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OFICIO 1F N° 1 609 *13.[352[”8

ANT. : Resolucion Exenta N° 340/09.03.18
Ministerio de Salud. Norma Técnica N° 199.

MAT. : Adjunta Resolucién Exenta N° 550
del 22.05.18 Minsal.

5) SERVICIO DE SALUD TALCAHUANO

junto con saludar, adjunto envio para su conocimiento la Resolucién Exenta N° 550
del 22.05.18 del Minsal, con la cual se modifica Norma Técnica N° 199 sobre esterilizacion

y desinfeccion en establecimientos de atencion en salud.

Lo anterior para conocimiento y aplicacion.

Int. N° 10/13.06.18

Distribucion:

- Directora Hospital Las Higueras

- Encargado de Esterilizacion HLH

- Directora Hospital Penco Lirquén

- Encargado de Esterilizacion HPL

- Directora Hospital de Tomé

- Encargado de Esterilizacion HT

- Directora Cesfam San Vicente

- Encargado de Esterilizacion Cesfam San Vicente

- Directora Cesfam Paulina Avendafio

- Encargado de Esterilizacion Cesfam Paulina Avendafio
- Director Cesfam Los Cerros

- Encargado de Esterilizacion Cesfam Los Cerros

- Directora Cesfam A. Leocan Portus

- Encargado de Esterilizacién Cesfam A. Leocdn Portus
- Directora Cesfam Talcahuano Sur

- Encargado de Esterilizacion Cesfam Talcahuano Sur
- Director Cesfam La Floresta

- Encargado de Esterlilizacion Cesfam La Floresta

- Directora Cesfam Hualpencillo

- Encargado de Esterilizacion Cesfam Hualpencnllo

- Directora Cesfam Penco -

- Encargado de Esterilizacion Cesfam P ]

- Directora Cesfam Dr. Alberto Reye

- Encargado de Esterilizacién Cesfam Dr. Alberto Reyes
- Director Cesfam Bellavista

- Encargado de Esterilizacion Cesfam Bellavista

- Directora Cesfam Lirquén

- Encargado de Esterilizacion Cesfam Lirquén

- Unidad de Calidad y Seguridad en la Atencidn
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B U MODIFICA NORMA GENERAL TECNICA
“N® 199 SOBRE ESTERILIZACION Y
-+ ‘DESINFECCION EN ESTABLECIMIENTOS
"DE ATENCION EN SALUD, APROBADA
POR RESOLUCION EXENTA N° 380 DE

2018, DEL MINISTERIO DE SALUD.

SANTIAGO, 21 HAY 3016

900

RESOLUCION EXENTA N° /

VISTO, lo dispuesto en los parrafos segundo y
tercero del numeral 9 del articulo 19 de la Constitucion Politica; en el articulo 1,
4n° 2y 8 del DFL N°1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texio
refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N°2.763 de 1979 y de las
leyes N°18.933 y N°18.469; en los articulos 6°, 7°,y 25 del Decreto Supremo N°
136 de 2004, del Ministerlo de Salud, Reglamento Organico de esta Cartera de
Estado: en la ley 20.584, que regula los Derechos y Deberes que tienen las
Personas en relacion con Acclones vinculadas a su Atencion de Salud; el
Decreto Supremo N° 10 de 2012 del Ministerio de Salud, que aprueha
reglamento de calderas, autoclaves y equipos que utilizan vapor de agua; e la
Resolucion Exenta N° 340 de 2018, de este Ministerio, que aprobé la Norma
General Técnica N° 199 sobre esterllizacion y desinfeccion en establacimientos
de atencion en salud: y la Resolucién N°1.600, de 2008, de la Contraloria

General de la Republica; y

CONSIDERANDO,

g " Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer la funcidn que corresponde

al Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de
promocién, proteccion, recuperacién de la salud y de rehabilitacion de la
persona enferma; ast como coordinar, controfar y, cuando corresponda,

ejecutar las acciones.

2. Que, con facha 9 de marzo de 2018, por medio de la Resolucidon Exenta
N° 340, de este Ministerio fue aprobada la Norma General Técnica N” 199
sobre esterilizacion y desinfeccion en e i .
salud. RECIBIDO

07-06-2018 12:18:01

3. Que, dicho texto contenia errores en [3s remisi Imegha%&%@s

instrucciones alli dispuestas, que para SU.go %E”&Eﬂ{}%"ﬁﬂ% A¥IUANO

aplicacion es necesario corregir.

4. Que, por lo anteriormente sefialado, dicto la siguiente:

RESOLUCION

1. MODIFIQUESE en el documento denominado “Norma General Técnica N°




médicos estériles en establecimientos de atencién sn salud”, los siguientes
numerales: !

a) Numeral 9.1.6 (pag. 16) que sefiala: “Toda persona que realice alguna
de las actividades relacionadas al proceso de esterilizacion o DAN
dependera técnicamente del profesional mencionado en 9.1.3, durante
sstgs procedimientos.” debe indicar “Toda persona que realice alguna
de las actividades relacionadas al proceso de esterilizacion o DAN
dependera técnicamente del profesional mencionado en 9.1.5, durante
estos procedimientos.”.

b) Numeral 9.1.9.2 (pag. 17) que dispone "Los establecimientos velaran por
el cumplimiento de esta norma a fravés de las condiciones contractuales
y siempre tomando conocimiento del resultado de la validacion del punio
8.2 cuando el proceso de esterilizacion a DAN es realizado en forma
total o parcial por una institucion externa.”, debe indicar “Los
establecirmientos velaran por el cumplimiento de esta norma a través de
las condicfones contractuales y siempre tomando conocimiento del
resultado de la validacién del punto 11 cuando el proceso de
esterllizacion o DAN es realizado en forma tofal o parcial por una
institucion externa.”,

6) Numeral 11.1.1 (pdg.18) donde dice "La validacion sera permanente,
realizada con una supervision de cada una de las etapas de los procesos
por el profesional & cargo de estas unidades, descrito en el punto 9.1.4",
debe indicar “La validacion sera permanente, realizada con una
supervision de cada una de las etapas de los procesos por el profesional
a cargo de estas unidades, descrito en el punto 9.1.5".

d) Numeral 11.1.2 (pag.18) en donde dice “Al menos anualmenle se haré
una valldacion comao la descrita en 9.2.1. en conjunto con el supervisor
de enfermerfa de mds alfo rango de la institucion, profesionales del
programa de control de IAAS o profesionales responsables de la calidad
de la atencion que incluya todos los aspectos relevantes de fos
procesos.”, debe decir “Al menos anualmente se hara una validacion en
conjunto con el supervisor de enfermeria de mas alto rango do la
institucién, profesionales del programa de confrol de IAAS o
profesionales responsables de la calidad de la atencion que incluya
todos los aspectos relevantes de los procesos.”.

e) Numeral 12.3 (pag.18) que dispone “Se controlarén los parametros
normados en el numeral 11.2 documentandose su cumplirniento.”, debe
indicar “Se controlaran los parametros normados en el numeral 12.2

documentandose su cumplimiento.”.

. El texto con las modificaciones consolidadas se adjunta y forma parte de la
presente resolucion, consta de 28 paginas, todas ellas visadas por la
Subsecretaria de Redes Asistenciales.

. PUBLIQUESE, por el Departamento de Calidad y Seguridad de la Atencidn,
el texto integro de “Norma General Técnica N° 199 sobre esterilizacién y
desinfeccién de alto nivel y uso de articulos médicos esteriles en
establecimientos de atencién en salud”, con las modificaciones que por este
acto se aprueban, y el de la presente resolucién en @l sitio www.minsal.cl, a
contar de la total tramitacion de esta Gltima.



4 REMITASE un ejemplar de ‘Norma General Técnica N° 199 sobre
asterilizacion y desinfeccion’de alto nivel y uso de articulos médicos estériles
en establecimientos de atencion en salud", con las modificaciones que por
aste acto se aprueban, a los Servicios de Salud y a las Secretarias
Regionales Ministeriales del pals.

ANOTESE Y PUBLIQUESE

PISTRIBUCIAN:

. jufe de Gabloate Ministra e Sstutl

. Jeta de Gabisata Subsecretanio de Sulud Piiblica

. Jefn de Gabioste Subsecretnca de Redes Asistenciales
. Jefe de Divisiin e Gestidn de 5 Red Agistendial

.« Divisidn Jurfdica

< (feine dé Partes




Norma técnica sobre esterilizacion y desinfeccién de alto nivel y uso de articulos médicos estériles
en establecimientos de atencién en salud

Alcance de la norma.

La norma se refiere a algunos principios del correcto uso de artfculos médicos estériles, asi como a
los procesos de esterilizacién y desinfeccion de alto nivel en prestadores de salud piblicos y privados,
Institucionales o individuales, que requieran el uso de estos articulos en sus procedimientos, asf como
a instituciones que presten servicios de esterilizacion a esos prestadores de salud.

Antecedentes

En la practica clinica actual, muchos procedimientos con fines diagndsticos o terapéuticos involucran
contacto de instrumentos e insumos con mucosas o con cavidades normalmente estériles de los pa-
cientes, En cada uno de eslos procedimientos existe la posibilidad de introducir agentes mi¢robianos
en tejidos en Jog cuales estos no estdn normalmente presentes, generando colonizaciones € infeccio-
nes, hecho que se ha demostrado en brotes de infecciones asociados a fallas en el proceso de esterili-
zacidn y desinfeccion (1+13).

La esterilizacion es el proceso capaz de eliminar toda forma de vida microbiana incluyendo esporas
microbianas mediante métodos fisicos (calor seco, vapor), quimicos (liquidos o gaseosos), fisico-
quimico (como los que combinan gases quimicos y vapores a baja temperatura) o plasma (peréxido
de hidrégeno). Para que este proceso se cumpla, se requiere un conjunto de condiciones y etapas y
no s6lo la exposicidn de Ios articulos al agente esterilizante, Estas etapas, que se realizan en forma
consecutiva, son: recepcion de material usado o no estéril, clasificacién, lavado, secado, nspeccion,
preparacion, empaque, exposicidn al método de esterilizacion o de desinfeccion de alto nivel (DAN),
almacenamiento y distribucion. A estas etapas se agrega posteriormente la correcta manipulacion del
articulo en el punto de atencion de forma que no se contamine antes de usarlo mediante la técnica
aséptica.

El uso de material estéril es prictica estdndar en la atencion en salud, en particular en los Procesos
que requieren técnica aséptica o en los que se accedera con fines diagndsticos o terapduticos a cual-
quier sitio, cavidad o tefido normalmente estéril del cuerpo.

Los métodos fisicos y quimicos para eliminar los microorganismos desde instrumentos, insumos o

equipos son una herramienta para reducir el riesgo de infecciones, Existen distintas opciones dispo-

nibles para la eliminacién de microorganismos las que se seleccionan principalmente utilizando eri-
terios de:

*  Resistencin de los microvrganismos: ¢ondiciones propiss de los microorganismos que influyen
en la eficacia de los procesos, tales como estructura, capacidad de formar esporas, existencia de
ciertos componenles en la pared celular (ef. lipidos) o el grosor de ésta. De acuerdo a esta resis-
tencia, los agentes infecciosos se ordenan de mayor a menor resistencia a los procesos de esteri-
lizacidn de la signientes manera: priones, esporas bacterianas, microbacterias, esporas de hongos,
virus pequefios, hongos forras vegetativas, bacterias vegetativas, virus medianos.

* Evaluacién del riesgo de infeccion propio del procedimiento: los distintos tipos de procedi-
mientos tienen diferente riesgo de infeccidn, el que se asocia a factores tales como la capacidad
de defensa del tejido con el que entra en contacto, la carga microbiana del instrumento, factores
prapios de los agentes v las consecuencias en morbilidad o mortalidad que puede resultar de la
feccion. El método de clasificacion tradicional ain vigente es la clasificacion de Spaulding,
que consiste en catalogar los articulos en tres categorfas de acuerdo al riesgo de producir infec-
cidn. Aun cuando la complejidad de la atencion actual y el disefio de algunos articulos hace que
la clasificacidn no se ajuste necesariamente al riesgo, se considera el enfoque mds racional para
la seleccion de los métodos de eliminacién de microorganismos y en términos generales es apli-
cable a ta mayoria de los articulos que se utilizan en la atencidn en salud. Existen otras ¢lasifica-
ciones para suplir las limitaciones de la clasificacidn de Spaulding, sin embargo, no se encuentran
universalmente aceptadas. La clasificacion se describe en la tabla 1.a. ‘

» Factores que influyen en el método de esterilizacion: Distintos factores pueden determinar la




1.

eficacia de los métodos utilizados tales come presencia de maleria orgdnica en los materiales
procesados, presencia de sales minerales, tiempo de exposition al método, penetracién del agente
esterilizador en las envolturas del materal a esterilizar, pH, conductividad del agua y temperatura,
enlre otros.

Ante la incorporacion de nuevos procedimientos clinicos v tecnologlas destinadas a la eliminacién o
reduccion de la carga de microorganismos, la presente norma recoge los aspectos ya regulados en la
Norma General Técnica sobre Esterilizacidn y Desinfeccion de Elementos Clinicos (Res, Ex 1665
del MINSAL del 27 de noviembre de 2001) y profundiza en aquellas condiciones consideradas rele-
vantes en la actualidad para asegurar procesos seguros de esterilizacion y desinfeccion. La presente
norma reemplaza y actualiza en su totalidad las normas ministeriales previas sobre Ja materia.

Varios de log procesos de esterilizacion y desinfeccion, desde sus indcios en el siglo XIX responden
a un conjunto de buenas practicas que son consideradas en el presente como préctica habitual. La
evidencia recopilada a la fecha mediante ensayos clinicos u otros disefios para asociar la esterilidad
por distintos métados con disminucién de infecciones es escasa, restringiéndose a informacion reco-
pilada de estudios de brotes, en los cuales se han reportado quiebres de algunos procesos, en particu-
lar, los relacionados a Desinfeccion de Alto Nivel, Por lo mismo, en la elaboracion de esta norma se
utilizaron principalmente las recomendaciones de instituciones reconocidas internacionalmente como
la Organizacién Mundial de la Salud (OPS/OMS) y los Centros para la Prevencion y Control de
Enfermedades (CDC) de Estados Unidos entre otras. Ademas, se consultaron recomendaciones de
entidades téenicas no reguladosas a modo de referencia, tales como el sistema ISO, organisimos tec-
nicos o asociaciones de profesionales de prestigio de otros paises e informacion disponi%\le a partir de
la literatura cientifica revisada.

Definiciones

+ Administracién Federal de Alimentos y Drogas (en inglés: FDA): Departamento federal de
EUA responsable de proteger la salud pablica garantizando la seguridad, eficacia e inocuidad
de medicamentos, alimentos y dispositivos médicos

« Agencia de Seguridad y Salud Ocupacional (en inglés: OSIEA): Agencia del Departamento de
Trabajo de BUA cuya misién es la de establecer las condiciones para la seguridad y salud de los
trabajadores estableciendo regulaciones y haciendo cumplir normas, adiestramientos y educa-
cion.

o Asociacion para el Avance de la Instrumentacién Médica (en inglés: AAMI): Organizacion
no gubernamental de consensos que investiga, desarrolla y revisa préacticas sobre manejo de dis-
positivos médicos,

e Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades (en inglés: CDC): Organizacion
Federal de Estados Unidos de América (EUA) cuya migidn ez proteger a los ciudadanos de los
EUA de las amenazas sanitariag o relacionadas con la seguridad en salud internas o foraneus.

e Comisidn Conjunta de Acreditacion de Organizaciones de Atencion en Salud {en inglés:
JCAHO): Organizacion independiente sin fines de lucro, cuya mision es la mejora continua de
la atencidn en salud para el pablico en colaboracion con las partes interesadas, evaluando la or-
ganizacién y motivandolas por medio de la acreditacion

e Desinfeccién de Alto Nivel (DAN): proceso de eliminacion de todos los microorganismos (mi-
cobacterias, hongos y esporas de hongos, virus, bacterias vegetativas) con la excepcidn de esporng
bacterianas en altas concentraciones (14). En ciertas condiciones, algunos de estos procesos pue-
den eventualinente eliminar esporas bacteriunas, aungue a la fecha no se dispone (ﬂ: métodos de
certificacion adecuados para usarlos como esterilizantes,

» Desinfeccion de Nivel Intermedio (DNL): proceso de eliminacion de microorganisiuos (mico-
bacterias, hongos y esporas de hongos, virus, bacterias vegetativas) con la excepeion de esporas
bacterianas (14)

e Desinfeccion de Bajo Nivel: proceso de eliminacion a través de productos guimicos de fonmas
vegetativas de bacterias, algunos hongos y virus lipidicos, sin tener efecto sobre micobacteriag y
esporas (14).

¢ Dispositivo médico: todo material o insumo a ser utilizado en la atencién directa de pacientes
con fines diagnodsticos o terapéuticos. Instrumento. méquina, aparato, implante u otros articulos
relacionados, fabricados para ser usados solos o en combinacion, en humanos para uno o mas
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I1I.

IV,

propésitos especificos (15). ;
Equipas (elementos) de Proteccién Personal (EPP): conjunto de elementos y dispositivos uti-
lizados para proteger las paites del Cuerpo expuestas al contacto de agentes quimicos o bioldgicos.
Esterilidad: ausencia de todo microorganismo viable. Como en la practica clinica esto no se
puede probar, para fines de esta norma se entenderd como tal a la condicién que adquiere un
dispositivo o articulo médico tras ser sometido a un correcto proceso de esterilizacidn.
Esterilizacidn. Proceso que es capaz de hacer que un dispositivo o articulo médico se encuentre
consistenternente libre de todo microorganismo viable, lo cual puede ser por métodos fisicos,
guimicos o fisicos-quimicos

ETO: éxido de etileno

Exposicién al método de esterilizacidn: para fines de esta normativa se entendera como el con-
Junta de sub etapas que permiten el contacto del dispositivo o articulo médico al agente esterili-
zante.

Infeccion Asociada a la Atencién de Salud (IAAS): infeccién en un paciente o el personal de
salud generada como consecuencia del proceso de atencién en salud, sea en un hospital (infec-
cianes intrahospitalarias) v otra institucion sanitaria.

Liberacién paramétrica: declaracion de la condicién de esterilidad de un dispositivo o artfeulo
médico baséndose en la obtencion de resultados satisfactorios en los distintos controles de indi-
cadores quimicos y de proceso, en lugar de los resultados de cultivos de muestra o de indicadores
bioldgicos (16)

Validacidn: procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar los resuliados re-
queridos para establecer que un proceso desinfectard o esterilizars dispositivos o ariiculos médi-
cos de manera consistente. Puede ser realizada mediante supervisiones internas periddicas de la
misma unidad o externa por profesionales de otros servicios, establecimientos o inslituciones
especializadas.

' Limpieza: remocion de la materia orgénica e inorgénica de la superficie de un objeto o superficie

a través de métodos mecanicos (arrastre) automatizados o manuales, usualmente con agua y de-
tergente o productos enziméticos, _

Organizacién Internacional de Estandarizacién (en inglés: ISO); Organizacién no guberna-
mental para la creacién de estandares internacionales de procesos relacionados a distintas activi-
dades,

Organizacion Mundial de la Salud (OMS): es el organismo dg la Organizacién de las Naciones
Unidas (ONU) especializado en gestionar politicas de prevencién, promocién e intervencidn en
salud a nivel mundial,

Organizacion Panamericana de Salad (OP'S): Oficina de las OMS para las Ameérica, cuyo ob-
Jetivo es promover y coordinar la cooperacidn técnica y las alianzas con los sectores de salud
puiblica y privada y con la comunidad internacional en apoyo de los esfuerzos de palses para
lograr la reduccion sostenible y equitativa de la morbilidad y mortalidad caugada por las enfer-
medades prevenibles por vacunacion a través de estrategias de eliminacién y eontrol.

PCI: Programa Control de Infecciones Asociadas a la Atencién de Salud.

Prueba de penetracion de vapor: pruebas utilizadas para medir el desempefio de la eliminacién
de aire en autoclaves de vapor con pre-vacio. Las mas utilizadas son la prueba de Bowie Dick y
el lest de Helix, este ultimo en particular euando se procesan dispositivos o articulos médicas con
lamen.

Trazabilidad: conjunto de procedimientos preestablecidos que permiten conocer el proceso, fa
ubicacién y la trayectoria de un producto, o lote de productos a lo largo de la cadena de surninis-

tros en el tiempo.

Objetivo de la norma

Definir y regular las condiciones para establecer y mantener procesos de esterilizacion y desinfeceién
de alto nivel asi como el correcto uso del material procesado.

Responsahle de su aplicacion

a. Directores técnicos de los prestadores institucionales de atencién de salud del pais, asi como
de las instituciones de salud que requieran autorizacién sanitaria.

b.  Autoridades técnicas més altas de instituciones que provean servicios de esterilizacién a pres-
tadores de salud.

Serd de responsabilidad de la maxima autoridad de la institucién, como prerrequisito de esta norma,
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contar con el cumplimiento de los componentes de Autorizacion Sanitaria sobre esterilizacion de
Norma Téenica Bésica que corresponda. ) X

V.  Aspectos Técnicos

1. Clasificacién del riesgo de producir IAAS de los dispositives y articulos médicos
1.1. Se clasificard todo dispositivo médico de acuerdo al riesgo de IAAS que conlleva su
uso v se establecerd, de acuerdo a esta evaluacion, el nivel de eliminacién de microor-
ganismos que requiere: esterilizacion, desinfeccion de alto nivel, de nivel intermedio,
de bajo nivel o sélo limpieza.
1.1.1.Cada institucion contars con un documento oficial en donde se identificaran los
dispositivos médicos utilizados cn ¢sta, el criterio de clasificacion de riesgo de in-
_ feceidn utilizado y el nivel de eliminacién de microorgdanismos requerido,
1.2. La seleccion del proceso de esterilizacion o DAN para cada dispositive o articulo con~
siderari:
2..2.]..'Lr:5 informacién entregada por los fabricantes sobre compatibilidad con distintos
métodos,
1.2.2.El analisis local del uso clinico y riesgo de estos dispositivos.
1.2.3.La compatibilidad del proceso con proeesos a los cuales ha sido sometido anterior-
mente el dispositivo o articulo si corresponde.

Earle H, Spaulding (17) concibi6 un enfoque racional para clasificar los articulos o dispositivos mé-
dicos destinados a la atencién de los pacientes de acuerdo a su riesgo de generar infeccidn y asi
geleccionar el nivel de eliminacion de microrganismo requerido para éstos. Este sistema de clasifica-
cidn se ha mantenido, refinado y utilizado con éxito por distintos profesionales en la planificacion y
seleccion de procesos de desinfeccion y esterilizacion,

Tabla 1.a
Clasificacién Descripeidn Ejemplos Nivel de elimi-
, nacion
Instrumental quirirgico, catéleres vas-
Material que inpresa o culares, implantes, agujas, piczas de
entra en contaclo con mano odontoldgica, contra angulos,
Criticos” cavidades o tejidos nor- | turbinas, accesorios endoscopicos que | Esterilizacion
malmente estériles o con | genere o pueda generar solucidn de
el sisterna vascular. continuidad de la barrera mucosa, es-
péculos nasales '
Material que entra en Bolsa de ventilacién manual, endosco- Esterilizacia
D P : : : P . isterilizacion o,
Semicriticos” | contacto con mucosas o | pios, cdaulas endotraqueales, laringos- -
piel no intacta. copios, recloscopio. al menos, DAN.
Material que eotra en Articulos de oxigenoterapia no inva- o
No Criticos | contacto gon piel in- siva, termometros, es{igmomanome- Lf}?‘md y DNI
demne, tros, cama del paciente, chatas s

* Segun la clasificacion de Spaulding, el instrumental critico y semicritico serd esterilizado y excepcionalmente en
aquellos casos en los cuales el semicritico no sea compatible con ningin método de esterilizacién. se optard por
DAN. En ocasiones, los procedimientos clinicos de los materiales ¢ instrumentos que se habian planificado como
semicriticos cambian por las cireunstancias de la atenicién y pasan durante el procedimiento a ser criticos. Como no
s¢ puede predecir siempre cudndo un articulo semicritico cambiard de clasificacion a critico por entrar en contacto
con sangre, tejidos o vavidades estériles, o incluso, porgue eniran en contaclo con otros instrumentos ¢ontaminados
{por ejemplo endoscopios, artfculos de atencién dental), se optard por procesar estos dispositivos considerando el
mayor riesgo, es decir, cont esterilizacion,

La clasificacion de Spaulding organiza los materiales y elementos para la atencion de los pacientes
en tres categorfas de acuerdo al riesgo de generar infeceiones, estableciendo en cada caso, el nivel
minimo de eliminacién de microorganismos necesario para considerar el procedimiento como seguro
(Tabla 1.a}).

Si bien se han identificado situaciones en las cuales el crilerio utilizado en la clasificacion de Spaul-
ding puede resvltar insuficiente, en particular en dispositivos semicriticos cuyo disefio dificulla un
adecuado reprocesamiento, aumentando el riesgo de infeccion posterior, la clasificacion de Spau lding
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perdura hasta la fecha y es la mas utilizada por organismos internacionales como OMS/OPS (18) y
CDC (16).
2. Recepcion, lavado y secado de material.
2.1. Todos los dispositivos médicos o materiales se someterdn a procedimientos de lavado
con métodes y productos que aseguren la remocién de la suciedad y materia orgdnica.
2.2. Se propendera a realizar el proceso de lavado en forma automatizada,
2.3. Los dispositivos se secardn con aire comprimide o frotdndolos con pafios limpios de un
solo uso y sin pelusas.

3. Inspeccién

3.1, Antes de ser sometido a las etapas de exposicién al agente esterilizante o desinfectante
de alto nivel, se revisard el material a fin de comprobar que se encuentra en buenas
condiciones de funcionamiento y libre de suciedad y materia orginica. De encontrarse
oxidado, daiiado, con restos de materia orgénica o en condiciones deficientes de fun-
cionamiento, el material serd removido y no serd sometido a Ias siguientes etapas del
proceso hasta cumplir con los requisitos de buen funcionamiento y limpieza.

3.2. La inspeccidn se hnrd en un ambiente iluminado, al menos con apoyo de una lupa y con
el tiempo necesario de personal capacitado para este fin,

La remocion mecdnica de toda maleria extrafia (orgdnica e inorganica) de las superficies del ohjeto a
esterilizar es una de las etapas claves en el proceso, pues esla maleria puede interferir en los métodos
de eslerilizacion y de desinfeccion, impidiendo el contacto del agente esterilizante con todas las su-
perficies o, prolongando los tiempos de exposicién requeridos para lograr el mismo ohjetivo. Habi-
tualmente la remocién mecdnica se obtiene mediante la friccion de las distintas superficies con agua
y detergente u otros productos enzimaticos, aunque también es de utilidad el uso de agua bajo presidn,
en particular cuando se desea remover materia extrafia de superficies que no pueden exponerse para
su friccidn (por ejemplo limenes). Los dispositivos médicos deben contar con especificaciones téc-
nicas del fabricante que aporte la informacién subre compatibilidad con agentes, implementos y mé-
todos de layado los que, a su vez, serdn respetados en la institucion.

El lavado puede hacerse con métodos manuales o autométicos. Ambos métodos serdn estandarizados
¥ supervisados por el responsable técnico de la unidad de esterilizacion. Se propenderd a la automa-
tizacion de los procesos de lavado pues facilita la uniformidad del lavado y desde el punto de vista
de salud ocupacional, reduce la exposicién del personal a material contaminado Y corto punzante.
Siendo el resultado de la limpieza fundamental en los procesos de esterilizacidn y DAN, v pese a
existir una importante variedad, no se han encontrado pruebas comerciales destinadas a verificar la
electividad del lavado de manera rdpida y confiable que hayan demostrado, a la fecha, ser superiores
a la inspeccion visual en términos de efectividad clinica ni resultado beneficio/costa (16,19).

El secado posterior al lavado previene el erecimiento microbiano y disminuye la dilucion de los de-
sinfeetantes quimicos. Los dispositivos de acero inoxidable se secarén inmediatamente despuds del
enjuague para evitar manchas.

4.  Preparacién y empaque de los materinles

4.1. Los materiales ntilizados para empaque tendrdn caracteristicas que aseguren su efica-
cia como barrera autimicrobiana y que puedan ser sometidos al agente esterilizante,
Permitirdn la penetracion y difusién del agente esterilizante, impedirdn el ingreso de
polvo o microorganismos y serdn resistentes a la humedad y la traccién darante su
manipulacién.

4.2. Los establecimientos contarin con documentos que indiguen el procedimiento a seguir
para la organizacidn y disposicion del contenido dentro de un mismo empaque (sea éste
paquete, bandeja o caja) de tal forma que permita la difusién homogénen del agente
esterilizante durante el tiempo de exposicién o ciclo.

4.3. La preparacién de los empaques permitirdn Ia presentacion de los contenidos en el
momento del uso de modo que prevenga su contaminacién.

La preparacion y empaque de los articulos generara las condiciones que faciliten su manipulacidn
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durante el proceso y la exposicion al agente esterilizante, que evite deterioro del material y lo proteja
de la exposicidn al ambiente durante la manipulacion posterior a la exposicion al métado de este-
rilizacion. Bl empague requetido por cada articulo dependeré del mélodo de esterilizacidn, su na-
turaleza y ¢l uso a que esta destinado, debieéndo ser permeable al agente eslerilizante que se utilice
y resistente a las condiciones de almacenamiento hasta el momento de uso (Tabla 4.a).

Tabla 4.a. Tipo de empaque recomendado segln el proceso de esterilizacion.

----- Meétodo de esteriliza- Oxid Gas de pero-
T glon T Calor MO Formal- | xido de hi-
~— apol de eli- S 4
R sCco lena dehido | drogeno

Tipo de empaque oy (plasma)

Ciajas O envases meta‘nli_cps, sin perfora- NR R NR NR NR

ciones, con tapa hermeética.

Cajas metédlicas con perforaciones R NR R R R

Cajas organizadoras metalicas con filtro R NR R NR L *

Cajas plasticas con perforaciones R NR R R | R

Cajas organizadoras pldsticas con filtro R NR R NR R* -
Papel grado médico** R R R R NR.

Textil de algoddén R | NR NR. NR NR

Polipropileno ** R NR R R R

Fibras de alta densidad ** NR NR I8, R R

R: recomendado; NR: tio recomendadn; #*Cajas con filtro carente de celulosa o algoddn; **Estos empaques son de uso
inico. Adaptade de: APECIH 2003-2 Ed. en Organizacidn Panamericana de la Salud, 2008, Manual de esterilizacion
para centros de salud [st ed. 8 Acostn-Gnass & V. Stempliuk, eds., Washington, D.C: Orgaoizacion Panamericana de
ta Salud}.

Otros materiales de empaque deberdn contar con una evaluacion de compatibilidad por parte de los
fabricantes del método de esterilizacidn, En ausencia de ésta no se utilizaran.

Una vez finalizada la etapa de empaque, se revisard y se comprobara los siguientes requisitos:
Indenmidad del material de empaque
s Peso recomendado total menor que 10 kg.
s Ausencia de remanentes de procesos anteriores tales como ctiquetas desechables o indicadores
externos ya utilizados.
» Presencia de etiqueta del empaque con la siguiente informacion minima para pennitir la traza-
bilidad del material:
i) identificacién del responsable de la inspeceidon v empaque,
i1) identificacion del contenido,
iil) método de esterilizacion (agente esterilizante ulilizado).
iv) identificacion del equipo utilizado (en caso de existir més de un equipo para el mismo
método se identificard en forma especifica),
v) fecha de exposicion al método de esterilizacion y fecha de expiracion del procesa-
miento,
vi) ntmero de carga e identificacion del operador.

5, Seleccion y exposicién al agente esterilizante.

5.1. Sdlo se utilizaran equipos de esterilizacion especialmente disefiados para este fin y que
garanticen efectividad de la accién del agente esterilizante y seguridad para el personal
que los opery.

§.2. Los métodos de esterilizacion autorizados para uso en establecimientos de salud son




vapor (autoclave), 6xido de etileno, vapor de formaldehido, gas de peréxido de hidro-
geno (plasma), dcido peracético liguido y calor seco (pupinel)’. No se utilizardn otros
métados salvo que éstos se entuentren inscritos en el Instituto de Salud Piblica y exista
una normativa especifica del Ministerio de Salud que los autorice para estos efectos.

5,3. Se utilizardn las medidas de Salud Ocupacional vigentes y las instrucciones de los fa-
bricantes para evitar exposicion de riesgo para el personal que opere estos agentes es-
terilizantes y equipos.

Al seleccionar un método de esterilizacion, el equipo (écnico a cargo evaluara entre los métodos
autorizados aguél que resulte mas conveniente para su institucion, considerando su eficacia, segu-
ridad para el personal, para el material ¢linico y el ambiente, asf como necesidad de cumplir requi-
sitos estructurales de instalacidn y funcionamientn, compatibilidad con materiales a ser esteriliza-

dos, tiempos estimados (eliciencia del proceso) y costos (tabla 5.a.1 y 5.a.2).

Tabla 5.a.1 Variables a considerar al seleccionar un método de esterilizacion

por; drengje; compresor

nos plasticos, gomas

Meétado Principales requisitos de Ejemplos de materia- Materiales no
pa nllstalacmn T [ les com?atlkbleg. compatibles
nergla electrica; red de Instrumental, algodén Koo v
: i et il fr e e ceites, petrolaios,
Vapor agua fratada; fuente de va textiles, Hquidos, algu- polvos, vaselina

Oxido de etileno

Energia eléctrica, recambio
de aire, pieza aislada, com-
presor de aire, condiciones
especiales de ventilacidn,

Instrumental, plasticos,
articulos eléctricos y

gomas

Liquidos, polvos,
vaselina, aceites

Formaldehido

Energia eléctrica, fuente
vapor, drenajes, sistemas de
ventilacion,

Instrumental, plasticos

Nylon PVC, poli-
propileno, liquidos

Cras de Perdxido
de hidrégeno
(plasma)

Energia eléctrica.

Metales, polimeros, vi-
drios, latex, siliconas

Derivados de 1a ce-
lulosa, lguidos,
Polvos,

Acido peracético

Energla eléctrica, red de
agua, drenaje, sistema de
ventilacidn,

Articulos sumergibles,
como endoscopios
donde el nivel local re-

Articulos no sumer-
gibles.

quiera mas que DAN.
Metales, vidrios, acei-
tes, vasclina, polvo,

i petrolatos

*Los nperadores cumplirn con la normativa vigente en materias de salud ocupacional o en su defecto las recomendaciones
del fabricante, Adaptade de: Organizseion Pansmericana de la Salud, 2008, Manual de esterilizacibn para centros de
sajud 1st ed, 8. Acosta-Gnass & V. Stempliuk, eds., Washington, D.C: Organizacién Panamericana de la Salud; Rutala,
WA, Weber, D.J, & and the Healthcare Infection Control Practices Advisory Commiliee, 2008, Guideline for Disin-
tection and Sterilization s Fealitheare Pacilides, 2008, y Organizacidn Mundial de la Salud. 2016, Decontamination and
Reprocessing of Medical Devices for Health-Care Facilities. 131 ed ed. Geneva: World Health Organization and Pan
American Health Organization.

Plasticos, Gomas,

Energia eléctrica. Liquidos, Papel.

Calor seco

Tabla 5.a.2 Ventajas y desventajas de los mélodo de esterilizacidn

18 bien es un método eficaz para esterilizar la mayorfa de los instrumentos termo resistentes, en general estd
en desusa por tratarse de un proceso largo que consume mucha electricidad,




Método

Ventajas y desventajas

Calor himedo
(Vapor)

Lficiencia de tiempo: rapido

Coslo: bajo

Penetracidn: capaz de penetrar distintos envoltorios y lamenes de los dis-
posilivos médicos

Eliminacion de priones: si

Incompatibilidad: material termosensible, productos oleosos ni palvos.
Puede dafiar algunos equipos de microcirugfa luego de exposiciones repe-
tidas

Contaminacion medio ambiente: no

Toxicidad: no

Riesgos para operador: quemadura en manipuladores en caso de uso inade-
cuado

Oxido de etileno

® & ® &

Eficiencia de tiempo: lento

Costo: elevado costo de instalacion y funcionamiento (requiere de equipos
especiales con cdmaras selladas con presion negativa)

Penetracion; alta capacidad de penetracidn y difusidn en materiales y -
menes de dispositivos médicos

Eliminacion de priones: no

Incompatibilidad: silicona

Contaminacion medio ambiente: sf

Toxicidad: potencialmente téxico/carcinogénico de no ulilizarse en equi-
pos especiales.

Riesgos para operador: toxicidad de no utilizarse en equipos especiales.
Puede reacclonar con otros compuestos v ser inflamable.

Gas 0 Vapor de
Formaldehido

® & & @& @

Eficiencia de tiempo: rapido

Costo: elevado de instalacion (requiere equipo especialmenle disefiado),
peto menor de funcionamiento respecto a 0xido de etileno,

Penetracion: adecuada

Eliminacion de priones: no

Incompatibilidad: materiales sensibles a la humedad

Contaminacion medio ambiente: s

Toxicidad: altamente toxico, se sospecha carcinogénico de no utilizarse en
equipos especiales.

Riesgos para operador: loxicidad de no utilizarse en equipos especiales,

Gas <e Perdxido
de hidrégeno
(plasma)

Eficiencia de tiempo: rapido

Costo: elevado de instalacién (requiere equipo especialimente disefiado)
Penetracidn: menor en dispositivos y articulos con lumen.

Eliminacion de priones: no

Incompatibilidad: celulosa y liquidos

Contaminacion medio ambiente: no

Toxicidad: no

Riesgos para operador: no

Acido Peracético

@ @ ¥ » & ¢ & & & @ 3 4 @iw

Eficiencia de tiempo: rapido

Costo: elevado de instalacion (requiere equipo especialmente diseftadp)
Penetracién: buena penetracién de limenes (especial para endoscopios)
Eliminacién de priones: no

Incompatibilidad: en general no permite empaque de material (s6lc mate-
rial sumergible de uso inmediato).

Contaminacion medio ambiente

Toxicidad: si

Riesgos para operador: toxicidad si no se utiliza en equipos especiales,




Costo: bajo, pero controles bioldgicos de dificil acceso en ef comercio.
Penetracion: lenta e irregular,

Lliminacidén de priones: no

Incompatibilidad: maierial termo sensible y empaques

Contaminacion medio ambiente: no

Toxicidad: no.

Riesgos para eperador: quemadura en manipuladores en caso de uso made-
cuado

Calor Seco

s & ® ®» & & @9

Ist ed. 8. Acosta-Gnass & V. Stempliuk, eds,, Washington, D.C: Organizacién Panamericana de la Salud;
Rutala, W.A., Weber, 1D.J. & and the Healtheare Inlection Control Practices Advisory Commiitee, 2008,
Caideline for Disinfection and Sterilization in Healtheare Facilities, 2008, y Organizacién Mundial de la
Salud. 2016. Decontamination and Reprocessing of Medical Devices for Health-Care Facilities. 1st ed. ed.
Geneva: World Health Qrganization and Pan American Health Organization.

5.4. Todos los métodos de esterilizacion contardn con procedimientos locales por escrito
sobre compatibilidad con los materiales a ser esterilizados, condiciones de operacién
de Tos equipos, tiempos, procesos de eliminacién de residuos del agente esterilizante si
corresponde v parimetros de procesamiento. Cada uno de estos procedimientos con-
tard con un programa de supervisién documentado.

5.5. Los ciclos de exposicion autorizados y pardmetros a ser supervisados de scuerdo al

método de esterilizacion son (Tabla 5.b):

Tabla 5.b,

Ciclo (Combinacion de Parametros)
Método Parametros clave Tempe- < Tiempo de ex-
ratura Otro Pardmetro posicion*
; ] 134 °C’ | Presion: 3,1 bar 3 minutos
Calor hiimedo E:ﬁ:lp?‘:a:i?ﬂpjéfl;au 134 °C__| Presion: 3,1 bar 18 minutos™*
(vapor) por s P 126 °C [ Presién: 2,4 bar 10 minutos
121 °C | Presidn: 2,0 bar 15 minufos
: Tiempo, fempera- 35°C C‘f{ncent{acidn: 450~ | 5 horas***
Oxido de Etileno | tura, concentracion 740 m *
' humedad ’ 55°C l'—[umeﬁlﬂd: > 40% 1 harggses
Tiempo, tempers- Concentracion: 8-20
Formaldebido tura, concentracion, | 65-80 °C | mg/l 2 -4 horag
humedad Humedad: 75-100%
Perdoxido Hidrd- | Tiempo, tempera- . | Coneentracions 58~ -
geno tura, L:]:0uceul%rn(:idﬂ 37-44 °C | goap 28-58 mmufgs_
zicl_c_la Peracético t‘;:g}ggh;eelgg_iﬁ%n 30-56 °C | Concentracién: 0,2% | 30 minutos
iBO °C 30 minutos
Tiempo, fempera- 70 °C 60 minutos
Calor Seco turs 160 °C 120 minutos
150 'C 150 minutos

*El tiempo de exposicidn se evaliia una vez que los todos pardmetros se hayan alcanzado, por lo que la
duracidn total del ciclo puede variar de acuerdo a los tiempos de vacio de la cdmara, tiempos de secada o
otros. ** Ciglo de Priones;*** Requiere adicionalmente 8-12 horas aireacién

Los ciclos y parametros de funcionamiento descrilos se encuentran validados internacionalmente y
no seran alterados localmente.

Los métodos de esterilizacidn mediante calor himedo (vapor) con parametros y ciclos distintos a
los autorizados en esta nonma, comp el “método de esterilizacién por vapor para uso inmediato”
(tanbién conocido como esferilizacion flash), que utilizan ciclos abreviados de 3 a 10 minutos a
134 °C (OMS 2016) se han relacionado a mayor incidencia de infecciones y accidentes por quema-
duras del personal (20). Por lo mismo, se propendera a no usarlo, y se considerara sélo como una




medida excepcional y nunca como medio de ratina o para optimizar la produccion quirargica, ni en
procedimientos que involucren la utilizacion de dispositivos hnpldnta les, con lamenes o superfi-
cies porosas. Paralelamente, de wtilizarse, el responsable técnico de la unidad de esterilizacion au-
ditara si su uso fue pertinente vy si el proceso fue el apropiade.

6. Control de Jos procesos de exposicion al método de esterilizacion

6.1. Se controlardn los pardmetros fisicos normados en ¢l numeral 5.5 para cada ciclo ¥
equipo, documentandose su curuplimiento.

6.1.1.De utilizarse esterilizacién con vapor con pr e-vacio, se realizara diariamente una
prueba de vacio y de penetracion del vapor (tal como el test de Bowie Dick, Helix
u otro para el mismo fin) antes de colocar la primera carga del dia, documentin-
dose su cumplimiento,

6.2. Todos los empaques (handejas, contenedores u otros) sometidos a esterilizacidn con-
tardn con indicadores quimicos externos espec{ﬁms para el método de esterilizacion
empleado, 8i los empaques contienen cinco o mis piezas, contardn con indicadores qui-
micos en su interior.

Respecto a los indicadores quimicos:

6.2.1.Se colocarin en ubicacioues visibles del empaque.

6.2.2.8er4n de uso exclusivo para cada proceso y empaque, y no serdn rentilizados,

6.2.3.Existirdn instrucciones escritas sobre cémo se interpretan los resultados tanto en
el lugar en donde se exponga el material al método de esterilizacién como en los
servicios que usaran el material.

6.2.4.El profesional responsable de esterilizacion del establecimiento establecera un sis-
tema para conocer y documentar Ia conformidad de los indicadores quimicos del
material producido o distribuide dentro del establecimiento, asi como de los reci-
bidos desde prestadores externos de servicios de esterilizacion si corresponde,

6.3. Se utilizardn indicadores biologicos especificos para ¢l método de esterilizacion em-
pleado de acuerdo a indicaciones del fabricante, como minimo, (a) un ciclo cada se-
mana; (b) cada vez que se procese un implante; (c) antes de su uso cada vez que se
repare un equipo; y (d) antes de su uso eada vez que se instale o modifique la ubicacién
de un equipo,

6.3.1. Existirdan instrucciones escritas sobre cémo se interpretan los resultados de estos
controles, El profesional responsable de esterilizacion del establecimiento, estable-
cerd un sistemna para conocer y documentar la conformidad de los indicadores
bioldgicos del material producido o distribuido dentro del establecimiento, asi
como de los recibidos desde otros prestadores externos.

6.4. Toda carga que contenga implante se monitorizara con indicadores biolégicos y no sers
utilizada mientras no se obtenga un resultado couforme.

6.5. 86lo se distribuirdn materiales en los cuales los empaques se encuentren indenines, se-
cos, con estado vigente de acuerdo a la fecha de vencimiento, ¥ en los cuales se haya
documentado la conformidad con los pardmetros supervisados especificados en el
punto 4.5, asi como con los controles descritos en los puntos 6.1, 6.2, 6.3, a exeepcion de
controles bloluglcus cuyos resultados no sean disponibles sino hasta varios dias después
de distribuido el niaterial (excepto cargas con implantes de acuerde a lo especificado
en el punto 6.4),

6.6. El establecimiento contard con un-instructivo para el caso que se distribuyan articulos
o dispuositivos con resultados no satisfactorios de alguno de los pardmetros supervisa-
dos especificados en el punto 5.5, asf comeo de los indiendores mencionados en los puntos

6.1, 6.2, 6.3 y 6.4. Como nilnimo, especificard:

6.6.1.Responsables de divigir Ias acclones e informar a las autoridades correspondien-
tes.

6.6.2. Acciones destinadas a prevenir o minimizar el dafio por su use, considerando: (a)
ideuntificacién del o los productos; (b) retiro del materinl afectade que se ha distri-
buido a los servicios si corresponde; (¢) reprocesnmiento del material afectado; (d)
identifiencién del material ya utilizade; (e) procedinmientos para seguimiento de
pacientes expuestos; (f) estudio y plan de mejora de causas identificadas en la ge-
neracion de la no conformidad, el cual se documentard en up informe,

6.6.3.Conducin clinica y administrativa a seguir con los pacientes que hubieran sido
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atendidos con los articulos o dispositivos médicos no estériles o no desinfectados,
incluyéndose Ia notificacion inmediata a la autoridad sanitaria regional y otras
atoridades que requierén tomar conocimiento.

La eslerilizacion es un proceso en donde la exposicion al agente esterilizanle es sélo una de sus etapas.
Considerando que la medicidn directa de la condicion de esterilidad, en la prictica, no es técnicamente
factible, su definicidn se ha fundamentado en criterios probabilisticos indirectos (21). Para clasificar
un producto como “estéril”, debera haber sido sometido previamente de manera satisfactoria a cada
una de las etapas supervisadas del proceso de esterilizacion (limpieza/descontaminacién; inspeccion;
preparacidn/empaque; seleccion y exposicion al método de esterilizacidn; certificacién a través de
controles fisicos, quimicos y bioldgicos; validacion del equipamiento, empaque, cargas, almacena-
miento del material estéril y la distribucién o entrega de materiales). Durante la etapa de exposicion
al agente esterilizante no existe un tnico tipo de control o indicador con capacidad de proporcionar
informaciodn sobre la totalidad del proceso. Se han descrito los siguientes tipos que evaltan distintas
etapas o condiciones del proceso:

(a)  Indicadores de proceso del equipo: evaluan las condiciones de funcionamiento hahitual del
equipo, tales como: monitores fisicos o paramétricos (ejemplo: temperatura, presion, liempo);
micraprocesadores; test de Bowie-Dick.

(b}  Indicadores quimicos: evaltan la exposicion del material agente esterilizante y, a la vez, in-
forman al usuario sobre qué método ha sido usado, tales como; unipardmetros; multipardme-
tros; integrados, enmiadores.

()  Indicadores binlégicos: son considerados como uno de los principales indicadores de la con-
dicidn de esterilidad. Al verificar la eliminacién de esporas bacterianas altamente resistentes,
corresponden & un medio indirecto de confinnacion de la presencia o ausencia de microorga-
nismos viables tras la exposicion al agente esterilizante (16,22,23) y, por lo tanto, de su efec-
tividad. De acuerdo al tiempo requerido para su leetura se dislinguen en convencionales y de
lectura rapida.

La evaluacidn de los ciclos y el proceso considerara el resultado de los tres tipos de indicadores en
forma conjunta, por lo que para monitorizar el proceso de exposicidn al agente se requerird utilizar
siempre al menos un indicador de cada uno de los tipos mencionados,

Dado que los coniroles biologicos se realizan periddicamente y no pecesariamente en cada carga, y
gue estos controles pueden tomar varios dias antes de conocer su resultado, se permite que algunos
dispositivos y articulos médicos sean liberados antes de contar con e resultado de ésios. Las condi-
ciones para esta liberacidn es que se hayan cumplido todas las etapas del proceso en conformidad a
lo normado, los empaques se encuentran indemnes, los resultados de los indicadores fisicos y quimi-
cos eslén conformes, los equipos no hayan presentado mal Funcionamienio y los dltimos controles
bioldgicos realizados se encuentren conformes, Esta liberacidn sin conocer aiim los resultados de con-
troles biolégicos se denomina “liberacién paramétrica” pues considera que en condiciones que todos
log pardmetros estan dentro de lo esperado, el proceso debe ser efectiva., Sélo se autorizada cuando
todas las etapas del proceso se han realizado de manera satisfactoria de acuerdo a esta norma.

“n el procesamiento de dispositivos implantables, no se liberaran para su uso si no se cumple con
evidencia de cumplimiento de todas las etapas, incluyendo los indicadores bioldgicos por lo que
nunca se utilizara liberacidn paramétrica,

Sobre el material que excepcionalmente ha sido sometido a “esterilizacién flash”, su liberacién no
cumple necesariamente con los criterios de liberacidn paramétrica, por lo que cada vez que se use
este proceso de esterilizacién se realizard una auditoria que quedara documentada, Fsta serd respon-
sabilidad del profesional responsable de la esterilizacion en el establecimiento.

7. Seleccidn y exposicion a métodos de desinfeccién de alto nivel (DAN)

7.1. Los equipos utilizados para DAN sélo serdn para este fin,

7.2, Si se utilizardn equipos automatizados para DAN, éstos serdn especinlmente disefiados
para este fin y proveerin condiciones para la mejor efectividad de los agentes desinfec-
tantes y seguridad para el personal que los manipula o se expone a ellos.

7.3. Los desinfectantes, concentraciones, tiempos de exposicion y requisitos de tempera-
tura para DAN son ('T'abla 5.¢):
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Tabla 5.c.

Producto Concentracion Temperatura B%[;; glﬁ{‘; {gf,,
. ; 0,31-0,34%0 20 °C 7 minutos
Acido Peracético 0,33-0,38% 355¢ X nilbutos
1,12% (+ fewol 1,93%) 25 °C 20 minutos
2% 20°C 21) minutos
24% 20-25°C 45 minutos
AT RER i 5 minutos**
250, ' 25°C 90 minutos
& 22°C 45 minutos
y 2,6%:; 37285 :g** 545 mizxnt?&sﬁ
- T RO 48 °C minufos
Glutaraldekido 10% LT 3% minttos
3,2% 20 °C 40 minutos
3,4% 25°C 20 minutos
3,4% 20 °C 45 minutos
3:4% 550 90 minufos
3,4% (+ Isopropanol 20,1% 0 26%) 20°C 10 minutos
3.4%%* (- isopropanol 20,1 %)% 25°CHF 5 minutos™
3.5% 15°C 45 minutos
Ortoftalaldehido 0,55-0,6% 5E T csta e R
(OPA) WERE SRR T
; 5,75% 50 °C B pHnuios*Ar
T.5% 20 °C 3¢ minutos
Perdxido de Hi- 2,0% 20 °C 8 minutos
drégeno 7,35% (1 dcido peracético 0,23%) 20 °C 15 minutos
1,0% (+ acido peracético 0,08%) __20°C 23 minutos
Formaldehfdo®** 4%, le;;:}ﬁ;ﬁ‘ém 24 hofas

*El tiempo de exposicion se evalia una vez que los otros parémetros se hayan alcanzado, ** Salo en repro-
cesadores automalizadoy de endoscopios especializados compatibles con el desinfectante. ***54l0 con
equipo automatizado espevial con capacidad de diluir el desinfectante, *** En Chile su uso es limitado, sélo
para procesar filtros hemodidlisis en algunos casoes.

Adupiada de: U.S. Foad and Drug Administration. 2015, “Reprocessing of Reusable Medisal Devicos: In-
formation for Manufacturers - FDA-Cleared Sterilants and High Tevel Disinfectants with General Claims
for Processing Reusable Medical and Dental Devices.” https://www, [da.gov/MedicalDevices/ DeviceRegu-
lationandGuidance/ReprocessingofReusableMedicalDevices/uem437347 htm (Diciembre 26, 2017)

7.4. No se utilizardn otros desinfectantes para DAN salvo que éstos se encuentren inscritos
cn el Instituto de Salud Publica y exista una normativa especifica del Ministerio de
Salud que los autorice para estos efectos.

7.5, Todos los métodos de DAN contardn con procedimientos escritos para cada una de las
etapas del proceso,

7.5.1.En los documentos sobre cada agente y método se especificardn tiempos de proce-
samiento y operacion de los equipes, los que no podrin ser inferiores a los sefiala-
dos en la Tabla 5.c.

7.5.2.Todos los procedimientos contardn con un programa de supervision. El profesio-
nal responsable de esterilizacion del establecimiento establecers un sistema para
conocer y documentar la conformidad del cumplimiento de los procedimientos
descritos para los dispositivos o articulos médicos desinfectados en el estableci-
miento, asf como de los recibidos desde prestadores externos.

7.6. Se controlaran los pardmetros normados en el numeral 7.3 para cada ciclo v equipo.

7.6.1.81 el tiempo de exposicién no se registrn automéaticamente, se estableceri un me-
canismo de registro del tiempo en que comienza la exposicién y el del momento de
término de ésta.

7.6.2.La frecuencia de medicion de la concéntracion del agente desinfectante se hara de
acuerdo a las recomendaciones del fabricante y considerando frecuencia de uso y
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otras condiciones.

7.6.3.El profesional responsable de esterilizacion del establecimiento, establecerd un sis-
tema para conocer y documentar la conformidad del cumplimiento de los para-
metros normados para para los dispositivos o articulos médicos desinfectados en
¢l establecimiento, asi como de los recibidos desde prestadores externos.

Como método, la DAN se limita en su aplicacion a materiales clasificados como semicriticos o que
por distintos factores (ejemplo; incompatibilidad del material con altas temperaturas), no pueden ser
sometidos a métodos de esterilizacion, siempre que se esté en conocimiento que no exisian antece-
dentes publicados sobre que el proceso de DAN se haya asociade a aumento de infecciones. Debido
a su menor efecto bactericida, el uso en articulos de dificil lavado, preparacidn y dificultad para cer-
lificar los procesos, la DAN tiene un menor margen de seguridad que la esterilizacion, por lo que
desviaciones menores de cualquier etapa del proceso (pre limpieza, prueba de fuga, lavado, enjuague,
secado, exposicion al desinfectante, enjuague final, secadoe y almacenamiento) pueden asociarse a
falfas y potencialmente infecciones, como se ha observado en varios brotes epidémicos (16,24-26).

En la seleceion del método de DAN se consideraran criterios tales como: compatibilidad del equipo
a procesar con el desinfectante, compatibilidad del equipo o instrumental médico a desinfectar con el
equipo propio del método de desinfeceion, las instrucciones entregadas por los fabricantes, infraes-
tructura y otros requisitos especiales para realizar el procedimiento (Tabla 5.d.) con seguridad para
los operadores, Paralelamente, se considerarén los parametros criticos de cada método y desinfectante
utilizado: concentracién, temperatura y tiempno de exposicion (Tabla 5.¢.).

Si bien no se dispone de estudios clinicos que demuestren superioridad de la DAN antomatizada sobre
la manual, (27,28), los procesos automatizados presentan ventajas en Lérminos de estandarizacion,
control y registro de procesos; reduccidn del contacto entre el personal y material potencialmente
infeceioso y los desinfectantes. Independientemente de lo anterior, distintas organizaciones v autores
son consistentes en relevar la importancia de etapas de la DAN anteriores a la exposicion del dispo-
sitivo al desinfectante, en particular de la inspeccion, lavadag, prueba o test de fugas y secado de los
equipos endoscopicos inmediatamente despues de su utilizacidn, Lo anterior, a fin de remover restos
de material organico y reducir la probabilidad de formacidn de biofilms baclerianos que pueden alterar
la eficacia del proceso (24,25,29), en particular en equipos endoscopicos con piezas inlricadas o con
llimenes que representan un especial desafio por dificultar el proceso y redueir su efectividad, como
- el mecanismo elevador de duodenoscopios y eco-endoscopios (30,31).

Tabla 5.d. Caracteristicas de los métodos de DAN

Duracidn de la Dut af.;l_,'“m de la
_ ‘ - ' G NBIAR Sl ks solucidn desde
Producto Ventajas Desventajas : que es usada en
: una vez abierto paidat
el envase,* faite o
DAN
» No requiere acti-
vacion )
e No [ija sangre y | « Toxicidad potencial
proteinas a super- sobre piel y eonjun-
ficies si el mate- tiva noular
Acido rial no ha sido | e Potencial dafio a me- s Rango entre 1 y
Peracético bien lavado. tales tales como co- 5 dias
» Mayor efectivi- | Dbre, bronce, acero,
dad que otros de- | acero  galvanizado,
sinfectantes  en laton,
presencia de bio-
films.
Buena compatibi ! Ii?ai]i?;ctlgnggf:{élﬁz Una vez abierto
Glutaral- s i ECSPIIRIONE ¥ o debe activarse y | Rango entre 14
lidad con distintos | « Requiere activacion S do-al | v 307 di
dehido X ‘ by utilizarse todo el | y 30 dias
maleriales » Baja actividad contra ;
. 3 ; contenido
micobacterias si no
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se utiliza con otros
productos. ;
Fija sangre v protei-
nas a superficies si ¢l
material no ha sido
bien lavado.

OPA

» No requiere acti-
vacion

¢ Buena compatibi-
lidad con distintos
materiales

¢ Corto tiempo de
exposicion reque-
ride.

Toxicidad en conjun-
tiva.

Reaceidn anafilactica
en pacientes con can-
cer vesical y exposi-
cion reiterada a OPA
medianfe  cistosco-
pias.

Mancha piel, ropa y
superficies,

Lenta actividad espo-
ricida

Fija sangre y protei-
nas a superficies si el
material no ha sido
bien lavado.

60-75 dias

Rango entre 14
y 30 dias,

Perdxido de

*» No requiere acti-
vacidn

* No fija sanpre v
proteinas a super-
ficies si el mate-

Toxicidad ocular en
caso de exposicion
direcla

Una vez abierlo
debe activarse y

Rango entre 14

Fija sangre y protei-
nags a superficies si el
material no ha side
bien lavado,

contenido

Hidrégeno rial no ha sido | e Incompatibilidad al- | utilizarse todo of ¥ 21 dias
biet1 lavado gunos metales por su | contenido
Baja toxicidad efecto okidativo
» Sin olor, no irrita-
tivo
¢ Toxicidad sobre vias
respiratorias, cutdnea
v efeclo teratogénico
* Requiere  controles | Una vez abierto
Formal- Experiencia en su| de niveles residuales | debe activarse ¥ | Una vez, usary
dehido uso (hemodialisis). posterior a su uso, wlilizarse todo el | eliminar

*Las especificaciones varfan de scuerdo a la formulacién v fab

¥ya sea para DAN manual o DAN en equipos automatizados,

Adaptado de: Organtzacidn Panamericana de 1n Salud,
Acosta-Gnass & V. Stempliuk, eds., W
& and the Healtheare Infection Control Practices Advisory Conmmiie
in Healthenre Facilities, 2008; Organizacidn Mundial de la Salud.
Devices for Health-Care Facilities. 1st ed. ed, Organization and Pan Ameri
Organization and Pan Amecicun Health Orzanization y ULS. Food
able Medical Devices: Information for Manufacturers - F DA-Clea
Claims for Processing Reusalile Medieal and Dental Devices
tionandGuidance/ReprocessingoiRensalileMedical Deviceshtemd 37

Las dificultades asociadas a la comp
brotes asociados a la utilizacion de
sistentes (12,13)
implementar medidas adicionales para asegurar |

ashington. D.C: Organization ]

procedimientos endoscédpicos, en p
, han levantado el cuestionamiento sobre la seguridad

200, Deconta

2008. Manual de esterilizacidn para centros de salud 13t ed 5.
Panamericana de ln Salud; Rutaln, W, A Weber, D.J.
ee, 2008, Cuideline for Disinfection and Sterilization
mination and Reprocessing of Medical
can Health Organization. Geneva: World Health
and Drug Administration. 2015, “Reprocessing of Reus-
ed Sterilants and High Level Disinfectants with Ceneral
? ifttps:f‘r‘www,fda.guw’MediculDevices«’i.’):-,-viccllegula-
347.him (Diciembre 26, 2017,

lejidad de los procesos de DAN, asf como la documentacién de
articular por agentes multire-
de la DAN y la necesidad de
a eliminacion de microorganismos (25). Entre las

14

ricante de cada desinfectante, asf como del uso gue se le da,



estrategias planteadas, ademas del control de los procedimientos de las etapas de la DAN ¥ el cum-
plimiento de las indicaciones del fabricante, se han mencionado controles de proceso con cultivos
rutinarios del material, en particular dirante estudios de brotes en los cuales se sospecha un tol de los
procedimientos endoscdpicos, pero sin un rol documen tada en ofros contextos (24,32), De implemen-
farse una estrategia de este tipo, las instituciones deben tomar en cuenta ciertas consideraciones (25):
*  Elseguimiento mediante cultivos microbioldgicos conlleva gastos destinados al cultivo,
* Los resultados de los cultivos pueden tomar tiempo, por lo que los endoscopios s¢ manten-
drén en cuarentena hasta tener los resultados.
* De identificarse un cultivo positivo en un endoscopio, éste sera sometido nusvamente « DAN
¥ no seré utilizado hasta finalizado su pracesamiento y estudio microbiolégico.
* No se ha demostrado validez de métodos alternativos a cultivos (33)

8. Distribucién y Almacenamiento del maferial estéril y desinfectado de alto nivel

8.1. Los recintos de almacenamiento del material estéril y los gabinetes para almacena-
miento de equipos con desinfeccién de alto nivel, incluidos los medios utilizados para
su transporte y distribucion, reunirdn condiciones de seguridad, limpieza, iluminacién,
temperatura (18 a4 24 °C) y humedad (30% a 50%) que mantengan y no afecten la
indemnidad de la cobertura o empaque del material esterilizado/desinfectado.

8.2. Cada establecimiento contara con definiciones institucionales de la duracion de log pe-
riodos de vigencia de su material estéril/desinfectado en las condiciones de almace-
namiento y manipulacién local, considerando el tipo y niimero de eventos relaciona-
dos que pueden alterar esta indemuidad a los cuales pudiesen estar expuestos.

El almacenamiento del malerial sometido a esterilizacién/DAN es la etapa del proceso que involu-
cra la recepcion del material ya esterilizado/desinfectado v su conservacion en condiciones que
aseguren esterilidad o desinfeccidn hasta el momento de su uso, Dado que no existe evidencia ni
consenso sobre la duracién real de la esterilidad o desinfeccidn del material, las recomendaciones
se basan en el tiempo que en condiciones normales de almacenamiento los distintos enpagues se
conservan indemnes. En general, se considera que la vigencia del material estéril es indcfinida si
el empaque 1o es alterado, por lo que el lugar de almacenamiento deben ser limpios, lisos v man-
tener condiciones de temperatura y humedad (16,18).

En el caso de material endoscépico sometido a DAN, tanipoco existe evidencia sobre un periodo de
almacenamiento 6ptimo. Si bien estudios son sugerentes que el almacenamiento del material puede
durar hasta 21 dias en condiciones seguras tras ser sometido al proceso (34), recomendaciones de
organismos internacionales sugjeren periodos de almacenamiento de hasta 7 dfas antes de considerar
una nueva DAN, En casos en Jos cuales se utilicen dispositivos endoscopicos de forma muy espora-
dico o con baja frecuencia; o se trate de equipos endoscépicos utilizados en pacientes con riesgo
elevado de infeccidn (pacientes con inmunosu presion por tarmacos o enfermedades) se adaptarin los
tiempos de almacenamiento de modo de mantener lag condiciones de DAN de los equipus (Pelersen
et al, Z011).

9. Centralizacidn de los servicios de Esterilizacién y DAN
9.1. Todos los procesos de esterilizacidn y DAN estardn centralizados. Como centralizacién

se entenderd el conjunto de las siguientes condiciones:
9.1.1.Todas las etapas de los procesos de esterilizacion ¥ DAN estaran estandarizadas

para la institucion, se realizardn de igual forma, descritas en procedimientos loca-

les establecidos y supervisados por un responsable finico de esterilizacién para el

establecimiento, Los procedimientos locales contardn con la a probacidn del Direc-

tor del Establecimiento. El contenido de los procedimientos descritos cumplirén

con los aspectos normativos definidos en la presente norma y deberin contener, al

menos, las siguientes etapas:

a. Clasificacion del riesgo de producir infecciones de cada tipo de dispositive mé-
dico de cada especialidad o actividad,

b, Seleccidn de los métodos de esterilizacién o DAN que se usaran en la institucién
que estardn en concordancia con los de la normas de esterilizacién vigente,

c. Lavado y secado. '

d. Inspeccidn.

€. Preparacién y empaque.
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f. Seleccion del método y proceso de expasicion al método de esterilizacion o DAN
para cada tipo de dispositivo médico. ’

g. Monitoreo de los métodos de esterilizacion y DAN.

. Almacenamiento del material estéril y DAN.

i. Distribucién o entrega de materiales y condiciones de mantencion en el drea
clinica.

jo Protocolo de accién en caso de no conformidad de paquetes, cargas o funcio-
namiento de equipos.

k. Capacitacién del personal en las etapas mencionadas.

1. Supervision de Ias etapas mencionadas

9,1.2, En establecimientos en donde exista un programa de control de IAAS, los proce-
dimientos locales contardin con su aprobacion, al menos en lo relacionado con la
clasificacidn del riesgo de IAAS de cada equipo y del tipo de proceso requerido,
asi como los métodos de esterilizacion a utilizar. Lo anterior incluye todo material,
producto o equipo destinado a uso clinico que requiera de esterilizacién o DAN y
que se incorporari al establecimiento.

9.1.3.E] digefio, ubicacién y funcionamiento del servicio de esterilizacion sera de
acuerdo a los requisitos establecidos por In Norma Téenica Basica vigente y la pre-
sente Norma de Esterilizacion, asi como otris regulaciones nacionales que corres-
pondan (Decreto Supremo N°594/2000. Aprueba Reglamento sobre Condiciones
Sanltarias y Ambientales Basicas en los lugares de trabajo. Ministerio de Salud de
Chile; Decreto Supremo N°10/2013. Aprueba Reglamento de Calderas, Autocla-
ves ¥ Equipos que utilizan Vapor de Agua, Ministerio de Salud de Chile; Decreto
Supremo N°6/2009Ministerio de Salud., 2009. Aprueba Reglamento sobre Manejo
de Residuos de Establecimientos de Atencion de Salud (REAS). Ministerio de Sa-
lud de Chile; Decreto Supremo N°58/2009. Normas técnicas basicas para la obten-
¢ion de autorizacion sanitaria de los establecimientos asistenciales. Ministerio de
Salud de Chile. )

9.1.4. Para efecto de organizar los procesos, estandnrizarlos y facilitar su supervision,
se propenderd realizarfos todos en un mismo recinto con dreas adecuadas y per-
sonal capacitado para las funciones.

9.1.5.Existird un profesional de salud respousable de esterilizacion y DAN eon Ins fun-
ciones de organizar, gestionar y velar por el cumplimiento de todas las etupas de
es0s procesos que se realicen dentro de la institucién, en particular las de 9.1.1,

#. Este profesional sera designade por la direccidn de la institucion, mediante
el acto respectivo v documento formal, indlcando que podrd proponer las
directrices locales sobre In materia y velar por Ia correcta ejecacion de todas
las etapas,

b. Contard con dedicacion exclusiva durante la ejecucion de los procesos de es-
terilizacion o DAN en los siguientes establecimientos: (a) prestadores gue
realicen in situ procesos de esterilizacion o DAN; (b) prestadores que cuenten
con camas de hospitalizacién; (c) prestadores realicen cirugia mayor ambu-
latoria o procediinientos endoscopicos. '

c. En los prestadores que cuenten con unidad/central de esterilizaciin, esta res-
ponsabilidad le correspondera al profesional n cargo de esta unidad/central,

d. Contardn con capacitacion formal que contemple, al menos, los siguientes
contenidos: :

e Nociones de microbiologia y principios de destruccion de microorganis-
1mos.

Criterios de clasificacion de riesgo de IAAS de material clinico.

Procesos y métodos de esterilizacién y DAN vigentes en el pafs.

Operacion y manejo de equipos destinados a DAN y esterilizacion.

Técunicas de supervision y evaluacidn de los procedimientos de esteriliza-

cidn y DAN.

‘e Seguridad labural y principios de bioseguridad,

9.1.6.Toda persona que realice alguna de las actividades relacionadas al proceso de es-
terilizacion o DAN dependerd técnicamente del profesional mencionado en 9.1.5,
durante estos procedimientos.

9.1.7.Tado el personal técuico v auxiliar que realice alguna de las actividades operativas

* & & %
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relacionadas al proceso de esterilizacion o DAN tales como, lavado, inspeccién,
preparaciéu y empaque, exposicién al método de esterilizacién o DAN, enmplird
con lo establecido en el decreto 90 de enero 2015 que “Aprueba reglamento para
el ejercicio de las profestones auxiliares de la medicina, odontologia, quimica y
farmacia y otras, y deroga decretos n® 261, de 1978, ¥ n° 1.704, de 1993, ambos del
Ministerio de Salud?”,
9.1.8.Todos los métodos que existan o se incorporen al establecimiento serdn evaluados
por y contarin con la aprobacién del responsable de la esterilizacién ¥ DAN, ade-
mds del programa de IAAS local, y siempre serdn en cumplimiento de esta norma.
9.1.9.En caso de compras de servicio de esterilizacion o DAN a instituciones distintas al
establecimiento que los usa.
9.1.9.1. Las instituciones que presten servicios de esterilizacién o DAN contardn
con autorizacién sanitaria y cumplirdn con esta normativa,
9.1.9.2. Los establecimientos velarsin por el cumplimiento de esta norma a tra-
vés de las condiciones contractuales y siempre tomando conocimiento del re-
sultado de la validacion del punto 11 cuando el proceso de esterilizacion o
DAN es realizado en forma total o parcial por una institucién externa.

Existen muiltiples factores que pueden afectar los resultados deseados de los procesos de esterilizacién
y DAN. Hay escasas revisiones de la literatura sobre infecciones asociadas a errores de esterilizacién
y DAN. Una de estas revisiones (35) identificd, hasta el afio 201 4, aproximadamente 147 episodios
asociados a DAN y 21 a esterilizacion reflejando, posiblemente, las diferencias existentes en los mar-
genes de seguridad y efectividad entre ambos procesos. Entre los errores més frecuentes identificados
destacan la ausencia de regulacién o control de los procesos afectados; la desinfeccién de instrumental
clinico y equipos que deberfan haber sido esterilizados de acuerdo a su clasificacién; fallas en las
etapas de limpieza, enjuague y exposicion al método de esterilizacion; asi como incidentes rel aciona-
dos a liberacion para uso de material no estéril almacenado junto al material estéril. Dada la comple-
jidad de las etapas involucradas, la centralizacidn de los procesos, entendida como la estandarizacién
de los procedimientos involucrados, su responsabilidad y supervision, es una medida razonable, que
Justifica su implementacion. En establecimientos con grandes voltimenes de material a esterilizar o
desinfectar, la centralizacion de procesos, asociada a la realizacidn de éstos en un mismo espacio

fisico o drea puede tener resultados favorables en materias de eficiencia al aplicarse criterios de eco-
nomia de escala.

10. Mantencion de equipos y sistemas utilizados en el proceso de esterilizacion y DAN,

10.1. Todus los equipos utilizados en cualquier etapa de los procesos de esterilizacién y DAN
contardn con programas de mantencion preventiva documentados a través de registros
sobre actividades realizadas a los equipos y fecha de renlizacién.

10.2. Las mantenciones preventivas para cada uno de los equipos se hardn de acuerdo a las
recomendaciones téenicas del fabricante, en concordancia con el Decreto N© £G/2012
del Ministerio de Salud, Reglamento de calderas, autoclaves Y equipas que utilizan va-

por de agua

En los establecimientos se utiliza una serie de equipos en el proceso de esterilizacién y DAN, que
pueden ser de alto casta como lavadoras, secadoras, equipos esterilizadores y equipos de DAN, Si se
producen fallas en su funcionamiento se afectara el resultado del praceso de esterilizacidn o de de-
sinfeccion del alto nivel. Los equipos contardn con un programa de mantenimiento a fin de resguardar
su funcionamiento.

En general se definen dos tipos de mantencion: preventiva y reparativa. La mantencién preventiva
contempla revisiones periddicas programadas de los equipos y reemplazo o reparacién de aguellas
partes que por su vida uitil esperada o estado podrian producir desperfectos, La mantencion reparativa
consiste en la reparacion de los equipos cuanda va se ha producido una falla. No es aceptable tener
sistemas de mantencién reparativa como Gnico tipo de mantencion,

La mantencién preventiva serd realizada por el servicio téenico autorizado del fabricante o su repre-
sentante con los puntos de chequeo y periodjcidad indicada en la ficha técnica de los equipos, De no
ser posible el punto anterior; la mantencion preventiva la realizarin otros servicios téenicos califica
dos y autorizados por el jefe técnico de logistica y equipos médicos de la institucidn; en los puntos
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de chequeo y periodicidad indicada en la ficha técnica de los equipos. Se mantendran registros de las
acciones realizadas en una hoja de vida por equipo. < *

Aspectos especiales de importancia para los procesos de esterilizacién y DAN

11, Validacidn de los procesos '
11.1.Existird una validacion Tocal de los procesos incorporados en esta normativa en eada

una de las etapas del punto 9.1.1. cuyo cumplimiento serd documentado,

1L.1L1. La validacion serd permanente, realizada con una supervisién de cada una de
las etapas de los procesos por el profesional a cargo de estas unidades, descrito en
¢l punto 9,1.5

11.1.2. Al menos anualmente se hard una validacién en conjunto con el supervisor de
enfermeria de mds alto rango de la institucidn, profesionales del programa de con-
trol de IAAS o profesionales respousables de In calidad de Ia atencién que incluya
todos los aspectos relevantes de los procesos.

11.2.El profesional responsable de esterilizacion y DAN del establecimiento elaborard un
plan de correccion para todos los procesos deficitarios v rendird cuenta de su cumpli-
miento.

12. Calidad del Agua utilizada en los procesos
12.1, La calidad del agua utilizada en los procesos de esterilizacién y DAN serd com-
patible con los requisitos establecidos por la normativa vigente de Calderas, Autoclaves
Y Equipos que utilizan Vapor de Agua (Decreto Supremo N° 10/2012, Ministerio de
Salud. Chile) y lo recomendado por los fabricantes.
12.2.L.0s establecimientos contarin con instrucciones de acuerdo a las recomendaciones de
los fabricantes que indiquen las caracteristicas del agua que se usardn en los procesos
de esterilizacién y DAN que incluya pardmetros basicos de aseguramiento de calidad
tales como la disreza, cloro libre y conductividad,
12.3.8e controlardn los pardmetros normados en el numeral 12.2 documentdndose st eum-
plimiento.
12.4.Existirdn instrucciones sobre como se interpretan los resultados ¥ las acciones a tomar
si se encuentran fuera de rango,

La calidad del agua es une de los factores que interviene en los resultados de los procesos de esteri-
lizacién y DAN que influye en los procesos manuales y mecanicos de lavada y en el va por uiilizadn
en la esterilizacion. '

El agua potable en general tiene caracteristicas de “dureza” dadas por altas concentraciones de sales
tales como: calcio, magnesio, asi también como la acidez o alcalinidad, presencia de sélidos disueltos
como los silicatos, cloruros y otras particulas que interfieren. Por ejemplo, la efectividad de lag pro-
piedades do los detergenles se altera por los camibios de pE del agua, por tanto, el agun utilizada en
¢l procesa de lavado debe ser compatible con las indieaciones entregadas por el fabricante de acuerdo
a los detergentes utilizados. Asi como el agua utilizada en los distintos equipos que median el proceso
de esterilizacion debe ser compatible con las indicaciones entregadas por el fabricante de los equipos
de esterilizacion y DAN, Otro factor que afecta la calidad del agua son Jos cloruros, producen oxida-
cion en los metales del jnstrumental. Un tercer elemento a considerar, en particular en la etapa de
lavado de los dispositivos, son las bacterias y algas que pueden contaminar las aguas “tratadas” au-
mentando la carga microbiana, especialmente si se utiliza agua almacenada o estancada durante pe-
riodos prolongados. j

13. Fluidos que entrardn al torrente sanguineo
13.1.Todos los fluidos que eirculen por el torrente sanguineo o que se introduzean en cavi-
dades o tejidos normalmente estériles serdn cstériles de fabrica v los prestadores insti-
tuc}guaies no producirin estos fluidos ni los sometersin a procesos de esterilizacién ni
DAN.

El proceso de esterilizacién de liquidos para administracion parenteral o para fluidos que circulen par
el torrente sanguineo es complejo, requiere de ciclos especiales y del confrol de otros parimetros en
s procesamuento para generar soluciones estériles, libres de pirdgenos y de impurezas. Estos 1o
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seran realizados por los estableclimientos de atencion en salud y solo se usardn soluciones comerciales
estériles con controles de calidad,

14. Dispositivos o articulos médicos de use finico (DU

14.1. Se entenderd como DUU todo articulo o dispositivo médico en los cuales los fabricantes
han intencionado su uso a un énico procedimiento en sélo un paciente.

14.2, Los dispositivos o articulos clasificados como DUU se eliminardn después de su primer
uso y no se esterilizarin ni desinfectardn de alto nivel. Tampoco se utilizaran en otro
paciente, hayan o no sido reprocesados. Las excepeiones son:

14.2.1. Tiltros de hemodidlisis para ser utilizados en un mismo paciente.

14.2.2. Articulos o dispositivos cuyn envoltura fue abierta pero no fueron utilizados ni
tuvieron contacto con sangre u otros fluidos del organismo de una persona, y no
hubo quiebre en la manipulacién aséptica.

14.2.3, Articulos o dispositivos cuya fecha de vencimiento de esterilizacidn se encuentra
expirada y el empaque se encuentra indemne. Debe distinguirse la fecha de venci-
miento de la esterilizacion propiamente tal de la fecha de vencimiento del articula,
que especifica cuando éste deja de tener funcionalidad, independiente de si estd o
no estéril. Si se ha vencido la fecha de funcionalidad del articulo, éste debe elimi-
narse.

14.2.4. Articulos o dispositivos que se utilizaran en un procedimiento del que depende
in vida de un paciente y no existe otro disponible, debiendo documentar cads caso,
Si se ha dado el caso, se tomardn las medidas para asegurar la disponibilidad per-
manente del articulo o dispositive en el establecimiento de salud.

14.3. El método a atilizar en estas excepciones serd compatible con el material y las condi-
ciones por las cuales fue esterilizado originalmente y no afectard su funcionamiento.

Los DUU suelen ser identificados por el simbolo mos-
trado en la figura 1 (36). No cuentan con garantias de
parle del fabricante de su integridad vy condiciones de
esterilidad en usos repelidos con o sin repracesamiento,

Figura 1: Simbolo de no Reutilizar

Sibien su reprocesamiento reviste complejidad debido a la ausencia de métodos estandarizados, nu-
merosos establecimientos de salud en el mundo han adoptado el reprocesamiento de los DU con el
fin de contener costos. Con la excepcién de la informacién disponible sobre el reprocesamiento de
filtros de hemodiélisis para su reutilizacién en un mismo paciente (37-39), la informacién sabre la
seguridad de utilizar DUU reprocesado es limitada y se reduce a estudios en condiciones de labora-
torio y series de casos, existiendo poca informacion de ensayos clinicos controlados (39-43) en areas
como cardiologfa y hemodinamia (39,44-48), traumatologia (39,49), endoscopla y cirugia laparos-
copica (39,50). En estas malterias, las regulaciones de distintos palses tienen gran diversidad, algunos
prohiben todao reutilizacidn con excepcion de filtras de hemodidlisis, otras tienen listados de articulos
reutilizables, otros dejan libertad a los prestadores institucionules para decidir basados en las reco-
mendaciones de los fabricantes (40,51,52).

15. Sobre el procesamiento y reutilizacién de dispositivos o articulos médicos contaminados o

potencialmente contaminados con priones. .
15.1. En las siguientes situaciones se considerard que el dispositivo o articulo médico se en-
cuentra con riesgo de contaminacion por priones y requerirs reprocesamiento especial:

a.  Los utilizados en procedimientos realizados en pacientes sospechosos o confirma-
dos de encefalopatias espongiformes transmisibles (EET), si se ha manipidado con
estos alguno de los tejidos en los caales se ha documentado transmisién identifica-
dos como de alta o baja infectividad por la OMS. A la fecha estos tejides san (53):
cerebro, médula espinal, retina, ganglio espinal, ganglio trigeminal, hipdfisis, du-
ramadre, nervios periféricos, bazo, ganglios linfiticos, amigdala, placenta, pulmén,
higado, rifiones, cornea y liquido cefalorraquideo.

b. Los utilizados en procedimientos realizados en pacientes con antecedente de inter-
vencién neuroquirtrglea previa; tratamiento con hormonas de crecimiento hu-
mano, gonadotrofinas o extracto cerebrales; o antecedentes de ser recepfores de
trasplante de crnea; o en los procedimientos realizados en pacientes con antece-
dentes familiares en primer grado de una persona fallecida por EET o con gran
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probabilidad de haberla padecido si en la cirugia o procedimiento se ha mwanipu-

lado alguno de los siguientes tejidos identificados came de alta infectividad por la

OMS en los cuales se ha documentado transmision (53): cerebro, médula espinal,

retina, ganglio espinal, ganglio trigeminal, hipdfisis y duramadre.

15.2. Los dispositivos o articulos médicos con riesgo de contaminacidn por priones mencio-
nado en 15.1, serdn sometidos a algnno de los siguientes procesos para la inactivacion
de priones:

15.2.1. La primera alternativa, en particular si se estuvo en contacto con un tejido iden-
tificado por Ia OMS como de alta infectividad, seri la eliminacion del dispositivo
o articulo por incineracién,

15.2.2, De tratarse de un articulo o dispositivo termo resistente que no se eliminard, las
alternativas de procesamiento especial a utilizar serdn:

a. Lavado con detergente alealino con pH entre 9 y 11 con efectividad certificada
en inactivacion de priones, enjuague y sin envolver, someter a auntoclave de pre
vacio con exposicion a 134 °C durante 18 minutos. En la actualidad solo existen
indicadores quimicos emuladores Clase 6 para ciclos de priones a 134 °C por 18
minutos disponibles. -

b. Inmersion en hidrixido de sodio 1 molar y procesamiente del material en in-
mersion en antoclave de desplazamiento gravitatorio n 132 °C durante 1 hora.

¢. Inmersion en hipoclorito de sodio 20.000 partes por milldn o hidréxido de sodio
1 molay durante 60 minutos, retiro e inmersion posterior en un contenedor
abierto con agua destilada y colocar para calentar en autoclave de desplaza-
miento gravitatorio a 121 °C durante 61 minutos.

d. Immersion en hidréxido de sodio 1 molar o en hipoclorito de sodio 20.000 partes
por milién durante 60 minutos, retirar posteriormente el material y enjuagarlo
con agua destilada, colocindolo en bandeja abierta, Posteriormente, exponer en
autoclave de desplazamiento gravitatorio a 121 °C por 60 minutos o para carga
porosa en aufoclave con pre vacio a 134° durante 60 minutos.

La incidencia de infecciones transmitidas por priones es muy baja, sin embargo, la morbilidad y mor-
talidad son muy elevadas. La transmision persons a persona por contacto directo no ha sido demaos-

trada y la mayoria de las secreciones corporales no se consideran infectantes. Al evaluar el riesgo de

transision de las EET por medio de instrimental o equipo clinico, es necesario considerar dos va-

viables (53):

a.  La categoria de riesgo del paciente en el cual se utilizd el instrumental o equipo, que

determnina la probabilidad a priori de la persona de ser portadora de una EET. incluida
la forma variante de la enferinedad de Creutzfeldt Jakob (vECI).
b.  Elnivel de infectividad del tejido con el cual estuvo en contacto el instrumental o equipo,

determinado por una clasificacion realizada por expertos a partir de la posibilidad de

identificar directa o indirectamente el prion desde tejidos de pacientes con EET v la aso-
ciacidn y progimidad de estos tejidos con el sistema nervioso central.
e acuerdo a la evaluacion de riesgo realizada a partir de estas dos variables las opciones seran (Tabla

5.¢):

Tabla 5.e. Evaluacién de Riesgo para determinar el procesamiento material expuesto a FET

Categoria de riesgo del paciente

Nivel de infectivi-
dad del tejido
(punto 15.1)

I}iétodo de esterilizacion a ufi-
lizar con el instrumental conta-
minado

Caso sospechoso o confirmado de
ET

Alta

Baja

Eliminacién por incineracion o
procesaiento especial.

Sin evidencia de in-

Procesamiento habijtual

miento, gonadotrofinas o extracto

fectividad
Pacientes con antecedente de: ' Llhminaciém For nemeracin o
¢ Intervencion neuroquirirgica, o re- Alla procesamiento especial.
ceptores de implante de duramadre ot S L
intracraneal o
e tratamiento con hormonas de creci- | Baja Procesamiento habitual
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