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RESUMEN

Se consideran como contaminados los objetos mojados/himedos almacenados después de ser
esterilizados en autoclave, no siendo recomendados para uso. El objetivo del estudio fue evaluar la
manutencion de la esterilidad de los materiales mojados/himedos después de sometidos al proceso
de esterilizacion por vapor y almacenados por un intervalo de 30 dias. Con la finalidad de auxiliar en la
toma de decisiones en situaciones de emergencia, fueron preparadas 40 cajas quirdrgicas embaladas
en SMS, siendo la mitad (experimental) sometidas a un proceso de esterilizacién en autoclave, con fase
de secado interrumpida, liberando material mojado/himedo y otras 20 (control) con el ciclo completo.
Las partes externas de cada caja fueron intencionalmente contaminadas con Serratia marcescens y
posteriormente almacenadas por 30 dias. Después ese periodo, los contenidos de las cajas fueron
sometidos a pruebas de esterilidad, acusando ausencia total de crecimiento. La presencia de humedad
dentro de las cajas no interfirié en la manutencién de la esterilidad de su contenido.

Descriptores: Esterilizacidon; Instrumentos Quirargicos; Contaminacion; Infeccion Hospitalaria.

Introduccion

La garantia de la esterilidad de los materiales criticos utilizados en la asistencia a la salud, y su posterior

manutencion, son indiscutibles para la calidad de la asistencia prestada a pacientes especialmente bajo
. .. 1-6

tratamiento quwurglco( )

En la practica, mismo en un ciclo de esterilizacion en el cual todas las normas y procedimientos
recomendados fueron seguidos, la presencia de materiales con embalajes himedos o contenidos
internos presentando gotitas de agua, pueden ocurrir. Se destaca que, cuando el material es embalado
con embalajes no transparentes, la constatacidn de que el material estd mojado / humedo solamente
es posible en el momento de la utilizacién del mismo.

A pesar de que la recomendacion estandar es reesterilizacién el material que estda mojado/himedo, en
la préctica cotidiana se encuentran algunas situaciones dificiles de administrar como, por ejemplo, un
paciente ya anestesiado en la sala operatoria y la no existencia de material seguro para sustitucion, ni la
posibilidad de aguardar la reesterilizacion.
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11 . .
), a pesar de abordar varios aspectos relativos a paquetes

La literatura cientifica revisada”"
mojados/himedos, deja una duda: éel fendmeno de la capilaridad (pasaje de la humedad a través del
embalaje) es capaz de arrastrar los microorganismos presentes sobre los embalajes después 30 dias de
almacenamiento?

Frente a esa duda, se propuso desarrollar este estudio con el objetivo de evaluar la manutencion de la
esterilidad de los materiales mojados/himedos después de sometidos al proceso de esterilizacion por
vapor y almacenados por un intervalo de 30 dias.

Como hipétesis de esta investigacion, el estudio pretendié confirmar la manutencidn de la esterilidad
durante los 30 dias de almacenamiento de las cajas de instrumental quirdrgicos mojadas/humedas, en
la presencia de microorganismos colocados sobre su superficie externa, una vez que la propiedad de la
barrera microbiana del embalaje no permitiria la contaminacion.

Varios estudios ha sido publicados relativos al procesamiento de instrumentos quirﬂrgicos(12'13). Entre
tanto, ninguno de estos articulos aborda la problematica de paquetes mojados/humedos después del
proceso en autoclave y del almacenamiento. Por lo tanto, el presente estudio contribuird con bases
tedricas para subsidiar la toma de decisiones referentes al material mojado/himedo después
esterilizado por calor, tema todavia no abordado en los articulos ya publicados en este y en otros
periddicos.

Métodos

Esta investigacion se caracterizd como experimental (en laboratorio y aleatoria), donde las
condiciones de la practica asistencial fueron llevadas en consideracién. Fueron consideradas
variables independientes en este estudio el material mojado/hiumedo y el tiempo de
almacenamiento y, como variable dependiente el resultado de las culturas microbioldgicas.

En Brasil, la mayor parte, de los servicios de salud al someter instrumentos quirurgicos a la
esterilizacion por vapor, utiliza cajas quirdrgicas inoxidables con perforaciones en las partes laterales e
inferiores y sin tapas para que sea garantizada la penetracidn del vapor y el posterior secado. Esas cajas
son embaladas con una barrera microbiana comprobada para permitir el transporte y el
almacenamiento adecuados. Asi, fueron preparadas para esta investigacion 40 unidades de cajas
quirargicas de tamanos variados, reproduciendo la préctica profesional, colocando en su interior
instrumentos quirdrgicos de diversas especialidades, ocupando 80% de la capacidad de cada caja.
Veinte de ellas fueron aleatoriamente sorteadas como grupo experimental y sometidas a la
esterilizacion por vapor, interrumpiéndose el ciclo en el inicio de la fase de secado. Las otras 20,
constituyeron el grupo de control negativo y fueron sometidas a un ciclo completo de esterilizacion
(vacio previo, tiempo de exposicidn a la esterilizacion y de secado).

Para la esterilizacion de las cajas, se utiliz6 un autoclave con vacio previo, validado conforme las
exigencias legales de la norma ISO 11134:1994" 3 Ia temperatura de 134°C y tiempo de exposicién de
4 minutos. El monitoreo de los parametros mecanicos obtenidos en los ciclos de esterilizacion fue
realizado por los registros impresos por el equipamiento. EI monitoreo bioldgico fue realizado por
medio del indicador utilizando el Geobacillus stearothermophillus 10° U.F.C./mL (3M®) y el quimico por
medio del emulador clase 6 (Brownie®) en el interior de cada caja.

La metodologia de la Asociation of Official Analytical Chemists-AOAC™ recomienda el uso de
transportadores de cilindros de porcelana para pruebas de esterilidad o hilo de sutura quirlrgica de
seda niumero 2 con 6 cm de largo formando 2 orejas (loops). Para este estudio, fueron preparados
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conjuntos de cilindros de porcelana que sirvieron de material de prueba a ser inoculados con la cultura.
Cada conjunto de transportadores, en forma de argolla, fue compuesto por cuatro cilindros de
porcelana (altura 7mm, didmetro interno 3mm y didmetro externo 7mm), unidos por 6cm de hilo de
sutura quirdrgico (seda n°2) pudiéndose, asi, considerar 5 transportadores a ser inoculados en cada
medio de cultura’®. En cada caja fueron colocados ocho conjuntos de argollas de cilindros de porcelana
en las siguientes posiciones: tres en la porcidn superior, dos en la porcion intermedia y tres en la
porcidn inferior, totalizando 160 muestras de materiales de prueba como grupo experimental y 160
como grupo de control negativo.

Este tamafio de muestreo fue calculado con asesoria de un profesional bioestadistico considerando una
proporcidn esperada de 50%, nivel de significancia de 5% y poder de la muestra de 99,9%.

El nimero mayor de materiales de prueba en las posiciones superior e inferior fue justificado por el
hecho de ser posiciones mas vulnerables a la contaminacidn; la parte superior por estar mas préxima del
embalaje y del medio externo y la inferior, ademds de los mismos factores de riesgo, por estar en
contacto con gotitas de agua.

Las cajas quirurgicas perforadas fueron embaladas en una camada de no-tejido — SMS (Spunbound,
Metblouwn, Spunbound), KC 300 (Kimberly Clarka), por ser un tipo de contenedor que es compatible con
el proceso de esterilizacidn por vapor, siguiendo las recomendaciones de la AORN 2004*" y también de
la AAMI 2002 y ser un embalaje utilizado por muchas instituciones asistenciales en Brasil. A pesar de
la recomendacién del fabricante de utilizar dos camadas del no-tejido, algunos hospitales brasilefios, por
poseer pocos recursos financieros, adoptan la practica de utilizar apenas una camada. En este estudio, la
intencidn fue reproducir en sus minimos detalles la practica profesional, siendo usado, por lo tanto,
solamente una hoja de embalaje.

Antes y después de la esterilizacion, todas las cajas fueron pesadas, objetivando detectar la
presencia o la ausencia de humedad (agua), considerdandose que su presencia atribuiria un peso
mayor a la caja de instrumental después de la esterilizacion.

En seguida, tanto las cajas del grupo experimental (con la fase de secado interrumpida en el ciclo de
esterilizacién) como las cajas del grupo control negativo (sometidas al ciclo completo de esterilizacidn)
fueron intencionalmente contaminadas externamente con las manos con guantes (previamente habian
sido sumergidas en el caldo de cultura de Serratia marcescens ATCC 14756 10° U.F.C./mL) y secadas por
3 minutos en condiciones ambientales. Las manos con guantes contaminadas entraron en contacto con
las caras superior, inferior y laterales de las cajas. Posteriormente, las cajas fueron almacenadas en
bandejas perforadas en estantes distintos; una para cajas del grupo experimental y otra para cajas del
control negativo en un mismo ambiente, durante 30 dias. El intervalo de 30 dias de almacenamiento, a
pesar de largo, fue intencionalmente escogido para caracterizar un desafio.

Para que hubiese seguridad de que los microorganismos Serratia marcescens ATCC 14756 utilizados en
este estudio sobrevivirian durante 30 dias sobre la superficie del embalaje utilizado, se realizé el
control positivo. Para esto, 20 muestras del paquete SMS fueron también contaminadas en el mismo
caldo de cultura de Serratia marcescens y almacenadas dentro de tubos de ensayo esterilizados, secos
y posteriormente lacrados, en las mismas bandejas perforadas donde las cajas quirurgicas quedaron
almacenadas. La temperatura y la humedad relativa del aire ambiente del local de almacenamiento de
las cajas fueron controladas por termo- higrometro (Minipag) y variaron respectivamente entre 16,5°C
a25°Cy 51% a 100%.

Después del intervalo de 30 dias, las cajas fueron abiertas con técnica aséptica y cada argolla de

transportadores fue inoculada en 20 mL de medio de cultura caseina-soya e incubados por 14 dl’as(ls),
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en estufa regulada a 22,52C. La exposicién de la Serratia marcescens a una temperatura de mds de 30°C
provoca la pérdida de la capacidad de este microorganismo de producir la pigmentacion caracteristica
. - , . e ., (19) . .
roja, lo que dificultaria su identificacion'~". Con base en esos datos, se optd por utilizar la temperatura
de la estufa regulada a 22,59C, que es recomendada como éptima para el crecimiento de las Serratia
20
marcescens™.

El anadlisis de los datos fue cuantitativo y descriptivo, por medio de la lectura de las pruebas de
esterilidad, considerandose el crecimiento positivo o negativo de acuerdo con la turbidez presentada
por los tubos en un medio de caseina-soya conteniendo los materiales de prueba.

Fue planificado utilizar la prueba de Chi-cuadrado de Pearson para comparar las proporciones del
grupo experimental y de control®.

Resultados

La Tabla 1 presenta comparativamente los pesos antes y después de la esterilizacidn con vapor de las
cajas del grupo de control negativo y del grupo experimental con los respectivos valores de las
diferencias (antes y después). Pudiéndose constatar que el peso final (después de la esterilizacion) fue
mayor que el peso inicial (antes de la esterilizacion) en el grupo experimental (diferencia promedio -
0,14%), permitiendo la certificacion de la presencia de humedad en el interior de las cajas de este
grupo vy, utilizando el raciocinio inverso, la ausencia de la humedad en el grupo control negativo
(diferencia promedio +0,77%).

La Tabla 2 presenta los resultados microbiolégicos de las culturas de los materiales de prueba del
grupo experimental y del grupo control negativo después 30 dias de almacenamiento.

En relacién al grupo control positivo, hubo 100% de crecimiento de las culturas microbioldgicas.

. LY 4
Discusion
. 7-11 o
Uno de los fundamentos de varios autores'’™*" para no recomendar el uso de los materiales que se
presentan humedos después de la esterilizacion por vapor puede estar relacionado con la premisa de la
proliferacion de microorganismos en ambientes humedos sin que exista comprobacién para tal
posibilidad.

Los resultados presentados en la Tabla 2 muestran que mismo con la humedad presente, después
30 dias, no hubo proliferacion de microorganismos.

Se cree que eso tenga ocurrido, debido a que el agua de la humedad residual también estaba
esterilizada (junto con el material), y que las condiciones de acondicionamiento de las cajas y su
almacenamiento también fueron adecuados. En este contexto, la efectividad de la propiedad de barrera
microbiolégica del embalaje asume el papel definidor y fundamental en la manutencién o no de la
esterilidad del contenido interno®?. En este trabajo, el embalaje utilizado SMS KC 300, se mostré como
una biobarrera efectiva para los materiales almacenados durante 30 dias, inclusive existiendo contacto
con una intensa contaminacién externa con los microorganismos de prueba. Se complementa que en el
ciclo flash de la esterilizacidon con vapor, hay consenso de la utilizacién inmediata de los materiales
mojados porque se cree que el agua esta igualmente libre de microorganismos como los materiales.

(7-11)

Otro fundamento para que los autores condenen la utilizacién de los materiales mojados/himedos
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puede estar relacionado al fenédmeno de la capilaridad por el paso de la humedad a través del
embalaje, cargando los microorganismos. Es sabido que bacterias y hongos crecen en ambientes
humedos y en temperaturas ambiente. El hecho de que los hongos no hubiesen sido utilizados en
estos experimentos, se justifica por su tamafio celular bien mayor que el tamanio celular de las
bacterias”®®). El tamafio del menor virus conocido es 500 veces mayor que el tamafio de la
molécula del agua(z‘”. Por este referencial tedrico, el pasaje del agua a través de un embalaje de
materiales criticos no significa necesariamente el paso de los microorganismos.

Los resultados de este experimento comprobaron la hipdtesis inicial de la investigacidn. Durante los
30 dias de almacenamiento de los materiales mojados/himedos, los microorganismos de prueba,
presentes siempre en toda la superficie externa de las cajas quirurgicas, no atravesaron las embalajes

y no contaminaron su interior.

Una tercera aspecto que puede haber dado base para la posicion de los autores” ™" para considerar que
los materiales mojados/himedos son contaminados durante su intervalo de almacenamiento, es la
ocurrencia de micro perforaciones en las embalajes mojadas/himedas por haberse tornado mas
fragiles y por lo tanto ocasionar la ruptura de la biobarrera. Eso es plausible, sin embargo, esta
posibilidad no fue constatada en este experimento.

A pesar de que inicialmente la prueba de Chi-cuadrado de Pearson fue planificada para comparar las
proporciones del grupo experimental y control negativo, todos los crecimientos estuvieron ausentes,
por tanto no hubo indicacion de comparar proporciones por medio de inferencias estadisticas.

Se refuerza que no fueron encontrados trabajos que hubiesen investigado el mismo fendmeno para
discutir comparativamente los resultados.

Conclusion

La presencia de humedad en el interior de las cajas quirdrgicas perforadas, embaladas en una hoja
de SMS, y sometidas a la esterilizacién por vapor, no interfirié en la manutencién de la esterilidad de
su contenido, mismo después 30 dias de almacenamiento.

Delante del disefio utilizado para la investigacion, con un tamafio de muestra adecuado (poder de
99,9%), el resultado de este trabajo podra sustentar una toma de decisiones en la practica, de
eventualmente utilizar materiales mojados/himedos, sin que se perjudique la asistencia calificada y la
ética de los pacientes.

No se pretende con los resultados de ese trabajo contrariar las recomendaciones clasicas de que los
materiales deben salir secos después del proceso completo de esterilizacion por vapor; sin embargo,
gueremos apenas mostrar evidencias cientificas para auxiliar en la toma de decisiones en las situaciones
de emergencia como, por ejemplo, el paciente ya se encuentra anestesiado en la sala de cirugia y no
existe material seco para la rdpida sustitucion de uno mojado, cuya constatacién sucedié en el
momento de ser utilizado.
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