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VERIFICAR LA EFICACIA EN PROCESOS DE ESTERILIZACION, MEDIANTE EL
USO DE INDICADORES, EN CONSULTORIOS PRIVADOS DE LA CIUDAD DE
MACHALA, OCTUBRE 2020 - MARZO 2021.

RESUMEN

Objetivo: Verificar la eficacia de los procesos de esterilizacion, mediante el uso de
indicadores, en consultorios privados de la ciudad de Machala — Ecuador, periodo
octubre 2020 — marzo 2021. Materiales y Métodos: Estudio de tipo observacional
descriptivo, de corte transversal y temporalidad prospectiva. El muestreo del estudio es
no probabilistico aplicado a una muestra n=120 que incluyen 60 procesos de
esterilizacion en dos fases, la primera realizé verificaciones por medio del integrador
guimico AMMR ComplyMR SteriGageMR 1243 y la segunda por medio de tiras 3MMR
ComplyMR 1250 en rangos de tiempo semanal. Resultados: Se detecté un nivel de
eficacia alto 94% en los procesos de esterilizacion por calor himedo mostrando relacion
con la variable uso de indicador (p=0,05; p=0,0064). Conclusiones: Se encontr6 un
nivel de eficacia alta 94%, ademas, de una relacién estadisticamente significativa entre
la variable nivel de eficacia y uso de indicador condicionando a utilizar el método de
integrador quimico AMMR ComplyMR SteriGageMR 1243 constantemente por lo tanto

no se recomienda usar cintas testigo como Unico mecanismo de verificacion.

Palabras clave: Indicadores de contaminacion, Odontologia preventiva, Visita a

consultorio médico.
INTRODUCCION

El servicio odontolégico y su finalidad de brindar un proceso seguro y confiable recurre
al seguimiento frecuente con el manejo del instrumental debido a su manejo directo con
los pacientes por lo tanto resultan potenciales medios de contaminacion por su constate
involucramiento con fluidos contaminantes como sangre y saliva ® ; la cavidad bucal
corresponde a las zonas del cuerpo humano con alta concentracion microbiana llegando
a registrar hasta 600 000 bacterias por cada gota de saliva @ ©®; adicionalmente los
efectos aerosol del equipo odontoldgico y la temperatura del consultorio juegan un papel

importante en la proliferacion de virus hongos, bacterias y protozoarios ¥ ®.

El departamento de salud y servicios sociales de EE. UU basado en disposiciones CDC
argumenta, todo instrumental odontolégico debe ser clasificado de acuerdo a su riesgo
y uso ©® @ por lo tanto se plantea una escala descendente marcando critico al nivel mas
alto qué es todo instrumental utilizado para penetrar tejido blando o hueso, seguido de

los semicriticos que tienen alto involucramiento con los tejidos bucales, también los no



criticos qué son componentes externos y por Ultimo los desechables que son de uso
Gnico ® ©), La organizacion Panamericana de la salud considera al instrumental estéril
cuando esta libre de microrganismos vivos 19. Actualmente el proceso de calor a vapor
(autoclave) y calor seco representan los procedimientos mas frecuentes en consultorios
odontolégicos Y, la Asociacion Dental Americana ADA recomienda su funcionamiento
en calor himedo a 121°C, 1 kg/cm2 entre 15 a 20 minutos por lo tanto el control y manejo
de las variables involucradas tiempo, temperatura y presion marcan una linea decisoria

en el éxito del procedimiento (12 (13),

El uso de indicadores en procesos de esterilizacion odontoldgica corresponde un tema
salud prioritario con tendencia creciente ya que permite el control y prevencion de
enfermedades infecciosas ¥, la correcta aplicacién de procedimientos y cuidados en
Bioseguridad logran mantener a salvo a profesionales odont6logos de enfermedades

como gripe, neumonia, herpes, hepatitis B, tuberculosis, VIH ®) (15 (16),

Uno de los métodos méas usados para el control del proceso de esterilizacion son las
tiras testigo las cuales proporcionan una marca visible debido a la penetracion del vapor
en los instrumentos quirdrgicos por lo tanto los términos de difusion del vapor y
permeabilidad de los materiales son los términos a tomar en cuenta "), Los indicadores
guimicos son dispositivos de alta frecuencia de uso que garantizan ciclos efectivos de
esterilizacion y corresponde a un mecanismo basado en sefiales fluorescente alfa-d-
glucosidasa provocadas por una enzima presente en esporas Geobacillus
estearothermophilus y la cual se destruye a los132°C, , 1 kg/cm® (9 (7018 e| cambio
turbio provocado por los microrganismos sobrevivientes resulta evidente en el medio del
cultivo y se muestran por medio de una sefial visible; basicamente confirman la

presencia o ausencia de microrganismos (9 20,

El presente trabajo establecio6 la eficacia de los procesos de esterilizacién por medio de
integradores quimicos y tiras testigo como objetivo principal, ademas el establecimiento
de frecuencias y marco muestral son de nuestras principales prioridades ya que la
interconexion y control de las circunstancias previas nos permitan tener un mejor
desenvolvimiento traducido en un servicio de calidad y seguro. Se descarté el
planteamiento de hipétesis alguna debido a que el estudio es de tipo descriptivo. El
financiamiento para la realizacion de este estudio fue con recursos propios de los

investigadores.
METODOS Y MATERIALES

Investigacién de tipo documental y temporalidad prospectiva @ 2 | La poblacion de

estudio estd comprendida por 6 Autoclaves (Grupo A, B, C, D, E, F) alojados en



consultorios privados de la ciudad de Machala Ecuador los cuales se desenvolvieron en
el periodo octubre 2020 - marzo 2021 y fueron escogidos de manera aleatoria después
de la aceptacion para colaborar con la firma del consentimiento previo®®. Utilizando una
técnica descriptiva de corte transversal propuesta por Malhotra 2008, se recogié un
promedio de 12 indicadores semanales (n=120) y establecié un protocolo ordenado con
respecto al uso de indicadores; primero se efectu6é una limpieza de forma manual con
detergente enzimético seguido de la preparacion de la envoltura procurando su
hermeticidad y sellado, por ultimo, se aplicé cargas al 50% como lo recomienda Van der
Linde 2017; evita forzar situaciones que puedan sesgar el estudio producto del exceso
de carga ?¥ @) La posicion del indicador marcé un factor determinante en la reduccion
del riesgo a marcar un falso positivo ya que nos permite monitorear la letalidad del

procedimiento en varios puntos por lo tanto garantizamos un proceso eficaz %9,

El proceso operativo de esterilizacién se efectué segun el propuesto por Santafé &
Izquierdo 2020 que recomiendan utilizar el autoclave a una temperatura de 121°C,
presibn 1 atm y tiempo 20 minutos a razon de conseguir un ciclo efectivo de
esterilizacion; cuando se reporté un ciclo con indicador positivo se recomienda repetir el
proceso modificando su temperatura 134°C y tiempo 7-10 minutos @7, La importancia
de la prueba re-prueba en resultados positivos permite descartar cualquier sesgo u

omision de procedimiento mal aplicado o ejecutado @9,

La toma de datos combind técnicas observacionales y documentales que usé dos
indicadores (variable independiente) a una misma carga 3MMR ComplyMR
SteriGageMR 1243 en la parte media de la bandeja y 3BMMR ComplyMR 1250 en la
parte posterior resultando una frecuencia promedio y para cada indicador (variable
dependiente) @ @®_ E| procesamiento de datos se efectué por medio del programa
SPSS y se aplic6 mecanismos de validacion propuestos por Gutiérrez para variables
con enfoque cualitativo nominal a través de promedio, frecuencia y coeficiente de
Pearson (ji cuadrado) valores superiores a p=0,05 no registran correlacion entre

variables mientras que valores menores a p=0,05 si la registran @9 9,
RESULTADOS

Se estudiaron 6 consultorios privados de la ciudad de Machala Ecuador con sus
respectivos Autoclaves clasificados en Grupos alfabéticos A, B C, D, E, F (tabla 1) con
un total de n=120 procedimientos de esterilizacion registramos un nivel de eficacia muy
alto 94% donde todos los procesos n=120 por calor himedo verificados por Tiras
Indicadoras 3SMMR ComplyMR 1250 que resultaron 100% aceptables (tabla 1) (grafico
1).



Tabla N°1 Nivel de Eficaciay demografia

VARIABLES INDEPENDIENTES ACEPTADO RECHAZADO TOTAL

% n %

0% 10 16,67%
0% 10 16,67%
0% 10 16,67%
0% 10 16,67%
0% 10 16,67%

Indicador Autoclave n %
GRUPOA 10 17%
GRUPOB 10 17%
GRUPOC 10 17%
GRUPOD 10 17%
GRUPOE 10 17%
GRUPOF 10 17% 0% 10 16,67%
SUBTOTAL 60 100 100 60 100%

Tiras Indicadoras 3SMMR
ComplyMR 1250

GRUPOB 10 19% 0% 10 16,67%
GRUPOC 10 19% 0% 10 16,67%
GRUPOD 10 19% 0% 10 16,67%
GRUPOE 9 17% 14% 10 16,67%
GRUPOF 4 8% 86% 10 16,67%
SUBTOTAL 53 100% 100% 60 100%

Integradores Quimicos 3AMMR
ComplyMR SteriGageMR 1243

n
0
0
0
0
0
0
0
GRUPOA 10 19% O 0% 10 16,67%
0
0
0
1
6
7
7

TOTAL 113 94% 6% 120 100%

Nota: Frecuencia de eficacia n=120

Gréfico 1 Tira indicadora SMMR ComplyMR 1250
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Nota: Proceso Aceptado Autoclave Grupo A; Semana 3

También se detect6 que todos los procesos fallidos provienen de la deteccion mediante
Integradores Quimicos 3AMMR ComplyMR SteriGageMR 1243 y se concentran en la
autoclave del Grupo F y Grupo E con valores 86% y 14% (tabla 1) (grafico 2).

Resaltamos que los procesos fallidos se verificaron de manera aleatoria con un analisis



re-prueba (nivel de confianza 95%) que consiste en modificar la temperatura (121°C a

134°C) de la autoclave y su tiempo de accion (20 min a 7 min).

Tabla N°2 Nivel de Eficacia segun tipo de indicador

ACEPTADO RECHAZADO TOTAL
INDICADOR n % n % n %
TIRAS 60 100% 0 0% 60 100
INTEGRADOR 53 86% 7 14% 60 100
113 94% 7 6% 120 100%
P=0,0064

Gréfico 2 Tira indicadora 3MMR ComplyMR 1250/ Integrador quimico 3MR ComplyMR SteriGageMR 1243

Nota: Aceptado/Rechazado Autoclave F; Semana 1

Se detectd que la eficacia de los procesos de esterilizacion depende indicador que se
use ya que se encontro relacion directa entre las variables nivel de eficacia y uso de
indicador; registrando p=0,0064 por debajo del rango de criterio p=0,05 establecido
(tabla 2).

DISCUSION

El presente estudio se enfocd en medir la eficacia en los procesos de esterilizacion
mediante el uso de Integradores Quimicos 3SMMR ComplyMR SteriGageMR 1243y Tiras
Indicadoras 3AMMR ComplyMR 1250 en la ciudad de Machala- Ecuador, octubre 2020 —
Marzo 2021; report6 un nivel de eficacia alto 94% ademas de relacion con la variable
uso de indicador (p=0,05; p=0,0064) que coincide con dos estudios realizados en Quito
el primero de tipo observacional, comparativo y experimental efectuado por Rubio 2017
medio el nivel de eficacia de esterilizacion en fresas de diamante ademas efectuo
inferencia estadistica con variables demograficas como genero (p<0,05; p=0,001) y

edad (p>0,05; p= 0,218) @Y. El segundo estudio lo realiz6 Montufar 2012 y midi6 la



eficacia de 50 procesos de esterilizacién por medio de cajas metalicas y en fundas UNIP
K mediante indicador quimico Comply 1250 (132°, 1atm y 15 minutos) y reportd niveles
del 14% y 100% respectivamente resaltando que su fallo por indicador quimico se

preciso por un fallo en el ingreso del material en la caja metélica 2.

La existencia de un margen de error en los indicadores de esterilizacion es generalizada
lo que mas frecuenta son los errores de tipo humano asi lo comprobé un estudio que
realizé Navarrete en Ecuador 2015 mediante el rastreo digital via software en procesos
de esterilizacién concluyendo que el 54% de los participantes cometieron errores en

procedimientos previos ¢,

El lavado del instrumental permite reducir la probabilidad de fracaso ya que mantiene
un protocolo establecido con soluciones certificadas en nuestro caso utilizamos
detergente enzimatico que contiene 4 enzimas Proteasa, Lipasa, Amilasa y Celulasa
mientras que un estudio realizado por Vivero en Quito 2017 aplicé a una muestra n=82
soluciones de glutaraldehido al 2% y sacarinato de alquildimetilbencilamonio al 95% y
obtuvo eficacia media 99,687% y 99,741% respectivamente ademas reporté inferencia

estadisticamente significativa entre eficiencia y uso de soluciones( p<0,05; p=0,001) 4.

La prefactibilidad del proyecto permite medir algunas variables adicionales al proceso
de esterilizacion como lo econémico asi lo efectuaron Garcia & Contreras en México
mediante un calculo de costo-efectividad estableciendo un patron de medicién de costos
fijos que incluyo infraestructura para cada método mientras que los costos variables se
estipularon por medio del monitoreo y registro de cada carga, material y personal. No
se reportd relacion estadisticamente significativa entre efectividad y tipo de método

(p>0,05; p=0,059) concluyendo que los métodos usados son equivalentes en efectividad
(35).

CONSLUSIONES

Se detectd un nivel de eficacia alto y una relacion estadisticamente significativa entre la
variable nivel de significancia y uso de indicador condicionando a utilizar el método de
integrador SMMR ComplyMR SteriGageMR 1243 periddicamente. El uso Unico de tiras
Indicadoras 3MMR ComplyMR 1250 como mecanismo de verificacion no permite

garantizar la esterilizacion del instrumental como tal.
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