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and cautery pencils, in a public hospital in Lima - 2011
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RESUMEN

Objetivo: Determinar la presencia de carga microbiana y/o cambio estructural en dispositivos de tnico uso: tubuladura de PVC y
lépices de electrocauterio, en un hospital publico de Lima Metropolitana - 2011.

Material y método: Estudio de enfoque cuantitativo, descriptivo, de tipo prospectivo y longitudinal. Se realiz6 entre los meses de
febrero y noviembre del 2011 en un hospital publico de Lima Metropolitana. Fue aplicado a una muestra de tipo no probabilistico
por conveniencia y se recolectaron muestras microbioldgicas a través de frotis de superficies estériles de tubuladuras de PVC en
el segundo y sexto retiso y de superficies estériles de Idpices de electrocauterio en el sexto retiso.

Resultados: Se detect6 en el sexto retiso contaminacion en las tubuladuras de PVC en una tasa del 5,3%, y en los Idpices de
electrocauterio en una tasa del 1,1%. Los gérmenes identificados fueron: Pseudomona, Klebsiella y enterobacterias. Los cambios
wtruclural&senlastubuladurasdePVCseobservamnenelsegundoysexroredsoenelIoo%,oonpmsenciadecamb:bsdeoolor
y disminucion en la flexibilidad. En los ldpices de electrocauterio se aprecia cambios en el color en el 100%.
Condmlam:ElmdwdedispodﬁvxdeﬂniwwoeswnsﬁemdowmomapmphdodebHoabdiﬂwltadquee)dsteen
garantizar la calidad de la limpieza. Ademds, el reuso altera la funcionalidad e integridad misma del material. Los gérmenes
identificados en el material reusado corresponden a aquellos implicados en las infecciones intrahospitalarias.

Palabras clave: Equipos y suministros; seguridad de equipos; reciclaje; remocion de contaminante.

Abstract

Objective: To determine the presence of microbial load either or structural change in medical single-use devices: PVC catheter and
cautery pencils in a public hospital in Lima - 2011.

Material and method: A quantitative focused study, descriptive, prospective type, longitudinal. It took place among February and
November2011inapublkhospitalinl.ima.Itwasimplementedtaanon—pmbabilislicsamplebyconmnienoe,wherem‘ iologic
samples were collected through sterile PVC surface in the second and sixth reuse and on steriled surface in cautery pencils in the
sixth reuse.

Results: It was detected contamination in the PVC catheter in the sixth reuse in a 5.3 % as well as in the cautery pencils in a 1.1%.
The identified germs were Pseudomona, Klebsiella and enterobacterias. The structural changes in the PVC catheter were observed
in the second and sixth reuse in the 100 %, showing color change and flexibility decrease. In the cautery pencils it was noticed a
change of color in a 100%.

Conclusions: The reuse of single-use devices is considered as inappropriate due to the difficulty to guarantee the quality of
cleanness. Furthermore, the reuse alters the functionality and integrity of the material itself. The identified germs in the reused
material correspond to the ones involved in nosocomial infection.

Keywords: Equipment and supplies; equipment safety; recycling; contaminant removal.
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INTRODUCCION de esterilizacion, si se observa que este contiene mate-
ria orgénica, es considerado como no estéril.

Cronolégicamente, la limpieza es un paso previo a la

esterilizacion por lo que constituye un factor de im- La esterilizacion de productos sanitarios es una activi-
portancia prioritaria, ya que su ejecucion incorrecta o dad imprescindible y de maxima relevancia en las ins-
defectuosa plantea mdltiples problemas para la realiza- tituciones de salud, pues de ella depende, de manera
cién de posteriores procesos. El lavado del instrumental directa, toda el area quirdrgica y ademas muchos otros
quirdrgico es una fase esencial para lograr una “real” servicios que en mayor o menor medida utilizan mate-
esterilizacion. En todo instrumento sometido al proceso riales estériles.
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La Asociacién Europea de la Industria de Tecnologia
Sanitaria (EUCOMED)' lleva afios alertando que los
procesos de limpieza habituales de los hospitales no
garantizan la eliminacion de todos los residuos corpo-
rales (como sangre o restos de tejido), ni desactivan
todos los microorganismos (virus y bacterias), sobre
todo en dispositivos tubulares de calibre estrecho, ta-
les como sondas y catéteres. De alli que es importante
determinar si las superficies de los materiales médicos
de un solo uso estan libres del riesgo de convertirse en
vehiculos de transmision de infecciones y si el proceso
de reesterilizacion garantiza que el material sea estéril.
Un segundo criterio es la funcionabilidad del dispositivo,
es decir la biocompatibilidad y funcionalidad. La Food
and Drugs Administration de los EE. UU. (FDA)? ha te-
nido que dar marcha atras en algunos casos y retirar la
autorizacion de reciclaje a numerosos productos, tras
comprobar que el procedimiento de limpieza no era sa-
tisfactorio 0 no garantizaba las mismas condiciones de
uso que el original. En noviembre del 2004 denegé por
este motivo el reprocesado a 1816 articulos. Cuando
un dispositivo biomédico descartable es reusado en un
centro de salud, la institucién se transforma automatica-
mente en el fabricante del mismo con todas las respon-
sabilidades y obligaciones que ello significa.

Una investigacion pionera en este campo fue presen-
tada en la American Journal of Infection Control (Oct.
1987), sobre el retiso de material médico descartable
en hospitales de Canada®: report6 reiso de material
descartable en un 41%. El mayor redso se encontré en
los hospitales de mas de 200 camas; de los cuales solo
el 38% registraban regularmente los procedimientos de
retso; el 32% indicaba el nimero de veces del redso
del material y sélo el 29% realizaba estudios de costos.
El material de mayor redso era el de terapia respiratoria
y catéteres cardiacos. La publicacion concluye que ante
la carencia de evidencia cientifica para apoyar o conde-
nar el reiso, se deberia brindar directivas especificas
sobre el mismo.

Otro estudio titulado sobre la presencia de materia or-
ganica en material reusado (Descoteaux et al., 1995¢)
mostr6 que mediante la inspeccion visual de instrumen-
tos reutilizados, el 90,6% (29/32) de los instrumentos
estaban aparentemente limpios; sin embargo, el exa-
men microscopico con un sistema de fotomicrogra-
fia reveld la presencia de elementos residuales en el
84,3% (27/32) de los instrumentos. Por esto, se consi-
dera necesaria una mayor informacion para determinar
la prevalencia y significacion de estos hallazgos.

No podemos escapar a una realidad en la cual existe
el rediso, definido como el uso de un dispositivo médico

mas veces que las especificadas por el fabricante en
la etiqueta. Esta practica requiere de todos los pasos
necesarios para convertir un dispositivo de un solo uso,
contaminado, en un dispositivo listo para ser usado en
un paciente, tomandose en cuenta que se produce en
momentos de gran dificultad econoémica, cuando ade-
mas no se encuentra organizado el debido control de
gestion. Por estas razones, las practicas de redso, re-
esterilizacién y/o reproceso son llevadas a cabo por el
personal de enfermeria debido a su sélida experiencia
y sentido de la responsabilidad.

La preocupacion no solamente considera los aspec-
tos técnicos y legales cominmente discutidos en el
ambito internacional, sino que transciende a las con-
secuencias que esta practica podria conllevar en el
proceso de funcionamiento de las centrales de este-
rilizacién. Actualmente existe la posibilidad latente de
llegar a conflictos legales dadas las condiciones de
funcionamiento de la mayoria de los centros hospita-
larios de nuestro pais.

La participacion de la enfermera es trascendental, pues
es la profesional responsable de la supervision, de ase-
gurar la calidad del proceso de esterilizacion. Esta obli-
gada a implantar un sistema de calidad que le permita
garantizar y demostrar documentadamente el resultado
final de la esterilizacion hasta el momento mismo del uso
del producto. Estos hechos constituyen un reto para to-
dos aquellos profesionales de enfermeria responsables
del area de esterilizacion y abren nuevas posibilidades
en el campo de la esterilizacion de productos sanitarios,
en el cual, si bien es cierto el personal de enfermeria
adn no ha recibido un justo reconocimiento, se ha tor-
nado imprescindible dentro de la actividad asistencial
de las instituciones de salud. Ademas, en este campo,
la competencia profesional y la ética son dos factores
indisolubles que deben conducirnos hacia una mejora
real en la prestacion sanitaria. (3)

La aceptacion de la realidad actual y el tratar de supe-
rarla ofreciendo el menor riesgo al paciente y al equipo
de salud es parte de los criterios de calidad total en los
servicios sanitarios. Por tanto, el problema de investiga-
cién queda formulado de la siguiente manera: ;existe
presencia de materia organica y/o cambio estructural en
los dispositivos de Gnico uso: tubuladura de policloruro
de vinilo (PVC) y lapices de electrocauterio en la unidad
de sala de operaciones de un hospital pablico de Lima
Metropolitana, en el afio 20117

Objetivo general: determinar la presencia de carga mi-

crobiana y/o cambio estructural en dispositivos médicos
de Gnico uso: tubuladura de PVC y lapices de electro-
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cauterio, en la unidad de la sala de operaciones de un
hospital pablico de Lima Metropolitana, 2011.

Objetivos especificos:

a. Identificar la presencia de carga microbiana en los
dispositivos médicos de Unico uso: tubuladura de
PVC y lapices de electrocauterio.

b. Identificar la morfologia bacteriana mas frecuente
en los dispositivos médicos de (nico uso:
tubuladura de PVC y lapices de electrocauterio.

c. Identificar el cambio estructural en los dispositivos
médicos de Gnico uso: tubuladura de PVC y lapices
de electrocauterio.

MATERIAL Y METODO

El estudio es de enfoque cuantitativo, de alcance
descriptivo, de tipo prospectivo, longitudinal.

La poblacion estuvo constituida por 240 tubuladuras
de policloruro de vinilo (PVC) de 2 m. de largo y un lumen
de 6 mm. de didmetro utilizados para la aspiracién de
fluidos (sangre, liquidos, secreciones, etc.) y 50 lapices
de electrocauterio utilizados en la atencion al paciente
quirdrgico en el servicio de sala de operaciones de un
hospital piblico de Lima Metropolitana.

La unidad de andlisis fue la tubuladura de policloruro de
vinilo (PVC) en el segundo y sexto reiso y los lapices
de electrocauterio en el sexto reiso.

Los criterios de seleccion fueron los siguientes:
a) Criterios de inclusion:

Tubuladuras de policloruro de vinilo (PVC) estéril
en el segundo reso.

Tubuladuras de policloruro de vinilo (PVC) estéril
en el sexto relso.

Lapices de electrocauterio estéril en el sexto redso.

b) Criterios de exclusion:

No se incluyeron dispositivos de (nico uso:
tubuladuras de PVC y lapices de electrocauterio
de contacto con paciente:

e Con diagnéstico preoperatorio de proceso
infeccioso.

e Con diagnéstico de enfermedad infecto-
contagiosa.

Se aplicé un muestreo no probabilistico por convenien-
cia y estuvo conformado por dos grupos:

a) 35 tubuladuras de PVC después del proceso de
esterilizacion, de las cuales 20 se encontraban en
el segundo retiso y 15 en el sexto redso.

b) 19 unidades de lapices de electrocauterio después
del proceso de esterilizacion en el sexto redso.

Para el presente estudio se recolectaron muestras
microbiologicas a través del frotis, en las superficies de los
dispositivos de nico uso: tubuladura de PVC en el segundo
y sexto rediso y lapices de electrocauterio en el sexto retiso,
los que habian sido sometidos al proceso de esterilizacion.

Se utilizaron guias de procedimiento de limpieza
validadas y protocolos de toma de muestra disefiados
para la presente investigacion. Se utilizaron con la debida
asepsia, barreras de bioseguridad y el material estéril
necesario.

Previo a ello, se realizé una prueba piloto de 10
materiales médicos antes de su uso (no contaminados)
para comprobar que no existiera contaminacion cruzada
y que el material se encontrara libre de materia organica.

Se cumpli6 con los principios de beneficencia e
imparcialidad, sobre labase de considerar los resultados
tal y como se presentaron, sin alterar ninguno de ellos,
ni a favor ni en contra.

RESULTADOS
Se estudiaron 35 tubuladuras de PVC, de las cuales

el 58% present6 un segundo rediso (20/35), y el 42%
present6 un sexto redso (15/35).

Tabla 1. Tubuladuras de PVC en el segundo y sexto reiso.

Tubuladuras de PVC f %
Segundo reiso 20 58
Sexto reliso 15 42
Total 35 100
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Podemos observar en la tabla 2 que no hubo el segundo redso. Es decir, en las 20 tubuladuras de
presencia de gérmenes en las tubuladuras de PVC en PVC estudiadas no se encontraron gérmenes vivos.

Tabla 2. Presencia de gérmenes en tubuladuras de PVC del segundo redso.

Presencia de gérmenes f %

Positivos 0 0

Negativos 20 100

Total 20 100
Los cambios estructurales presentados en las tubula- en su color, con un 80% (16/20). Un 20% (4/20) presen-
duras de PVC con mayor frecuencia fueron los cambios t6 disminucion en la flexibilidad.

Tabla 3. Cambio estructural de tubuladuras de PVC en el segundo retso.

Cambio estructural f % Total
Cambio de color 16 80 20
Disminucion de la flexibilidad 4 20 20
Total 20 100 20

Se evidencio la presencia de gérmenes en las (8/15). El 47% (7/15) de tubuladuras PVC no presentd
tubuladuras de PVC en el sexto reiso en un 53% presencia de gérmenes.

Tabla 4. Presencia de gérmenes en tubuladuras de PVC del sexto retso.

Presencia de gérmenes f %

Positivos 8 53

Negativos 4 47

Total 15 100
En la tabla 5 podemos observar la presencia de fue Klebsiella, con un total de 4, lo que representaria
gérmenes en el sexto retso, siendo el mas frecuente el 33% de un total de 12, y el ltimo lugar fue para las

la Pseudomona, con un total de 6 (50%) de un total enterobacterias, con un 17% (2/12).
de 12 gérmenes detectados; el segundo mas frecuente

Tabla 5. Morfologia bacteriana en tubuladuras de PVC en el sexto retiso.

Gérmenes aislados f %
Pseudomona 6 50
Klebsiella 4 a3
Enterobacterias 2 17
Total de gérmenes 12 100
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Los cambios estructurales producidos en las cambio de color, con un 33% (5/15), seguido por la
tubuladuras de PVC con mayor frecuencia fueron el disminucion de la flexibilidad con un 67% (10/5).

Tabla 6. Cambio estructural en tubuladuras de PVC en el sexto reliso.

Cambio estructural f %
Cambio de color 5 33
Disminucién de la flexibilidad 10 67
Total 15 100

Se evidencié la presencia de gérmenes 11%, 2/19). EI 89% (17/19) de lapices de electrocauterio
en los lapices de electrocauterio en el sexto retiso (con no presento presencia de gérmenes.

Tabla 7. Presencia de gérmenes en los lapices de electrocauterio en el sexto redso.

Presencia de gérmenes f %
Positivo 2 11
Negativo 17 89
Total 19 100

Los gérmenes que se aislaron en los lapices de en igual proporcion: 50%(2/4).
electrocauterio fueron Klebsiellay Pseudomona, ambos

Tabla 8. Morfologia bacteriana en los lapices de electrocauterio en el sexto redso.

Morfologia bacteriana f %
Klebsiella 2 50
Pseudomona 2 50
Total 4 100

Podemos observar en la tabla 9 que el 100% (19/19) de lapices de electrocauterio presentaron cambios de color.

Tabla 9. Cambio estructural en los lapices de electrocauterio en el sexto redso.

Cambios estructural f %
Cambios de color 19 100
Total 19 100
DISCUSION Descoteaux et al.* reporta mediante la inspeccion

visual de Instrumentos reutilizados que el 90,6%
El redso de materiales no se considera apropiado (29/32) de los instrumentos estaban aparentemente
por la dificultad que existe en garantizar la calidad de limpios; sin embargo, al examen microscépico, con

lalimpieza de los mismos, debido principalmente a que un sistema de fotomicrografia, reveld la presencia
son dificiles de lavar, secar y dejarlos libres de materia de elementos residuales en un 84,3% (27/32) de los
organica, condicion necesaria para la esterilizacion. instrumentos.
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Los resultados de la presente investigacion
mostraron la presencia de gérmenes en el sexto
redso. En las 15 tubuladuras de PVC estudiadas, el
germen mas frecuente fue Pseudomona, con un total
de 6 gérmenes, el 50%, de un total de 12 gérmenes
aislados. La presencia de gérmenes en los lapices
de electrocauterio fue reducida: solo en 2 de las 19
unidades estudiadas (11%). Los gérmenes aislados
fueron Kiebsiella y Pseudomona en igual proporcion:
50% (2 gérmenes aislados, respectivamente).

De la misma forma, Villagrana et al, en el
estudio “Andlisis microbiolégico de la reutilizacion
de trécares de laparoscopia en un hospital de tercer
nivel”, entre marzo y octubre de 1999 en el Instituto
Nacional de Perinatologia, recolecté muestras
microbioldgicas del lavado de trocares reutilizados en
laparoscopia que habian sido sometidos previamente
al proceso de esterilizacion. Se detectaron cuatro
aislamientos microbiolégicos, lo que correspondié a
una tasa de 3,8 por cada 100 cirugias laparoscopicas
contaminadas. Considerando la tasa en relacién con
trécares utilizados, esta corresponde a 9,6 trocares
contaminados por cada 1000 trocares utilizados.
Se observo que a mayor uso de los mismos, estos
presentaban durante el lavado previo a la siguiente
cirugia, una mayor cantidad de material organico,
aunque no se pudo establecer relacion entre la
presencia de material organico y colonizacion. Los
principales agentes aislados fueron: Pseudomona
aeruginosa, Enterococcus sp., Enterococcus faecalis
y Bacillus sp., gérmenes también identificados en los
dispositivos de unico uso de la presente investigacion.
Se puede determinar de acuerdo con la literatura
cientifica, que corresponden a agentes implicados
en infecciones intrahospitalarias, cuyo habitat son
los quiréfanos y las unidades de cuidados Intensivos,
especialmente en los lugares himedos.

Por lo tanto, la limpieza es un paso importante
en el procesamiento del material de uso médico. Si
un articulo no puede ser limpiado en forma apropiada,
la esterilizacion de este material no puede ser
garantizada, ya que la mayor parte de los problemas
infecciosos relacionados con el material de uso
médico son causados por deficiencias en el lavado
y no por fallos de la esterilizacion. El proceso de
esterilizacion se ve frustrado si el material no esta
exento de residuos o particulas contaminantes, por
lo que se hace imprescindible validar los procesos en
las centrales de esterilizacion. Esta funcion es una de
las competencias de la enfermera en esta unidad, que
garantiza la calidad de los procesos y los productos
procesados.

Un segundo aspecto esta referido a la funcionalidad
o integridad de los dispositivos de Unico uso. Los
resultados de la presente investigacion mostraron
cambios estructurales de color en las tubuladuras de
PVC desde el 2do retiso: 80% (16) y disminucion en
la flexibilidad 20% (4) de 20 estudiados; y en el del
6to. retiso, el 33% presentd cambios de color (5) y el
el 67%(10), disminucién en la flexibilidad. Los lapices
de electrocauterio presentaron cambios de color en un
100%(19).

Asimismo, Granados etal.®en el estudio Durabilidad
de catéteres de PVC; Influencia de la calidad original y el
protocolo de retso, evaluaron la calidad topografica de
ambas caras de la tubuladura y pardmetros significativos
del material asociados a probables alteraciones que
puede sufrir la formulacion a lo largo de sucesivos
relisos y procesos de esterilizacion a 6xido de etileno.
Posteriormente, mediante ensayos de microscopia
electrénica  detectaron  defectos  longitudinales
de fabricacion de la cara interna de dimensiones
significativas para el sistema bioldgico y flexibilidad
a temperaturas ambiente para sufrir modificaciones
significativas en las propiedades estructurales ante el
reuso. Estos dafos de su estructura originan grandes
cambios en su flexibilidad, quedando fuera de las
especificaciones impuestas en el disefo original. La
generacion de defectos en las superficiales (poros,
grietas) permite la retencion de microorganismos. Por
ello hay que realizar pruebas de viabilidad del producto.
Por ejemplo, comprobar que un catéter flexible sigue
en perfectas condiciones, que conserva su integridad,
que funciona bien y como ciertos procedimientos de
limpieza puede alterar la elasticidad, resistencia y
dureza de los productos.

CONCLUSIONES

e Seevidencit la presencia de gérmenes en el sexto
reliso de tubuladuras de PVC, con una tasa de
contaminacion de 5,3% por cada 100 redsos. El
sexto retiso de lapices de electrocauterio mostro
una tasa de contaminacién del 1,1%.

e Los gérmenes aislados fueron Pseudomona,
Klebsiella y enterobacterias. Los gérmenes
identificados corresponden a agentes implicados
en las infecciones intrahospitalarias cuyo habitat
son los quiréfanos y las unidades de cuidados
criticos, especialmente lugares himedos.

e Los cambios estructurales en las tubuladuras
de PVC se observaron en el segundo reiso:
cambios en su color (80%, 16) y disminucion en la
flexibilidad (20%,4); en el sexto retiso, cambios en
su color (80%, 16) y disminucion en la flexibilidad
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(67%, 10). En los lapices de electrocauterio fueron
cambios de color en el 100%(19).
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