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INTRODUCCION

La esterilizacion es un proceso a través del que se
logra la destruccion total de los microorganismos via-
bles presentes en un determinado material.

Este procedimiento es de gran utilidad dentro del
campo farmacéutico, ya que existen muchos proce-
S0s que requieren la utilizacion de materiales estéri-
les. Entre éstos podemos destacar:

e La esterilizacion de equipos quirdrgicos y otros
materiales de uso médico con el propésito de re-
ducir el riesgo de infecciones en pacientes.

e El acondicionamiento del material (pipetas, tubos,
placas de Petri, pinzas, etc.) que va a ser utilizado
en los laboratorios de microbiologia.

e La preparacion de medios de cultivo que seran
empleados con diferentes propoésitos (cultivo de
microorganismos, control de ambiente, equipos o
personal, andlisis microbiolégico de medicamen-
tos, cosméticos, alimentos, etc.)

e La descontaminacion de material utilizado.
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Existen diversos métodos de esterilizacion. La seleccion del método a aplicar en
cada caso esta determinada por el tipo de producto a esterilizar.

CLASIFICACION DE LOS METODOS DE ESTERILIZACION

A continuacion se presenta un esquema de los principales métodos de esteriliza-
cion, clasificados de acuerdo al tipo de agente que actua.

~| AGENTES FiSICOS

Calor

Humedo
— Ej Vapor a Presion (autoclave)

Seco
— Ej. Aire caliente (horno)
Incineracion

Radiaciones

~| AGENTES MECANICOS

\—{ Filtracion |

~| AGENTES QUIMICOS

~| Gaseosos |

Oxido de etileno

No gaseosos

Aldehidos
— Ej. Glutaraldehido

Acido peracético

Perdxido de Hidrégeno
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Agentes fisicos

El calor se puede aplicar como agente esterilizante de dos formas: el calor hume-
do el cual destruye a los microorganismos por desnaturalizacion de las proteinas y
el calor seco que destruye a los microorganismos por oxidacién de sus componen-
tes celulares. El calor es considerado como el método de esterilizacién por exce-
lencia siempre y cuando el material a esterilizar soporte altas temperaturas sin
sufrir ningun tipo de dafio.

La radiacion, o emision y propagacion de la energia a través de un medio, puede
ser utilizada como agente para la eliminacién de microorganismos. Asi tenemos
gue las radiaciones ionizantes se pueden utilizar para la esterilizacion de materia-
les termolabiles, como por ejemplo materiales plasticos, y las radiaciones no ioni-
zantes, como la luz ultravioleta, puede ser empleada en el control de areas cerra-
das.

Agentes mecéanicos

La filtracion permite la remocion de todos los microorganismos presentes en un
liquido o un gas reteniéndolos sobre la superficie de un material.

Agentes quimicos

Algunas sustancias quimicas pueden ser usadas como agentes esterilizantes por-
que tienen la capacidad de promover una 0 mas reacciones quimicas capaces de
dafar los componentes celulares de los microorganismos (proteinas, membranas,
etc.)

CONTROL DEL PROCESO DE ESTERILIZACION

Todos los procesos de esterilizacion se deben controlar para poder asegurar que
han sido efectivos. Para ello se pueden utilizar indicadores fisicos, quimicos y/o
biolégicos, los cuales deben ser colocados en cada carga de esterilizacion.

Indicadores fisicos

Entre los principales indicadores fisicos se encuentran los medidores de presiéon y
los termOmetros los cuales permiten constatar las condiciones fisicas dentro de la
camara de esterilizacion. También existen los termografos los cuales, ademés de
registrar la temperatura alcanzada en el proceso, permiten conocer durante cuanto
tiempo ésta se mantuvo.
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Indicadores quimicos

La mayoria de estos indicadores son cintas adhesivas que se adhieren al material
a esterilizar. Estas cintas estdn impregnadas
con una sustancia quimica que cambia de color
cuando el material ha sido sometido al proceso
de esterilizacion. Este tipo de cintas no son
completamente confiables debido a que muchas
veces solo indican que se llego a la temperatura
deseada, pero no indican por cuanto tiempo és-
ta se mantuvo. También existen cintas disefia-
das de manera que el cambio de color es pro-
gresivo, estas cintas son un poco mas seguras
porque permiten estimar si el tiempo de esterili-
zacion fue el adecuado.

Indicadores bioldgicos

Son preparaciones de una poblacién especifica
de esporas de microorganismos, las cuales son
altamente resistentes a un proceso de esteriliza-
cion en particular.

Estos indicadores se deben colocar junto con la
carga de esterilizacion, en el sitio que se conside-
ra que es mas dificil que llegue el vapor y des-
pués del proceso, se deben incubar durante 24
horas en condiciones adecuadas. Si después de
este periodo hay evidencia de crecimiento micro-
biano (por ejemplo cambio de color del medio de
cultivo), el proceso de esterilizacion no fue satisfactorio.

Cuando se utilizan indicadores bioldgicos se debe verificar:

Tipo de microorganismo

Tipo de proceso de esterilizacion

Numero de lote

Fecha de expiracion

Medio de cultivo utilizado

Condiciones de incubacion del indicador después de aplicado el proceso de
esterilizaciéon

e Meétodos de descontaminacion para evitar la diseminacién de esporas en el
medio ambiente

Con este tipo de indicadores se controlan la esterilizacién por vapor a presion, por
calor seco y la esterilizacién con 6xido de etileno.
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ALMACENAMIENTO DEL MATERIAL ESTERIL

Una vez que un material esta estéril puede mantener esta condicién si esta prote-
gido en la forma apropiada. Es decir, la duracién de la esterilidad de un material no
esta relacionada directamente con el tiempo, sino con factores que comprometen
su exposicion al medio ambiente.

Los materiales estériles pierden su esterilidad:

¢ Cuando se produce cualquier ruptura, accidental o no, del material que lo recu-
bre durante su transporte o almacenamiento.

¢ Al humedecerse el material de empaque.

Es importante no manipular los materiales estériles con las manos humedas,
ni colocarlos sobre superficies mojadas.

Al almacenar los materiales estériles se deben tomar una serie de precauciones,
tales como:

e Controlar el acceso a las areas de almacenamiento de materiales estériles.
e Mantener el area de almacenamiento limpia, libre de polvo, sucio e insectos.
e Controlar la temperatura y la humedad de las areas de almacenamiento.

La temperatura ideal debe estar por debajo de los 26°C y la humedad relativa
entre 30 y 60%.

Los periodos prolongados de almacenamiento en lugares tibios y humedos,
pueden producir condensacion de humedad sobre el material de empaque.

e Utilizar, preferiblemente, estantes cerrados para colocar el material.

e Dejar que los materiales que salen del horno o el autoclave alcancen la tempe-
ratura ambiente antes de ser almacenados; de esta forma se evita la conden-
sacion dentro del empaque.
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