SE UTILIZAN INDICADORES FiSICOS, QUIMICOS Y BIOLOGICOS PARA EL MONITOREO DEL PROCESO DE
ESTERILIZACION

PRINCIPIO

Para que un producto sea clasificado como estéril, se debe garantizar que todas las etapas del proceso fueron
realizadas de forma correcta y que el proceso de esterilizacion es validado.

Para el monitoreo del proceso de esterilizacion se ufilizan indicadores: los indicadores de esterilizacién son equipos
o reactivos que tienen como objetivo certficar o validar que el proceso se efectu de for ma adecuada.

Los indicadores se clasifican en:

a) Fisicos,
b) Quimicos
c) Biologico.

a) Indicadores Fisicos

Son los instrumentos con los que el fabricante disefia el esterilizador, que monitorizan y ademas deben de registrar
el proceso por medio de la impresion de graficas y/o curvas.

Estos instrumentos pueden ser:

Termometros
Bardémetros de presion

Sensores de carga
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Vélvulas y sistemas de registro

Fig. 1.- Indicadores fisicos visibles de un esterilizador: registra temperatura, presion y sistemas
de registro




b) Indicadores quimicos
Son dispositivos que contienen sustancias quimicas que cambian de color o estado cuando se exponen a una 0 mas
variables criticas del proceso de esterilizacién como temperatura-humedad o temperatura-concentracion del agente
esterilizante.

No garantizan la calidad del proceso debido a:
1. Cambian de color aun cuando no ha terminado el proceso de esterilizacion

2. Sulectura no es suficientemente clara.

3. Siel indicador no vira se interpreta como falla de proceso y el paquete no debe de ser utilizado.

De acuerdo a la NOM 1SO1140 parte 1 se clasifican en seis Clases: Clase 1 o indicadores externos, Clase 2 o
indicadores de pruebas especificas, Clase 3 o indicadores uni-parametro, Clase 4 o indicadores multi-
parametro, Clase 5 o indicador integrador y Clase 6 o indicador emulador.

CLASIFICACION DE LOS INDICADORES QUIMICOS

e Clase 10 indicadores externos o de proceso.

Un ejemplo es la cinta testigo para autoclave. El objetivo de estos indicadores es diferenciar los paquetes
que han sido procesados de aquellos que no han sido procesados. Confienen un quimico que reaccionan
a un proceso especifico de esterilizacion.

e Clase 2 oindicadores de pruebas especificas

Se ufilizan para evaluar el sistema de evacuacién de aire en un esterilizador por prevacio (Tests de Bowie-
Dick)

e Clase 3 o indicador uni-parametro

Son indicadores que responden a un solo paramefro critico. Responden solo al parametro de temperatura.
(AAMI 1994)

e Clase 4 o indicadores multi parametro
Validan varios pardmetros criticos del proceso de esterilizacidn. Son fras de papel impregnadas con tinta

termocrémica que cambian de color cuando han sido expuestas a las condiciones de tiempo y
temperatura.

e Clase 5 o indicador integrador

Responden a todos los parametros criticos del proceso de esterilizacion como tiempo, temperatura,
calidad del vapor, dentro de un intervalo especifico del ciclo de esterilizacion.

e Clase 6 o indicador emulador

La caracteristica importante de estos indicadores es que cambian cuando el ciclo de esterilizacion lleva un
95%.



Fig2.- Imagenes de algunos indicadores quimicos

En el siguiente cuadro se mencionan los parametros criticos que responden de acuerdo al método de esterilizacion

METODO DE PARAMETROS CRITICOS
ESTERILIZACION

Vapor Tiempo, temperatura y vapor saturado
Calor seco Tiempo y temperatura
Oxido de efileno Tiempo, temperatura, humedad y concentracion de

agente esterilizante.

Formaldehido (FA) Tiempo, temperatura, humedad y concentracion de FA

Plasma de peréxido de | Tiempo, temperatura, humedad y concenfracién de
hidrogeno peréxido

Radiacion ionizante Dosis total absorbida y iempo de exposicion

c) Indicadores biolégicos
Los Indicadores bioldgicos son disposifvos preparados de esporas no patdgenas y altamente resistentes (Bacillus
stearothermophilus y Bacillus subflis) a los procesos de esterilizacién y por lo tanto son dfiles y eficaces para
establecer la capacidad del ciclo de esterilizacion para destruir microorganismos especificos, que se sabe que son
mas resistentes al proceso que se esta probando.

Las esporas utilizadas provienen de Bacillus subtilis variedad Niger como control biolégico de la esterilizacién por
calor seco y Oxido de efleno y de Bacillus stearothermophilus para la esterilizacion por vapor a presion, plasma de
perdxido de hidrogeno y formaldehido.



Bacillus stearothermophilus es una bacteria Gram-positva con forma de bacilo que se encuadra en el filo
Firmicutes. Es una bacteria termofila extensamente distribuida en el suelo, manantales calientes y sedimentos
oceanicos y es causa de descomposicion de los productos alimenticios. Es usada cominmente como organismo de
validacién en los estudios de esterilizacion. En las autoclaves de vapor se utiliza una ampolleta con esta bacteria
para hacer una prueba obligatoria requerida semanalmente. La ampolleta se pone en el centro del autoclave sin
ningun tipo de carga, se le da el ciclo normal de 30 a 45 minutos incluyendo el secado y cuando termine se saca del
autoclave y se envia al laboratorio

Bacillus subtilis es una bacteria Gram positiva, Catalasa-positiva, aerobio facultativo cominmente encontrada en
el suelo. Miembro del Género Bacillus, B. subtilis fene la habilidad para formar una resistente endospora protectora,
permitiendo al organismo folerar condiciones ambientalmente extremas.

Fig.3.- Indicador Biologico

Fig. 4.- Indicadores biolégicos incubados para obtener lecturas
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Un indicador biolégico sera positivo cuando exista un fallo en el proceso de esterilizacion, esto incluye un mal
funcionamiento del esterilizador, la calidad del vapor, si la humedad relativa del area de procesamiento no es la
adecuada, el tipo y método de empaquetado, la configuracion de la carga y si los pardmetros del ciclo no son los
apropiados para la carga que estamos esterilizando. Estos indicadores certifican la muerte de microorganismos una
vez terminado el proceso de esterilizacion.

*Rutala en 1996 clasificé a los indicadores bioldgicos en tres generaciones.

e 12 Generacion

Antes de 1970, las tiras de papelinoculadas con esporas B. stearothermophilus o B. subtilis se colocaban
en sobres, y una vez terminada la esterilizacién, se pasaban, de forma aséptica, a un caldo bacteriolégico
en el laboratorio, y se incubaban durante 7 dias antes de la lectura. Se comprobaba el fallo de la
esterilizacion, observando visualmente la turbidez producida por el crecimiento de microorganismos en el
caldo. Las desvenfajas de este sistema incluian, la necesidad de un largo tiempo de incubacion y la
necesidad de transferir, de forma mecanica, las firas de esporas al caldo de cultivo, lo que podia ocasionar
una posible contaminacion.

e 22 Generacion

En los afios 70, se introdujeron los indicadores biolégicos en sistemas independientes, en los que la fra de
esporas y el medio, se encontraban dentro de un vial individual de plastico. Después de la esterilizacién,
se rompia el vial interior de vidrio, permitiendo que el medio entrara en contacto con la tira de esporas.
Ademas se incluye un indicador de pH (purpura de bromocresol), que cambia de color al ser expuesto a
los derivados &cidos originados en el crecimiento de los organismos. Las ventajas de estos indicadores
incluyen una mejor lectura, la reduccion del iempo de incubacién a 24/48 horas, y la posibilidad de llevar a
cabo la incubacién en la Central de esterilizacion

e 32 Generacion

Este indicador detecta la presencia de una enzima, a-D-glucosidasa, asociada a las esporas, y
proporciona una lectura fluorescente que permite realizar una valoraciéon sobre la efectividad de la
esterilizacién al cabo de 1hora con esterilizacion flash, 3 horas en esterilizacidén por vapor y 4 horas con
esterilizacién por OE. La lectura se realiza en la incubadora rapida mediante luces verde esto significa que
la esterilizacion es safisfactoria o roja cuando fallo la esterilizacion
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