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RESUMEN

La esterilizacion del instrumental médico y dental es fundamental para el
control de infecciones.

Los dentistas deben realizar la verificacién biolégica de los ciclos de
esterilizacion por lo menos una vez al mes con indicadores bioldgicos (IB) ya
que son el control de calidad en la esterilizacion.

El objetivo de este estudio fue evaluar 4448 pruebas sometidas a diferentes
equipos esterilizadores a lo largo de varios afios con un total de 90 consultorios
participantes; 77.9% participd con autoclave (n=3465), el 13.6% con calor
seco (n=606) ,153 quemiclave (3.4%), con 6xido de etileno 90 (2%) y por medio
de flujo forzado participaron 134 pruebas ( 3%.).

Los 5 métodos de esterilizacion presentaron fallas con frecuencias similares
durante los afios de participacion. (x%=4.792, P>0.3093).

El 24.4% (n=1085) de las pruebas se realizaron mensuaimente; 907 (20.4%)
quincenales, con una periodicidad semanal se efectuaron 1789 pruebas
(40.2%) y de manera aleatoria se registro el 15 % con un total de 667 pruebas.

Se detectaron fallas en 7.98% (n=355) de todos los ciclos de esterilizacion.
El 8% (n=278) en autoclave, el 8.7% (n=53) en calor seco; 14 fallas (9.15%) se

detectaron en el meétodo de quemiclave, 5.55% (n=5) fue registrado dentro del
meétodo de 6xido de etileno y 5 fallas (3.75%) mediante flujo forzado.




De las 355 fallas encontradas (7.98%), 8.94% (n=97) fueron semanales, 76

fallas (8.37%) de manera quincenal, semanalmente se registr6 el 6.59%

(n=118) y 64 fallas (9.59) fueron encontradas en la categoria de aleatorias,
“otra” es decir, pruebas que se realizaron sin periodicidad alguna,




INTRODUCCION

El control de infecciones es esencial para poder llevar a cabo una

practica dental segura, por lo que se han implementado las
siguientes medidas para lograr la esterilizacién: '

Limpieza del instrumental.
Empaquetado.

Distribucion de la carga. (En los paquetes del instrumental y en el
esterilizador).

Operacion del equipo.
Funcionamiento del aparato.

Entrenamiento frecuente del personal a cargo.

ESTERILIZACION Y DESINFECCION

La utilizacion de esterilizadores es importante en la prevencién de las

enfermedades infecciosas.

La esterilizacion es la destruccion de toda forma de vida microbiana,
incluyendo: virus, bacterias, hongos y esporas bacterianas altamente
resistentes, y se logra mediante procedimientos fisicos o quimicos.! La
esterilizacion se da en objetos inanimados; las técnicas de calor son las mas

confiables.




La desinfeccion de alto nivel en soluciones esporicidas o “esterilizacion en
frio", se lleva a cabo con liquidos germicidas quimicos y son aplicados solo
para reprocesar instrumentos semicriticos que sean termolabiles y que no
resistan otros métodos de esterilizacion.? (cuadro 1).

La desinfeccién no es tan completa como la esterilizacién; los articulos que
fueron desinfectados no quedan estérites.

El uso adecuado de los métodos de esterilizacion es importante para evitar
que los instrumentos contaminados lleven infecciones de un paciente a otro
(infecciones cruzadas).

La principal ventaja de la esterilizacion sobre los desinfectantes es que
pueden ser monitoreados biolégicamente durante su uso, por lo que poseen un
mayor rango de seguridad; sin embargo debido a los materiales que contienen
algunos instrumentos, se recurre a los desinfectantes con alto nivel germicida.®

Spaulding en 1972, dividié a los instrumentos segun su uso para distinguir
cuales deben de esterilizarse (cuadro 1) y cuales solo se pueden desinfectar. *

Spaulding también dividié a los desinfectantes de acuerdo a su poder
germicida en niveles: alto, medio y bajo. (Cuadro 2). 4

Los desinfectantes de alto nivel son comunmente utilizados en el
tratamiento de material meédico y dental; éstos desinfectantes actuan
rapidamente en ausencia de esporas bacterianas.

La efectividad de la actividad esporicida de los desinfectantes de alto nivel
depende del agente quimico y de la manera en como es utilizado.




Los germicidas clasificados como esporicidas pueden matar endosporas
bacterianas resistentes, pero para logrario se requieren de 6 a 10 horas.

Los desinfectantes de actividad intermedia son tuberculocidas; no
destruyen esporas bacterianas pero son efectivos contra los hongos
(incluyendo esporas asexuales) asi como virus lipidicos y no lipidicos pequefios
y medianos.

Estos desinfectantes son fendlicos, sinérgicos e hipoclorito de sodio.

Los desinfectantes de bajo nivel germicida no son esporicidas ni
tuberculocidas; no deben emplearse en el ambiente clinico. Los desinfectantes
de bajo nivel destruyen rapidamente forras vegetativas de bacterias, hongos y
virus pequefos y medianos. Estos desinfectantes son: cloruro de benzalconio

(alquil dimetil bencil cloruro de amonio) y amonio cuatemario.

Los antisépticos son germicidas muy diluidos que se emplean sobre tejidos
vivos, como heridas superficiales de la piel, para enjuagues bucales o para el
lavado de manos. Los antisépticos son muy débiles y no pueden desinfectar
superficies clinicas, ciertamente no sirven para desinfectar instrumental
medico o dental.



Cuadro. 1~ Clasificacion de instrumentos contaminados segin Spaulding.

INSTRUMENTOS

| CARACTERISTICAS

TR ET R Son aquellos que penetran a los
CRITICOS . tejidos y a sitios normalmente

estériles: foérceps, bisturi, lima para
hueso, etc.

SEMICRITICOS

Instrumentos que solamente tienen
contacto con las mucosas.

Ej: espejos y condensadores.

- NO CRITICOS

Aquellos instrumentos que solo tocan
la piel, equipo que en condiciones
normales no penetra o hace contacto
con las mucosas, Ej. Aparato de
rayos X.




Los instrumentos que son desinfectados no est&n estériles y la destruccion
microbiana que ocurre en este proceso no puede ser verificada, por lo que la
utilizacion de desinfectantes se debe de limitar exclusivamente a los
instrumentos semicriticos que son dafados por los métodos de esterilizacion
mediante calor.




Cuadro 2. Clasificacion de los niveles de desinfeccion. (Spaulding)

NIVEL DESCRIPCION Y EJEMPLO
ALTO Destruyen algunas endosporas
' bacterianas. '

En su etiqueta llevan el término
esporicida

Son antituberculosos.

Ej. Glutaraldehldo, di6xido de cioro,

perdxido de hidrégeno y formulaciones
de acido-base periacético.

INTERMEDIO Eliminan a Mycobacterium
tuberculosis, al virus de la Hepatitis B
(VHB), pero no destruye esporas. Ej.
Hipoclorito de sodio.

BAJO Destruyen a la mayoria de las
bacterias en vida vegetativa, aigunos
hongos y virus.

Ej. Compuestos de amonio
cuatemario.




1.1. METODOS DE ESTERILIZACION

La esterilizacion del instrumental es fundamental. Sin embargo aunque el
dentista cuenta con diferentes equipos (cuadro 3), los ciclos de esterilizacion

fallan con frecuencia.®
descompostura del equipo. (Cuadro 4).

Cuadro 3. Métodos de Esterilizacion.

Las fallas pueden ser por error humano o por

VAPOR DE AGUA A PRESION

20 min. 121°C
15 b de presién.

VAPOR QUIMICO SATURADO

3-5 min. 134°C'
32 ibde presioh

CALOR SECO
- . CONVECCION NATURAL

- FLUJO FORZADO

60-120 min
170°C.

15 min. 200°C para instrumental

envuelto.
6 min. 200°C para instrumental sin

envolver.

OXIDO DE ETILENO

8-10 hrs. 20°C




El vapor de agua a presion (autoclave), funciona mediante vapor de agua,
al cual se exponen todas las superficies de los instrumentos, facilitando la
destruccion de los microorganismos. El autoclave funciona con agua destilada.

La mayoria de los hornos de calor seco consisten en cAmaras metalicas que
contienen resistencias eléctricas que generan calor, el aire caliente se trasmite
a los instrumentos causando la muerte de los microorganismos.

El vapor quimico saturado o quemictave es muy similar al método de vapor
de agua a presién (autoclave), pero utiliza una solucion quimica de
formaldehido, quetona, acetona y agua para producir el vapor esterilizante.

Los aparatos de calor seco por flujo forzado estan diseflados para hacer
circutar 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 mds cortos.

El 6xido de etileno es un método de esterilizacion mayormente utilizado en
hospitales , ya que puede esterilizar cualquier articulo sin importar el materiat ni
el volumen. A nivel hospitalario la esterilizacion por medio de 6xido de etileno
se realiza en cdmaras especiales en las cuales se controla el paso del gas; en
clinicas dentales se utiliza mediante bolsas herméticamente selladas, en las
cuales se introducen los instrumentos a esterilizar junto con una cépsula que
contiene el gas, 1a cual se rompe después de sellar la bolsa.

10



1.2. CARACTERISTICAS DE LOS METODOS DE
ESTERILIZACION.

El vapor de agua a presién (autoclave) esteriliza liquidos hidrofilicos, dafa
los plasticos termolabiles, puede corroer los metaies y dafar los filos. No se
deben introducir contenedores cerrados herméticamente.

El calor seco (que es el método de esterilizacion mas utilizado por los
dentistas y médicos en general debido a su costo), no produce corrosién ni
dania los filos, pero los ciclos son largos y no esteriliza liquidos. El material se
puede contaminar.

El vapor quimico saturado é quemiclave, no produce corrosion y su tiempo
de esterilizacion es bueno, sin embargo, dana los plasticos, produce vapores
toxicos immitantes y mal olor, no esteriliza liquidos y no se deben introducir
contenedores herméticamente cerrados.

Mediante el método de oxido de etiieno se puede esterilizar cualquier
material solido, pero los ciclos son muy largos y se requiere de una ventilacion
adecuada.
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Cuadro 4. FALLAS EN LOS CICLOS DE ESTERILIZACION

LLavado inadecuado del instrumental

Los materiales biologicos, como sangre, saliva y tejidos, asi como los restos de
materiales dentales pueden aislar y proteger a los microorganismos.

Mala envoltura del instrumental
Material de envoitura inadecuada: evita la penetracién del agente esterilizante.
Envoltura excesiva: retarda la penetracién del agente esterilizante.

Envoltura en tela: Inadecuada para quemiciave, pues absorbe los productos

quimicos y evita su vaporizacién.

Contenedores herméticos en vapor a presion; evita el contacto directo con el
agente esterilizante.

Carga inadecuada del equipo

Sobrellenado: aumenta el tiempo de calentamiento y retarda la penetracion del
agente esterilizante al centro de la carga.

Mala colocacién de los paquetes de instrumentos: el espacio entre los
paquetes permite la circulacion uniforme del agente esterilizante.

Tiempo insuficiente a temperatura requerida
Programacién incorrecta del equipo.
Contar el “calentamiento” como parte del “tiempo de esterilizacién”.
Abrir la puerta del equipo una vez iniciado el ciclo.
Mal funcionamiento de! contador de tiempo.

Interrupcion inadvertida del suministro eléctrico.




Temperatura insuficiente.

Programacion incorrecta del equipo.

Mal funcionamiento del equipo: fugas de calor o presidn por empaques
defectuosos.

Mal funcionamiento de los manémetros: las lecturas no representan las

condiciones internas de! equipo.

1.3. PROCEDIMIENTOS PARA LA ESTERILIZACION

Existe un protocolo que el dentista debe seguir para evitar la posible
transmision de enfermedades con el instrumental:

- PRE-LIMPIEZA. La esterilizacién se facilita en gran medida al eliminar
los residuos del instrumental a procesar.

- EMPAQUETAMIENTO. E! empaquetamiento protege al instrumental
de la recontaminacién, facilitando su transporte y aimacenado.

- ESTERILIZACION. Se obtiene con diferentes métodos como son: homo
de calor seco, autoclave (vapor de agua a presioén), 6xido de etileno y
quemiclave (vapor quimico a presién).

- MONITOREO. Verifica el correcto funcionamiento de los procesos de
esterilizacion utilizando indicadores biolégicos.




il. MONITOREO DE LOS CICLOS DE ESTERILIZACION

Existen tres tipos de Indicadores, que son: Fisicos, Quimicos y Biolégicos.

La VERIFICACION FiSICA, comprende la observacion sistematica de los
crenémetros, termoémetros y manémetros de los aparatos de esterilizacion.

Las PRUEBAS FiSICO-QUIMICAS, comprenden el uso de indicadores por
cambio cromatico, las cuales son: cintas, etiquetas y marcas para bolsas. Los
testigos fisico-quimicos cambian de color luego de la exposicion breve a una
temperatura elevada. Su finalidad es diferenciar los articulos procesados de
los no procesados, pero no dan certeza de esterilidad.

Los integradores de proceso se utilizan dentro de los paquetes,
comprueban que el proceso de esterilizacion se mantuvo a una temperatura
elevada, por un cierto tiempo de exposicion. Estos integradores deben ser
acompaniados de un indicador quimico para la identificacion de los paquetes.

La limitacion con los dos indicadores anteriores es que solamente nos
muestran que el esterilizador esta llegando a la temperatura correcta.

El unico método para demostrar que existen microorganismos vivos es por
medio de la VERIFICACION BIOLOGICA con los IB & Los 1B son
preparaciones de esporas bacterianas que se encuentran contenidas, ya sea
en una tira o disco de papel filtro o, en una ampoileta que contiene el caldo
nutritivo. Se eligen las esporas debido a que no son patégenas al ser humano
y por su resistencia conocida a las altas temperaturas, por lo que su
destruccién es lo Gnico que garantiza esterilizacion.

e e A A




DRY HEAT INDICATOR
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FIG. 1.

INTEGRADORES DE PROCESO.
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fil. INDICADORES BIOLOGICOS

Se ha demostrado que los IB son el unico método seguro y confiable para
determinar errores en todo tipo de esterilizadores.”

Los IB se encuentran en el mercado bajo diferentes marcas y
presentaciones. Asi mismo, los IB son divididos por especies, de acuerdo al
equipo de esterilizaclén al que seran sometidos.

Los 1B, aplicables en el consultorio dental, son preparaciones con esporas
bacterianas del género Bacillus, que se encuentran en una forma no
germinativa, de la cual salen cuando se les proporcichan 10s nutrientes
necesarios y son incubados a una temperatura apropiada, dependiendo de la
especie que contenga (8. subtilis a 37°C 6 B. stearothermophilus a 57°C)

Para los procesos de esterilizacién por calor seco y 6xido de etileno, se
aplican esporas de la especie B. subtilis variedad Niger, y para los procesos de
esterilizacion por vapor se emplean esporas de la especie B.
stearothermophilus.

También existen en el mercado aquellos I1B que contienen los 2 tipos de
endosporas, y que por lo mismo podran ser utilizados en los equipos
mencionados anteriormente.

Los IB son utilizados en multiples paises del mundo, gracias a su aceptacion
internacional y su efectividad, ademas de encontrarios facilmente en el
mercado. Algunas marcas de IB que podemos encontrar son: Merck, Becton
and Dickinson, Raven, MDT. En un estudio se observo que las cepas ATCCy
los 1B provenientes de fabricantes extranjeros cumplen con las caracteristicas
morfolégicas , bioquimicas y de cultivo estipuladas por la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos; por el contrario, algunos I1B de fabricacion nacional
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no son elaborados con las cepas de la Coleccion Americana de Cultivos Tipo
(ATCC, por sus siglas en inglés). El fabricante de |IB debe documentar la
veracidad de sus afirmaciones y proporcionar informacién que permita al
usuario la seleccion de productos: adecuados.

II1.1. CARACTERISTICAS QUE DEBEN DE REUNIR LOS IB

Los IB deben de contener en una etiqueta y/o en el instructivo los datos que
especifica la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y la
Farmacopea de los Estados Unidos de Norteamérica (USP):

1. Especificar que especie(s) contiene(n) los IB, para orientar al usuario
sobre el tipo de esterilizacion al cual podra ser sometido.

2. Origeny la cepa de donde fueron obtenidas las esporas utilizadas.

3. Indicar en que presentacién se encuentran las endoesporas
bacterianas, las cuales son de dos tipos:

a) En tiras o discos de papel filtro las cuales tienen un numero
especifico de esporas en estado vegetativo; estos discos o tiras
estan contenidos en una bolsa que aisla los microorganismos
del medio ambiente, una vez procesado este tipo de IB debera
ser sembrado en un medio liquido. Por lo general en esta
presentacion se incluyen las dos especies de microorganismos
utilizados como IB.

b) En ampolletas, los microorganismos contenidos se encuentran
suspendidos en un medio liquido con un colorante especifico,
una vez procesados este tipo de IB generaimente sirve para :
verificar ciclos de esterilizacion por vapor a presion.

4. Indicar el grado de exposicion a la esterilizacion (valor D), que es el
tiempo requerido, para destruir el 90% de los microorganismos.




10.

Tiempos de sobrevivencia (en el cual aun existen esporas viables) y
tiempo de muerte (en el cual la posibilidad de supervivencia de esporas
es minima).

Cuenta viable de esporas, la cual puede ser determinada a través de
una cuenta real, los IB no deben contener un numero menor de
esporas viables que l|a indicada en la etiqueta, ni mas del 300% de
dicho valor.

Las dimensiones de las tiras de papel y la cantidad de medio, segun
sea la presentacion.

Instrucciones para la recuperacién de esporas y su destruccion segura
antes de ser desechadas.

Fecha de caducidad que no debe ser menor de 24 meses a partir de la
fecha de fabricacion, la cual se inicia cuando fue realizada la primera
cuenta viable total.

Recomendaciones sobre los cuidados de su empaque y el modo de
conservacion.



INDICADORES BIOLOGICOS

FIG. 2.
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lil.2. VERIFICACION BIOLOGICA

Distintas organizaciones a nivel mundial y nacional recomiendan la
verificacion biologica por ciclos de esterilizacion. Entre las organizaciones que
destacan se encuentran la American Dental Association (ADA) que recomienda
la verificacion semanal, la Fundacién para la Investigacién de Procedimientos
de Seguridad y Asepsia (OSAP), los Centros para el Control y Prevencion de
Enfermedades (CDC), la Asociacién para el Avance en la instrumentacion
Medica (AAMI) y la Secretaria de Salud mediante la Norma Oficial Mexicana
(NOM-013-SSA2-1994) publicada en el Diario Oficial de la Federacion. ®

Las esporas bacterianas utilizadas como |1B, deben de cumplir con las
caracteristicas morfoldgicas de cultivo y bioquimicas de las cepas
correspondientes a la ATCC. ®

El uso de los |B se encuentra en la FEUM "y en la USP ', las cuales
indican su utilizacion en los siguientes casos:

- Como auxiliares en la calificacion fisica de aparatos de esterilizacién

- En el desarrollo y establecimiento de un proceso de esterilizacion,
validando para un producto.

- En la verificacién periédica de esterilizacion de equipo, materiales y
componentes de - empaque, que se emplean en procedimientos
asépticos y

- En programas de vériﬂcacién periddica de ciclos de esterilizacion.

Se recomienda utilizar a los IB semanalmente como control de calidad para
nuestros ciclos de esterilizacién, sin embargo, es de particular importancia
aplicar la verificacion a los aparatos nuevos, recién instalados y a aquellos
aparatos reparados recientemente. Se ha demostrado ia eficacia de la
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verificacién biolégica de los ciclos de esterilizacion, y su uso permite detectar

las fallas mecanicas del equipo para conducir a su reparacion.’?'*

1.3. INCUBACION DE IB

Existen dos formas de incubar a las esporas; Ia primera consiste en tener el
equipo adecuado en el consultorio y cultivar a las esporas en un ambiente
aséptico, pero este método resulta poco costeable, ya que se requiere ia
compra del equipo apropiado, ademas de los 1B, medio de cuitivo, incubador,
etc. En Estados Unidos los registros de los cultivos se deben de guardar por lo
menos 3 afos. Este tipo de monitoreo se recomienda para autoclaves , ya que
el medio de cultivo es menos susceptible a la contaminacion. La mejor
manera y la mas utilizada es por medio de correo en la cual el dentista envia al
laboratorio la prueba semanal o mensual en un sobre con datos, los cuales
son: ID (identificacion personal), método de esterilizacién, fecha en la cual el IB
fue sometido a esterilizacion nombre del operador del equipo, temperatura,
presion y tiempo.'®

Si el cultivo del IB resulta positivo, (crecimiento) se notifica al dentista por

via telefoénica. Si el cultivo resuita negativo (sin crecimiento), el equipo esta

funcionando adecuadamente.'®"”
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Hay controversia de si el cultivo de los IB se debe de realizar antes de los
siete dias o no, ya que para algunos investigadores, el retraso en la incubacion
de las esporas nos revela los falsos positivos, pero para algunos autores, las
esporas después de la esterilizacion no pueden presentar cambios y pueden
ser cultivados normalmente.

Se debe de tener un cuidado especial al utilizar el medio de cultivo, ya que
si se contamina los resultados revelan falsos-positivos.
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lll.4. CARACTERISTICAS DEL GENERO BACILLUS

Las bacterias de éste género son bacilos Gram positivos y son aerobios o
anaerobios facultativos, que se agrupan formando cadenas. La mayoria de
este género permanecen en el suelo, aire y vegetales. Las bacterias tienen
forma bacilar (de varilla) y la mayoria son méviles por flagelos |laterales.

La mayoria de los miembros del género son organismos saproﬁtos.1°

Varias especies producen pigmentos que pueden colorear las colonias de -
amarillo, rosado, rojo y hasta negro, tales pigmentos son: la pulquemrimina y el
acido proteolactico.

Las esporas pueden ser ovaladas o esféricas y pueden tener ubicaciéon
central, subterminal o terminal. La presencia de la espora hace que ia célula
se hinche en algunas especies como B. stearothermophilus. 1°

Las endosporas no tienen metabolismo detectable, son muy resistentes a
los cambios de ambiente y pueden sobrevivir durante décadas en estado
latente . Resisten la accidén de algunos agentes quimicos , enzimas, calor ,
radiacion ionizante y luz ultravioleta. Los alcoholes, fenoles, iones metalicos
pesados y detergentes no sirven para destruir endosporas.
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HIl.5. BACILLUS SUBTILIS VARIETAS NIGER

El Bacillus subtilis varietas niger es un bacilo Gram positivo de 0.7 a 0.8
micras de longitud, con esdosporas ovales y centrales que no deforman a la
célula.

Estos bacilos son cultivados a 37°C, en un ambiente aerobio 6 anaerobio en
agar. Las colonias tienen una apariencia opaca de color crema hasta un ligero
café, si se incuban en caldo nutritivo presentan en la superficie una pelicula de
color crema y una ligera turbidez.

En el catalogo de la ATCC (American Type Culture Collection) corresponde
a la cepa numero 9372 (ubicada en el catalogo). y sus caracteristicas se
encuentran enla FEUMy USP.

Algunas de sus reacciones bioqu(mlcas son formar un pigmento negro a
partir de Ila tirosina, licuar la gelatma y utlluzar e hidrolizar el almidén como a la
glucosa sin producir gas.?® i :

24




FIG. 3. BACILLUS SUBTILIS VAR NIGER




I.6. BACILLUS STEAROTHERMOPHILUS

Los IB que contienen este bacito, correspondiente a la cepa de la ATCC
7953, son utilizados para verificar los ciclos de esterilizacién por vapor.?!

Al microscopio se observan como bacilos Gram positivos, con endosporas
ovales, subterminales que deforman a la célula.

Cuando se transfiere un indculo del crecimiento obtenido en caldo nutritivo a
medios solidos apropiados (agar nutritivo), se presenta crecimiento en
incubacion aerébica y anaerébica en 24 hrs a 57°C y no presenta crecimiento a
37°C.

Estos IB reaccionan a diferentes pruebas bioquimicas. Reaccionan
positivamente a la prueba de la catalasa y no licua la gelatina.
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FIG. 4., BACILLUS STEAROTHERMOPHILUS
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FIG. 5. REACCIONES BIOQUIMICAS PARA LA
IDENTIFICACION DE ESPECIES
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Existen fallas en la esterilizacion y se da consulta con material contaminado.

Los IB son nuestra mejor opcion para disminuir los errores en los ciclos de
esterilizaciéon en consultorios de dentistas en México.

En la esterilizacién ocurren fallas que sin el IB el dentista no puede
prevenir ya que ignora cuando ocurren.

JUSTIFICACION

Las infecciones cruzadas, que en su mayor parte son causadas por
microorganismos en los consultorios, se deben a una deficiencia en la
esterilizacion del instrumental.

Se pueden disminuir las fallas en los ciclos de esterilizaciéon al aplicar
periddicamente los 1B; por lo tanto, disminuye ia frecuencia de efectuar
procedimientos odontolégicos con instrumental no estéril.

Los ciclos de esterilizaciéon fallan con frecuencia , 1o cual es grave
porque se da consulta con instrumental contaminado.

29




HIPOTESIS

Evaluar si la frecuencia en la utilizacién de los |B ayuda a corregir las fallas
en la esterilizacion.

La utilizacién semanal de los 1B disminuye el numero de failas en los
esterilizadores.

OBJETIVO GENERAL

Evaluar si el uso peridédico de 1B redujo la incidencia de fallas en equipos
que han sido vigilados durante varios aflos, asi como demostrar que la
verificacion por ciclos de esterilizacién utifizando IB es importante realizaria
semanal o mensualmente para mantener al equipo (esterilizadores) con el
menor numero de fallas.
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OBJETIVOS PARTICULARES

Demostrar ia incidencia de fallas de 1992 al 2001.
Demostrar la incidencia de failas por equipo de esterilizacion.

Demostrar la incidencia de fallas en cada equipo por frecuencia en la
utilizacion de 1B.

Demostrar la incidencia de fallas consecutivas por equipo de
esterilizacion.

Demostrar la incidencia de fallas consecutivas por frecuencia en la
utilizacion de los IB.
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MATERIAL

- Archivo de 4448 resultados de las pruebas bioldgicas en 90 consultorios
dentales.

- Programa Excel para crear una base de datos.

- Paquete estadistico JMP de la compaiia SAS. (Institute, Inc., Carey,
USA.).

TIPO DE ESTUDIO

Retrospectivo analitico descriptivo.
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METODO

Este estudio de verificacién bioldgica por ciclos se ha realizado mediante la
revision de un total de 4448 pruebas en 90 consultorios dentales en un periodo
comprendido entre 1992 y 2001 en el cual se incluyen en su mayoria: 1B que
fueron procesados en autoclaves y esterilizadores de calor seco. Sin embargo
existen también , aunque en mucho menor nimero esterilizadores por vapor
quimico (quemiclaves) y por oxido de etileno.

Los dentistas y el personal encargado de la esterilizacién del instrumental
recibieron una explicacion verbal e instrucciones escritas sobre el uso
adecuado de los IB; asi mismo, los consultorios participantes debieron de
instruir al personal encargado de realizar la esterilizacién, desde el correcto
lavado-secado-empacado del instrumental, hasta saber ajustar los ciclos
adecuadamente en tiempo, temperatura, presion, y quimicos.

Se utilizaron IB en su presentacion por tiras (Bacterial Spore Sterilization
Strip, Raven Biological Labs, Omana, U.S.A.), las cuales estan impregnadas
con 1.7x10° esporas de Bacillus subtilis (ATCC-9372) y 1.7x10° B.
stearothermophilus (ATCC-7953). Los primeros para equipos de calor seco y
oxido de etileno, y los segundos para equipos que funcionan a base de vapor
de agua a presidn y vapor quimico a presion.

A cada participante se le enviaron 2 tiras de IB que utilizaron semanal,
quincenal o mensualmente; de las cudles solo una se esterilizd y la otra,
llamada “control”, se incubd en el laboratorio.
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Los participantes interesados en control de infecciones decidieron utilizar
este sistema con IB; dependiendo de la disciplina cada consultorio los utilizé
semanal, quincenal o mensualmente. Los consultorios sin disciplina los
utilizaron de manera aleatoria.

Los IB deben de ser colocados en paquetes que contengan instrumental,
éstos paquetes se situan dentro de la camara al centro de la carga o bien
donde se preveé la mayor dificultad para esterilizar (por la penetracion del
agente esterilizante).

Los IB no deben de ser sacados de su envoltura de fabrica.

Cuando el instrumental se esta esterilizando, es importante colocar también
verificadores fisico-quimicos, esto es con el fin de saber si se esta llegando a
la temperatura adecuada, ademas estos indicadores nos son utiles para poder
distinguir el instrumental procesado del no procesado.

Antes de enviar de regreso a los IB al |aboratorio para ser cultivados, es
importante registrar la fecha, tipo de esterilizador, temperatura y 1D.

Después de esterilizar el instrumental, los IB son regresados (mediante el
Servicio Postal Mexicano) al laboratorio, en donde se cultivan tanto las
esporas sometidas a la esterilizacién, como el control (Que no fue sometido a
ese proceso) en un caldo nutritivo de Tripticaseina de soya (Difco
Laboratories, Detroit, Michigan, USA) en 0.25% de Dextrosa Anhidra
(Mallinckrodt . Baker inc., Paris, Kentucky, USA) preparado previamente y
contenido en tubos de ensayo de 3 ml.

Las muestras en la solucion se incubaron por 72 hrs; para aquelias de calor
seco y de 6xido de etileno, a una temperatura de 37°C ; y para las pruebas
sometidas en autoclave, la temperatura es de 57° C. (FEUM).
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Terminado el proceso de incubacién, los tubos de ensayo son observados
uno por uno, para verificar si hubo o no crecimiento de las esporas; si la
soiucion se observa turbia o existio cambio de color, nos esta demostrando
crecimiento, a éstos los llamamos positivos; cuando las soluciones no se
observan turbias, no hay crecimiento, estas se denomihan negativas.

En el caso de haber existido crecimiento en caldos de 1B que fueron
sometidos a esterilizacion, el dentista debe de ser notificado inmediatamente
para no utilizar el instrumental probablemente contaminado y la prueba debe
ser repstida. Los controles deben presentar crecimiento normal, ya que no
fueron sometidos a esterilizacion.
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I. BASE DE DATOS

El disefio de la base de datos se creo en el programa Excel, mediante
codigos numéricos. Esta base de datos se logré de acuerdo a la 4448 pruebas
que se cultivaron y almacenaron durante un periodo que abarca 9 afios (1992-
2001).

Los sobres que originalmente contenian a los [B, en el exterior nos
muestran los siguientes datos: (ejemplo en el cuadro 5).

- ID.
- Meétodo de esterilizacion.
- Fecha en la cual el Testigo Bioldgico fue sometido a esterilizacion.

- Resultado de la prueba, que nos dice con una cruz si el resuitado fue
positivo (hubo crecimiento de esporas) o una paioma al haber sido
negativo (no existié crecimiento de esporas).

Para crear la base de datos, primero se separaron los sobres almacenados,
ordenandolos alfabéticamente, y a su vez por fechas y afios. Cada consuitorio
participante fue asignado con un nimero.
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Los datos obtenidos, fueron capturados en la base de datos de Excel. En
la base los datos se colocaron en filas:

-

Afo de la prueba.

Numero de participante.

Numero de prueba.

Frecuencia en la utilizaci;‘m de Testigos.
Método de esterilizacion.

Resultado de la prueba y,

N.o o os @ N

Fallas consecutivas como se muestra en el ejemplo del cuadro 5: -
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Cuadro. 5. Ejemplo de la base de datos

N O d'e

CARO Frecuencia | Método de | Resultado Fallas -
ST “ prueba - enla esterilizacion dela consecutivas
o utifizacion prueba RE
Coea) 1 2 1
oes| 1 3 3
96| 2 1 N

ANO. "

En‘:fest"a'j columna se colocaron los 2 ultimos digitos del afio
correspondiente’a cada prueba, en el caso de los afios 2000 y 2001 se

coldcaroh lqs‘f'Cuatro digitos.

SU’SC:RH?TQR.‘,' Ya que cada suscriptor tiene un numero, se colocaron en
orden en |a columna siguiente a afio.

. NUMERODE PRUEBA. Se colocaron numéricamente las pruebas de cada

. suscriptor, yendo del 1-X.
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FRECUENCIA EN LA UTILIZACION DE TESTIGOS. Se utilizaron cédigos
numéricos (0,1,2 y 3).

- 0- Asignado cuando las pruebas se realizaron aleatoriamente, es decir,
bajo ningun orden.
- 1- Pruebas mensuales.
- 2- Quincenales.

- 3- Pruebas utilizadas semanalmente.

METODO DE ESTERILIZACION. Esta columna nos dice por codigos
numeéricos (0,1,2,3 y 4) a través de cual medio de esterilizacion se realiz6 la
prueba. E! numero 4 corresponde a autoclave, cddigo 3 para calor seco,
quemiclave con el numero 2, 1 es 6xido de etileno y 0 significa flujo forzado.

RESULTADO DE LA PRUEBA. Estos resultados que fueron marcados en los
sobres con una cruz o una paloma, se capturaron por medio de numeros, Oy 1.
El cero se: le aéigné a las pruebas que resultaron negativas (no hubo
crecimieritp de esporas) el uno se colocd a los resultados de las pruebas
ppsiti\)as (es decir existio crecimiento en los cultivos).

FALLAS CONSECUTIVAS. Las falias consecutivas se capturaron en la ultima
columna de la base de datos. Cuando en la columna de resultado de la prueba
existen seguidas dos fallas, se coloca un 1; al no existir fallas o solo una, se
colocod un 0.
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1.1. METODOS ESTADISTICOS

Dado que las variables de estudio son cuantitativas a niveles de escala
nominal y ordinal, para el andlisis de la informacion se utilizé la prueba de la x*
(chi®). Se establecieron los niveles de asociaciéon a un nivel de significancia
estadistica de P=0.05.

La %2 puede aplicarse a muchos tipos de problemas, incluidas las pruebas
de hipodtesis para ia varianza de una poblacién; también prueba la variabilidad
de una distribucion.

La variable x? se utiliza cominmente como una medida de diferencia entre
las distribuciones observadas y esperadas. Cuando el tamaio de la muestra
es tan grande que ninguna frecuencia esperada es menor de 5, x? se distribuye
aproximadamente siguiendo a la chi cuadrada con (j=1) grados de libertad.

Son pruebas para determinar si una varianza poblacional es igual a cierto
valor mientras que una distribucién observada de frecuencias es
significativamente diferente de la distribucion esperada o teérica y por ultimo
si {a clasificaciéon de una variable es independiente de la clasificacion de otra.
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1.2. FORMULAS UTILIZADAS

¥2= £ (Fo — Fe)?
Fe

Fe=Tfx Tc
: GT -

Gl= (Tf = 1)(Te-1)

== Sumatoria’ .
Fo= Frecuencias Qbsefvadas

Fe=. Frecuencias esperadas

Tt= Total de filas
Tc= Total de columnas -

GT= Grantotal

Gl= Grados de libertad
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1.3. CRITERIOS DE INCLUSION

Resultados con datos completos

l.4. CRITERIOS DE EXCLUSION

Resultados con datos incompletos.

RESULTADOS

En 8 aflos se realizaron 4448 pruebas con 1B en 90 consultorios dentales.
El 77.9% (n=3465) de los ciclos de esterilizacién se realizé en autoclave,
el13.6% (n=606) fue con calor seco, el 3.4% (153) correspondid al método
quemiclave, 90 pruebas de IB se realizaron con Oxido de etileno (2%) y con €l
3% restante (n=134) se utilizé6 el método de flujo forzado.

De las 4448 pruebas, 1789 (40.2%) se realizaron en forma semanal, el
24.4% (n=1085) fueron mensuales, quincenalmente se verificaron 907 pruebas
(20.4%), y en la categoria de “otro”, donde las pruebas fueron aleatorias, se
obtuvo el 15% (n=667).

Se detectaron fallas en 8% (n=355) de todos los ciclos de esterilizacion. El
9.15% (n=14) de fallas se detectaron en el método de quemiclave, el 8.7%
(n=53) resulté del método por calor seco, se encontraron 278 fallas (8%) en el
método de vapor de agua a presion, 5.5% (n=5) corresponde a oxido de etileno
y 3.73% (n=5) de fallas son resuitado del método de flujo forzado. Los
métodos de esterilizacion empleados fallaron con frecuencias similares
(x%=4.792, P=0.3093),




DISCUSION

La utilizacion de los IB nos ayud6 a encontrar fallas en el 8% de 4448
ciclos de esterilizacion realizados en una muestra de 90 consultorios dentales
en México. Los 5 meétodos de esterilizacién empleados (vapor de agua a
presion o autoclave, vapor quimico a presién o quemiciave, calor seco, 6xido
de etileno y flujo forzado) fallaron con frecuencias similares. (Cuadro 6).

Cuadro 6. Evaluacion de ciclos y fallas detectadas

pruebas fallas
Método de esterilizacion n % n %
0 Flujo Forzado 134 3.0 S 3.73
1 Oxido de Etileno 90 2.0 5 5.55
2 Qemiclave 153 34 14 9.15
3 Calor seco 606 13.6 - .53 - 87
4 Autoctave 3465 77.9 . 278 8
Total 4448 100 355 7.98

x%=5.59 P=0.2314

De las 4448 pruebas realizadas se registro el 8% de fallas (n=355). Al
aplicar la prueba de x? para analizar si existia asociacion entre la frecuencia
de las pruebas y las fallas se establecié que existen diferencias significativas
en su distribucién (P<0 0352). Se observo que cuando las pruebas se realizan
mensualmente o en la categoria de “otra” hay mas fallas mientras que cuando
la frecuencia es semanal se aprecian menos fallas yue las esperadas.
(cuadro 7).
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Cuadro. 7... Frecuencia de pruebas y fallas detectadas

Total de pruebas Total de fallas
Frecuencia de la n % n %
prueba
1 mensual 1085 24.4 97" 8.94
2 quincenal 907 204 76 8.37
3 semanal 1789 40.2 118** 6.59
0 otra 667 15.0 64" 9.59
total 4448 100 355 7.98
“x*=4.792 , P=0.3093

No se establecio que existieran diferencias significativas entre el total de
fallas y las fallas consecutivas mediante el método de esterilizacion (cuadro 8);
sin embargo, al hacer el anilisis de la x* en la frecuencia de la prueba se
encontraron diferencias significativas (P=0.0050). Cuadro 9.

Cuadro 8. Método de esterilizacion y fallas consecutivas detectadas

Total de failas Consecutivas

Método de n N %
esterilizacion

0 Flujo Forzado 5 [4]

1 Oxido de Etileno 4 1

2 Qemiclave 11 3

3 Calor seco 47 6

4 Autoclave 205 73

Total 272 83

¥?=7.176 P=10.1269
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Cuadro 9. Frecuencia de la pruéba y fallas consecutivas detectadas

Totaldefallas “~~ -~ . consecutivas
o : . n %

Frecuencia de la

_prueba

1 mensual 19
2 quincenal 27
3 semanal 30
0O otra 7*
total 83
*x%=12.84 P=0.0050

El control de infecciones depende en gran parte a la esterilizacion. Para
que el ciclo sea correcto, se deben de realizar una serie de pasos sistematicos
que van desde el lavado/secado del instrumental hasta la esterilizacion.

Existen diferentes tipos para ta verificacion de los ciclos, los cuales son
indicadores fisicos, quimicos y biologicos. Sin embargo, la verificacion
quimica y las pruebas fisico-quimicas solamente nos muestran que el
esterilizador llegue a la temperatura correcta.

El unico método para demostrar que existen microorganismos vivos son los
I1B; las esporas contenidas en estas pruebas presentan una resistencia a las
altas temperaturas, por 1o que su destruccion es lo uUnico que garantiza
esterilizacion.

w 5 Sefjhan desarrollado lineamientos con el propésito de reducir el riesgo de
' ,tr'arhsmisiénk de enfermedades en el consultorio dental (paciente-dentista 6
':déhtist‘ak-paciente), siendo uno de ellos la desinfeccion y esterilizacion de
" instrumentos.

45




La Norma Oficial Mexicana (NOM) para la Prevencién y Control de
Enfermedades Bucales, establece en el articulo numero 7.3.3.6 utilizar IB para
el control de ciclos de esterilizacion de los equipos utilizados por CD,
aplicandose una \./ez al mes, pero ain no ha entrado en vigencia, por lo que
pocos dentistas lo utilizan. La FEUM establece que para los procesos de
esterilizacion por calor seco u 6xido de etileno, se deben de emplear esporas
de una subespecie de B.subtilis (ATCC 9372), y para los procesos con vapor
se emplea B. stearothermophilus (ATCC7953) por la resistencia que presentan
a esta forma de esterilizacion.

Solamente por medio de la orientacion y los esfuerzos en la educacion se
lograra tener un buen control de infecciones. Debemos de saber elegir el IB
adecuado, asi como el método de esterilizaciéon. Se debe de promover la
colaboracion de autoridades e instituciones de la salud, asociaciones,
industrias y escuelas dentales.

Existen 2 tipos de consultorios: los que tienen disciplina y los que no la
tienen (irregulares, indisciplinados). Los primeros, son aquellos consultorios
que utilizan los 1B con una periodicidad (semanal, quincenal o mensual); los
indisciplinados o irregulares son aquellos consultorios que utilizan los 1B de una
manera aleatoria; esto es grave, ya que se sigue dando consulta con
instrumental contaminado. La realidad del asunto es que la mayoria de los
dentistas mexicanos se acercan mas a los indisciplinados, pero con una mayor
gravedad, ya que nunca verifican sus esterilizadores, los cuales seguramente
fallan, pero no son reparados.

En este estudio se encontraron menos fallas cuando la verificacion se
realizé de manera semanal;, esto puede deberse a diferentes causas, entre
ellas puede ser la rapida reparacion del equipo al haber presentado fallas. Los
dentistas que aplicaron IB de manera aleatoria presentaron mas fallas de las
esperadas.

La fallas en este estudio no son faciles de determinar, aunque generalmente
se atribuyen a errores del personal encargado de la esterilizacion.

46




TR g L e T T R

Los esterilizadores de calor seco son muy utilizados en nuestro pais debido
a su bajo costo, estos equipos suelen presentar muchas fallas debido a que
estan fabricados con componentes de mala calidad y en algunos casos no
cuentan con termémetro exterior.

Cuadro 10. Recomendaciones De IB

Realizarlo por lo menos una vez a la
semana

Al realizar la instalacion de un
aparato de esterilizaciéon por primera

vez
Después de cualquier reparacion

Cuando la carga a colocar contenga
cuaiquier tipo de implante
Cuando la configuracién de la carga

ha sufrido cambios.
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T A R A L A Ve T R R

Al tener nuestros resultados, observamos que las fallas se distribuyen de
‘manera homogénea, no hay ninguna tendencia de algan método.

Los IB que se utlizaron en este estudio son de la marca Raven

(B.stearothermophilus y B.subtilis var niger), ya que cumplen con todas las
caracteristicas tanto de empaque como en el instructivo. (cuadro. 11)

Cuadro 11. Caracteristicas que deben reunirios IB

Especie especificada

Presentacion
Valor D*

Tiempos de supervivencia y
muerte
Cantidad de esporas*™

Indicaciones para recuperacion y
destruccion total

Fecha de caducidad

Cuidados de empaque y
conservacion

*El valor D es el grado de exposicion a la esterilizacion; tiempo requerido

para destruir el 90% de los microorganismos.

**1,000,000 de esporas.
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CONCLUSIONES

La esterilizacion del instrumental es el primer paso hacia el control de
infecciones, pero los indices de fallas siguen siendo muy elevados.

El uso de IB no es una solucién para los problemas de la esterilizacién. Sin
embargo, son muy utiles en el monitoreo de la esterilizacion como control de
calidad cuando los procedimientos de limpieza del instrumental por parte del
personal odontolégico son adecuados y el equipo se encuentra en muy buen
estado.

El uso de IB nos permite detectar fallas en los equipos de esterilizacion.

Aunque el uso de IB esta indicado por distintas organizaciones no se utiliza
por todos los dentistas, y aigunas veces se utiliza mal, ya que no se cumple
con la secuencia de los pasos que van desde lavado, secado y empacado del
instrumentat.

Es importante notificar a los consultorios cuando esta fallando su
esterilizador, ya que de este modo el instrumental que fue sometido a esa
carga no sera utilizado hasta ser esterilizado nuevamente.

Aunque la utilizacién mensual de IB es sugerida por ta NOM, la mayoria de
los dentistas no lo conocen. Se deben de realizar esfuerzos conjuntos de las
escuelas y facultades de odontologia junto con la industria y agrupaciones
para que se utilicen este tipo de controles de calidad y para que se apliquen de
acuerdo con lo establecido en la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.
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