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RESUMEN

Se evalud termograficamente dos hornos de calor seco y se les aplico verificacion
bioldgica, mediante esporas bacterianas. Cada testigo bioldgico se acompario con
un integrador (verificador) de proceso. Por otra parte se analizaron 1844 pruebas

bioldgicas, realizadas en 86 consultorios de la ciudad de México, D.F.

El horno "A" (CAISA) alcanza y sostiene 170°C en sus tres charolas. El "B"
(ZEYCO) sdlo alcanzo la temperatura de esterilizacion en la charola superior. El
horno "A" esterilizd 24 testigos bioldgicos (100%), mientras que el horno "B" logré
la esterilizacion de 22 de las tiras de endoesporas (92%). Los cambios de color
en los verificadores fueron confirmados por el respectivo testigo bioldgico en el
96% de las pruebas. Los resultados muestran que el horno "A" es confiable y que
los verificadores de proceso son utiles. El horno "B" también logra esterilizar,

aunque las fluctuaciones de temperatura son mas pronunciadas.

Al respecto el andlisis de las pruebas biologicas reportd, que el método de
esterilizacion que falla con mas frecuencia, es el vapor quimico a presion 8.8%
(n=16), siguiendo ios hornos de calor seco 8.2% (n=33) y, por ultimo el vapor de
agua a presion 7.0% (n=88), asi mismo el promedio de fallas para todos los
métodos fue de 7.4% (n=137). Cabe mencionar que esta muestra es atipica, ya
que el numero mayor de la muestra pertenecidé al vapor de agua a presion
(n=1260), y estudios realizados en México revelardn, que la mayor parte de los
cirujanos dentistas en nuestro pais, utilizan el calor seco como principal medio de

esterilizacién.



INTRODUCCION

importancia del Control de infecciones

Con el surgimiento de enfermedades infecto-contagiosas (Sindrome de Inmuno
Deficiencia Adquirida (SIDA), Hepatitis B (HB), Tuberculosis (Tb), etc.), que
pueden ser mortales para los trabajadores de la salud (Médicos Generales,
Cirujanos Dentistas, Enfermeras, Camilleros, Técnicos de Laboratorio, etc.), estd

creciendo la preocupacion por el control de infecciones

Esto es debido a la incapacidad de detectar que pacientes son de alto riesgo, es
decir, que padezcan enfermedades infecto-contagiosas, o sean portadores de los

microorganismos que las producen.

Por ello es de suma importancia tener en el consultorio una serie de actividades
rutinarias, para evitar al maximo un posible contagio o una infeccion cruzada,
tanto entre los pacientes, como para el personal que labora en nuestra clinica y

por supuesto nosotros mismos.

Esto ha dado como resuitado la creacién de programas educativos para la
prevencion y control de infecciones (1-4), para todos aquellos procedimientos que
por simples que parezcan, tienen un riesgo para €l personal de la clinica o para

los pacientes.

Estos procedimientos deberan ser realizados rutinariamente y sin excepcion

alguna, para evitar al maximo posibles contagios.



La Esterilizacion dentro del Control de Infecciones.

Uno de las principales medidas en e! control de infecciones, es el proceso de
esterilizacion de instrumental, ya que este puede ser el principal vehiculo parz

provocar una infeccion cruzada dentro de la clinica (5).

Esto es debido a que son los instrumentos, los que entran en contacto directo con
fluidos corporales como sangre y saliva presentes en la cavidad bucal, ios cuales
pueden ser los medios de transporte para microorganismos patégenos como, el
Mycobacterium tuberculosis, la Legionella pneumophila, el Virus de la Hepatitis B

(VHB) y el Virus de la linmunodeficiencia Humana (VIH).

Por lo que es necesario tener un estricto contro! en todo el material que utilizamo
en los diferentes procesos operatorios, esto se logra mediante los diferentes

procesos de esterilizacion.

En 1972 Spaulding(24) propuso un sistema el cual divide al instrumental: en
criticos, semicriticos y no criticos, para asi elegir que instrumentos debieran
esterilizarse y cuales bastaria con una desinfeccion de alto nivel. Este sistema
sigue siendo valido en la actualidad, pero se debe tener muy claro que la
desinfeccion jamas va ha sustituir a |a esterilizacion por lo que se debe tener por

norma que, "todo lo que se pueda esterilizar debe esterilizarse".



Métodos de Esterilizacion

Para realizar la esterilizacion del instrumental, contamos con diferentes
métodos(7), tanto por procedimientos quimicos como fisicos los cuales tienen

diferentes ventajas y desventajas (Tabla 1).

Esterilizacion en frio

¢ Inmersién del instrumental en glutaraldehido al 2% de 7 a 10 hr.

La inmersion de los instrumentos en glutaraldehido ha sido considerada como

un método para la esterilizacién de instrumentos termolabiles (Fig. 1).
Este método tiene algunas desventajas, como son:

- Produce Gases toxicos

- Sélo se puede utilizar como agente esterilizante, cuando la solucion es usada

por primera vez.

- Se requiere de un tiempo de exposicion demasiado largo

- No es posible verificar la esterilizacion de una forma sencilla.
- Produce corrosidn.

- No es posible preservar la esterilidad por largo tiempo.

- El instrumental debe ser enjuagado perfectamente, ya que la ingestion del

glutaraldehido es toxica.

- Es un método de esterilizacion con un alto costo.



e Camaras de Oxido de Etileno.

El 6xido de etileno es un meétodo de esterilizacién mayormente utilizado en
hospitales desde 1949, ya que puede esterilizar cualquier articulo sin importar

el material del cual este manufacturado, asi como en grandes volumenes.

A nive! hospitalario la esterilizacién por medio de Oxido de Etileno se realiza en

camaras especiales en las cuales se controla el paso del gas (Fig. 2).

En Clinicas Dentales se puede usar mediante boisas herméticamente selladas,
en las cuales se introducen los instrumentos a esterilizar junto con una cépsula

que contiene el gas, la cual se rompe después de sellar la bolsa (Fig. 3).

A temperatura ambiente se requiere de una exposicion de 8 a 10 hrs. y estos
tiempos pueden reducirse al elevar la temperatura; dentro de las desventajas

que tiene este método de esterilizacion se encuentran:
- Es un gas téxico,

- Se requiere de un tiempo de exposicion prolongado.
- Es un método de esterilizacion de alto costo.

- Se requiere de instalaciones especiales

- Al utilizarse con volumenes bajos de instrumental, se necesitan tener muchos

cuidados para su utilizacién.

- En presencia de humedad no controlada se reduce o neutraliza su efecto.



¢ Plasma lonizante de H,0..

Este método de esterilizacion es relativamente nuevo si lo comparamaos con los
métodos de Oxido de Etileno, el Vapor de Agua a Presion o el Calor Seco. Su
desarrollo y puesta en marcha fue realizada por la compafia Johnson &

Johnson, quien lo comercializd a partir de 1994 (Fig. 4).

La esterilizacion por medio de plasma ionizante se realiza a través de energia

de radiofrecuencias y peréxido de hidrogeno.

Brevemente, dentro de ia camara del esterilizador por plasma ionizante, se
produce un vacio con e! objeto de introducir posteriormente el perdxido de
hidrégeno, el cual a través de energia de radiofrecuencias controladas, va a
activar las moléculas de agua, todo esto a temperatura de 10 a 40 °C, este
proceso da como resultado un plasma de perdxido, el cual es el agente
esterilizante que afecta las membranas, enzimas y acidos nucledtidos de los

microorganismos.

La esterilizacién se realiza en ~75 min., y los subproductos que se obtienen al
final de cada ciclo son oxigeno y agua, por lo que no necesita aerolizacion, ni

es toxico.

El plasma ionizante ofrece las mismas ventajas que el la esterilizacion por

Oxido de Etileno, pero tiene algunas desventajas como son:

- Es un método de esterilizacion demasiado caro y en la actualidad solo existen

modelos para uso hospitalario.

- No se puede esterilizar papel, celulosa, algoddn ni liquidos.



Esterilizacion por calor

e Vapor de Agua a Presion.

Este es uno de los métodos de esterilizacién mas ampliamente utilizado tanto

en hospitales, como en clinicas privadas.

El principio de la esterilizacion por vapor de agua a presion es el mismo, desde
una simple olla doméstica de vapor a presion (exprés) (Fig. 5)., hasta una

moderna autoclave (Fig. 6).

En la actualidad existen modelos de autoclaves muy modernos de diferentes
capacidades que van desde tamanos hospitalarios, hasta modelos pequefios
para una clinica particular y que ofrecen diferentes ventajas, como generar
vacio dentro de la cdmara de esterilizacion, ciclos de secado, ciclos especiales

y algunos otros que facilitan su uso.

El Vapor de Agua a Presion nos permite la esterilizacion de una gran variedad
de objetos como instrumentos metdlicos, algunos instrumentos plasticos,
instrumentos huecos, liquidos que tengan como base agua, telas, gasas y

cristaleria.

El ciclo convencional para la esterilizacion por vapor de agua a presién es de
121°C a 15 Ib de presion por 20 min., sin contar el tiempo de calentamiento y el

tiempo de enfriamiento, por lo que un ciclo completo es de ~50 a 60 min.



También se pueden tener ciclos especiales que varian, dependiendo el
material que deseemos esterilizar 0 si queremos acortar el tiempo de
esterilizado, como por ejemplo; para esterilizar desechos potencialmente
infecciosos podemos prolongar nuestro ciclo a 121°C a 15 Ib por 90 min., 0

ciclos reldmpagos para esterilizar instrumental de 135°C a 35 Ib por 3 min.

El vapor de agua a presion es un método de esterilizacion rapido y seguro

cuando se utiliza correctamente.

Este método de esterilizacion también ofrece la ventaja de no ser tdxico, ya que

su unica materia prima es el agua.

Al igual que los anteriores métodos de esterilizacion el vapor de agua a presion

también tiene algunas desventajas como son:
- Produce corrosion en los instrumentos metalicos.
- El vapor a presion puede afectar los filos de los instrumentos.

- No se pueden esterilizar algunos plasticos termolabiles, ni materiales

hidrofobicos o hidrofilicos.



e Vapor Quimico a Presion (Alcohol y Formol)

Este es un método de esterilizacion que utiliza el mismo principio que el vapor
de agua a presion sélo que en estos aparatos en vez de agua utilizan una

mezcla de alcohol y formol (Fig. 7).

Por medio del vapor quimico a presion solo se pueden esterilizar instrurientos

metalicos y algunos instrumentos plasticos.

Este es un método de esterilizacion rapido ( 132.2°C a 20-40 Ib por 20 min.). y
no produce corrosidn a los instrumentos, asi como su ciclo de secado es més
rapido.

Las desventajas que tiene el vapor quimico a presion son las siguientes:

- Produce gases toxicos, por lo que se necesita una buena ventilacion.

- Es peligroso manejar la mezcla de alcohol y formol.

- No se pueden esterilizar liquidos de ningun tipo.

- Se requiere pre-secar los instrumentos o sumergirlos en soluciones

especiales.



e Hornos de Calor Seco

El Calor Seco es otro método de esterilizacién utilizado desde hace mucho
tiempo, el cual ha ido mejorandose con el tiempo para optimizar su utilizacion

en la practica médica y dental.

Existen dos tipos de aparatos de esterilizacién por caler seco, los de Flujo

Forzado y los de Conveccion Natural.

1.- Calor seco por flujo forzado.- Estos son aparatos disenados para hacer
circular el aire caliente en el interior de la camara de una forma mas rapida,
con lo cual se obtienen temperaturas mas elevadas en un menor tiempo, y por

ende se obtienen ciclos mas cortos, pero su costo es mas elevado (Fig. 8).

2.- Calor seco por conveccién natural.- Son aparatos que en su diseno se deja
circular el aire en el interior de la camara de manera natural, por lo que se
requiere un mayor tiempo de exposicion y por lo consiguiente ciclos mas largos

(Fig. 9).

Una Investigacion realizada en la Division de Estudios de Posgrado e
Investigacion (DEPI) de Facultad de Odontologia de UNAM (19); en la cual se
les pregunto a Cirujanos Dentistas ya tituiados (n=74), ¢cual era el método de
esterilizacion que utilizaban en su practica privada?. Reportd dentro de sus
resultados, que el calor seco por conveccion natural era el método de

esterilizacion mas utilizado (86.5%).
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Estos resultados pueden comportarse de manera similar en todos los
consultorios dentales de nuestro pais en la actualidad, ya que es un método de
esterilizacion muy economico, asi mismo es utilizado por una gran cantidad de
especialistas médicos como, ginecdlogos, otorrinolaringologos y dermatdlogos

(10).

El Calor Seco es un método de esterilizacién que posee ventajas como. no
causar corrosion en el instrumental, no dafar los filos y el poder esterilizar

materiales que no soportan la humedad (talco) o hidrofébicos (vaselina).

Estas ventajas, hacen que los dentistas recién egresados opten por adquirir

uno de estos hornos, para iniciar sus actividades de practica privada.

Para los hornos de flujo forzado se requieren ciclos mas cortos (190.5° durante

12 min.), también sin incluir el tiempo de pre-calentamiento (7)

El ciclo de esterilizacion adecuado para los hornos de calor seco de
conveccion natural, avalado por la Secretaria de Salud en la Norma Oficial
Mexicana "Para la prevencidn y control de enfermedades bucales” (NOM) (4), y
por organizaciones de Estados Unidos como, los Centros para la Prevencién y
Control de Enfermedades CDC (por sus siglas en inglés), la Asociacion Dental
Americana ADA (1,3), la Asociacion para el Avance de Instrumentacion Medica
AAM! (por sus siglas en inglés) (17) y la Farmacopea de los Estados Unidos de
Norteamérica USP (por sus siglas en inglés) (14); es de 170 °C durante una

hora, sin incluir el tiempo en que el horno llegue a !a temperatura de 170°C.

"



Este método de esterilizacion también tiene algunas desventajas como pueden

ser:
- No se pueden esterilizar instrumentos plasticos ni liquidos.

- Los hornos de conveccion natural requieren de ciclos largos (mas de dos

horas).

- Se deben pre-secar |0s instrumentos, ya que de no ser asi pueden oxidarse.

12



Verificacién Bioldgica de los Ciclos de Esterilizacion

Todos los métodos de esterilizacion son falibles, las fallas se pueden deber a
diferentes causas (Tabla 2), pero es posible verificar su efectividad de una forma
sencilla, mediante el uso de testigos biologicos (8), excepto la inmersion en

glutaraldehido.

Las esporas bacterianas tienen caracteristicas que las hacen candidatos ideales,
para su utilizacién como verificadores de los ciclos de esterilizacion, ya que son
microorganismos muy dificiles de destruir por ser una de las formas de vida
microscopica mas resistentes; por no ser patégenos al ser humano y por ser mas
resistentes a los métodos de esterilizacién que microorganismos patogenos como,
Mycobacterium tuberculosis, Legionella pneumophila, VHB y VIH (7)., por lo que

su muerte se considera prueba de esterilidad (9-10) (Tabla 3).

La verificacién bicldgica de los ciclos de esterilizacion, se realiza mediante
esporas bacterianas de |as especies Bacillus subtilis var. niger para los metodos
de Oxido de Etileno y Calor Seco y B. Stearothermophillus para el Vapor de Agua

y Vapor Quimico a Presién (1) (Tabla 4).

Segun reportes de Estados Unidos sobre estudios realizados con pruebas de
verificacion bioldgica (7). La frecuencia de fracasos en los ciclos de esterilizacién

utilizados en los consultorios dentales va desde 15.1% hasta 51% (25, 26).

13



La Secretaria de Salud (5, 15), la ADA(1) y los CDC(4), aconsejan realizar
pruebas con testigos bioldgicos, para la verificacion de los ciclos de esterilizacion
en consultorios dentales, estas mismas instituciones recomiendan se realicen

sistematicamente una vez por semana(1,4,5).

Esta recomendacion se hace, ya que los testigos biolégicos son la unica forma

viable actualmente, para verificar los ciclos de esterilizacion.

14



Verificadores Fisicoquimicos de los Ciclos de Esterilizacion.

Existen dos tipos de testigos fisicoquimicos, los cuales tienen distintas

aplicaciones y limitantes.

Los primeros son llamados indicadores de proceso como las cinta testigo, que
cambia de color al momento de alcanzar |a temperatura de reaccion, y sélo sirven
para diferenciar los paquetes limpios que seran procesados, de aquellos que ya

fueron expuestos al calor (Fig. 10).

Los segundos son llamados verificadores o integradores de proceso, estos
estan diseflados para cambiar lentamente de color y asi integrar las variables de

tiempo y temperatura de expasicion en un ciclo de esterilizacion (Fig. 11).

15



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los Hornos de Calor Seco de conveccion natural, fabricados en nuestro pais, aun
son mal utilizados, tanto por dentistas de practica privada, como por dentistas de
practica institucional, ya que frecuentemente se emplean ciclos inadecuados

(240°C por 40 minutos) segun encuestas realizadas en México (13),

Esto es debido a que los fabricantes no proporcionan en sus manuales,
informacion suficiente para su uso, aunado a que en su diseno hace falta de un
termdmetro que nos permita conocer las condiciones internas de estos aparatos,

y con ello tomar las medidas necesarias para hacer un uso correcto de ellos.
Por 1o que las preguntas de investigacion son:

1.- ¢Los Hornos de Calor Seco fabricados en México alcanzan la temperatura de

esterilizacion establecida para ellos y de ser asi, cuanto tiempo tardan para ello?

2.- ¢ El funcionamiento de los hornos es homogéneo en cuanto a temperatura a lo

largo del tiempo de exposicion en un el ciclo de esterilizacién?

3.- ¢, Después de realizar cada ciclo tenemos la certeza de que el instrumental se

esterilizé?
4.- ¢ Las Verificadores de proceso para Calor Seco funcionan correctamente?

5.- ¢ Con que frecuencia fallan los ciclos de esterilizacion en la Cd. de México?

16



JUSTIFICACION DEL TRABAJO

En México aproximadamente un 85% de los Cirujanos Dentistas (19), utilizan uno
de los dos modelos de Hornos de Calor Seco fabricados en nuestro pais, que

existen en el mercado (CAISAy ZEYCO).

Hasta la fecha en nuestro pais, no se han realizado o no se han publicado
estudios, sobre el comportamiento de los hornos de calor seco, en cuanto a

tiempos de calentamiento y fluctuaciones de temperatura durante los ciclos de

esterilizacién.

Asi mismo en México no existen estudios sobre el indice de fallas, para los ciclos
de esterilizacion en consultorios dentales. Lo que permitiria a los cirujanos
dentistas de nuestro pais, detectar posibles fallas del equipo y humanas en el

proceso de esterilizacidn, y con ello solucionarlas rapida y eficazmente.

Estas incognitas, hace necesario la realizacion de pruebas de funcionamiento,

que orienten a todos los usuarios de como utilizar sus hornos correctamente.

Los resultados obtenidos podran ser divuigados a la comunidad odontolégica
mediante articulos cientificos en revistas especializadas, asi como plantear a los

fabricantes, posibles mejoras a sus disefios.

17



HIPOTESIS PRINCIPAL

Hr “Existen fluctuaciones de temperatura en diferentes sitios de la camara de los
hornos de calor seco de conveccién natural, que influyen en el proceso de
esterilizacion. Estas fluctuaciones de temperatura estan relacionadas

directamente con el peso de la carga del instrumental.

Ha"En nuestro pais, los ciclos de esterilizacién por vapor de agua y vapor quimico

a Presién o Calor Seco fallan con frecuencia.”
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OBJETIVO GENERAL

1.- Se analiz6 el funcionamiento de los dos hornos de calor seco fabricados en

México en condiciones controladas realizando comparaciones entre ellos.

2.- Se analizé una muestra de 1844 pruebas de testigos biologicos, realizadas en
86 consultorios médico-dentales de nuestro pais en un lapso de tres afos. para

observar cual es porcentaje de fallas que se han producido.

Objetivos Especificos
Para llevar a cabo el primer objetivo general se realizd

Estudio Termografico

a).- Establecer cual es el tiempo que tardan en llegar a la temperatura de

esterilizacion, cada uno de los hornos sujetos ha estudio.

b).- Determinar si existe fluctuacion de la temperatura en la camara.

Verificacién Biologica

c).- Aplicar pruebas con testigos bioldgicos, para verificar si se esta logrando la

esterilidad de los instrumentos en cada ciclo y en los tres niveles de los hornos.

d).- Los resuitados de la verificacion biologica servirdn como control de calidad,

para evaluar un integrador de proceso especifico para calor seco.

19



Para llevar a cabo el segundo objetivo general se realizé

a).- Una recopilacion de los resultados de pruebas realizadas con testigos

bioldgicos, realizadas en un laboratorio especializado en los ultimos tres anos.
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MATERIALES Y METODOS

Tipo de Estudio

Este fue un estudio retrospectivo parcial, transversal y descriptivo.

Poblacion sujeta a estudio

Se evaluaron dos hornos eléctricos de Calor Seco de conveccién natural nuevos.

Horno "A".- CAISA mod. Sterimatic 1227 (Grupo Termoindustrial ECA, Mexico
D.F.).

Horno "B".- Europeo (ZEYCO, Fabricantes de Equipos Dentales, México D.F.).

Se analizaron 1844 pruebas de testigos biologicos realizadas en consultorios del

Distrito Federal.
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VARIABLES DE ESTUDIO

INDEPENDIENTES

Variable

Tipo

Escala de
medicion

Definicion Operativa

Pruebas bioldgicas.

Cualitativa

Nominat

Es una prueba de control de calidad de tiras
de papel filtro impregnadas con 1.7 x 10° de
endoesporas bacterianas Bacillus subtilis Var.
niger de los lab. Raven, Omaha. ATCC 9372.

Se usan con la finalidad de comprobar si el
proceso de esterilizacidn se lleva a cabo.

Testigos
fisicoquimicos

Cualitativa

Nominal

Es una prueba de control de calidad de tiras
de papel que contienen componentes
quimicos que cambian de color con la
exposicidn a una temperatura en un tiempo
determinado.

Se usan con |a finalidad de comprobar si se
cumplieron las condiciones de tiempo y
temperatura en el procesc de esterilizacion.

Hormo "A"

Cualitativa

Nominal

Es un horno de calor seco de conveccion
natural fabricado en México por Grupo ECA,
Marca CAISA modelo Sterimatic 1227.

Homo "B"

Cualitativa

Nominal

Es un horno de calor seco de conveccién
natural fabricado en México por Fabricantes
de Equipos Dentales. Marca ZEYCO modelc
Europeo.
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DEPENDIENTES

Variable Tipo Escala de Definicion Operativa
medicién . . _ .
Cada una de los|Cualitativa |Nominal |Se registraron en [0s niveles superior, medio

tres niveles de la
camara de los dos
hornos

e inferior de 1a cdmara de cada uno de los
hornos

Se registraron las fluciuaciones de la

Flucluaciones de la | Cuantitativa, | Intervalo

temperatura continua temperatura, con un termografo Molytec,
con un intervalo de 8 minutos entre un
registro y el siguiente. !

Resultado de las|Cualitativa |Nominal |Los resultados de los cultivos se registraron

pruebas bioldgicas como crecimiento = positivo y sin
crecimiento — negativo

Resultado de los|Cualitativa |Nominal |Los resultados de los testigos fisicoquimicos

testigos

fisicoguimicos

se registraron de acuerdo a la escala de
colores como positivo 0 negativo

23




MATERIAL Y EQUIPO

Un horno de calor seco CAISA nuevo. Sterimatic 1227 (Grupo ECA, México, D.F.)

Un horno de calor seco ZEYCO nuevo. Europeo (Fabricantes de Equipos

Dentales, México, D.F.)

Un termégrafo multipunto Molytec 2702 (Partlow Co., New Hertford, N.Y.).

Un incubador para bacterias a 37 °C Mod. FE-141-AD (FELISA, Guad. México)
60 tubos de ensayo para 10 mi, con tapon de hule.

3 gradillas para tubos de ensayo de 10 ml.

Un mechero de bunsen.

Un microscopio.

Agua bidestilada

Soluciones para la tincion de Gram.

Una pinza de curacion

450 g. caldo de soya tripticaseina (Difco, Detroit , Ml)

50 tiras de endoesporas bacterianas B. subtilis var. niger. (Lab. Raven, Omaha)

50 tiras de verificadores de proceso para calor seco. (HP, Distribuidora CAISA,

México, D.F.)
Una computadora personal
Programa estadistico Statgraphics ver. 7.0 para D.O.S.

Un manejador de bases de datos Foxpro ver. 2.6 para D.O.S.
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBAS DE TERMOGRAFIA

Tiempo de calentamiento y estabilidad de la temperatura

Las fluctuaciones de temperatura dentro de la camara, durante las fases de
calentamiento, esterilizacién y enfriamiento, fueron registradas mediante un

termografo multipunto Molytec 2702 (Partlow Co., New Hertford, N.Y.). (Fig. 12).

Se ajusto el control de la temperatura de cada horno a 170°C/340°F, segun lo
indican la USP (14), la ADA (4) , la AAMI (15) y la normatividad vigente en México

(5), para la esterilizacién por calor seco en harnos de conveccion natural. (Fig. 9).

Se establecio que 2.5 kg. corresponden a una carga maxima habitual, con base
en una encuesta realizada en 14 consultorios dentales de préctica privada, y en

base también a las recomendaciones del fabricante.

En cada horno, se midieron en quintuplicado, durante un minimo de 2 hrs, las
temperaturas del aire en los tres niveles de la cdmara, independientemente con
un termégrafo, que registd la fluctuacion de la temperatura, tanto con el horno
vacio como con una carga de 2.5 kg. de instrumental envuelto en papel, con un

intervalo de ocho minutos entre un registro y el siguiente .
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBAS BIOLOGICAS

Evaluacion Bioldgica

Para confirmar la esterilizacion del instrumental, se realizarén cuatro ciclos de
esterilizacién siguiendo las recomendaciones de la USP (14), de la ADA (15), de
la AAMI (17) y de la NOM (4), iniciando a temperatura ambiente (~20°C), para
cada uno de los ciclos, se aplicaron testigos biologicos de acuerdo a lo

establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (16) y en la NOM
(4).
Se colocaron en cada una de las tres charolas de los hornos, dos tiras de papel

filtro impregnadas con 1.7x106 endoesporas de Bacillus subtilis ATCC 9372

(Raven, Omaha.), dentro de las envolturas del instrumental (Fig. 13).

Los testigos biologicos se retiraron de la camara al concluir el ciclo de
esterilizacion, e inmediatamente fuerdn sembrados asépticamente (Fig. 14) en
el medio cultivo de caldo de soya tripticaseina (Difco, Detroit , Ml) para su cultivo

(Fig. 15).

Después de 72 hrs de incubacion a 37°C se observé la turbidez del medio (Fig.
16). Los cultivos positivos fuerod confirmados mediante microscopia de campo

claro (Fig. 17), en frotis procesados mediante la tincion de Gram (Fig. 18).
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PROCEDIMIENTO DE PRUEBAS CON TESTIGOS FISICOQUIMICOS

Testigos Fisicoguimicos

Junto a cada testigo biolégico se colocé un verificador de proceso para calor seco
(HP, Distribuidora CAISA, México D.F.) (Fig. 11). Cada verificador fue codificado
para asociarlo con la posicién del respectivo testigo biolégico dentro de la

camara (Fig. 19).

Al concluir el ciclo se comparé el grado de oscurecimiento del reactivo contra una
escala de cambios de tono establecida previamente, en diferentes intervalos a

170°C (Fig. 20).
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METODOS DE REGISTRO Y PROCESAMIENTO

El registro termografico, se realizd automaticamente en una grafica obtenida
directamente del termografo, en la cual se efectuo el registro con un intervalo de
ocho minutos entre un registro y el siguiente, hasta completar cada una de las

pruebas.

Una vez realizadas las pruebas termograficas, se llevo toda la informacién de

cada horno en una base de datos, para realizar las pruebas estadisticas (Anexc

1).

Las pruebas con testigos bioldgicos, fueron capturadas en una base de datos,

para realizar las pruebas estadisticas (Anexo 2).
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ANALISIS ESTADISTICO

Para realizar la comparacion termografica de los dos hornos, se utilizarén los
promedios obtenidos de cada uno de los intervalos, a los cuales primero se les

realizé:

Un analisis de regresién multiple, para comprobar la adecuacion del modelo

matematico a la informacion.

Posteriormente se realizd un analisis de varianza y regresion lineal, para
confirmar las diferencias significativas en la distribucion de las medias, de las

temperaturas de los niveles inferior, medio y superior.

Los resultados de las pruebas de testigos bioldgicos, se analizarén con una

prueba de Chi cuadrada.
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RESULTADOS

Ambos hornos tardan menos en calentarse cuando estan vacios (Figs. 21 y 22)
que cuando estan cargados (Figs. 23 y 24), aunque cada horno muestra un

comportamiento distinto.

La termografia indica que el horno "A" vacio requiere de 28 min. para que el aire
alcance 170°C en los tres niveles de la camara, y que la temperatura en la parte
superior llega hasta 220°C, con una diferencia de 29°C entre el nivel superior y el

promedio de las charolas media e inferior (Fig. 21).

En cambio, cuando el horno "A" contiene instrumentos, se requiere de 48 min.
para rebasar 160°C en toda la camara (Fig. 23). Las fluctuaciones de temperatura

entre los niveles no fueron tan pronunciadas como cuando el horno estaba vacio.

El calentamiento del horno "B" vacio, para alcanzar 170°C en los tres niveles,
tardd 35 min. La temperatura llegd hasta 210°C en la parte superior, con una
diferencia de 25°C entre la parte alta y el promedio de las charolas media e

inferior (Fig. 22).

Al cargar el horno "B" con instrumental, se encontré que sélo el nivel superior se
mantuvo a ~170°C, mientras que el nivel medio se mantuvo a una temperatura

entre 140 y 160°C, y el nivel inferior se mantuvo a menos de 150°C (Fig. 24).

El andlisis estadistico de varianza realizado a los resultados de termografia,
demostro para los dos hornos, existen diferencias significativas entre los
promedios de los tres niveles, determinandose a través de la Correccion de
Bonferroni que las diferencias estadisticamente significativas son entre el nivel

superior e inferior P<0.01
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Dentro de los resultados de las pruebas biclégicas aplicadas a los hornos, no se

observé crecimiento bacteriano en ninguna de las 24 pruebas realizadas en el

horno "A".

De las 24 pruebas con testigos bioldgicos aplicadas al horno “B” se presentaron 2

fallas (8%).

Todos los verificadores fisicoquimicos de proceso cambiaron de color dentro de
los rangos del calorimetrc para 170°C x 2 hrs. La reaccién quimica de cada
verificador de proceso fue confirmada por el respective testige bicldgico en 96%
de las pruebas, ya que el verificador fisicoquimico cambié de color en los dos

ciclos en que fallo la prueba biolégica en el horno "B".

En el andlisis de los resultados de las pruebas con testigos biolégicos, se observo
que el promedic de fallas para el vapor de agua a presion fue de 7.0% (n=88),
para el vapor quimico a presién las fallas que se presentaron fuercn de 8.8%
(n=16), y para los hornos de calor seco fue de 8.2% (n=33), siendo el promedio
de fallas para todos los métodos evaluados de 7.4% (n=137). El resultadc de la
prueba de Chi cuadrada mostro que no existen diferencias significativas en la
frecuencia de fallas por cada método de esterilizacién (Chi*=1.22) (P>0.05).

(Tabla 5).
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DISCUSION

Los resultados de los estudios mediante termografia y verificacion bioldgice
demuestran que el horno eiéctrico “A” es un equipo confiable para la esterilizacion

de instrumental mediante calor seco.

Los resultados también indican que el horno “B” es un equipo capaz de esterilizar,

pero su temperatura interna fiuctua demasiado.

Se establecié que el ciclo de esterilizacion para ambos hornos, con una carga de
2.5 kg. de instrumental envuelto, requiere de colocar el control de la temperatura
a 170°C por dos horas, 60 min. para el calentamiento y 60 min. para la
esterilizacion, lo cual coincide con las recomendaciones publicadas en los

Estados Unidos (2, 3) y contempladas en la NOM (4).

Los ciclos de esterilizacion son falibles y fallan con frecuencia. La verificacion
bioldgica reveld que en la Cd. México aproximadamente el 7% de los ciclos
fracasan, tanto para el vapor de agua a presion, como para el vapor quimico a

presion y los hornos de calor seco.

El 8% de fallas observadas en el horno “B” se aproxima a la cifra obtenida en el

analisis de los resultados de pruebas biologicas realizadas en la Cd. de México.

Desde luego, la incorporacién de un termdmetro a los hornos de fabricacion

nacional representara un avance en su disefio, pues los haria mas confiables.
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Los verificadores fisicoquimicos evaluados funcionaron satisfactoriamente, ya que
los cambios de color coincidieron con los resultados de la verificacion bioldgica
en 96% de las pruebas. La falla aparente del verificador de proceso puede
deberse a las amplias fluctuaciones de temperatura que ocurren dentro del horno

OIBH.



CONCLUSIONES

Algunos profesionales piensan, equivocadamente, que la obligatoriedad de contar
con los medios para la esterilizacién con vapor a presion hizo obsoleta la
esterilizacion mediante calor seco. Por ello es importante sefalar que el calor
seco es una valiosa técnica de esterilizacion plenamente aceptada y contemplada

en la normatividad vigente (4).

La esterilizacion por calor seco tiene ventajas, como no dafar los filos y no
producir corrosidn a los instrumentos, asi mismo puede esterilizar articulos que no
soportan la humedad, como grasas o aceites termoestables, glicerina, talco, etc.
(12). Sin embargo, este método aun es mal utilizado ya que frecuentemente se
emplean ciclos inadecuados e inaceptables (240°C por 40 minutos), segun

encuestas realizadas en México (13).

Dado que el calor seco es una técnica de esterilizacion ampliamente utilizada, es
importante que las Facultades y Escuelas de Odontologia, las agrupaciones
gremiales y los fabricantes, realicen esfuerzos educativos sobre su uso adecuado

y sobre la aplicacion de los diversos controles de calidad disponibles.

Como se observo en el andlisis de los resultados de las pruebas bioldgicos y los
resultados de las pruebas aplicadas a los hornos de calor seco, los ciclos de
esterilizacion sea cual sea el método utilizado fallan. Es por ello que se deben

realizar semanalmente pruebas de control de calidad con testigos biologicos.
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FIGURAS

Fig. 1. Inmersién de instrumentos en glutaraldehido por 10 hrs.
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Fig. 2. Esterilizador de Oxido de Etileno para uso hospitalaric
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Fig. 3. Capsulas de Oxido de Etileno para uso en bolsas
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Fig. 4. Esterilizador por plasma ionizante (Sterrad 100) de la Cia. Johnson &
Johnson
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Fig. 7. Aparato de Vapor Quimico a Presién (Quemiclave) para Médico-Dental.
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Fig. 8. Horno de Calor de Flujo Forzado.
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Fig. 9. Horno de Calor Seco de Conveccién Natural.
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Fig. 10. Indicadores de proceso de esterilizacion (Cintas Testigo)
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Fig. 12. Termografo multipunto Molytec 2702.
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Fig. 15. Medio de cultivo enriquecido para el cultivo de Bacillus subtilis.

49



g

Fig. 16. Incubacion de los Testigos Bioldgicos durante 72 hrs. A 37 °C.
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Fig. 17 Microscopio de campo claro.

Fig. 18. Frotis con tincién de Gram realizada a los cultivos positivos.
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Prueba No. 1

Nivel de la Camara

Superior Media Inferior
A A B A
| — I — p—
Prueba No. 2
Nivel de la Camara
Superior Media Inferior
— — J— [
A A B A
Prueba No. 3
Nivel de la Camara
Superior Media Inferior
— i p— p—
A A B A
Prueba No. 4
Nivel de la Camara
Superior Media Inferior
I p— [
A A A
B B B
J— [ — 3

Fig. 19. Codificacion de los testigos bioldgicos y los indicadores de proceso en el
interior de la camara de cada horno
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Fig. 20. Escala de cambios de tono para determinar el grado de oscurecimiento
de los verificadores de proceso
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Fig. 22 Andlisis termografico del Horno "B" vacio.
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Fig. 23. Analisis termografico de! horno "A" con 2.5 kg. de instrumental.
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Fig. 24. Analisis termografico del Horno "B" con 2.5 kg. de instrumental.
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TABLAS

Tabla 1.- Ventajas y desventajas de los diferentes métodos de esterilizacion.

Condiciones Desventajas
Método de Estandares de y
Esterilizacion esterilizacion Ventajas Precauciones
Vapor a Presion Tiempo corto No introducir

Ciclo estandar 20 a 30 min. a 121°C

Ciclo rapido “Flash”

con 151b de presion

3aS5min. a134 °C
con 301b de presion

Buena penetracion
del calor

Esteriliza liquidos
con base de agua
Esteriliza tela

contenedores cerrados
No esteriliza plasticos
termolabiles

Puede corroer los
instrumentos o daflar
los filos.

Vapor Quimico Saturado

20min. a 132 °C
con 32 1b de presion

Buen tiempo de
esterilizacion
No produce corrosion

No introducir
contenedores cerrados

No esteriliza plasticos

Usa soluciones especiales
Se tiene que remojar el
instrumental en soluciones
especiales

Requiere de una ventilacion
adecuada

No se pueden esterilizar
liquidos.

Calor Seco

Conveccion natural

Flujo forzado

120 min. a170 °C

12 min. a 195 °C inst.
envuelto

6 min. a 195 °C inst.
Sin envolver

No produce corrosion
Se pueden usar
contenedores cerrados

Buena capacidad en
cada ciclo

No produce corrosion
Ciclo corto

No dafa los filos

Tiempo largo en cada ciclo
No se esterilizan liquidos
No esteriliza plasticos

No se debe abyir la puerta
durante el ciclo

Se puede contaminar el
instrumental répidamente.

Piasma lonizante

75 min. de 10 a 40 °C

Esteriliza plasticos, tela
No tiene subproductos
toxicos

No necesita ventilacion

Demasiado caro

Solo existen modelos para
hospitales

No puede esterilizar pape!,
celulosa, algoddn ni liquidos

Inmersion en
Glutaraldehido

7a10Hrsa27°C

Pueden esterilizarse
instrumentos plasticos

Debe ser una sol. fresca
Produce gases toxicos
Produce corrosion

Ciclo muy largo

Oxido de Etileno

8 a 10 Hrs a temp.
ambiente

Se puede esterilizar
cualquier mat. sélido
Buena capacidad

Ciclo muy largo
Se requiere ventilacidn esp.
Tiene aito costo.
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Tabla 2.- Causas por lo que fallan los ciclos de esterilizacién

Impropia penetracion del calor en los ciclos de esterilizacion
¢ Saturacion de instrumentos en la camara de nuestro aparato de esterilizacién.
¢ Mala colocacion de los paquetes de instrumentos o mala separacion entre uno y otro

Mala envoltura de los instrumentos

Uso de contenedores sélidos cerrados en vapor de agua 0 vapor quimico a presion.
Envolver el instrumental en una envoltura inadecuada al método que se utilizara.
Mas de dos envolturas en el instrumental a esterilizar.

Una excesiva envoltura de tela.

Tiempo inadecuado

Un incorrecto uso del esterilizador.

Contar el tiempo de esterilizacion cuando se enciende un aparato de calor seco.
Abrir la puerta de un esterilizador de calor seco una vez iniciado el ciclo.

Un mal funcionamiento del aparato o del contador de tiempo.

Temperatura inadecuada
¢ Un incorrecto uso del esterilizador.
¢ Mal funcionamiento del aparato de esterilizacion.

Mal proceso de lavado del instrumental

Los restos de sangre o saliva en los instrumentos no permiten su esterilizacion.
¢ Mal funcionamiento del ultrasonido

¢ Un mal lavado manual de los instrumentos
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Tabla 3.- Modelo matematico de que es esterilidad

No. total de  No. de Bacterias que No. de bacterias Logaritmo
Minuto  bacterias Mueren en un Minuto sobrevivientes de
al inicia después de un min. sobrevivencia

1 1,000,000  ggoy = 900,000 100,000 5

2 100,000 = 90,000 10,000 4

3 10,000 = 9,000 1,000 3

4 1,000 = 900 100 2

5 100 = 90 10 1

6 10 = 9 1 0

7 1 = 0.9 0.1 -1

8 0.1 = 0.09 0.01 -2

9 0.01 = 0.009 0.001 -3

10 0.001 = 0.0009 0.0001 -4

1 0.0001 = 0.00009 0.00001 -5

12 0.00001 = 0.000009 0.000001 -6
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Tabla 4.- Tipos de testigo biologico y su temperatura de incubacion

Tipo de esporas Método de esterilizacién Temperatura de
con el cual es usado incubacién
Bacillus Calor seco 37°C
subtilis Oxido de etileno
Bacillus Vapor de agua a presion 56 °C
stearothermophilus Vapor quimico a presion

Tabla §.- Resultado de pruebas bioldgicas por método de esterilizacion

Método de Resultado Positivo ala Resultado Negativo a la
Esterilizacion Prueba prueba
n % n %
Vapor de Agua 1172 93.0 88 7.0
Vapor Quimico 165 91.2 16 8.8
Calor Seco 370 91.8 33 8.2
Total 1707 926 137 74
Fuente Directa: 1993-1996 Chi*=1.22
P>0.05
Ta R
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ANEXO 1

Estructura de la base de datos: ESTERIL.BDF
Numero de registros: 105
Fecha de la ultima actializacidn; 22/01/96

Campo

X~NOO D W -

LY

NombreCampo
Inf_ha

Med_ha
Sup_ha

Inf_hb

Med_hb
Sup_hb
Minutos
Prueba

Tipo

Numerico
Numerico
Numerico
Numerico
Numerico
Numerico
Numerico
Numerico
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Longitud
11
1.1
11.1
111
11.1
11.1
1.1
11.1



ANEXO 2

Estructura de la base de datos: ESPORAS.BDF
Numero de registros: 1844
Fecha de la Ultima actializacidén:; 08/07/96

Campo  NombreCampo Tipo Longitud
1 Fecpru Date 8
2 Metodo Numerico 2
3 Result Numerico 1
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