alta frecuencia, donde se producen pequefias burbujas en la
solucion, que finalmente desprenden, disuelve o dispersan desechos organicos.

El tratamiento de ultrasonidos estd especialmente indicado para la limpieza de
instrumental de acero inoxidable y siempre que haya incrustaciones, ya que es un sistema
adecuado para eliminar eficientemente la suciedad.

El instrumental quirargico varia en configuracion que van desde superficies lisas
a otras bastantes complicadas e ingeniosas, con bisagras y cremalleras, dientes,
fenestrados, con lumenes ciegos e intersticios que dificultan la limpieza y es justamente
para este tipo de instrumental para el cual esta indicado el lavado ultrasénico.

OBJETIVOS

v Asegurar que el proceso se realice por personal capacitado y supervisado por
profesional competente.

v Optimizar los recursos materiales y humanos.

v' Asegurar que las etapas de lavado y secado de materiales de uso médico se
realicen de acuerdo a procedimientos estandarizados.

Elaboro Matias Cabral Pérez | Reviso Aprobd
Cargo Jefe Esterilizacion Cargo Sub Director Cargo Director
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ALCANCE

Se aplica a todo proceso de lavado por ultrasonido.

RESPONSABLES

Personal de la Central de Esterilizacion que realice la tarea de lavado utilizando
la lavadora ultrasonica.

PROCEDIMIENTO

1. Verificar, antes de iniciar la tarea, que cuenta con todos los elementos necesarios
(agua, electricidad, aire comprimido, detergente, elementos de proteccion
personal).

2. Colocarse los Elementos de Proteccién Personal: cofia, guantes, delantal
impermeable, gafas de seguridad o mascara facial y sordina.

3. Realizar el llenado del tanque de lavado ultrasénico: girar la valvula de
LLENADO ULTRASONIDO a la posicion de “abierto” y mantenerla hasta el
nivel de llenado correspondiente (la indicacion de falta de liquido se apaga), luego
cerrar la valvula (ver imagen 1).

4. jAtencion! Mientras realice el llenado por favor PERMANEZCA junto a la
lavadora para cerrar la valvula cuando se llegue a nivel, de lo contrario el agua se
volcara.

5. Encender el calentamiento de liquido y esperar a que llegue a la temperatura de
40 °C.

6. Agregar el detergente trienzimatico (colocar segun dilucion establecida por el
fabricante).

7. Encender el ultrasonido para realizar la desgasificacion de la bacha.

Elaboroé Matias Cabral Pérez | Reviso Aprobd
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8. Finalizada la desgasificacion, colocar el canasto con el material a lavar

a. Las piezas de instrumental deben acomodarse en el canasto FUERA de la
bacha.

b. Separar instrumentos de metales diferentes y no procesarlos nunca juntos,
ya que causa diferencia ionica que provoca el picado por electrdlisis.

c. Las partes articuladas no deben quedar superpuestas entre si.

. Las pinzas, tijeras y elementos similares deben colocarse abiertas.

e. Si se deben colocar muchas piezas, lo mas recomendable es colocarlas en
forma vertical.

f. El instrumental debe quedar siempre cubierto por la solucién detergente.

9. Recordar que el instrumental debe permanecer entre 10-15 minutos inmerso en el
detergente (segun la marca) antes de comenzar el proceso de lavado (esto se puede
hacer dentro de la bacha de lavado o en otro recipiente)

10. Encender el ultrasonido para iniciar el lavado (10 minutos). Recuerde que la bacha
debe quedar cerrada.

11. Finalizado el ciclo de lavado, verificar que no quede suciedad visible (de ser asi
proceda al cepillado manual) y retire el canasto, colocandolo en la bacha central
de ENJUAGUE.

12. Para realizar el enjuague, girar la valvula de ENJUAGUE y con el aspersor
enjuagar el instrumental del cesto (ver imagen 2).

13. Retirar el cesto de enjuague y pasarlo a la bacha de SECADO.

14. Encender el secado para iniciar el proceso (15 minutos a 70 °C). Recuerde que la
bacha debe permanecer cerrada.

15. Finalizado el proceso, deje el material 15 — 20 minutos en la bacha cerrada (para
que culmine el secado) y luego retire el cesto.

16. Al final del dia, para vaciar la bacha de lavado girar la valvula de VACIADO
ULTRASONIDO (ver imagen 1).

17. Limpiar las tres bachas con un pafio o rejilla himeda para eliminar los restos de
detergente.

18. Finalmente desinfectar las superficies utilizando alcohol 70.

Elaboro Matias Cabral Pérez | Reviso Aprobd
Cargo Jefe Esterilizacion | Cargo Sub Director Cargo Director
Fecha XX/XX /XX Fecha XX/XX /XX Fecha XX/XX/XX

Farm. Matias Cabral Pérez E



Protocolo de trabajo, validacidn y pautas de auditorias para el proceso de lavado de
instrumental quirdrgico por ultrasonido

MUNICIPALIDAD DE CORDOBA
HOSPITAL DE URGENCIAS
CENTRAL DE ESTERILIZACION

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

ESTANDAR

LAVADORA ULTRASONICA

Version: 1.0

Fecha de vigencia: xx/xx/xx

Fecha de revision: xx/xx/xx

Pagina: 4 de 5

INSTRUMENTAL QUE NO DEBE SER SOMETIDO AL LAVADO ULTRASONICO

ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL

Los espejos, ya que se dafian.
Material de plastico 0 goma, ya que absorben el ultrasonido.

Los componentes dpticos, los sistemas con cdmara y los cables opticos

Material cromado o plateado.

Motores.

Protectores oculares (lentes o visor).

Guantes.
Delantal plastico.
Sordina.

Cofia.

PAUTAS POST-LAVADO

e Cada instrumento debe ser revisado en busca de restos de materia organica.
e Los instrumentos romos, dafiados, oxidados, deben retirarse de circulacion.

e Los instrumentos especialmente sensibles y finos deberan examinarse utilizando lupa.
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Imagen 1

Panel de control

Controles de encendido

Vélvula de vaciado

Vélvula de llenado

Imagen 2

ENJUAGUE

ASPERSOR MANUAL

VALVULA DE INGRESO

AGUA ENJUAGUE
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Resultados Objetivo 2: Incorporar criterios de Higiene y Seguridad Laboral

en los documentos a elaborar.

Para cumplimentar este objetivo se consultd la siguiente legislacién vigente en
nuestro pais:

e Ley Nacional N2 19587 de Higiene y Seguridad en el Trabajo.

o Ley Nacional N2 24557 de Riesgos Del Trabajo.

e Resolucion Secretaria de Industria, Comercio y Mineria N2 896/99.
e Resolucidon Superintendencia de Riesgos del Trabajo N2 299/11.

Entre los aspectos que se consideraron a la hora de confeccionar el POE de
lavado y el plan de capacitacién al personal merece ser destacado el uso de Elementos
de Proteccién Personal (EPP).

La determinacién de los EPP esta fundada de acuerdo con los factores de riesgo
a que estdn expuestos los trabajadores. No debe perderse de vista la adecuada
supervisién por parte del farmacéutico respecto al uso adecuado de los EPP en el puesto
de trabajo.

La utilizacién de los EPP estd contemplada en nuestra legislacion y ademas se
especifica que deben contar con una certificacién por Marca de Conformidad, extendida
por un organismo de Certificacidon reconocido por la Secretaria de Industria, Comercio y
Mineria y acreditado por el OAA (Organismo Argentino de Acreditacion).

Asi también, la resoluciéon n2 299 del 2011 es la que reglamenta la provision de
los EPP certificados a todos los trabajadores y dispone la obligacion de los empleadores
de todo el pais de llevar un registro individual de cada trabajador donde conste la
entrega de los elementos de proteccion personal certificados, cuando corresponda (ver
Anexo I).

A su vez, a partir del andlisis de documentacién internacional, se incorporaron
pautas y requisitos en los documentos elaborados para el proceso de validacién,
auditoria y capacitacién del personal.

Entre ellos se puede destacar:

e Solicitar en la DQ aislamiento acustico para el equipo.
e MedirenlalQel ruido producido por el equipo.
e Establecer el uso de EPP en el POE de Lavado por Ultrasonido.
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e Incorporar conceptos de higiene y seguridad y uso de EPP en el plan de
capacitacion del personal.

e Establecer items de control de uso de EPP dentro de las pautas de
auditoria del control de lavado.

Ademads, se establece la siguiente informacion general sobre el uso de
ultrasonido y su relacién con el trabajador (incorporadas en el plan de capacitacién):

EFECTOS SOBRE LA SALUD

Los efectos que pueden producir una exposicion a ultrasonidos pueden
diferenciarse en funcidon de cudl sea su via de transmision:

e Por contacto: principalmente manifestada en las manos, en las operaciones de
limpieza.

e Porvia aérea: tanto en las operaciones anteriores como en el resto de la mayoria
de operaciones de uso industrial.

La exposicion laboral a ultrasonidos transmitidos por contacto y que se
manifiestan en el organismo como alteraciones funcionales del sistema nervioso,
dolores de cabeza, vértigo, fatiga, modificaciones de reflejo, pueden causar un dafio de
calentamiento de la piel e incluso de los huesos o dafios celulares con destruccién de las
propias células por un fendmeno de cavitacion.

Respecto a la exposicion por via aérea de ultrasonidos puede producir efectos
biolégicos que se manifiestan en el desarrollo anormal de las células, efectos
hematoldgicos, efectos genéticos y sobre el sistema nervioso, con una sintomatologia
semejante a la manifestada en la exposicidn por contacto. Asi mismo, se puede producir
un desplazamiento de la audiciéon debido a las componentes sonoras que pueden
acompafar a los ultrasonidos.

MEDIDAS GENERALES DE CONTROL

Cuando se trata de prevenir una exposicién a ultrasonidos transmitidos por
contacto, se debera tener en cuenta los siguientes puntos:

e Una seleccién adecuada del equipo apropiado a la funcién a desarrollar.

e Posibilitar en la medida de lo posible una automatizacién del proceso que evite
una exposicion innecesaria.
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e Utilizacidn de los equipos por personal debidamente cualificado y conocedor de
los posibles riesgos para su salud de un contacto inadecuado.

e Colocacidn de una seializacién conveniente de las zonas donde existan equipos
emisores de ultrasonidos.

e Colocacidn de tapas a los equipos cuando no sea necesario su funcionamiento.

e Colocacién de cerramientos parciales o totales, pantallas o absolvedores para
reducir los ultrasonidos.

e Reduccion del tiempo de exposicion.

e Utilizacién de EPP para el aparato auditivo.

Resultados objetivo 3: Formular un plan de capacitacion del personal para

el area especifica de lavado.

A continuacion, se detalla el “Plan de Capacitacidon” para el personal del drea de
lavado.

En el mismo se incorporaron criterios de higiene y seguridad laboral.
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HOSPITAL DE URGENCIAS
CENTRAL DE ESTERILIZACION

PLAN DE CAPACITACION AL

PERSONAL

Version: 1.0

Fecha de vigencia: xx/xx/xx

Fecha de revision: xx/xx/xx

Pagina: 1 de 2

Objetivo: capacitar de forma especifica al personal que realiza el lavado en la institucion,
con la finalidad de minimizar los errores durante la ejecucion de las diferentes tareas y

lograr la correcta reproducibilidad de estas.

Capacitador: Farmacéutico Jefe del Servicio.

Personal a capacitar: Personal de la Central de Esterilizacion que realice la tarea de

lavado de instrumental y productos médicos.

Temario:

Ultrasonido y su relacion con la salud del operador.

Elementos de Proteccion Personal (EPP).

Concepto de riesgo microbiolégico.

Diferencias entre limpieza, desinfeccion y esterilizacion.
Clasificacion de Productos Médicos (Spaulding).

Detergentes.

Prelavado de materiales.

Técnicas de lavado (manual / mecénico).

Limpieza de materiales de endoscopia.
Mantenimiento del instrumental.
Protocolo de lavado por ultrasonido.
Mantenimiento cotidiano del equipo.

No conformidades y alertas.

Evaluacion:

Teorica: 10 preguntas multiple opcion.

Practica: se evaluard con la ayuda de las “Pautas de cotejo” el desempefio del

agente en la tarea.

Elaboroé Matias Cabral Pérez | Reviso Aprobd
Cargo Jefe Esterilizacion | Cargo Sub Director Cargo Director
Fecha XX/XX/XX Fecha XX/XX/XX Fecha XX/XX/XX

Farm. Matias Cabral Pérez



Protocolo de trabajo, validacidn y pautas de auditorias para el proceso de lavado de
instrumental quirdrgico por ultrasonido

MUNICIPALIDAD DE CORDOBA
HOSPITAL DE URGENCIAS
CENTRAL DE ESTERILIZACION

PLAN DE CAPACITACION AL

PERSONAL

Version: 1.0

Fecha de vigencia: xx/xx/xx

Fecha de revision: xx/xx/xx

Pagina: 2 de 2

Bibliografia:
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“Procedimientos y métodos de esterilizacion y desinfeccion para establecimientos de

salud Publicos y Privados”.
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Privados”. B.O. 14/03/08.
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Resultados objetivo 4: Determinar los puntos criticos del lavado por
ultrasonido.

A los fines de cumplimentar este objetivo se analizd la bibliografia nacional e
internacional disponible, y se identificaron a priori los siguientes puntos criticos:

e Temperatura del bafio.

e Distribucién del material en la bacha.
e Tiempo de lavado.

e Potencia del ultrasonido.

Temperatura del baio

La temperatura juega un importante rol en el lavado de materiales, ya sea
manual o mecanico, en especial cuando se requiere utilizar de forma conjunta un
detergente.

Dado que en las CE utilizamos detergentes enzimaticos, la temperatura estd
fijada por este producto. Esto se debe a que las enzimas que contiene (por lo general
amilasas, proteasas y lipasas) requieren una temperatura minima para actuar de manera
eficiente. Asi también, la temperatura maxima debe ser cuidada ya que por encima de
la temperatura optima se corre el riesgo de hidrolizar las enzimas y perder efectividad.

Por lo expuesto, y en funcidn de las recomendaciones de los fabricantes de
detergentes enzimaticos, se fijé una temperatura de 40 2C, como la éptima de trabajo.

Distribucion del material en la bacha

A todas luces, y considerando que el efecto de cavitacidn se basa en el impacto
de una burbuja de aire sobre el material, la distribucion de los elementos dentro de la
bacha es crucial.

Para evaluar este factor se realizé la siguiente experiencia:

e Se colocaron 20 piezas de instrumental distribuidas en una sola capa en
el canasto, estas piezas fueron previamente marcadas con la tinta
indicadora IKW4.

e Se lavaron en un ciclo de 10 minutos a 40 eC.

e Se observd la presencia / ausencia del indicador.

e Esta etapa se repitid 3 (tres veces).
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e Posteriormente se colocaron las mismas 20 piezas previamente marcadas
con el indicador en la bacha, pero esta vez colocadas superpuestas en 4
capas.

e Esta etapa se repitid 3 (tres veces).

Los resultados se presentan en la siguiente tabla:

Pruebas de Material en una capa Material en 4 capas
distribucion de Indicador Indicador Indicador Indicador
materiales visible removido visible removido
Lavado 1 0/20 20/20 2/20 18/20
Lavado 2 0/20 20/20 3/20 17/20
Lavado 3 0/20 20/20 2/20 18/20

Los resultados demuestran que la superposicion de materiales, en especial en la
zona de cremalleras y/o rugosidades, dificulta sensiblemente el lavado por ultrasonido.

Tiempo de lavado

Este factor fue analizado teniendo en cuenta las recomendaciones de los
fabricantes de equipos de lavado por ultrasonido. La bibliografia disponible establece 3
tiempos de uso: 3, 5y 10 minutos.

Tiempos menores pueden no lograr desprender la suciedad de los materiales y
tiempos mayores pueden producir el redeposito de los sedimentos.

Los resultados de este factor se presentan en la etapa de validacion.

Potencia del ultrasonido

Las referencias bibliograficas sitlan la potencia de ultrasonido de lavadoras utiles
para instrumental quirdrgico entre 20 y 40 KHz. Siendo la potencia mas recomendada la
de 35 KHz.

Sobre este particular no pudieron hacerse determinaciones experimentales, ya
que el equipo que poseemos en la CE es de 20 KHz y dicha potencia no puede ser
modificada.
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Resultados Objetivo 5: Establecer pautas de auditorias para el proceso de
lavado por ultrasonido.

A continuacidn, se detalla el formulario conteniendo las pautas de auditoria del
proceso de lavado por ultrasonido.
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PAUTA DE AUDITORIA DEL LAVADO POR ULTRASONIDO

Fecha

Pauta

Cumple

No cumple

Se coloca los EPP correspondientes

Diluye el detergente segun especificaciones del fabricante

Comprueba que el material es apto para el lavado por
ultrasonido

Abre o desarticula material o equipos

Coloca el material abierto sobre el canasto

Sumerge el material completamente en el detergente
enzimatico

Verifica los parametros de tiempo y temperatura de la
lavadora

Terminado el lavado, enjuaga abundantemente el material

Verifica las condiciones de limpieza del instrumental post
lavado (inspeccion visual)

Informa a su superior sobre material roto, danado u
oxidado

Tasa de cumplimiento global

Observaciones

Firma personal supervisado

Firma supervisor

Aclaracion personal supervisado Aclaracidn supervisor
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Resultados objetivo 6: Validar el proceso de lavado de instrumental

quirurgico por ultrasonido.

Se detallan a continuacion los resultados del “Plan Maestro de Validacion”.

Los documentos utilizados fueron confeccionados Ad hoc.

DOCUMENTOS DE VALIDACION

A continuacidn, se detallan una serie de documentos con recomendaciones y
sugerencias que deberia tener en cuenta el profesional farmacéutico a la hora de
incorporar una lavadora por ultrasonido a una CE.

Los mismos fueron elaborados tomando como documento de referencia la serie
de Normas ISO 15883 de lavadoras termodesinfectadoras.

Los conceptos y puntos clave de esas normas fueron adaptados a la situacion de
una lavadora por ultrasonido, y se modificaron de acuerdo a nuestra experiencia en la
etapa de validacién del método de lavado.

Calificacion de Disefio (DQ)

En muchas ocasiones puede encontrarse en el mercado equipos que se adaptan
facilmente a las necesidades de una institucion, en estos casos un pliego de
especificaciones técnicas puede ser suficiente para lograr la adquisicidon del mismo. En
otros casos, por requerimientos especificos de funcionamiento o condicionamientos
edilicios se hace necesario un equipo “a medida”, es entonces en estas situaciones en
donde se aplica la “Calificacion de Disefio” (DQ).

La DQ adquiere todo su sentido en el caso de instalaciones nuevas, en especial
en aquellas disefiadas para trabajar con “Buenas Practicas”.

Se presenta a continuacién el formulario en blanco de la DQ, ya que la lavadora
existente en la CE fue comprada con anterioridad. Sin embargo, los datos pueden
resultar de utilidad para futuras adquisiciones.
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Calificacion de Diseiio

Caracteristica Especificacion preliminar

Tipo de equipo

Dimensiones e Alto:
e Ancho:
e Longitud:
e Peso:

Area de ubicacidn

Requerimientos fisicos

Requerimientos eléctricos

Frecuencia de trabajo

Requerimientos de agua

Volumen de agua utilizada por ciclo

Requerimientos de calidad del agua

Requerimientos de aire comprimido

Requerimientos de drenajes

Resistencia de calentamiento

Controladores

Contaminacidn sonora

Alarmas

Capacidad

Materiales de construccion

Manuales

Planos

Certificaciones

Autorizaciones

Accesorios

Responsable de la calificacion: Farmacéutico jefe del servicio conjuntamente con el drea

de mantenimiento biomédico (o similar).
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Calificacidon de Instalacion (1Q)

La 1Q tiene por finalidad establecer que la lavadora se recibié como se disefié o
se especificd en el pliego técnico, que fue adecuadamente instalada en el ambiente
seleccionado y que es apropiada para la operaciéon y uso.

Esta etapa inicia con la recepcién del equipo (junto a la documentacién
requerida), el desembalaje y la verificacion de las condiciones de instalacién.

Calificacion de Instalacion

Especificaciones

Nombre del Equipo Lavadora ultrasdnica
Fabricante Cleanson S.R.L.

Modelo LES-2412

Numero de serie 0315-07553-9

Registro del Fabricante (ANMAT) No posee

Registro del PM (ANMAT) No posee

Condicion de instalacidn Nuevo

Fecha de instalacién 09/03/2015

Lugar de instalacion Central de Esterilizacion — HMU
El equipo fue recibido en su empaque original | Si

Calificacion de Instalacion

Parametro Especificacion del Valor obtenido
Fabricante

Medidas Peso: S/D Peso: S/D
Altura: 88 cm Altura: 88 cm
Longitud: 170 cm Longitud: 170 cm
Ancho: 85 cm Ancho: 85 cm

La instalacion fue realizada | Fabricante / distribuidor / Si, fabricante

por personal calificado servicio técnico

Presenta manual de Si Si

funcionamiento y

mantenimiento

Presenta documentacion Si Si

de compra

Accesorios del equipo Si, 3 canastos Si, 3 canastos

Certificacion del software No No
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montada

Lamina de especificaciones Si Si
del generador de

ultrasonido

Se entregan planos de Si Si

Condiciones ambientales y

No se especifican

No se especifican

fisicas (temperatura,

humedad, etc.)

Se entregan diagramas No No
eléctricos

Listado de repuestos No No
Alimentacion eléctrica 220V -25A 220V -25A
Frecuencia de trabajo 50 Hz 50 Hz
Potencia eléctrica 4500 W 4500 W
Resistencia de S/D S/D
calentamiento

Consumo de corriente 20A 20A
eléctrica

Aislamiento acustico No posee No posee
Provision de agua Agua de red Agua de red
Desaglies 1 pulgada 1 pulgada

Test de control de agua

Entre los controles de la IQ se encuentra el testeo de la calidad del agua.

Para ello se solicitd a la Direccion del hospital se realice con una empresa externa

los controles microbiolégicos y fisico quimicos del agua de red.

La muestra fue tomada directamente desde la boca de llenado de la lavadora, a

los fines de ser absolutamente representativa del agua de uso frecuente.

Se presentan a continuacion los resultados obtenidos (Fig. 6y 7):
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Fig. 6: Resultado del examen bacterioldgico del agua.
Tomado de: Central de Esterilizacién — Hospital Municipal de Urgencias.
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Fig. 7: Resultado del examen fisico quimico del agua.
Tomado de: Central de Esterilizacidon — Hospital Municipal de Urgencias.

Los resultados establecen que el agua de red es APTA para consumo humano.
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Criterios de aceptacion:

1. Las partes del equipo segun la descripcion del fabricante coinciden con las
instaladas.

2. Las especificaciones del equipo deberan coincidir con los valores en el lugar de la
instalacion y las conexiones requeridas deberan estar realizadas.

3. Todos los dispositivos de seguridad deberdn ser instalados.

Responsable de la calificacion: Farmacéutico jefe del servicio conjuntamente con el area
de mantenimiento biomédico (o similar) y el proveedor o servicio técnico autorizado.

Calificacion de Operacion (0Q)

Esta etapa permite obtener verificacion documentada de que el equipo
involucrado en el proceso opera como se definié en el disefio y determina valores
Optimos de operacién para cada una de sus variables o componentes.

Habitualmente esta etapa se realiza en colaboracién con el fabricante o servicio

técnico.
Calificacion de Operacion

) Especificacion del .

Parametro . Valor obtenido
Fabricante

Dispositivo ON/OFF Pulsador Pulsador
Temperatura del bafio 40 °C 40 °C
Tiempo de encendido 5 min 5 min
Temperatura de secado 60 °C 60 °C
Tiempo de secado 10 min 10 min
Carga de agua 781 781
Descarga de agua Por gravedad Por gravedad
Alarma de fin de ciclo No posee No posee
Alarmas de falla Si (falta de agua) Si (falta de agua)

En esta etapa se definié la temperatura de trabajo, la cual fue de 40 2C.

Este valor, ademds de encontrarse en el rango recomendado por el fabricante de
la lavadora, también se encuentra en el rango ideal de uso de los detergentes

enzimaticos.
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Hay que recordar, ademads, que el proceso de cavitacion eleva en unos grados la
temperatura del agua, con lo cual utilizar una temperatura superior podria inactivar el
detergente enzimatico.

Criterios de aceptacion:

1. Las especificaciones del equipo declaradas por el fabricante deberdn coincidir
con los valores obtenidos en el equipo instalado.
2. Todos los dispositivos de seguridad deberdn funcionar correctamente.

Responsable de la calificacion: Farmacéutico jefe del servicio.

Calificacion del Desempeiio (PQ)

En esta etapa se demuestra la efectividad y la reproducibilidad del proceso
mediante pruebas del sistema en condiciones normales de operacion.

La PQ se debera realizar cuando se introduzcan elementos nuevos o modificados
para ser lavados, o nuevos sistemas de carga a menos que sea equivalente a una carga
de referencia validada. También debera realizarse al incorporar una marca nueva de
detergente.

Detergentes

En todos los casos se utilizaron detergentes trienzimaticos de uso frecuente en
nuestra institucion, y que responden a la siguiente especificacion técnica:

“Detergente liquido triple enzimdtico (proteasa, lipasa y amilasa) de pH neutro (tanto la
solucion concentrada como diluida), soluble en cualquier proporcion en agua fria o
caliente, con estabilizantes enzimdticos, no abrasivo, compatible con todo tipo de
material (metal, platico, tuberias de goma y/o corrugado, instrumentos endoscdpicos
rigidos y flexibles), biodegradable, atoxico, bacteriostdtico, sin espuma, apto para
lavado manual, mecdnico y ultrasénico, dilucion segun fabricante de 2,5 a 8ml/l de agua,
estabilidad quimica minima de 18 meses, fraccionado en envase no menor a 1 litro ni
mayor a 5 litros. DEBE INFORMAR LA DILUCION FINAL DEL PRODUCTO y CONTAR CON
AUTORIZACION DE MINISTERIO DE SALUD / ANMAT.”
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A los fines de mantener la confidencialidad de las marcas comerciales, los

detergentes utilizados fueron codificados, los datos se presentan a continuacién:

Detergente Dilucion Cantidad usada Lote Vencimiento
Marca | 8ml/lI 400 ml 2363 12/2019
Marcalll S5ml/I| 250 ml 0295.03AR 10/2019
Marca lll 3ml/lI 150 ml 710961 04/2019

Se utilizd la dilucién recomendada por el fabricante.
En todos los casos se abrieron envases nuevos para usar en las pruebas.

Posterior al uso, la lavadora se vaciaba y limpiaba segun protocolo, antes de un
NnuUevo uso.

Seleccion de dispositivos y carga

De acuerdo a lo planteado en el capitulo de “Materiales y Métodos”, los
dispositivos a usar en las pruebas serian aquellos de uso habitual en nuestra institucion,
teniendo en cuenta la representatividad REAL de su uso.

Por ello, se tomdé como base el periodo julio 2017 — junio 2018 y se contabilizaron
los ciclos de lavado utilizados y la cantidad de material lavado, los datos se presentan en
la siguiente tabla:

Mes 07/17
Cantidad
Instrumental

08/17 | 09/17 | 10/17 | 11/17 | 12/17 | 01/18 | 02/18 | 03/18 | 04/18 | 05/18 | 06/18

378 428 372 439 437 487 424 364 384 420 324 324

Ciclos de
104 120 112 115 122 131 118 105 128 117 92 85

lavado

De los datos se desprende que en promedio se lavaron 4781 elementos, lo que
arroja un promedio de 13,09 elementos por dia. En relacién a los ciclos, se efectuaron
1349, lo que significa que se realizaron un promedio de 3,69 ciclos al dia.

13,09 elementos / 3,69 ciclos = 3,55 elementos por dia

De los registros internos del servicio se desprende que los materiales mas
frecuentemente lavados son cajas de curaciones (4 elementos), cajas de térax (7
elementos) y cajas vacias.
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Con estos datos se determinaron las siguientes configuraciones de carga para ser

usadas en esta etapa:

e Carga baja: 3 cajas x 4 elementos (solo el instrumental).

e (Carga media: 3 cajas x 4 elementos (instrumental y caja) + 1 caja de térax

(instrumental y caja).

e (Carga alta: 4 cajas x 4 elementos (instrumental y caja) + 1 caja de térax

(instrumental y caja) + 2 cajas vacias.

Nombre Descripcion del contenido

Caja de 1 tijera de mayo, 1 porta agujas, 1 pinza diseccion, 1 pinza kocher.
curacion (x 4 Los elementos se disponen en una cajade 20cm x 10 cm x 3,5 cm.
elementos)

Caja de torax
(7 elementos)

1 tijera de mayo, 1 pinza kocher, 1 pinza diseccion, 1 mango de
bisturi, 2 separadores, 1 porta aguja, 2 agujas rectas, 2 agujas
cortas. Los elementos se disponen en una caja de 22 cm x 12 cm x
4,5 cm.

Cajas vacias

cajade20cm x 10 cm x 3,5 cm.
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Calificacion del Desemperio (PQ)

Formulario de Calificacion de Desempefio - Pruebas de control

Capacidad de
S Control de temperatura L
2 v 5 cavitacion
c T w©
() o v
Fecha o o & L
9 g ﬁ Indicaciéon de | Temperatura Papel Test
[} =
o = 3 la lavadora medida aluminio Chwu
[
31/08/18 I 3 min 40 °C 40,5 °C Cumple No cumple
31/08/18 [ 5 min 42 °C 41,8 °C Cumple No cumple
31/08/18 I 10 min 44 °C 43,5 °C Cumple No cumple
20/09/18 Il 3 min 40 °C 40,8 °C Cumple No cumple
20/09/18 Il 5 min 41 °C 40,6 °C Cumple No cumple
20/09/18 Il 10 min 43 °C 42,8 °C Cumple No cumple
10/09/18 | 3 min 40 °C 42,6 °C Cumple No cumple
10/09/18 [l | 5min 42 °C 43,1 eC Cumple No cumple
10/09/18 Il | 10 min 44 °C 42,8 °C Cumple No cumple

Para estas pruebas se usaron los detergentes previamente informados y los
bafos fueron sometidos al proceso de desgasificacidn en tres tiempos diferentes.

Tanto los controles de temperatura como de cavitacidn se realizaron posteriores
a la desgasificacion del bafo.

La temperatura indicada en la lavadora era la que se observa en el display del
panel de control.

La temperatura “medida” se determind mediante un termdémetro digital marca
TES Electrical Electronic Corp. Modelo TES-13122, colocando la sonda directamente en
el interior de la bacha.

La diferencia observada entre la temperatura indicada por el display y la medida
se encuentra dentro del rango esperado. A su vez, el aumento de la temperatura a
medida que se realizan los lavados se debe a un evento normal propio de la cavitacién.

Farm. Matias Cabral Pérez ﬂ




Protocolo de trabajo, validacidn y pautas de auditorias para el proceso de lavado de
instrumental quirurgico por ultrasonido

Con respecto a las pruebas de cavitaciéon utilizando papel aluminio (Fig. 8), en
todos los casos se encontraron resultados satisfactorios. Las diferencias entre los
tiempos se ven reflejada en la cantidad de perforaciones y el tamafio de las mismas,
ademas se observa a los 5 y 10 minutos partes faltantes del papel aluminio, el cual fue
arrancado por el ultrasonido. (Fig. 9, 10, 11).

Papel aluminio colocado en el soporte | Papel aluminio con el soporte colocado

dentro de la lavadora

Fig. 8: Condicidn inicial del papel aluminio.
Tomado de: Central de Esterilizacidon — Hospital Municipal de Urgencias.
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Condicion de Prueba

Fotografia del papel aluminio

Detergente |
3 minutos

Detergente |
5 minutos

Detergente |
10 minutos

Fig. 9: Resultado de la prueba de papel aluminio con el detergente I.

Tomado de: Central de Esterilizacion — Hospital Municipal de Urgencias.
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Condicion de Prueba Fotografia del papel aluminio

Detergente Il
3 minutos

Detergente Il
5 minutos

Detergente Il
10 minutos

Fig. 10: Resultado de la prueba de papel aluminio con el detergente II.
Tomado de: Central de Esterilizacion — Hospital Municipal de Urgencias.
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Condicion de Prueba

Fotografia del papel aluminio

Detergente Il
3 minutos

Detergente Il
5 minutos

Detergente Il
10 minutos

Fig. 11: Resultado de la prueba de papel aluminio con el detergente IlI.

Tomado de: Central de Esterilizacion — Hospital Municipal de Urgencias.
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La otra prueba propuesta para identificar el correcto funcionamiento del
ultrasonido era el uso de indicadores CDWU.

En todos los casos obtuvimos resultados no satisfactorios (Fig. 12), aun variando
las condiciones del proceso (se extendio el tiempo hasta los 60 minutos).

En este caso también, la falla en el indicador estd dada por la frecuencia de
trabajo del equipo (20 KHz), la cual no es la requerida por estos controles (35 KHz).

Controles CDWA
colocados en el canasto,
previo a ser colocados en
la bacha de lavado

Controles CDWA pos
lavado.

Los controles de color azul
deberian virar al amarillo,
pasando por colores
verdes intermedios.

La imagen muestra los
resultados obtenidos en
las pruebas. Los de color
amarillo son luego de 6
horas de  exposicidon
continua al ultrasonido.

Fig. 12: Colocacién de controles CDWA y resultado de los mismos luego de las pruebas.
Tomado de: Central de Esterilizacion — Hospital Municipal de Urgencias.
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A continuacién, se presentan los datos del control de lavado (tinta) (Fig. 13), los

controles de lavado por ultrasonido y el Test de Ninhidrina.

Fig. 13: Canasto con instrumental pintado con el indicador IKW4.
Tomado de: Central de Esterilizacidn — Hospital Municipal de Urgencias.

En la imagen (Fig. 14) se puede observar un hisopo utilizado en el test de ninhidrina
(resultado negativo) junto al correspondiente control positivo de color azul violaceo.

Fig. 14 Test de ninhidrina.
Tomado de: Central de Esterilizacidon — Hospital Municipal de Urgencias.
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Se presentan a continuacién los registros manuscritos de las distintas pruebas
realizadas (Fig. 15 a 26).

Fig. 15 Registro manuscrito de pruebas con detergente | (planilla resumen).

Tomado de: Central de Esterilizacién — Hospital Municipal de Urgencias.
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Fig. 16 Registro manuscrito de pruebas con detergente Il (planilla resumen).
Tomado de: Central de Esterilizacidon — Hospital Municipal de Urgencias.
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Fig. 17 Registro manuscrito de pruebas con detergente Il (planilla resumen).
Tomado de: Central de Esterilizacién — Hospital Municipal de Urgencias.
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Detergente | — Carga baja

Fig. 18 Registro manuscrito de pruebas con detergente | y carga baja.
Tomado de: Central de Esterilizacidon — Hospital Municipal de Urgencias.
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Detergente | — Carga media

Fig. 19 Registro manuscrito de pruebas con detergente | y carga media.
Tomado de: Central de Esterilizacién — Hospital Municipal de Urgencias.
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Detergente | — Carga alta

“Wash-C

Red disappears when L

lt"‘-'

HY

Fig. 20 Registro manuscrito de pruebas con detergente | y carga alta.
Tomado de: Central de Esterilizacidon — Hospital Municipal de Urgencias.
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Detergente Il — Carga baja

Fig. 21 Registro manuscrito de pruebas con detergente Il y carga baja.
Tomado de: Central de Esterilizacidon — Hospital Municipal de Urgencias.
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Detergente Il — Carga media

Wash-Checks

®
Red disappears when clean
o~

3/ ,’

Fig. 22 Registro manuscrito de pruebas con detergente Il y carga media.
Tomado de: Central de Esterilizacion — Hospital Municipal de Urgencias.

Farm. Matias Cabral Pérez




Protocolo de trabajo, validacidn y pautas de auditorias para el proceso de lavado de instrumental quirdrgico por ultrasonido

Detergente Il — Carga alta

Wash-Checks®
Aed disappears when clean
37 % oo

Wash-Checks®

Red disappears when clean
7 74
3 1y, AT

Fig. 23 Registro manuscrito de pruebas con detergente Il y carga alta.
Tomado de: Central de Esterilizacidon — Hospital Municipal de Urgencias.

Farm. Matias Cabral Pérez




Protocolo de trabajo, validacidn y pautas de auditorias para el proceso de lavado de instrumental quirdrgico por ultrasonido
#

Detergente lll — Carga baja

Fig. 24 Registro manuscrito de pruebas con detergente Ill y carga baja.
Tomado de: Central de Esterilizacidon — Hospital Municipal de Urgencias.
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Detergente Ill — Carga media

Wash-Che

Red disappears when cl
WA ¢
‘T oy m

ed disappears when clean
R pp oo

Wash-Checks® ,~

Red disappears when clean
/ 7
2 75 meles

Fig. 25 Registro manuscrito de pruebas con detergente Il y carga media.
Tomado de: Central de Esterilizacién — Hospital Municipal de Urgencias.
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Detergente Il — Carga alta

Red disappea -‘;,'
3I I’ 4

@ Wash-Checks Q }

Fig. 26 Registro manuscrito de pruebas con detergente lll y carga alta.
Tomado de: Central de Esterilizacién — Hospital Municipal de Urgencias.
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Al realizar la PQ se observaron resultados no satisfactorios con los dos
indicadores usados.

Al repetir las pruebas con las distintas marcas de detergentes y tiempos, esta
tendencia se mantenia.

Fue entonces necesario indagar cuales podian ser los motivos de falla, ya que la
inspeccidn visual, el test de ninhidrina y el test IKW4 arrojaban resultados satisfactorios.

Luego de multiples pruebas (en otras instituciones), solicitar informacion
adicional al fabricante de estos indicadores y modificar las condiciones de trabajo, los
resultados continuaban siendo no satisfactorios.

La Unica caracteristica no considerada previamente era la potencia del equipo,
ya que ese dato no habia sido brindado por el fabricante. Planteada esta posibilidad se
solicité colaboracidn al Servicio de Mantenimiento Biomédico del hospital.

El resultado fue contundente, el equipo entrega una frecuencia de trabajo de 20
KHz, y los indicadores requieren una potencia mayor a los 35 KHz. Esto explica los
resultados no satisfactorios en estas pruebas.

Otro posible motivo de falla fue la colocacién del indicador en el holder. Esto se
debe a que en las instrucciones brindadas por el fabricante (Rev.9 / 03.2017) no se
especificaba la forma de ser colocado, por lo cual, y asumiendo un comportamiento
similar a los Wash Checks, se los coloco con la mancha cubierta por la malla de metal.

Posteriormente, y ante los reclamos al proveedor, éste informa que, para
lavadoras ultrasénicas, la mancha debe quedar libre.

Tal situaciéon condujo a repetir los ensayos en un grupo mas reducido,
probandose solamente la carga alta, una muestra por tiempo y por detergente (Fig. 27
a29).
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Fig. 27 Registro manuscrito de pruebas con detergente | y nueva colocacién del indicador.
Tomado de: Central de Esterilizacidon — Hospital Municipal de Urgencias.
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Location

Fig. 28 Registro manuscrito de pruebas con detergente Il y nueva colocacién del indicador.
Tomado de: Central de Esterilizacidon — Hospital Municipal de Urgencias.
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Fig. 29 Registro manuscrito de pruebas con detergente lll y nueva colocacion del indicador.

Tomado de: Central de Esterilizacién — Hospital Municipal de Urgencias.
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Los resultados muestran que a tiempos de 3 y 5 minutos aun se observan restos
de manchas en los controles. Sin embargo, a 10 minutos, para las tres marcas de
detergente, se observa resultado satisfactorio.

A su vez, se evidencié que la localizacion del control en la bacha y la cercania o
no a otros materiales influia enormemente en los resultados.

Determinacion de potencia de ultrasonido

A los fines de determinar la potencia de trabajo del equipo, se solicitd la
colaboracién del Servicio de Mantenimiento Biomédico.

Para ello se utilizd un multimetro (colocado para medir frecuencias) y una pinza
amperometrica, también colocada para medir frecuencias (Fig. 30).

Como puede verse en la imagen, ambos valores son cercanos a los 20 KHz.

Fig. 30: Multimetro y pinza amperometrica. Tomado de: Central de Esterilizacién — Hospital Municipal de
Urgencias.
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Responsable de la calificacidn: Farmacéutico jefe del servicio.

Recalificacion

La recalificacion se llevara a cabo:

e sise llevan a cabo cambios o trabajos de ingenieria en el equipo y/o las
instalaciones que pudieran afectar el rendimiento de la lavadora.

e siunarevisidon de los registros de las pruebas de rutina del rendimiento
de la lavadora indica desviaciones inaceptables.

e sise cambian las condiciones del proceso (por ejemplo, un nuevo
detergente)

e pasado cierto tiempo de la calificacidn original (habitualmente un afio).
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DISCUSION

Se presenta a continuacidén una serie de comentarios y discusiones a partir de
confrontar los datos obtenidos en el presente trabajo y la bibliografia consultada.

Al igual que el capitulo de “Resultados”, los datos se presentan organizados por
objetivo especifico, a los fines de mejorar su lectura.

Generar un Procedimiento Operativo Estandar (POE) para el lavado de material
quiruargico por ultrasonido.

Al definir el POE de lavado por ultrasonido, se considerd a esta técnica como
“técnica Unica”, es decir, que no requiere otro complemento.

El lavado por ultrasonido es mencionado como técnica valida de limpieza en
numerosas obras, sin embargo, existe en muchas de ellas una contradiccidn, o al menos
un aspecto poco claro, respecto de si el proceso de lavado por ultrasonido es un
“método de lavado por si mismo” o “requiere un auxilio del lavado manual previo”.

La Dra. Bronberg en su libro “Esterilizacién estratégica” indica que este método
no sirve para remocion de manchas resistentes, por lo que es un suplemento de la
limpieza manual o mecénica.®?

Por su parte, otras publicaciones como la “Guia de funcionamiento vy
recomendaciones para la central de esterilizacién” publicada en el afo 2018 por el
Grupo espafol de estudio sobre esterilizacién, basado en las recomendaciones
ANSI/AAMI en su informe ST 79; 2009A Section 7.5.3.3 establece los ultrasonidos como
método mecdnico de limpieza, que no requiere el auxilio o complemento de un método
manual previo (salvo, obviamente, el prelavado del material).

Este aspecto fue considerado en nuestras pruebas, resultando que el lavado por
ultrasonido debe ser considerado un método por si mismo.

Considero que esta controversia, puede deberse a que hace muchos afos las CE
se encontraban dentro del dmbito del Quiréfano, por lo tanto, recibian el material
completamente ensangrentado y con restos de tejido. Sin embargo, en nuestros dias,
las CE se hayan mayoritariamente separadas del centro quirdrgico, por lo tanto, el
material debe venir PRELAVADO a las CE. Es quizas esta situacion la que se confunda con
el requerimiento de un lavado manual previo.

Otro aspecto a ser tenido en cuenta dentro del POE de lavado, es la importancia
del correcto enjuague de los materiales, en lo posible con agua destilada.
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Incorporar criterios de Higiene y Seguridad Laboral en los documentos a elaborar.

Este punto es comun con la bibliografia consultada, coincidiendo con Ia
necesidad de generar una proteccion sobre el trabajador.

Considero que este aspecto, junto con la capacitacién del personal, son claves
para lograr el éxito diario del proceso de lavado.

El personal operativo que utiliza lavadoras por ultrasonido debe ser
estrictamente controlado para que utilicen las sordinas y demas EPP.

Formular un plan de capacitacion del personal para el area especifica de lavado.
Este objetivo no tiene puntos de diferencia con la bibliografia consultada.

Sin embargo, es interesante mencionar aqui una experiencia practica observada
en otra organizacién. Se trata del requerimiento de hacer el plan de capacitacién,
aprobar el examen vy realizar una practica supervisada como requisito previo para
desarrollar una tarea.

Considero que adoptar una medida como la descripta redundaria en importantes
beneficios, al asegurarnos una formacion y actualizacién permanentes antes de realizar
una tarea critica como lo es el lavado de instrumental y productos médicos.

Determinar los puntos criticos del lavado por ultrasonido.

Sin lugar a dudas la determinacidn de la potencia del equipo es un factor clave a
la hora de realizar el proceso de validacion y las pruebas de funcionalidad diarias.

En este punto, debimos recurrir al auxilio del Servicio de Mantenimiento
Biomédico a los fines de determinar la potencia de nuestra lavadora, ya que ese dato no
fue aportado por el fabricante.

No contar desde el inicio con este dato nos llevé a utilizar controles y proponer
pruebas inadecuadas.
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Establecer pautas de auditorias para el proceso de lavado por ultrasonido.
Este punto no ofrecié discrepancias con respecto a la literatura.

Cabe destacar que, dependiendo de la tecnologia de la lavadora se podrdn
incorporar nuevos items, como por ejemplo el control de aspersores de enjuague,
control de ticket impreso, etc.

Validar el proceso de lavado de instrumental quirdrgico por ultrasonido.

Para poder implementar el “Plan Maestro de Validacion” fue necesario tomar
como referencia la Norma ISO 15883 para lavadoras termodesinfectadoras.

Esta es la etapa mds discutible de este trabajo, dado que internacionalmente se
dispone de indicadores y controles de lavado que muchas veces no se encuentran
disponibles en nuestro pais, o su costo es sumamente elevado y por tanto prohibitivos.

El primer inconveniente fue no leer detenida y minuciosamente la descripcién de
los controles e indicadores, sumados al desconocimiento de las caracteristicas técnicas
de estos equipos fuera del pais. La Norma ISO 15883 y los controles de uso hacen
referencias a equipos con una frecuencia de trabajo mayor a 35 KHz, por lo cual se
asumié erréneamente que el equipo instalado en nuestra institucion cumplia ese
requerimiento.

Los sucesivos resultados “no satisfactorios” llevaron a establecer un intenso
intercambio de correos electrdnicos con los fabricantes / distribuidores a los fines de
establecer el posible fallo.

También recurrimos al Servicio de Mantenimiento Biomédico de nuestra
institucion, quienes determinaron la frecuencia de trabajo del equipo. Este dato fue
crucial a la hora de justificar los resultados obtenidos y buscar métodos alternativos para
probar el funcionamiento del equipo, por un lado, y el correcto lavado por el otro. Sin
lugar a dudas el contar con estos profesionales nos permiten realizar mejor nuestras
tareas.

Una cuestion practica de gran relevancia, y que es un punto en el que se observa
la necesidad de un profesional farmacéutico a cargo de una CE, se presentd cuando la
firma que comercializa los controles de lavado realizo cambios en la descripcién de sus
productos, aportando importantes datos en relacién al uso especifico en lavadoras por
ultrasonido.

Inicialmente, este trabajo integrador final, fue planteado utilizando controles
CDWAA4 con un holder que poseia la mitad cubierta (la porcion superior una malla y la
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inferior cerrada) (Fig. 31). Posteriormente, y basado en un gran intercambio de
informacién con el fabricante y sus representantes técnicos y comerciales, se cambié
por un holder completamente abierto (Fig. 32).

Fig. 31: Holder cerrado. Tomado de: https://www.terragene.com.ar/wp-content/uploads/CDWA-
Rev.17.pdf
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Fig. 32: Holder cerrado. Tomado de: https://www.terragene.com.ar/wp-content/uploads/CDWA-
Rev.17.pdf

Al repetirse la prueba con el indicador colocado en el holder en la posicion
correcta, se observaron mejores resultados.

Se probaron con carga alta los tres detergentes, determinando que a 3 y 5
minutos se observan resultados no satisfactorios, mientras que a 10 minutos los
resultados son satisfactorios. Por lo tanto, este serda el tiempo “estandar” de trabajo del
equipo.

Otra prueba que arrojo resultados diferentes a los mencionados en la bibliografia
fue la del “papel aluminio”, en este caso, la bibliografia relata que el papel debe
presentar perforaciones pequefias y uniformes en toda su extensidn, sin embargo,
nuestras pruebas presentaban grandes huecos e incluso destruccién total del papel.

Esta discrepancia en los resultados se debe a la frecuencia de trabajo del equipo.
Como se detallé en el marco tedrico, a frecuencias mas altas, menor tamafio de las
burbujas, lo cual se ve en un impacto pequefio y uniforme en el papel aluminio.

En nuestro caso, al contar con un equipo de 20 KHz, era de esperar burbujas de
gran tamafo y por lo tanto grandes perforaciones en el papel aluminio.

Por lo tanto, aunque los resultados no son los referidos en la bibliografia, los
mismos son coherentes con el equipo en uso.
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Con respecto a la seleccidon de los elementos a ensayar, inicialmente se habia
postulado que los mismos debian cumplir con dos requisitos: por un lado, la frecuencia
de uso y por el otro que presenten caracteristicas de disefio que lo hagan mas dificiles
para el proceso de limpieza.

Sin embargo, la “razén de ser” de un proceso de validacidon es demostrar que el
equipo obtiene los resultados esperados en las condiciones habituales de uso. Es por
ello que para la eleccidn de los dispositivos solo se tuvieron en cuenta la frecuencia de
uso de los mismos.
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CONCLUSION

Con el desarrollo de este Trabajo Final Integrador (TFI) se obtuvieron las

siguientes conclusiones:

v
v

El lavado por ultrasonido es un método apropiado para ser usado en CE.

A través del lavado por ultrasonido se consigue una limpieza optimizada, de
maxima calidad a nivel superficial y en los recodos mds inaccesibles, sin
importar la forma de las piezas ni que estas tengan una configuracién
complicada o recovecos, esquinas, codos o lugares internos de dificil acceso.
Este método permite ahorrar agua y detergente, dado que el lavado se
realiza por inmersién de los materiales.

Al disminuir el contacto directo del operador con el detergente enzimatico,
se reducen los posibles riesgos quimicos.

La adquisicion de mdaquinas lavadoras por ultrasonido debe ser un proceso
cuidadoso, a los fines de poder adquirir un equipo que cumple con los
requisitos internacionales. En especial debe tenerse en cuenta la frecuencia
de trabajo del ultrasonido (mayor a 35 KHz) y la posibilidad de contar con
aspersores para el enjuague.

En relacidn a los distintos experimentos e indicadores utilizados, se debe
tener en cuenta que un resultado “no satisfactorio” también es un
resultadol... y nos debe motivar a encontrar una respuesta y desarrollar otras
estrategias para logar nuestros objetivos.

Si bien existen en buena parte del mundo una enorme cantidad de
indicadores y controles comerciales de ultrasonido, muchas veces por
razones econdmicas no es posible contar con ellos. Esto no debe ser un
impedimento para validar y realizar controles de rutina de nuestros equipos,
ya que siempre existen alternativas.

Se pudo dar cumplimiento a todos los objetivos planteados. En particular la
validacién del método requirié repetir muchas pruebas y tomar resultados
alternativos. Finalmente, al obtener resultados satisfactorios con la prueba
de papel aluminio, test de limpieza IKW4 y test de ninhidrina, se consideré
como cumplida la etapa de PQy con ello la validacién de la lavadora.

El trabajo en equipo y el contar con profesionales de otras areas del
conocimiento (ingenieros), mejora notablemente nuestra propia capacidad
de resolver problemas.
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v' Debemos adoptar la responsabilidad de verificar en forma continua los
insumos que adquirimos y utilizamos, ya que puede ocurrir, que no se
adapten a nuestras necesidades.

v’ El farmacéutico responsable de la CE debe liderar un proceso de cambio.

Debemos desterrar el “siempre se hizo asi” y cambiarlo por un nuevo
paradigma basado en la actualizacién permanente de la tecnologia vy la

practica.
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GLOSARIO

Acero inoxidable 316L: Este tipo de acero es especialmente recomendado para la
industria farmacéutica gracias a sus propiedades de resistencia a la corrosidon. Ademas,
posee un excelente factor de higiene/limpieza, son faciles de transformar, presentan
excelente soldabilidad, no se endurecen por tratamiento térmico y se pueden utilizar a
temperaturas criogénicas como a elevadas temperaturas.

Bioburden (carga bioldgica): poblacién de microorganismos viables en un productoy /
o su contenedor.

Calificacion de desempeiio (PQ): Verificacion documentada de que un equipo o sistema
funciona consistentemente y entrega reproducibilidad dentro de especificaciones y
pardametros definidos durante periodos prolongados.

Calificacion de disefo (DQ): Evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas
de apoyo, servicios, equipos y procesos se han disefiado en concordancia con los
requisitos de GMP y la finalidad prevista.

Calificacion de instalacion (1Q): La ejecucidn de las pruebas para asegurar que las
instalaciones (tales como maquinaria, dispositivos de medicidn, servicios y areas de
fabricacidon) utilizadas en los procesos de fabricacion estan seleccionadas
apropiadamente y correctamente instalados y que funcionan en concordancia con las
especificaciones establecidas.

Calificacion de operacion (0Q): Verificacion documentada de que un sistema o
subsistema se comporta segun lo esperado, en todos los rangos de operaciéon
preestablecidos.

Calificacidon: Accion de comprobar y documentar que cualquier instalacion, sistema y
equipo esta instalado apropiadamente, funciona correctamente y conduce a los
resultados esperados.

Dispositivo médico: cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, aparato,
implante, reactivo in vitro o calibrador, software, material u otro articulo similar o
relativo, previsto por el fabricante para ser utilizado, solo o en combinacién, para los
seres humanos para uno mas de los propdsitos especificos de:
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— apoyar o sostener la vida;

— control de la concepcion;

— desinfeccidn de dispositivos médicos;

— diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién;

— diagndstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de la enfermedad;
—investigacidn, reemplazo, modificacién o apoyo de la anatomia o de un proceso
fisioldgico;

— proporcionar informacién para fines médicos mediante el examen in vitro de
muestras derivadas del cuerpo humano, y que no logra su accién primaria
prevista en o sobre el cuerpo humano por accidén farmacoldgica, medios
inmunoldgicos o metabdlicos, pero que pueden ser asistidos en su funcién por
tales medios

Informe de validacion: Documento en el cual se rednen y sintetizan los registros,
resultados y la evaluacién de un programa de validacién finalizado. Puede contener,
ademas, propuestas para el mejoramiento de los procesos o equipamiento.

Limpieza: eliminacidon de la contaminacion de un articulo en la medida necesaria para
su posterior procesamiento y su intencién uso posterior.

Norma: Especificacion técnica de aplicacidn repetitiva o continuada, cuya observancia
no es obligatoria, establecida con participacidon de todas las partes interesadas, que
aprueba un organismo reconocido a nivel nacional e internacional.

Peor caso (worst case): Condicién o conjunto de condiciones que abarca los limites
superiores e inferiores de un proceso, para parametros y circunstancias de operacién,
incluidas en los procedimientos operativos estandar, que tienen la mayor probabilidad
de fallar en un producto o proceso al ser comparado con las condiciones ideales. Tales
condiciones no incluyen necesariamente fallas en el producto o en el proceso.

Plan Maestro de Validacion: documento principal que incluyen los datos de la empresa,
se describe el proyecto de validacion y se designa a las personas responsables. Ademas,
también se recoge la politica de validacion y los procedimientos generales implicados en
la validacién. Con el fin de documentar todas las actividades de validacion conforme a
las BPF, el Plan Maestro de Validacidn incluye los protocolos y los informes de validacién
correspondientes. El transcurso temporal también queda reflejado en el Plan de
validacidn. Se permite hacer referencias a documentos que ya existan, como normas y
documentacion de BPF.

Procedimiento operativo estandar (POE, POS 6 SOP): Documento escrito, que indica
instrucciones de caracter mandatorio para el desarrollo de un proceso. Algunos
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procedimientos operativos estandares pueden ser usados para complementar la
documentacién de produccién de un lote maestro de un producto especifico.

Proceso: Conjunto de recursos y actividades interrelacionados por los cuales los insumos
se transforman en productos.

Protocolo de validacion: Documento que describe las actividades a ser desarrolladas en
una validacién, incluyendo el criterio de aceptacién para la aprobacién de un proceso
de fabricacidn (o parte de este) para uso rutinario.

Validacidén: Accién de comprobar y documentar que cualquier proceso, procedimiento
o método, conduce efectiva y consistentemente a los resultados esperados.

Farm. Matias Cabral Pérez



Protocolo de trabajo, validacidn y pautas de auditorias para el proceso de lavado de
instrumental quirdrgico por ultrasonido

10.

BIBLIOGRAFIA

Bergo MCNC. Evaluation of cleaning and disinfection performance of automatic
washer disinfectors machines in programs presenting different cycle times and
temperatures. Rev. Latino-Am. Enfermagem [online]. 2006, vol.14, n.5 [citado:

2018-04-24], pp.735-741. Disponible en:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=5S0104-
11692006000500015&Ing=en&nrm=iso>. ISSN 1518-8345.

http://dx.doi.org/10.1590/50104-11692006000500015.

Organizacion Mundial de la Salud. Una atencién limpia es una atenciéon mas
segura. Disponible en:
https://www.who.int/gpsc/country_work/burden_hcai/es/

Corral G, Peralta N, Giordano Lerena R, Arcidiacono D, Fernandez L, Diaz C, Cabral
MA, Clemente M. Vigilancia de infecciones asociadas al cuidado de la salud: la
experiencia en Argentina. Rev Argent Salud Publica. 2014; Mar;5(18):43-47.
Organizacion Mundial de la Salud. Carga mundial de infecciones asociadas a la
atencidn sanitaria. [Internet]. [Acceso 03/08/18] Disponible en:
http://www.who.int/gpsc/country_work/burden_hcai/es/

Organizacidon Panamericana de la Salud. Prevencidn y control de infecciones:
Materiales cientificos y técnicos. [Internet]. [Acceso 03/08/18] Disponible en:
https://www.paho.org/hg/index.php?option=com_topics&view=readall&cid=5
601&Itemid=40930&Ilang=es

Organizacion Panamericana de la Salud Prevencién y control de infecciones
asociadas a la atencidén de la salud. Recomendaciones Basicas. Washington,
D.C.: OPS: 2017. ISBN: 978-92-75-31954-3

Ministerio de Salud de la Nacién, Republica Argentina. Resolucién n2 102/2008
“Directrices de Organizacién y Funcionamiento de Centrales de Esterilizacion y
Procesamiento de Productos Médicos en los Establecimientos de Salud, Publicos
y Privados”. B.O. 14/03/08.

Pereira AHA. ATCP Engenharia Fisica. Relatorio Técnico RT-ATCP-02. Limpieza
por Ultrasonido: Informacién general y estado de la técnica. Disponible en:
www.atcp.com.br

CMR Lavados. Lavado por ultrasonido. Disponible en: http://www.cmr-
ultrasonido.com.ar/lavadoporultrasonido.htm

Comision INOZ. Servicio Vasco de Salud — Reino de Espafia. Guia para la gestién
del proceso de esterilizacién. Disponible en:
http://extranet.hospitalcruces.com/doc/adjuntos/Guia_Gestion%20Esterilizaci
on%200sakidetza.pdf

Farm. Matias Cabral Pérez



Protocolo de trabajo, validacidn y pautas de auditorias para el proceso de lavado de
instrumental quirdrgico por ultrasonido

11.

12.

13.

14.

15.

16

18

19.

20.

21.

22.

Ministerio de Salud de la Naciéon. Republica Argentina. Resolucién n2 1547/2007
“Procedimientos y métodos de esterilizacion y desinfeccion para
establecimientos de salud Publicos y Privados”.

Puga Formigo S. Aplicacién de ultrasonidos para limpieza de armamento. [Tesis
de grado]. Escuela Naval Militar - Centro Universitario de la Defensa, Universidad
de Vigo, Espafia. Afo 2015.

Alday Olivos CA. Aplicacion del fendmeno de cavitacidén ultrasénica para el
control de termitas subterraneas. [Tesis De Grado]. Departamento de Ingenieria
de da Madera, Escuela de Ciencias Forestales, Facultad de Ciencias Forestales,
Universidad de Chile. Santiago — Chile, 2007.

Grupo Espafol de Estudio sobre Esterilizacion. Guia de Funcionamiento vy
Recomendaciones para la Central de Esterilizacion. 2018. Disponible en:
http://www.seeof.es/archivos/articulos/adjunto_34_2.pdf

Ortiz Vega NF, Vinueza Valencia RX. Disefio y Construccion de un sistema
semiautomatico de limpieza por ultrasonido para muestras metalograficas y
fractograficas con aplicacion a un banco de pruebas y limpieza de inyectores a
gasolina para el laboratorio de metalurgia de la ESPE. [Tesis de Grado]. Escuela
Politécnica Del Ejército, Facultad De Ingenieria Mecanica. Sangolqui, 2005-06.
Disponible en: https://repositorio.espe.edu.ec/bitstream/21000/824/1/T-ESPE-
012481.pdf

. Terragene®. Indicadores de Lavado y control de Desinfeccion. Rev. 1. mayo 2017.
17.

Nufiez Heredia JJ. Villamar Martinez EC. Disefio e Implementacién de un
Prototipo de Limpieza por medio de Ultrasonido [Tesis de Grado]. Carrera de
Ingenieria Electrénica, Facultad de Ingenieria, Universidad Politécnica Salesiana
Sede Guayaquil. Guayaquil, 2017

. Sonic Cleaning. Disponible en: http://www.soniccleaner.eu/ultrasonic-cleaning-

faq

Organizacidon Panamericana de la Salud. Manual de Esterilizacidon para Centros
de Salud. ISBN 978927532926. Afio 2008.

Palanca Sanchez I (dir.), Ortiz Valdepefias J (coord. Cient.), Elola Somoza J (dir.),
Bernal Sobrino JL (comit. Redac.), Paniagua Caparrdés JL (comit. Redac.), Grupo
de expertos. Unidad central de esterilizacidn: estandares y recomendaciones.
Madrid: Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad; 2011.

Garde Sesma |. Propuesta de mejora para el Complejo Hospitalario de Navarra,
Hospital D: Manual de Procedimientos para la Central de Esterilizacion [Trabajo
tesis Master]. Pamplona, septiembre 2014.

Delgado Hurtado NA. Calificacién de instalacién y operacidon de equipos de
fabricacion de productos farmacéuticos. [Informe de Pasantia]- Universidad
Simon Bolivar. Decanato de Estudios Profesionales. Coordinacion de Ingenieria
Quimica. Disponible en: http://159.90.80.55/tesis/000155541.pdf

Farm. Matias Cabral Pérez



Protocolo de trabajo, validacidn y pautas de auditorias para el proceso de lavado de
instrumental quirdrgico por ultrasonido

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.
31.
32.

33.

International Organization for Standardization. ISO 15883: 2006 Washer-
disinfectors. Fecha de publicacidén: abril de 2006.

Department of Health and Social Care — UK. Health Technical Memorandum 01-
01 (HTMO01-01): Management and decontamination of surgical instruments
(medical devices) used in acute care Part D: Washer-disinfectors. Disponible en:
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/
attachment_data/file/545864/HTM0101PartD.pdf

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI).
ANSI/AAMI ST79:2017 Comprehensive guide to steam sterilization and sterility
assurance in health care facilities. Disponible en:
http://my.aami.org/aamiresources/previewfiles/1709_ST79Preview.pdf
Republica Argentina. Ley de higiene y seguridad en el trabajo n2 19.587. Bs. As.,
21/4/72. Disponible en:
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/anexos/15000-
19999/17612/norma.htm

Instituto Nacional de Seguridad e Higiene el trabajo. Ministerio de trabajoy
asuntos sociales de Espafia. NTP 205: Ultrasonidos: Exposicidn laboral.
Disponible en:
http://www.insht.es/InshtWeb/Contenidos/Documentacion/FichasTecnicas/NT
P/Ficheros/201a300/ntp_205.pdf

Barcelé6 Rado MA. Morey Salva J. Los Ultrasonidos: sus riesgos y normas de
prevencion. MAPFRE SEGURIDAD. N2 90 - SEGUNDO TRIMESTRE 2003.
Disponible en:
https://www.fundacionmapfre.org/documentacion/publico/pt/catalogo_image
nes/grupo.cmd?path=1024048

Terragene®. CDWU. Disponible en:
https://www.terragene.com.ar/es/productos/control-de-infecciones/control-
de-higiene-procesos-de-lavado-y-desinfeccion/control-de-lavado-y-
termodesinfeccion/indicadores-de-lavado/cdwu/

Terragene®. CDWA Cleaning Indicator. Rev.16 / 08.2018

Terragene®. IKW4. Rev.0 / 07.2016

Fernandez Gismero |. Desinfeccién de productos médicos: lo que el ojo no ve.
Club Espafiol de Esterilizacion. Noviembre de 2016.

Bronberg R. Esterilizacion estratégica. Colegio de Farmacéuticos y Bioquimicos
de Capital Federal. Buenos Aires, 2016. ISBN 978-987-98523-3-0.

Farm. Matias Cabral Pérez



