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Resumen

Se comprobo la necesidad de la aplicacion del procedimiento de limpieza como paso
esencial previo al proceso de esterilizacion. Se utilizaron como dispositivos muestras de
catéteres cardiovasculares y de aspiracion, clasificados como articulos criticos y
semicriticos respectivamente, compuestos quimicamente por cloruro de polivinilo y
fluoroetileno propileno (teflén), los cuales fueron inoculados con una concentracion
especifica de Bacillus stearothermophylus y sometidos posteriormente al procedimiento
de limpieza. El andlisis tanto cualitativo como cuantitativo se realiz6 mediante métodos
espectrofotométricos y se obtuvieron menores niveles de reduccién de biocarga
microbiana en los dispositivos compuestos por teflén. Con relacion a la accién de los
agentes tensoactivos se obtuvo una mayor reduccion (3 log10 ufc/mL) con la aplicacién
de los detergentes enzimaticos. Se demostro la eficiencia del procedimiento de limpieza
en la reduccién de la biocarga microbiana sobre los dispositivos y el desprendimiento de
contaminantes organicos e inorganicos como garantia para disminuir a niveles de 10-6
las unidades formadoras de colonias en los dispositivos esterilizados.
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El procedimiento de limpieza es un paso esencial en el procesamiento de los equipos y
dispositivos médicos antes y después de su uso en los servicios de salud.

La limpieza antecede a los procesos de desinfeccion y esterilizacion para garantizar una
completa actividad biocida de los agentes contaminantes con la eliminacion de la
materia organica, detritos y suciedades presentes en los objetos antes y después de su
uso.

Debido a la falta de estandares universales para definir la limpieza, es aceptado que
como minimo estos procesos deben reducir la biocarga natural sobre los dispositivos;
remover los contaminantes organicos e inorganicos y proporcionar que los articulos una
vez esterilizados garanticen niveles de seguridad de 10-6 unidades formadoras de
colonias (ufc) o lo que es igual, una reduccion de 12 log10 de la biocarga microbiana
presente en el dispositivo, lo cual significa garantizar un millon de partes estériles en el
objeto por una parte "no esteril.1,2
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Los beneficios del procedimiento de limpieza en términos de reduccién de biocarga
microbiana han sido mejor definidos como resultado de estudios recientes acerca de la
biocarga natural presente sobre los dispositivos médicos inmediatamente después de su
uso en pacientes y después de la limpieza. Esto ha sido posible con el empleo de
metodologias de monitoreo que permiten remover la materia organica e inorganica de
los dispositivos médicos.

La capacidad de un proceso de esterilizacion para garantizar niveles de seguridad de 10-
6 de la biocarga sobre un dispositivo depende de como se haya realizado la limpieza
previa del articulo para eliminar los contaminantes organicos e inorganicos.

El estudio del efecto o interferencia de los contaminantes organicos e inorganicos en el
proceso de esterilizacion fue iniciado entre los afios 1950-60, pero los resultados de
estos estudios no han sido ampliamente conocidos.3-6

Investigaciones recientes sobre este tema han sido reportadas con el uso del gas 6xido
de etileno y los procesos de esterilizacion que emplean bajas temperaturas, los cuales
confirman los resultados de los primeros estudios.?

Como colaboracion de estos nuevos ensayos a las primeras investigaciones realizadas,
el presente trabajo se propuso evaluar la eficiencia del proceso de limpieza en la
remocion de microorganismos, materia organica e inorganica.

Métodos

La calidad del proceso de limpieza necesita ser monitoreada siguiendo metodologias
que permitan proveer informacion sobre los radios relativos de depoésitos de detritos
celulares sobre los dispositivos. Existen diversos métodos que ofrecen altos niveles de
confiabilidad en cuanto a este parametro, uno de ellos es el que emplea
microorganismos como marcadores de materia organica presente en los dispositivos
testados.8 La ventaja de este método consiste en el uso de un microorganismo de
concentracion conocida, "no patogénico”, el cual es sembrado en un medio de cultivo
que a su vez es usado para simular materia organica en el interior de los dispositivos
muestra al ser inoculados y que permiten obtener resultados cualitativos y cuantitativos
mediante el empleo de técnicas espectrofotométricas.

Entre los materiales utilizados para este estudio, se encuentran:

o Catéteres de aspiracion cuya composicion quimica es de cloruro de polivinilo
(PVC), largo de 42 cmy grosor de 2 mm (CH5).

o Catéteres cardiovasculares de teflon cuya composicion quimica es fluoroetileno
propileno (FEP), largo 100 cm y grosor de 2 mm (5F).

o Cepa microbiana de referencia: Bacillus stearothermophylus ATCC 792010.

- Medio de cultivo:

- Peptona

- NaCl

- Fosfato dipotasico
- Dextrosa



- MgSO4
- Agar # 3
- Agua destilada

- Condiciones requeridas para el crecimiento del microorganismo:

-pH 6,9-7,1
- Temperatura 55 °C

Disefio de la investigacion

Los dispositivos muestra fueron inoculados con el microorganismo a una concentracion
inicial de 2,5 x 106 ufc/mL en su sustrato de crecimiento (materia organica), e
incubados durante 12 horas a temperaturas entre 20-25 °C. Pasado este tiempo parte de
los dispositivos fueron sembrados directamente en los medios de cultivo adecuados e
incubados a 55 °C durante 48 horas como control de viabilidad microbiana. El resto de
los dispositivos muestra fueron sometidos al proceso de limpieza, que consto de los
siguientes pasos:

- agua + detergente (fregado)

- agua corriente (enjuague)

- agua destilada (enjuague)

- aire a presion 0,5 bar (secado)

Resultados

Los resultados estan conformados por la variacion de concentracion del microorganismo
empleado (Bacillus stearothermophylus) segln la composicién quimica de los
dispositivos muestra y con relacion a los distintos tipos de agentes tensoactivos
utilizados, donde cada valor representa el promedio de lectura de tres muestras por cada
tipo de dispositivo.

Los valores correspondientes al mayor indice de reduccion se obtuvieron para los
dispositivos compuestos por fluoroetileno propileno (teflon) y con relacion a los agentes
tensoactivos utilizados en el ensayo se obtuvo una mayor reduccién de colonias con el
empleo de detergentes enzimaticos (tabla).

Tabla. Comportamiento de la concentracion del Bacillus stearothermophylus en los
dispositivos muestra frente a los distintos tipos de detergentes*

Dispositivos Detergentes
Enziméatico |Aniodnico |Cationico Industrial



Cloruro de
polivinilo 6,0x103 1,1x105 | 2,1x105 | 7,2x105
(P.V.C)

6,2x103 | 1,5x105 | 1,9x105 | 8,4x105
59x103 |1,4x105 | 1,8x105 | 9,7x105

Fluoroetileno

oropileno (F.E.P.) 2,8x103  |1,7x104 | 2,4x104 | 6,8x105

1,5x103 | 1,5x104 | 3,0x104 | 5,2x105
1,0x103 | 1,3x104 | 2,6x104 | 4,9x105

* Cada valor representa el promedio de lectura de tres muestras

Discusién

La variacion observada de la concentracion del Bacillus stearothermophylus en los
dispositivos muestra inoculados y posteriormente tratados, con una mayor reduccion de
los niveles de materia organica y de unidades formadoras de colonias fue en articulos
compuestos por fluoroetileno propileno (teflon), que aungue es un material plastico
formado por agentes opacificantes, estos guardan inercia quimica con relacion a los
fluidos organicos y a las soluciones limpiadoras, es decir, que sus componentes no
migran con facilidad al aplicarseles soluciones con variaciones bruscas de pH como son
los agentes tensoactivos. Por tal razén estos dispositivos conservan su textura lisa y
resisten de 3 a 4 procesamientos de limpieza y esterilizacion sin que haya riesgo de
pérdida de su funcionalidad.

Para los dispositivos compuestos por cloruro de polivinilo (PVC) se obtuvo una menor
reduccion de los niveles de materia orgéanica y ufc/mL porque aunque estos dispositivos
son transparentes, lo que facilita la visualizacion del trabajo, presentan bajos niveles de
inercia quimica, lo que provoca migracion de los agentes plastificantes al contacto con
la sangre, sus componentes y fluidos gastricos asi como también reacciona con las
soluciones limpiadoras y las variaciones de pH que trae consigo el procedimiento de
limpieza.

El contacto con la materia organica promueve reacciones de adhesion de los
constituyentes celulares a las paredes de los dispositivos y por consiguiente, ello facilita
el crecimiento microbiano; ademas, al ser aplicados los agentes limpiadores estos
pueden causar aumento en la porosidad del material, lo cual incrementa la adhesion de
detritos celulares en usos sucesivos, pérdida de la transparencia y por ende, se
incrementa el riesgo de la pérdida de la funcionalidad del dispositivo.9

Los resultados obtenidos con relacion a la composicion de los distintos detergentes
empleados se correspondieron con lo planteado en la literatura sobre el uso de los
agentes tensoactivos y su modo de accidn sobre la materia organica e inorganicay los
microorganismos para lograr el mayor indice de reduccion de microorganismos.



Cuando se emplean detergentes enzimaticos se alcanza una disminucion de 3 log10 de
las ufc/mL, debido a su composicion (mezcla de proteasas y amilasas). La actividad de
este producto se caracteriza por hidrolizar los enlaces peptidicos de las proteinas que
logra fragmentar y despegar los tejidos de las paredes de los dispositivos y aumenta el
fluido de las mucosidades al eliminar los restos organicos de hidratos de carbono. Un
estudio realizado por Miller CH en 199310 con el empleo de soluciones detergentes
enzimaticas (recién preparadas) logré disminuir los niveles de microorganismos
empleados desde un rango de 10 000 ufc a 0 durante su uso por 10 minutos.

En segundo orden de actividad pudo observarse la reduccion de 1 a 2 log10 de ufc/mL
con el empleo de detergentes catidnicos y anionicos en los cuales se obtuvieron valores
similares. Se destacé la obtencidn de valores aun menores con el uso de detergentes
anionicos debido a su accion especifica sobre el microorganismo empleado en el estudio
(Bacillus stearothermophylus) clasificado como una bacteria grampositiva. Esta
solucién detergente formada por jabones y &cidos grasos se une a los grupos basicos de
los microorganismos grampositivos y en dependencia de la fuerza de unién entre los
grupos reactivos y los compuestos dan como resultado reacciones irreversibles con
efecto bactericida.

Para el caso de los detergentes catidnicos, los cuales contienen un grupo aniénico
cuaternario hidrosoluble que se disocia para formar un cation, promueve que el contacto
de la bacteria con este agente cationico origine la pérdida de su carga negativa y la
adquisicion de carga positiva debido a la adsorcidn de iones positivos y la pérdida de
fésforo, nitrégeno y otras sustancias importantes para su desarrollo y sintesis celular con
la penetracion de sustancias capaces de desnaturalizar sus proteinas activas.11,12

Mediante el estudio realizado se demostrd la eficiencia del procedimiento de limpieza
en la reduccion de la biocarga microbiana sobre los dispositivos testados, el
desprendimiento y arrastre de contaminantes organicos e inorganicos de las paredes en
los limenes internos, lo cual evita las interferencias que pueden causar los detritos
celulares en la penetracion del agente esterilizante y facilita su modo de accion, lo que
asegura la obtencion de niveles de 10-6 unidades formadoras de colonias en los
dispositivos esterilizados posteriormente a dicho proceso.

Summary

It was proved the need of applying the cleaning procedure as an essential step previous
to sterilization. Cardiovascular catheters and of aspiration classified into critical and
semicritical items, respectively, and chemically composed of polyvinyl chloride and
propylene fluoroethylene (teflon) were used as devices and inoculated with a specific
concentration of Bacillus stearothermophylus and subjected later to the cleaning
procedure. The gualitative and quantitative analysis was made by spectrophotometric
methods and lower levels of reduction of microbial bioburden were observed in devices
composed of teflon. As to the action of the tensoactive agents it was obtained a higher
reduction (3 log10 ufc/mL) on applying enzimatic detergents. It was demonstrated the
efficiency of the cleaning procedure in the reduction of the microbial bioburden in the
devices and the release of organic and inorganic pollutants as a guarantee to lower the
colony-forming units to levels of 10-6 in the sterilized devices.
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