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Asumir los desafios es nuestro compromiso con la salud.

La limpieza, desinfeccion y esterilizacion siguen siendo esenciales para mitigar el riesgo para
los pacientes de dispositivos médicos reutilizables contaminados.

La Esterilizacion es un proceso destinado a generar productos médicos (PM) reutilizablels li-
bres de microorganismos viables, es decir un producto ESTERIL, que ademas debe ser ATOXI-
CO y mantener su FUNCIONALIDAD.

Para que este proceso se cumpla, se requiere un conjunto de condiciones y etapas, no sélo
la exposicion de los articulos al agente esterilizante. Estas etapas, que se realizan en forma
consecutiva, son:
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La esterilizacidon de Productos Médicos se basa en 3 conceptos claves

1. Nivel de aseguramiento de la esterilidad (SAL): No es posible controlar sistematica-
mente la ausencia total de microorganismos viables. El objetivo de la esterilizacién es
limitar la probabilidad de sobrevivencia de los microorganismos a un nivel muy bajo.
Para los PM, la probabilidad o nivel de aseguramiento de la esterilidad (SAL) se expresa
como: no mayor que 1 microorganismo viable en un millén (o SAL 10-6 ).

2. Sobreletalidad: Se desconoce la cantidad, naturaleza y ubicacion de los microorga-
nismos que pueden estar presentes en un PM después de la limpieza. Los procesos de
esterilizacion de los PM deben demostrar su capacidad para inactivar un indculo alta-
mente concentrado, mayor a 1 millén de microorganismos de prueba.

Los microorganismos de prueba se seleccionan con una alta resistencia al proceso de
esterilizacion. Este margen conservador, por encima del nivel mas alto de contaminacion
de la vida real, se denomina método de sobreletalidad.
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3. Compatibilidad: los PM siguen siendo completamente funcional y seguros para su uso
después de la esterilizacidon. La compatibilidad es verificada por el fabricante del PM.

La eleccion del método de esterilizacion se realiza de acuerdo con los principios de Clasifica-
cion de Spaulding y las regulaciones o recomendaciones locales aplicables.

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

La clasificacion de Spaulding (1957) perdura hasta la fecha y corresponde a la mas utiliza-
da por organismos internacionales como OMS/OPS (Organizacion Panamericana de la Salud

2008) y CDC (Rutala et al. 2008)

Tipo de PM Descripcién Ejemplo Requerimiento de
reprocesamiento
CRITICO Material que ingresa | instrumental DEBEN ser
0 entra en contacto | Quirurgico ESTERILIZADOS(eli
con cavidades o implantes minan todos los
tejidos normalmente microorganismos,
estériles o con incluidas las esporas)
el sistema vascular * Vapor
* H202
« Oxido de Etileno
* VBTF
SEMICRITICO Objetos en contacto | endoscopios Esterilizacién o
con membranas flexibles, ramas de Desinfeccion de Alto
mucosas o piel laringoscopios Nivel (DAN) (eliminan
no intacta todos los
microorganismos
excepto gran numero
de esporas)
- Glutaraldehido
- Ortoftaldehido
. Ac. Peracético
NO CRITICO Objetos que entran | Cama del paciente, | Desinfeccion de bajo
en contacto con piel | estetoscopio, nivel o nivel
intacta mandémetro para intermedio (eliminan
medir la presion bacterias vegetativas,
algunos hongos y
virus pero no
micobacterias o
esporas
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Por simple que parezca esta clasificacién, a menudo puede resultar dificil tomar una decision
sobre el riesgo para un paciente.

Segun la clasificacion de Spaulding, el instrumental critico y semicritico sera esterilizado y ex-
cepcionalmente en aquellos casos en los cuales el semicritico no sea compatible con ningun
meétodo de esterilizacion, se optara por DAN.

En ocasiones, los procedimientos clinicos de los materiales e instrumentos que se habian
planificado como semicriticos cambian por las circunstancias de la atencidon y pasan durante
el procedimiento a ser criticos. Como no se puede predecir siempre cuando un articulo se-
micritico cambiara de clasificacion a critico por entrar en contacto con sangre, tejidos o cavi-
dades estériles, o incluso, porque entran en contacto con otros instrumentos contaminados
(por ejemplo endoscopios), se optara por procesar estos dispositivos considerando el mayor
riesgo, es decir, con esterilizacion.

Es importante considerar que esta clasificacion fue realizada hace muchos afios y que en las
categorias de los articulos no se consideran problemas relacionados con el procesamiento de
articulos modernos de tecnologia muy diferente a la existente en los afios 60.

Ejemplos de esto incluyen endoscopios flexibles y dispositivos similares que se clasifican
como semicriticos, los dispositivos accesorios utilizados en combinacién con endoscopios
flexibles pueden clasificarse como articulos criticos porque ingresan al tejido estéril o al sis-
tema vascular.

La definicidn semicritica o critica no depende de cémo y por qué se utiliza el dispositivo en un
paciente ;Son también criticos en el caso de una hemorragia interna, tomando una biopsia?

A los problemas relacionados con el tipo de intervencion y cuando por las circunstancias de
la atencién cambian a CRITICOS, se agregan los inconvenientes derivados del disefio sofisti-
cado y naturaleza de los articulos modernos, y la existencia de Microorganismos emergentes
para los cuales se ignora o es controvertido su comportamiento frente a los desinfectantes y
meétodos de esterilizacion provocada por la tolerancia microbiana innata y adaptativa.

Como consecuencia de lo anterior es que algunos autores consideran que deberia existir una
cuarta categoria de clasificacion para articulos de atencién en contacto directo o secundario/
indirecto con tejido estéril, o bien realizar una recategorizacion de los dispositivos a los fines
de resolver satisfactoriamente el método de reproceso apropiado, ante las necesidades apre-
miantes del sector de tecnologia médica sin descuidar los estandares de seguridad.
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