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MICROBIANA EN INSTRUMENTAL QUIRURGICO
ESTERILIZADO POR CALOR HUMEDO

Ana [sabel Pineda*, Maria Helena Vallejo**

Resumen

Introduccion: 1a lona de tela tejida dril raza 100 % algodén ha sido el material mas utilizado para el emba-
laje de equipos e insumos medicoquirirgicos esterilizados en calor hiimedo, debido a la maniobrabilidad,
menor posibilidad de rasgado que los papeles, empleo en equipos pesados y reutilizacion. Objetivo: describir
el tiempo en el que la envoltura de doble lona de tela tejida actia como una barrera antimicrobiana, man-
teniendo la esterilidad del instrumental quirirgico hemostatico mediante calor himedo. AMétodos: estudio
descriptivo, serie de casos con quince paquetes embalados en tela tejida, que fueron sometidos a un ciclo
de esterilizacion en calor hiimedo, tomando 105 muestras de barrido para cultivo de las diferentes areas
de los paquetes en los dias 0, 5, 10, 15 y 20 de almacenamiento. Resulitados: no se evidencié crecimiento
bacteriano secuencial en las capas de los paquetes estériles en los veinte dias de almacenamiento. Hubo
nueve cultivos positivos aislados sin relacion con las otras areas del paquete, atribuible a factores diferentes
al mecanismo de barrera.

Palabras clave: esterilizacion, embalaje de equipos y suministros, textiles, barrera microbiana.

DURATION OF THE MICROBIAL BARRIER PROVIDED BY A WOVEN
COTTON WRAP OF SURGICAL INSTRUMENTS STERILIZED WITH
MOIST HEAT

Abstract

Introduction: 100% Pima cotton woven fabric has been the most commonly used wrapping material for medical sur-
gical equipment and supplies sterilized with moist heat, due to its maneuverability, greater resistance to tearing than
paper, usefulness for heavy equipment and reutilization. Objective: to describe for how long the double Pima cotton
wrapping provides an antimocrobial barrier thus maintaining sterility of surgical instruments sterilized by means of
moist heat. Methods: a descriptive study case series of 15 packages wrapped in woven material, which underwent a
sterilization cycle with moist heat, collecting 105 screening culture samples from different areas of the packages on
days 0, 5, 10, 15 and 20. Results: no sequential bacterial growth was evidenced on the layers of the sterilized packages
along the 20 days of storage. Nine isolated cultures were positive but were unrelated with other areas of the package
and were attributable to factors different to barrier mechanisms.

Key words: sterilization, equipment and supply packaging, textiles, microbial barrier.
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Duracion de la tela tejida como barrera microbiana en instrumental quirtrgico esterilizado por calor himedo

Introduccion

Los embalajes en la esterilizacién representan uno de
los elementos més importantes dentro del proceso,
debido a que gracias a estos se mantiene la condi-
cion de esterilidad en los paquetes durante el periodo
de almacenamiento hasta la utilizacién del insumo
medicoquirtrgico para el paciente. Por tanto, son de
gran importancia en los programas de prevencion de
infecciones intrahospitalarias.

Con el advenimiento de nuevas tecnologias se han
desarrollado materiales de embalaje que permiten que
las condiciones de esterilidad se mantengan y ademaés
ofrecen beneficios como tiempo de almacenamiento
mds prolongado y que son descartables. La industria
que desarrolla este tipo de insumos para la esteriliza-
cién hospitalaria cuenta con multiples estudios que
los califica como una mejor opcidn frente a la lona de
tela tejida. En la normatividad europea (EN) 13.795,
se establece que para los materiales quirdrgicos de
barrera se debe cumplir como requisito minimo la im-
permeabilidad a liquidos, debido a que esta condicién
disminuye las infecciones quirtirgicas.'

En paises en via de desarrollo como Colombia se hace
necesario tomar medidas en las cuales medie el cos-
toefectividad, sin descuidar aspectos fundamentales
como la seguridad del paciente. El Ministerio de la Pro-
teccion Social a través del Manual de Buenas prdcticas
en Esterilizacion publicado en 2002, establece como
pardmetros necesarios para el material de embalaje:
conservar la esterilidad hasta el momento de su uso,
permitir la entrada del agente esterilizante, resistencia
a la entrada de microorganismos, alta calidad debido
a que se someten a temperaturas extremas y agentes
quimicos, capaz de resistir materiales pesados, no des-
prender particulas y resistencia al rasgado y al corte.?
Los requerimientos mencionados son acordes con
muchas de las caracteristicas de la tela tejida, pero es
poco el soporte cientifico quc cvidencie su efectividad.
La Organizacién Panamericana de la Salud establece
recomendaciones técnicas para este material mos-
trando que adn cuenta con vigencia: 100% algodon,
con una distribucién de 55 hilos/cm?, con urdimbre
de 28 hilos/cm? y la trama de 27 hilos/cm?, para te-

ner un total de 140 hilos/pulgada? en doble envoltura
(lona primaria interna y otra secundaria externa).?

El tiempo de vigencia de esterilidad de un paquete
es una de las variables de mayor controversia, pues
algunos autores plantean que la fecha de caducidad
depende del empaque y otros mencionan que el alma-
cenamiento es el factor determinante, es decir no hay
una estandarizacion. Por ejemplo la Association for
the Advancement of Medial Instrumentation AAMP
de los Estados Unidos, afirma que la vida de anaquel
es el tiempo maximo que un paquete estéril puede estar
almacenado y plantea que la designacion del tiempo
de esterilidad de los elementos médicos esterilizados
es un suceso dependiente de las condiciones de alma-
cenamiento y empaque.

Lalona de tela tejida ha sido el material mds utilizado
para el embalaje de equipos e insumos medicoqui-
rirgicos que van a ser esterilizados en calor himedo
teniendo en cuenta su compatibilidad con este mé-
todo, su maniobrabilidad, la posibilidad de rasgado
es menor con respecto a los papeles de embalaje, se
usa en equipos pesados y es reutilizable. Por lo tanto
se considera un material vigente y se hace necesario
contar con evidencia que de soporte a su utilizacién
en las instituciones de salud. El presente estudio des-
cribe el tiempo en el que la envoltura de doble lona de
tela tejida (dril 100%) acttia como una barrera antimi-
crobiana, manteniendo la esterilidad del instrumental
quirurgico hemostético esterilizado en calor himedo
en una institucion prestadora de servicios de salud de
Bogota DC.

Meétodos

Se desarroll6 un estudio descriptivo serie de casos,
considerando la definicién de caso como “la condicion
de esterilidad del paquete quirtirgico con envolturas e
instrumental nuevos”. Los paquetes quirurgicos fue-
ron conformados por tres pinzas hemostéticas (Kelly)
nuevas y el embalaje correspondi6 a dos lonas de tela
tejida nuevas (drill 100% algodén) de 30x30 cm las
cuales hacen las veces de envoltura primaria y secun-
daria. Estas fueron sometidas a un proceso de lavado
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antes de su uso para evitar un sobrecalentamiento y
un obstaculo para alcanzar la esterilizacién. El proceso
se realiza con el fin de descontaminar las lonas de la
suciedad visible y material biol6gico, y se busca abrir
los poros de la tela para que permita la penetracion del
agente esterilizante al interior del paquete, tal como lo
manifiestan Pinter y Gabrielloni en Brasil.?

Las 45 pinzas hemostéticas pasaron por un proceso de
lavado y descontaminacién con detergente enzimético
de acuerdo con el protocolo de la institucién, después
fueron empacadas en grupos de tres en doble lona de
tela tejida. En el interior del paquete se colocé un in-
dicador quimico clase IV (multipardmetro), se embal6
con técnica de sobre como se muestra en la Figura 1
y se rotul6 con indicador quimico clase I.

Teniendo en cuenta que el esterilizador utilizado es un
autoclave de vapor saturado bajo presién con bomba de
vacio, se realizé un ciclo de validacién con indicador
quimicoclase II - test de Bowie Dick e indicador biol6-
gico clase III de lectura rapida, con el fin de establecer
el buen funcionamiento del equipo, cuyos resultados
fueron satisfactorios. Después este se cargd con los
quince paquetes y se realiz6 ciclo de 45 minutos a una
temperatura de 134°C. Una vez terminado el proceso
se llevaron a almacenamiento en un lugar exclusivo
para evitar manipulacién por parte del personal ajeno
a la investigacion.

Se asigné un nimero para cada paquete y en forma
aleatoria se seleccionaron los que se abririan los dias
0, 5, 10, 15 y 20 para la toma de muestra de barrido
de las areas, como son envolturas externa cara inter-
na, interna cara externa, interna cara interna, bisagras
de la pinzas, cremalleras, orejas y estrias. Cada ex-
tendido se embal6 en un tubo de ensayo con caldo
Columbia como medio de preservacion y en nevera
portétil se trasladaron de inmediato al laboratorio de
microbiologia. La técnica de recoleccion de la muestra
se describe en la Figura 2.

Las muestras fueron sembradas en agar EMB y agar
Columbia incubadas a 37°C durante 24 horas en el
laboratorio de microbiologia. El analisis de los datos
se realiz6 en los programas de Microsoft Excel y Stata
10.1. Esta investigacion fue aprobada por el comité
de investigacion de la Facultad de Instrumentacion
Quirdrgica de la Fundacién Universitaria de Ciencias
de la Salud, fue considerada sin riesgo de acuerdo
con la resolucién 8430 de 1993 y fue financiada por
esta institucion.

Resultados

El nimero total de muestras procesadas fue de 105, las
cuales se obtuvieron en siete dreas de quince paquetes
quirurgicos bajo observacién. No se observo creci-

Figura |. Embalaje con técnica de sobre (fuente: los autores).
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Seleccion
aleatoriade 3
paquetes

Total demuestras
recolectadas por paquete
7. Serepiten los mismos
pasos para los otros dos
paquetes. En total 21
muestras pordia

Toma de muestra de las
estrias delas pinzas

Toma de muestra de
GEEEERIER

Toma de muestrade
bisagras delas pinzas

Traslado a quiréfano y
desarrollo dela técnica
aséptica ®

Apertura de paquetey tomadela
muestra dela envoltura externa
carainternay se embala para
traslado en tubo de ensayo (igual
para todas las muestras)

Toma demuestra de envoltura
interna cara externa

Toma demuestra de envoltura
interna cara interna

Toma de muestra de
cremalleras de las pinzas

Figura. 2. Técnica de recoleccion de las muestras de barrido de las areas del paquete estéril. *Se
entiende por técnica aséptica a: | .Lavado de manos quirtrgico. 2.Apertura de paquete de ropa. 3. Postura
de bata y guantes estériles. 4. Circulacion de insumos para la toma de muestras a la mesa. 5. Apertura

del primer paquete.

miento bacteriano en las diferentes areas del paquete
en los dias 0, 5, 10, 15 y 20 de almacenamiento. Se
obtuvieron nueve cultivos positivos de manera aislada,
los cuales uno corresponde a Staphylococcus aureus en
la envoltura externa cara interna, tres a Staphylococcus
epidermis, en las orejas, bisagras y cremalleras de las
pinzas, cinco a Bacillus esporulados en la envoltura
interna cara interna, estrias, orejas y cremalleras de
las pinzas. Los cultivos positivos se presentaron en
los dias de 0, 5, 10 y 20 de almacenamiento siendo los
dias 0 y 20 los de mayor frecuencia de contaminacion,
como se muestra en la Tabla 1.

En los veinte dias de almacenamiento (tiempo de
observacién) no se presentd crecimiento bacteriano se-
cuencial en las envolturas de los paquetes del estudio,
se obtuvieron dos muestras aisladas con cultivos positi-

vos, la primera corresponde a la envoltura externa cara
interna tomada el mismo dia de la esterilizacién del
paquete (dia 0) donde se identificé un Staphylococcus
aureus y un Bacillus sp., sin evidencia del mismo en
las envolturas mds externas del paquete. Los cultivos
positivos se presentan de manera aislada sin relacion
con dreas circundantes y sin incremento de acuerdo
con el nimero de dias en que estuvo almacenado el
paquete (Figura 3).

Discusion

En la actualidad en las centrales de esterilizacion de
las instituciones de salud la lona de tela tejida se uti-
liza con frecuencia como elemento de embalaje en la
esterilizacién con vapor saturado bajo presion, debido

182  Repertorio de Medicina y Cirugia.Vol 21 N° 3 » 2012




Duracién de la tela tejida como barrera microbiana en instrumental quirirgico esterilizado por calor himedo

Tablal. Microorganismos aislados segiin dia del cultivo y paquete de origen

Paquete N° de Microorganismos
Dia Numero muestras Bacillus sp. S. aureus S. epidermidis

2 7 0 | | 2
0 4 7 0 0 0 0
7 7 2 0 0 2
6 7 0 0 | [
5 8 7 0 0 0 0
13 7 0 0 0 0
5 7 | 0 0 |
10 12 7 0 0 0 0
15 7 0 0 0 0
| 7 0 0 0 0
15 10 7 0 0 0 0
I 7 0 0 0 0
3 7 | 0 | 2
20 9 7 0 0 0 0
14 7 | 0 0 |
Total 15 105 5 I 3 9
Microorganismo
2
1 J I—T
0
e EREEREEHEREREHEEEREE
wolWaldddw|g|¥ald|dajw|g|¥aldala
i |
S. aureus S. epidermidis Bacillus sp.
m0 m5 »10 m15 m20

Figura 3. Resultados de los cultivos por dia, area de toma y tipo de microorganismos. *EECI: envoltura externa
cara interna; EICE: envoltura interna cara externa; EICI: envoltura interna cara interna; Pz.E: pinza estrias; Pz. O: pinza
orejas; Pz. B: pinza bisagras; Pz. C: pinza cremalleras.
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a su compatibilidad y a las caracteristicas del material,
ofreciendo multiples beneficios a pesar de tantos de-
bates que surgen frente a los materiales descartables.
Robles plantea que los textiles se mantienen vigentes
gracias a su bajo costo, a que no causan efecto per-
judicial sobre los elementos que contienen y brinda
proteccion adecuada contra influencias externas y
contaminaciones potenciales hasta el momento de la
apertura del paquete.®

Por otra parte la norma europea (EN) 13795, de junio
2006 del CEN (Comité Europeo de Normalizacion),
establece que los materiales reutilizables de algodén o
mezclas de este y poliéster no constituyen una barrera
segura contra los gérmenes basdndose en las caracte-
risticas del textil como su capilaridad, en donde sus
fibras de algodén son absorbentes, no impermeables
y las capas superpuestas de algodén pueden incluso
intensificar el paso de fluidos; menciona que el tama-
fio del poro en el tejido de algodén es minimo de 80
micrometros en relacion con el tamafio de las bacterias
que es de aproximadamente un micrometro y aunque
se utilicen multiples capas de tejido de algoddn, este no
ofrece una resistencia segura a la penetracién micro-
biana, en especial en condiciones himedas. Debido a
los multiples reprocesamientos del textil ocurre ruptura
de fibras y permite un desprendimiento de particulas.
La variable tiempo de almacenamiento para elementos
procesados por esterilizacion cuenta con poca eviden-
cia. Algunos autores como Zanon’ sustenta que el
almacenamiento para productos estériles embalados
en textil debe ser de tres semanas en vitrinas abiertas
y ocho en las cerradas, y Brito® menciona que estos
elementos permanecen estériles por 90 dias en condi-
ciones adecuadas de almacenamiento.

Es por ello que en el presente estudié se vigilo si ha-
bia crecimiento bacteriano de tal manera que se viera
afectado el mecanismo de barrera de la doble lona de
tela tejida en funcién del tiempo. El periodo de al-
macenamiento maximo establecido por la institucion
donde se desarroll el estudio fue de quince dias y se
adicionaron cinco dias mds para la observacion.

Frente a los resultados positivos de los cultivos, se
puede decir que el Staphylococcus aureus es un mi-

croorganismo que hace parte de la flora normal de la
piel y mucosas, encontrandose en el 40% de las perso-
nas sanas y esté presente en el ambiente hospitalario.
Al ser sometido a un proceso de esterilizacion a altas
temperaturas es eliminado por completo gracias al
mecanismo de accién del vapor saturado bajo presion,
el cual consiste en la desnaturalizacion de proteinas de
los microorganismos, logrando asi su muerte celular?;
su presencia se puede asociar con una posible ruptura
de la técnica aséptica y contaminacion del escobillén
estéril en el proceso de la recoleccion de la muestra.
Los Bacillus sp., representan un verdadero reto para la
esterilizacion, siendo la eliminacién de estos el princi-
pal objetivo de este proceso, lo que hace evidente una
incongruencia con los indicadores biolégicos lo cual
puede representar una falla en el equipo de esteriliza-
cién y en la validacion del mismo, pero no se atribuye
a crecimiento bacteriano posterior a la esterilizacion
debido a que los microorganismos esporulados no
cuentan con la capacidad de replicacion, por lo tanto
este se encontraba desde antes de su esterilizacion.
Los cultivos positivos de dreas del interior del paquete
corresponden a Staphylococcus aureus, Staphylococ-
cus epidermis y Bacillus sp., lo cual se puede explicar
con las mismos argumentos expuestos antes.

Conclusiones

A partir de los resultados y al no evidenciarse cre-
cimiento bacteriano secuencial en las capas de los
paquetes estériles, puede sugerirse que el mecanismo
de barrera microbiana de la lona de tela tejida se man-
tiene en veinte dias de almacenamiento.

Los cultivos positivos se asociaron con fuentes de
contaminacion en el proceso de recoleccion de la
muestra y a dificultades propias del equipo de esteri-
lizacién donde se procesaron los paquetes. Se plantea
la necesidad de realizar estudios que ofrezcan soporte
cientifico de la efectividad de la barrera antimicrobiana
de la lona de tela tejida, de tal manera que se respalde
su uso con el empleo de calor hiumedo en las centra-
les de esterilizacion hospitalaria, pues no se pueden
desconocer las ventajas que ofrecen los textiles frente
a los materiales desechables al ser reutilizables y no
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generar impacto ambiental, en comparacion con estos
ultimos que cuentan con tiempos de degradabilidad
muy prolongados y pueden ocasionar graves dafios al
medio ambiente a largo plazo.
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