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RESOLUCION EXENTA N2 /

VISTO, lo dispuesto en los pérrafos segundo y tercero del
numeral 9 del articulo 19 de la Constitucién Politica; en el articulo 1, 4 n° 2y 8 del DFL N21, de
2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
Decreto Ley N22.763 de 1979 y de las leyes N218.933 y N218.469; en los articulos 6°, 72,y 25
del Decreto Supremo N° 136 de 2004, del Ministerio de Salud, Reglamento Orgénico de esta
Cartera de Estado; en la ley 20.584, que regula los Derechos y Deberes qué tienen las Personas
en relacién con Acciones vinculadas a su Atencion de Salud; el Decreto Supremo N° 10 de 2012
del Ministerio de Salud, que aprueba reglamento de calderas, autoclaves y equipos que utilizan
vapor de agua; lo solicitado en Memorandum C37 N° 9 de 14 de febrero de 2018 del
Subsecretario de Redes Asistenciales (S); y la Resolucién N21.600, de 2008, de la Contraloria
General de la Republica; y

CONSIDERANDO,

1. Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer la funcién que corresponde al Estado de
garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de promocién, proteccion,
recuperacion de la salud y de rehabilitacion de la persona enferma; asi como coordinar,
controlary, cuando corresponda, ejecutar las acciones.

2. Que, en la practica clinica, muchos procedimientos diagndsticos o terapéuticos
involucran contacto de instrumentos e insumos con mucosas o cavidades normalmente
estériles de los pacientes.

3. Que, en dichos procedimientos existe la posibilidad de introducir agentes microbianos
en tejidos en los cuales no estdn normalmente presentes.

4, Que, es necesario estandarizar la esterilizacion y el uso de material estéril en la atencion
de salud en miras a asegurar la calidad y seguridad en la atencién de los pacientes.

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

RESOLUCION
1. APRUEBASE el documento denominado “Norma General Técnica Nﬂ 9 sobre
esterilizacion y desinfeccién de alto nivel y uso de articulos médicos estériles en

establecimientos de atencién en salud”, cuyo texto se adjunta y forma parte de la presente
rocnhiiriAn ol mia rancta da 78 ndainac tadac allac vicadac nnr la Qithearrataria de Redac



lucién Exenta N° 1665 de 27 de noviembre de 2001, del
0 “Normas Técnicas sobre esterilizacion y desinfeccién de
os de atencién en salud y manual para su aplicacién”, asi como

!adas en c:rculares N° 3F/27 de 25 de abril de 1990, 3F/151 de 24

le 1986 y 3H/132 de 17 de julio de 1983.

DISTRIBUCION:

- Jefe de Gabinete Ministra de Salud

- Jefe de Gabinete Subsecretario de Salud Publica

- Jefe de Gabinete Subsecretaria de Redes Asistenciales
- Directores de los Servicios de Salud del pais

- Secretarias Regionales Ministeriales de Salud del pais
- Jede de Division de Gestion de la Red Asistencial

- Division Juridica

- Oficina de Partes

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

1. Alcance de la norma.

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

II1. Antecedentes

En la practica clinica actual, muchos procedimientos con fines diagnésticos o terapéuticos involucran
contacto de instrumentos e insumos con mucosas o con cavidades normalmente estériles de los pa-
cientes. En cada uno de estos procedimientos existe la posibilidad de introducir agentes microbianos
en tejidos en los cuales estos no estan normalmente presentes, generando colonizaciones e infeccio-
nes, hecho que se ha demostrado en brotes de infecciones asociados a fallas en el proceso de esterili-
zacion 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 solo la exposicién de los articulos al agente esterilizante. Estas etapas, que se realizan en forma
consecutiva, son: recepcion de material usado o no estéril, clasificacion, lavado, secado, inspeccion,
preparacion, empaque, exposicion al método de esterilizacién o de desinfeccién de alto nivel (DAN),
almacenamiento y distribucién. A estas etapas se agrega posteriormente la correcta manipulacién del
articulo en el punto de atencién de forma que no se contamine antes de usarlo mediante la técnica
aséptica.

El uso de material estéril es practica estindar en la atencién en salud, en particular en los procesos
que requieren técnica aséptica o en los que se accedera con fines diagnésticos o terapéuticos a cual-
quier sitio, cavidad o tejido 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 cri-
terios de:

* Resistencia de los microorganismos: condiciones propias de los microorganismos que influyen
en la eficacia de los procesos, tales como estructura, capacidad de formar esporas, existencia de
ciertos componentes en la pared celular (gj. 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-
lizacion de la siguientes manera: priones, esporas bacterianas, micobacterias, esporas de hongos,
virus pequefios, hongos formas vegetativas, bacterias vegetativas, virus medianos.

* Evaluacién del riesgo de infeccién propio del procedimiento: los distintos tipos de procedi-
mientos tienen diferente riesgo de infeccion, 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
propios de los agentes y las consecuencias en morbilidad o mortalidad que puede resultar de la
infeccién. El método de clasificacién tradicional atn vigente es la clasificacion de Spaulding,
que consiste en catalogar los articulos en tres categorias de acuerdo al riesgo de producir infec-
cién. Aun cuando la complejidad de la atencién actual y el disefio de algunos articulos hace que
la clasificacion no se ajuste necesariamente al riesgo, se considera el enfoque mas racional para
la seleccion de los métodos de eliminacién de microorganismos y en términos generales es apli-
cable a la mayorfa de los articulos que se utilizan en la atencion en salud. Existen otras clasifica-
ciones para suplir las limitaciones de la clasificacién de Spaulding, sin embargo, no se encuentran
universalmente aceptadas. La clasificacion se describe en la tabla 1.a. :

e Factores que influyen en el método de esterilizacién: Distintos factores pueden determinar la




eficacia de los métodos utilizados tales como presencia de materia organica en los materiales
procesados, presencia de sales minerales, tiempo de exposicion al método, penetracion del agente
esterilizador en las envolturas del material a esterilizar, pH, conductividad del agua y temperatura,
entre otros.

Ante la incorporacion de nuevos procedimientos clinicos y tecnologias destinadas a la eliminacién o
reduccién de la carga de microorganismos, la presente norma recoge los aspectos ya regulados en la
Norma General Técnica sobre Esterilizacién 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 esterilizacién y desinfeccion. La presente
norma reemplaza y actualiza en su totalidad las normas ministeriales previas sobre la materia.

Varios de los procesos de esterilizacion y desinfeccién, desde sus inicios en el siglo XIX responden
a un conjunto de buenas practicas que son consideradas en el presente como practica habitual. La
evidencia recopilada a la fecha mediante ensayos clinicos u otros disefios para asociar la esterilidad
por distintos métodos con disminucién de infecciones es escasa, restringiéndose a informacién reco-
pilada de estudios de brotes, en los cuales se han reportado quiebres de algunos procesos, en particu-
lar, los relacionados a Desinfeccién de Alto Nivel. Por lo mismo, en la elaboracién 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. Ademads, se consultaron recomendaciones de
entidades técnicas no reguladoras a modo de referencia, tales como el sistema ISO, organismos téc-
nicos o asociaciones de profesionales de prestigio de otros paises e informacién disponible a partir de
la literatura cientifica revisada.

II.  Definiciones

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

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

® Asociacién para el Avance de la Instrumentacién Médica (en inglés: AAMI): Organizacién
no gubernamental de consensos que investiga, desarrolla y revisa practicas sobre manejo de dis-
positivos médicos.

e Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades (en inglés: CDC): Organizacién
Federal de Estados Unidos de América (EUA) cuya misién es proteger a los ciudadanos de los
EUA de las amenazas sanitarias o relacionadas con la seguridad en salud internas o foraneas.

e Comisién Conjunta de Acreditacién de Organizaciones de Atencién en Salud (en inglés:
JCAHO): Organizacion independiente sin fines de lucro, cuya mision es la mejora continua de
la atenci6n en salud para el publico en colaboracién con las partes interesadas, evaluando la or-
ganizacién y motivéndolas por medio de la acreditacién

e Desinfeccion 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 esporas
bacterianas en altas concentraciones (14). En ciertas condiciones, algunos de estos procesos pue-
den eventualmente eliminar esporas bacterianas, aunque a la fecha no se dispone de métodos de
certificacion adecuados para usarlos como esterilizantes.

* Desinfeccion de Nivel Intermedio (DNI): proceso de eliminacién de microorganismos (mico-
bacterias, hongos y esporas de hongos, virus, bacterias vegetativas) con la excepcion de esporas
bacterianas (14)

* Desinfeccién de Bajo Nivel: proceso de eliminacién a través de productos quimicos de formas
vegetativas de bacterias, algunos hongos y virus lipidicos, sin tener efecto sobre micobacterias y
esporas (14).

e Dispositivo médico: todo material o insumo a ser utilizado en la atencién directa de pacientes
con fines diagnosticos o terapéuticos. Instrumento, maquina, aparato, implante u otros articulos
relacionados, fabricados para ser usados solos o en combinacién, en humanos para uno o méas
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propositos especificos (15).

* Equipos (elementos) de Proteccién Personal (EPP): conjunto de elementos y dispositivos uti-
lizados para proteger las partes del cuerpo expuestas al contacto de agentes quimicos o bioldgicos.

e [Esterilidad: ausencia de todo microorganismo viable. Como en la practica clinica esto no se
puede probar, para fines de esta norma se entendera como tal a la condicién que adquiere un
dispositivo o articulo médico tras ser sometido a un correcto proceso de esterilizacion,

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

e ETO: éxido de etileno

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

e Infeccion Asociada a la Atencién de Salud (IAAS): infeccion en un paciente o el personal de
salud generada como consecuencia del proceso de atencion en salud, sea en un hospital (infec-
ciones intrahospitalarias) u otra institucién sanitaria.

* Liberacién paramétrica: declaracién de la condicién de esterilidad de un dispositivo o articulo
médico basandose 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)

* Validacién: procedimiento documentado para obtener, registrar e interpretar los resultados re-
queridos para establecer que un proceso desinfectaré o esterilizara dispositivos o articulos médi-
cos de manera consistente. Puede ser realizada mediante supervisiones internas periodicas de la
misma unidad o externa por profesionales de otros servicios, establecimientos o instituciones
especializadas.

* Limpieza: remocién de la materia organica e inorgénica de la superficie de un objeto o superficie
a traves de métodos mecénicos (arrastre) automatizados o manuales, usualmente con agua y de-
tergente o productos enzimaticos.

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

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

® Organizaciéon Panamericana de Salud (OPS): Oficina de las OMS para las América, cuyo ob-
jetivo es promover y coordinar la cooperacién técnica y las alianzas con los sectores de salud
publica y privada y con la comunidad internacional en apoyo de los esfuerzos de paises para
lograr la reduccion sostenible y equitativa de la morbilidad y mortalidad causada por las enfer-
medades prevenibles por vacunacion a través de estrategias de eliminacién y control.

* 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 test de Helix, este ultimo en particular cuando se procesan dispositivos o articulos médicos con
lumen.

* Trazabilidad: conjunto de procedimientos preestablecidos que permiten conocer el proceso, la
ubicacién y la trayectoria de un producto, o lote de productos a lo largo de la cadena de suminis-
tros en el tiempo.

III.  Objetivo de la norma

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

IV.  Responsable de su aplicacién
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 mas altas de instituciones que provean servicios de esterilizacién a pres-
tadores de salud.
Sera 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 Autorizacién Sanitaria sobre esterilizaciéon de
Norma Técnica Basica que corresponda (Decreto Supremo N°58/2008. Normas técnicas bésicas para
la obtencién de autorizacién sanitaria de los establecimientos asistenciales. Ministerio de Salud de
Chile).

V.  Aspectos Técnicos

1. Clasificacién del riesgo de producir IAAS de los dispositivos y articulos médicos
1.1. Se clasificard todo dispositivo médico de acuerdo al riesgo de IAAS que conlleva su
uso y se establecer4, de acuerdo a esta evaluacion, el nivel de eliminacién de microor-
ganismos que requiere: esterilizacién, desinfeccion de alto nivel, de nivel intermedio,
de bajo nivel o sélo limpieza.
1.1.1.Cada institucién contara con un documento oficial en donde se identificardn los
dispositivos médicos utilizados en ésta, el criterio de clasificacién de riesgo de in-
feccion utilizado y el nivel de eliminacién de microorganismos requerido.
1.2. La seleccion del proceso de esterilizacién o DAN para cada dispositivo o articulo con-
siderara:
1.2.1.La informacién entregada por los fabricantes sobre compatibilidad con distintos
métodos.
1.2.2.El anélisis local del uso clinico y riesgo de estos dispositivos.
1.2.3.La compatibilidad del proceso con procesos a los cuales ha sido sometido anterior-
mente el dispositivo o articulo si corresponde.

Earle H. Spaulding (17) concibié 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 infeccién y asi
seleccionar el nivel de eliminacién de microrganismo requerido para éstos. Este sistema de clasifica-

cién se ha mantenido, refinado y utilizado con

seleccion de procesos de desinfeccion y esterilizacion.

¢xito por distintos profesionales en la planificacién y

Tabla 1.a
Clasificacion Descripcion Ejemplos Nivel de elimi-
nacién
Instrumental quirtirgico, catéteres vas-
Material que ingresa o culares, implantes, agujas, piezas de
entra en contacto con mano odontoldgica, contra dngulos,
Criticos” cavidades o tejidos nor- | turbinas, accesorios endoscopicos que | Esterilizacién
malmente estériles o con | genere o pueda generar solucion de
el sistema vascular. continuidad de la barrera mucosa, es-
péculos nasales
Material que entra en Bolsa de ventilacién manual, endosco- Bterliimsits -6
Semicriticos” | contacto con mucosas o pios, cdnulas endotraqueales, laringos- 1 menos. DAN.
piel no intacta. copios, rectoscopio. a 08, )
Material que entra en Articulos de oxigenoterapia no inva- Ytz BN
No Criticos contacto con piel in- siva, termémetros, esfigmomandme- ” én plvaa y
demne. tros, cama del paciente, chatas 9 haga.

* Segiin la clasificacién de Spaulding,
aquellos casos en los cuales el semic
DAN. En ocasiones, los procedimien
semicriticos cambian por las circunst
se puede predecir siempre cuando u
con sangre, tejidos o cavidades esté
(por ejemplo endoscopios, articulo

mayor riesgo, es decir, con esterilizacion.

La clasificacion de Spaulding organiza los materiales y elementos para la atencién de los pacientes

en tres categorias de acuerdo al ries
minimo de eliminacién de microor

(Tabla 1.a).

go de generar infecciones, estableciendo en cada caso, el nivel
ganismos necesario para considerar el procedimiento como seguro

el instrumental critico y semicritico sera esterilizado y excepcionalmente en
ritico no sea compatible con ninglin método de esterilizacion, se optara por
tos clinicos de los materiales e instrumentos que se habian planificado como
ancias de la atencion y pasan durante el procedimiento a ser criticos. Como no
n articulo semicritico cambiara de clasificacion a critico por entrar en contacto
riles, o incluso, porque entran en contacto con otros instrumentos contaminados
s de atencién dental), se optara por procesar estos dispositivos considerando el
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Sibien se han identificado situaciones en las cuales el criterio utilizado en la clasificacién de Spaul-
ding puede resultar insuficiente, en particular en dispositivos semicriticos cuyo disefio dificulta un
adecuado reprocesamiento, aumentando el riesgo de infeccién posterior, la clasificacién de Spaulding
perdura hasta la fecha y es la més 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 someterin a procedimientos de lavado
con métodos y productos que aseguren la remocién de la suciedad y materia organica.
2.2. Se propendersi a realizar el proceso de lavado en forma automatizada.
2.3. Los dispositivos se secaran con aire comprimido o frotindolos con pafios limpios de un
solo uso y sin pelusas.

3. Inspeccion

3.1. Antes de ser sometido a las etapas de exposicion al agente esterilizante o desinfectante
de alto nivel, se revisar4 el material a fin de comprobar que se encuentra en buenas
condiciones de funcionamiento y libre de suciedad y materia organica. De encontrarse
oxidado, dafiado, con restos de materia orginica o en condiciones deficientes de fun-
cionamiento, el material sera removido y no sera sometido a las siguientes etapas del
proceso hasta cumplir con los requisitos de buen funcionamiento y limpieza.

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

La remocién mecénica de toda materia extrafia (orgénica e inorganica) de las superficies del objeto a
esterilizar es una de las etapas claves en el proceso, pues esta materia puede interferir en los métodos
de esterilizacién y de desinfeccién, impidiendo el contacto del agente esterilizante con todas las su-
perficies o, prolongando los tiempos de exposicién requeridos para lograr el mismo objetivo. Habi-
tualmente la remocién mecanica 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 presion,
en particular cuando se desea remover materia extrafia de superficies que no pueden exponerse para
su friccion (por ejemplo lumenes). Los dispositivos médicos deben contar con especificaciones téc-
nicas del fabricante que aporte la informacion sobre compatibilidad con agentes, implementos y mé-
todos de lavado los que, a su vez, seran respetados en la institucion.

El lavado puede hacerse con métodos manuales o autométicos. Ambos métodos serdn estandarizados
y supervisados por el responsable técnico de la unidad de esterilizacion. Se propendera a la automa-
tizacién 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 esterilizacion y DAN, y pese a
existir una importante variedad, no se han encontrado pruebas comerciales destinadas a verificar la
efectividad del lavado de manera rapida y confiable que hayan demostrado, a la fecha, ser superiores
a la inspeccién visual en términos de efectividad clinica ni resultado beneficio/costo (16,19).

El secado posterior al lavado previene el crecimiento microbiano y disminuye la dilucién de los de-
sinfectantes quimicos. Los dispositivos de acero inoxidable se secaran inmediatamente después del
enjuague para evitar manchas.

4. Preparacion y empaque de los materiales

4.1. Los materiales utilizados para empaque tendrsn caracteristicas que aseguren su efica-
cia como barrera antimicrobiana y que puedan ser sometidos al agente esterilizante.
Permitiran la penetracién y difusién del agente esterilizante, impediran el ingreso de
polvo o microorganismos y serdn resistentes a la humedad y la traccién durante su
manipulacion.

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

4.3. La preparacion de los empaques permitiran la presentacion de los contenidos en el




momento del uso de modo que prevenga su contaminacién.

La preparacion y empaque de los articulos generard las condiciones que faciliten su manipulacién
durante el proceso y la exposicién al agente esterilizante, que evite deterioro del material y lo proteja
de la exposicién al ambiente durante la manipulacién posterior a la exposicién al método de este-
rilizacién. El empaque requerido por cada articulo dependeré del método de esterilizacion, su na-
turaleza y el uso a que esta destinado, debiendo ser permeable al agente esterilizante 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 segun el proceso de esterilizacién.

Método de esteriliza- Oxid Gas de pero-
2i6n Calor | ™ |Formal- | xido de hi-
Vapor de eti- ; ,
Seco 1 dehido drégeno
. eno

Tipo de empaque (plasma)
Cajas o envases metélicos, sin perfora-
ciones, con tapa hermética. NR R NR i NE
Cajas metélicas con perforaciones R NR R R R
Cajas organizadoras metalicas con filtro R NR R NR R*
Cajas plasticas con perforaciones R NR R R R
Cajas organizadoras plésticas con filtro R NR R NR R*
Papel grado médico** R R R R NR
Textil de algodon R NR NR NR NR
Polipropileno ** R NR R R R
Fibras de alta densidad ** NR NR R R R

R: recomendado; NR: no recomendado; *Cajas con filtro carente de celulosa o algodén; **Estos empaques son de uso
Gnico. Adaptado de: APECIH 2003-2 Ed. en Organizacién Panamericana de la Salud, 2008. Manual de esterilizacién
para centros de salud Ist ed. S. Acosta-Gnass & V. Stempliuk, eds., Washington, D.C: Organizacién Panamericana de
la Salud).

Otros materiales de empaque deberan contar con una evaluacién de compatibilidad por parte de los
fabricantes del método de esterilizacién. En ausencia de ésta no se utilizaran.

Una vez finalizada la etapa de empaque, se revisara y se comprobaré los siguientes requisitos:
Indemnidad del material de empaque
* Peso recomendado total menor que 10 kg.
® Ausencia de remanentes de procesos anteriores tales como etiquetas desechables o indicadores
externos ya utilizados.
e Presencia de etiqueta del empaque con la siguiente informacién minima para permitir la traza-
bilidad del material:
i) identificacién del responsable de la inspeccién y empaque,
ii) identificacion del contenido,
iii) método de esterilizacién (agente esterilizante utilizado),
iv) identificacién del equipo utilizado (en caso de existir mas de un equipo para el mismo
meétodo se identificara en forma especifica),
v) fecha de exposicién al método de esterilizacién y fecha de expiracién del procesa-
miento,
vi) nimero de carga e identificacién del operador.

5. Seleccion y exposicion al agente esterilizante.

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

5.2. Los métodos de esterilizacién autorizados para uso en establecimientos de salud son




vapor (autoclave), 6xido de etileno, vapor de formaldehido, gas de peréxido de hidré-
geno (plasma), dcido peracético liquido y calor seco (pupinel)’. No se utilizardn otros
métodos salvo que éstos se encuentren 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 exposicién de riesgo para el personal que opere estos agentes es-
terilizantes y equipos.

Al seleccionar un método de esterilizacién, el equipo técnico a cargo evaluaré entre los métodos
autorizados aquél que resulte mas conveniente para su institucién, considerando su eficacia, segu-
ridad para el personal, para el material clinico y el ambiente, asi como necesidad de cumplir requi-
sitos estructurales de instalacién y funcionamiento, compatibilidad con materiales a ser esteriliza-
dos, tiempos estimados (eficiencia del proceso) y costos (tabla 5.a.1 y 5.a.2).

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

Método Principales requisitos de Ejemplos de materia- Materiales no
instalacién les compatibles compatibles
Energia eléctrica; red de Instrumental, algodén .
Vapor agua tratada; fuente de va- textiles, liquidos, algu’- %?ézs’vgzg?rlgos’
por; drenaje; compresor nos plésticos, gomas p .

Energfa eléctrica, recambio
de aire, pieza aislada, com-
presor de aire, condiciones

Instrumental, plasticos,

articulos eléctricos y Liquidos, polvos,

Oxido de etileno vaselina, aceites

especiales de ventilacion. £0I4S

Energia eléctrica, fuente :
Formaldehido vapoi drenajes, sistemas de Instrumental, plasticos Nylo_rll P VCl,, p Qél'

ventilacion. propiieno, liquidos
Gas de Perdxido > .| Derivados de Ta ce-
de hidrégeno Energia eléctrica. Metales, polimeros, vi- lulosa, liquidos,

drios, latex, siliconas

Articulos sumergibles,
como endoscopios Articulos no sumer-
donde el nivel local re- | gibles.

plasma) Polvos.

- ) Energfa eléctrica, red de
Acido peracético | agua, drenaje, sistema de

ventilacién. quiera mas que DAN.
Metales, vidrios, acei- S s
Calor seco Energia eléctrica. tes, vaselina, polvo, Plésticos, Gomas,

Liquidos, Papel.

petrolatos
*Los operadores cumpliran con la normativa vigente en materias de salud ocupacional o en su defecto las recomendaciones
del fabricante. Adaptado de: Organizacién Panamericana de la Salud, 2008. Manual de esterilizacién para centros de
salud Ist ed. S. Acosta-Gnass & V. Stempliuk, eds., Washington, D.C: Organizacién Panamericana de la Salud; Rutala,
W.A., Weber, D.J. & and the Healthcare Infection Control Practices Advisory Committee, 2008. Guideline for Disin-
fection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008, y Organizacion Mundial de la Salud. 2016, Decontamination and
Reprocessing of Medical Devices for Health-Care Facilities. 1st ed. ed. Geneva: World Health Organization and Pan
American Health Organization.

! Si bien es un método eficaz para esterilizar la mayoria de los instrumentos termo resistentes, en general estd
en desuso por tratarse de un proceso largo que consume mucha electricidad.



Tabla 5.a.2 Ventajas y desventajas de los método de esterilizacién

Método

Ventajas y desventajas

Calor hiimedo
{Vapor)

L]
L ]
L]

Eficiencia de tiempo: rapido

Costo: bajo

Penetracion: capaz de penetrar distintos envoltorios y lamenes de los dis-
positivos médicos

Eliminacién de priones: si

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

¢ Contaminacién medio ambiente: no
e Toxicidad: no
* Riesgos para operador: quemadura en manipuladores en caso de uso inade-

cuado

Oxido de etileno

Eficiencia de tiempo: lento

e Costo: elevado costo de instalacién y funcionamiento (requiere de equipos

especiales con cidmaras selladas con presién negativa)

Penetracion: alta capacidad de penetracién y difusién en materiales y la-
menes de dispositivos médicos

Eliminacién de priones: no

Incompatibilidad: silicona

Contaminacién medio ambiente: si

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

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

Gas o Vapor de
Formaldehido

Eficiencia de tiempo: rapido

Costo: elevado de instalacién (requiere equipo especialmente disefiado),
pero menor de funcionamiento respecto a 6xido de etileno.

Penetracion: adecuada

Eliminacién de priones: no

Incompatibilidad: materiales sensibles a la humedad

Contaminacioén medio ambiente: si

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

Riesgos para operador: toxicidad de no utilizarse en equipos especiales.

Gas de Perdxido
de hidrégeno
(plasma)

Eficiencia de tiempo: rapido

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

Eliminacion de priones: no

Incompatibilidad: celulosa y liquidos

Contaminacién medio ambiente: no

Toxicidad: no

Riesgos para operador: no

Acido Peracético

Eficiencia de tiempo: rdpido

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

Incompatibilidad: en general no permite empaque de material (s6lo mate-
rial sumergible de uso inmediato).

e Contaminacion medio ambiente

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







