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VERIFICAR LA EFICACIA DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION.
MEDIANTE EL USO DE INDICADORES, EN CONSULTORIOS PRIVADOS DE
LA CIUDAD DE CUENCA, ECUADOR, 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 Cuenca — Ecuador,
periodo octubre 2020 — marzo 2021. Materiales y Métodos: Estudio de tipo
observacional, descriptivo, de corte transversal y temporalidad prospectiva
aplicado a una muestra n=120 distribuida en 6 consultorios privados de la ciudad
de Cuenca en octubre 2020 - marzo 2021. El proceso de verificacion alterné 10
cargas con indicador 3AMMR ComplyMR 1250 e indicador integrador 3MMR
ComplyMR SteriGageMR 1243; el andlisis estadistico de tablas cruzadas se
efectu6 con el coeficiente de Pearson (p<=0,05) Resultados: Se verificd un nivel
de eficacia elevado del 87% en procesos de esterilizacion por calor himedo,
registrando 20% de fracasos por indicador 3M1250® y 13% por medio de
integrador quimico 3M 1243B®. No se detect6 correlacion entre las variables
verificacién de proceso y uso de indicador, reportandose mal funcionamiento del
autoclave Grupo C que registré un 75% de procesos ineficientes por indicador
quimico y un 50% por cintas testigo. Conclusiones: Se reportd un nivel de
eficacia alto en los procesos de esterilizacién de los consultorios odontolégicos
privados de la ciudad de Cuenca, Ecuador, no existe relacién entre la variable
verificacion de proceso y el uso de indicador, debido a la alta concentracion de
los procesos ineficaces provenientes del autoclave del Grupo C; qué necesita

ser intervenido de inmediato.

Palabras Clave: esterilizacion, equipo de Ilaboratorio, consultorios

odontologicos.

INTRODUCCION

El proceso de esterilizacion permite reducir el riesgo de contraer Infecciones
Relacionadas a la Asistencia Sanitaria (IRAS) en consultorios odontolégicos
): el instrumental contaminado en atencién odontolégica resulta ser frecuente y

se condiciona por tres determinantes marcadas: huésped, agente patogeno y el



ambiente del consultorio @ ) ademas, las condiciones de temperatura y
humedad crean espacios capaces de intercambiar microorganismos con mucha
facilidad (4 (6),

La Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA) recomienda que la
probabilidad de fracaso de un proceso de esterilizacion no debe sobrepasar la
relaciéon 1:1 000 000 articulos esterilizados () ®), también conocido como nivel de
seguridad, registrando promedios entre 4,4% y 64,7% de procedimientos
ineficaces (9. La inexistencia de un mecanismo 100% efectivo nos obliga a
emplear un muestreo activo, lo que conlleva la necesidad de aplicar procesos
estructurados que nos garanticen la letalidad microbiana y la eficacia de las

verificaciones realizadas (9,

La esterilizacion es un procedimiento que permite eliminar toda forma de vida
(vegetativa y esporas) (11, siendo un clico externo que elimina cualquier tipo de
rastro microbiano con efecto bactericida, esporicida, fungicida, tuberculoide y
viricida; su accién no debe presentar modificacion (funcional y estructural) del

instrumental involucrado (12 (13),

La esterilizaciéon se consigue por métodos fisicos adheridos al autoclave y
quimicos que se aplican mediante un proceso sistematizado (4. Las técnicas de
caracter fisico pueden detectar variaciones por calor (hdmedo — seco) y por
radiacién (rayos gamma y ultravioleta) 9; mientras que los procesos quimicos
se pueden verificar por medio de gases como 6xido de etileno y liquidos como
glutaraldehido (16) (17, La esterilizacién por calor himedo es un procedimiento
automatizado confiable que inyecta calor latente 0 condensado sobre la carga,
para posteriormente recoger toda forma de agua, con el afan de impedir un

aislamiento entre carga y vapor (18) (19),

El uso de indicadores quimicos permite la identificaciébn procesos cumplidos
tanto de caracter interno como externo (9, Los indicadores internos como el
1250 de la marca 3M® garantizan el cumplimiento de procedimientos de
esterilizacion, estos incluyen una tira perforada en funcion del tamafio del
paquete y se fabrica sobre papel de unos 15mmx20mm vy lleva impresa una tinta
quimica la cual se modifica al exponerse a un procedimiento de esterilizacién por

vapor 1), La importancia de garantizar la eficacia en procesos de esterilizacion



marca una linea clara en alcance y condiciones como temperatura y tiempo. Otra
forma de verificacion se realiza mediante el uso de indicadores integradores
como el 1243B de la marca 3M® que usa una tecnologia de tinta frontal y marca
una respuesta con relacion al integrador biolégico; estos se desarrollan por
medio de un cultivo microbiolégicoy se basan en una reaccidn enzimatica visible

que proporciona resultados en pocas horas (22) (23),

La necesidad de procesos de esterilizacion de calidad conllevd el desarrollo de
esta investigacion, fue analizada como variable independiente el uso de
indicador (1250 3M® y 1243B 3M®) y como variable dependiente a verificacién
de proceso (frecuencia de eficacia). Fue descartado el planteamiento de

hipotesis alguna ya que el estudio es de tipo descriptivo.

MATERIALES Y METODOS

La investigacion fue de tipo observacional, descriptivo, de corte transversal y
temporalidad prospectiva; se realizb con 6 consultorios odontolégicos privados
de la Ciudad, Ecuador, con sus respectivos Autoclaves clasificandolos
alfabéticamente en grupos A,B,C,D,E y F coincidiendo con el método de
esterilizacion por calor himedo (24, Se descarto los consultorios que no permitan

elaborar un consentimiento informado de las acciones a ejecutar(4 (25),

Se desarrollaron un promedio de 2 procesos semanales hasta completar una
muestra de n=120, los procesos consistieron en colocar el indicador quimico
1250 3M® en la parte posterior de la bandeja y el indicador quimico 1243B 3M®
en la mitad de la bandeja (25,

La variable dependiente, eficacia de proceso se marcé de manera ordinal en un
plano transversal de tiempo, que permita entregar resultados comparables (24, El
analisis estadistico se efectu6 por medio del coeficiente de Pearson, que indica
un rango de referencia p=0,05 en donde ( p<0,05= si hay relacion; p>0,05= no

hay relacién) (24 (26),



El estudio se efectué con autofinanciamiento, incursionando y sondeando las
diferentes alternativas de uso existentes en el mercado tomando en cuenta

nuestras posibilidadesy acceso(?4.

RESULTADOS

Lainvestigacion determind una eficacia del 83% en los procesos de esterilizacion
por calor himedo, evaluados en consultorios privados de la ciudad de Cuenca,
Ecuador (tablal). Se reportdé una ineficacia en los procesos de esterilizacion por
autoclave del Grupo C con un 50% 1250 3M® (tablal) (graficol) y 75 % por
integrador quimico 1243B 3M® (tablal) (grafico 2).

Tabla N°1 Eficacia de procesos Autoclave

ACEPTADO RECHAZADO TOTAL

AUTOCLAVE n % no % no %
GRUPOA 8 17% 2 17% 10 16,667%
GRUPOB 10 21% 0O 0% 10 16,667%
Indicador GRUPOC 4 8% 6 50% 10 16,667%
Quimico GRUPOD 10 21% 0 0% 10 16,667%
3M® GRUPOE 6 13% 4 33% 10 16,667%
ComplyMR GRUPOF 10 21% 0O 0% 10 16,667%
1250 SUBTOTAL 48 100 12 100 60 100%
GRUPOA 10 19% 0 0% 10 16,667%
Indicador GRUPOB 10 19% O 0% 10 16,667%
negrador GRUPOC 4 8% 6 75% 10 16,667%
Q3M® GRUPOD 10 19% O 0% 10 16,667%
ComplyMR GRUPOE 8 15% 2 25% 10 16,667%
SteriGageMR GRUPOF 10 19% 0O 0% 10 16,667%
1243 SUBTOTAL 52 100% 8 100% 60 100%
TOTAL 100 83% 20 17% 120 100%

Nota: Frecuencia de eficacia con respecto al numero total de indicadores usados
n=120



Grafico 1 Indicador 1250 3M®
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Nota: Proceso Rechazado Autoclave Grupo C; Semana 2

Se reporté un 20% de procesos erroneos mediante 1250 3M® y 13% por medio

del Integrador Quimico 1243B 3M® (tabla 1) (grafico 2). No se registré correlacion

entre las variables eficacia de proceso y uso de indicador p=0,32 el cual se

encuentra por encima del rango de criterio p=0,05 (tabla 2).

Tabla N°2 Eficacia de proceso mediante uso de indicador

ACEPTADO RECHAZADO TOTAL

n % n % n %
TIRAS 48 80 12 20 60 100
INTEGRADOR 52 87 8 13 60 100
TOTAL 100 83% 20 17% 120 100

p= 0,32 (Fuente propia)

Gréafico 2Integrador Quimico 12433M®

Nota: Rechazado Autoclave Grupo C; Semana 4



DISCUSION

La verificacién de la eficacia en los procesos de esterilizacion de los consultorios
privados de la ciudad de Cuenca, Ecuador, se desarrolld con una muestra de
120 ciclos enmarcados sobre la norma ISO 17665-1 de esterilizaciéon de
productos sanitarios que sugiere la verificacion de la eficacia de manera
periddica, por lo tanto, se establecié la trascendencia de los estudios
direccionados al servicio odontolégico ya que permiten establecer directrices
claras de como proceder con las diferentes alternativas existentes en el mercado
7)., El uso de indicadores quimicos registré un nivel de eficacia de un 83%
(p=0,32 2 p=0,05), reportandose fallas mediante las tarjetas 1250 3M® (20%) y
1243B 3M® (13%) coincidiendo estos resultados con un estudio realizado por
Patifio N., a una muestra de n=130 en México en el 2001, donde se reportd un
nivel de eficacia del 83,9% y se descartd la relacidon con la variable método usado
(p=0,66 = p=0,05) ), Los resultados también se asemejan con dos
investigaciones realizadas en China, la primera realizada por Wang & Zhuang,
que observaron y compararon los efectos del monitoreo de ciclos de
esterilizaciéon por medio de dos tarjetas quimicas 1250 3M® vy 1243B 3M®
registrando entre 80% y un 100% de los procesos eficaces (29); la segunda
investigacion la efectuaron Quian & Wang, los mismos que evaluaron la eficacia
de los procesos de esterilizacion a vapor, mediante retractores, vendajes
quirdrgicos e instrumentos operativos a través de tres indicadores quimicos
1250, 01004 y 1243 registrando tasas de calidad en esterilizacion de un 16,6%,
96,7% y 76,6% en retractores, 73,3%, 100% y 96,7% en vendajes quirdrgicos y

un 100% en los tres indicadores cuando se us6 instrumental quirdrgico (9.

La utilizacion de un mismo tipo de indicador en este caso quimico puede
presentarse como sesgo para ciertos criterios pero en condiciones econdémicas
adversas y de accesibilidad coincidimos con Hua & Yunna, que sostienen al no
existir indicadores biolégicos la tarjeta 1243B puede validar el monitoreo de
eficacia en procedimientos que utilicen vapor de alta presion, registrando en su
investigacion valores de 70% mediante 1250 3M® y 100% con 1243 3M® (1),

Una de las grandes interrogantes del servicio odontolégico es determinar ¢ cada

cuanto tiempo aplicar los indicadores quimicos? por este motivo coincidimos con



la afirmacién propuesta por Rodriguez & Pérez, establecieron el uso de un
integrador quimico 1243 como minimo diario, siendo este preferentemente
aplicado al primer proceso del dia, con el fin de brindar un servicio mas seguro y
de calidad (32, Cabe mencionar que otro factor que dificulté el monitoreo ce la
investigacion, fué la ubicacion o posicion de los indicadores, por lo cual, se opto
por colocar el indicador 1250 3M® en la parte posterior de la bandeja y 1243B
3M® mitad de bandeja, precautelando la medicién de dos espacios diferentes y
de esta manera disminuir las probabilidades de sesgo o error, mientras que otros
autores como Gordillo M., medio la utilidad de los indicadores de esterilizacion
de 9 Autoclaves ubicados en Chiapas — México Yy colocoé los indicadores dentro

y fuera de la bandeja procurando nunca medir el mismo perimetro (33,

CONLCLUSIONES

La eficacia de los procesos de esterilizacion en consultorios privados de la ciudad
de Cuenca, Ecuador presentd un nivel del 83% en procesos de esterilizacion por
calor himedo, no se encontré relacién entre la variable verificacion del proceso
y el uso del indicador, debido a la alta concentracién de procesos ineficaces
provenientes del autoclave del Grupo C, que presentd un 50% mediante1250
3M® y de 75% por medio de indicador integrador 1243 3M®, por lo tanto, se
recomienda la intervencion del autoclave de inmediato, ademas se recomienda
en todos los casos trabajar con las dos alternativas de medicion de manera
variada, que permitan controlar los niveles de esterilizacion y de esta manera
mantener estandares de seguridad y calidad en consultorios odontolégicos. Se
recalca la falta de investigaciones de este tipo en la zona durante los ultimos
afos, por lo tanto se recomienda el estudio de eficacia por medio del uso de

indicadores quimicos.
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