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IMPORTANCIA DE LA COMPROBACION
DE PARAMETROS CRITICOS DEL
PROCESO DE ESTERILIZACION CON

> VAPOR

S,
N X
NN -
ez Al ‘{\,
-

@ .
1 1 o &
i \ A NS Lo 1] |
BN eS| Y N i u
Q% sy ) Autor' FabIOla CasaS
SN /"' p 4 n
R, p




QUE ES UN DispPosITIVO MEDICO

A guide for the development of medical device regulation. 2002 Essential Drugs and Technology Program.
Division of Health System and Services Development, Pan American Health Organization, World Health
Organization. 2002.

Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo
biomeédico v otro articulo similar o relacionado, utilizado
solo o en combinacion, incluyendo sus componentes,
partes, accesorios y programas informaticos que
intervengan en su correcta aplicacion, destinado por el
fabricante para uso en seres humano

“TODOS LOS DISPOSITIVOS MEDICOS POSEN UN
CIERTO GRADO DE RIESGO EL CUAL PODRIA
CAUSAR PROBLEMAS EN CIRCUNSTANCIAS

ESPECIFICAS”



CLASIFICACION
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Departamento de Tecnologias Sanitarias Esenciales, Organizacion Mundial de la Salud, 20 Avenue Appia, 1211 Ginebra 27,
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http://www.who.int/eht

DIFERENCIAS Y RIESGOS

X Dispositivo médico -industrial

O
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Nunca ha sido usado

Los niveles de contaminacion
biolégica son bajos

Se controla toda la cadena
de producciony
transformacion desde la
materia prima

Existe un sistema de calidad y
trazabilidad estricto

Esta sujeto a evaluacion
periodica

Esta sujeto a supervision y
sancion legal

X Dispositivo médico - hospital
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Se utiliza repetidas veces
sin un control estrictoy
veraz

Se encuentra
contaminado por
material biologico y otros
Se pierde el control en la
cadenade
reprocesamiento

Se desconoce el origen
No esta sujeto a sancion
legal



=STANDARES INTERNACIONALES

ISO 17665-1: 2006
X Esterilizacién de productos sanitarios con Calor hOmedo (vapor).

X Parte 1. Requisitos para el desarrollo, validacion y control
rutinario de un proceso de esterilizacion de dispositivos médicos

ISO 17664: 2004
X Esterilizacion de dispositivos médicos reusables

X Informacion  que debe proveer en fabricante para el
reprocesamiento de dispositivos médicos reusables

BS EN ISO 13485:2016
X Productos Sani‘rorios

reglamentarios.




=STANDARES INTERNACIONALES

ISO 14937: 2009
Esterilizacion de productos sanitarios
Requisitos generales para la caracterizacion de un agente

esterilizante y el desarrollo, validacion y control rutinario de
un proceso de esterilizacion de dispositivos medicos

ISO 14161:2009
Esterilizacion de productos sanitarios.
Indicadores biologicos; Orientacion para la seleccion, la

utilizacion y la interpretacion de los resultados.

EN 554:1995
Esterilizacion de productos sanitarios. /&@@@%\
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STANDARES INTERNACIONALES

EN 550:1995
X Esterilizacion de productos sanitarios.

X Validacion y control de rutina de la esterilizacion por oxido de
etileno.

ISO 11737-1: 2006

X Especifica los requisitos y proporciona una guia para la
enumeracion y caracterizacion microbiana de la poblacion de
microorganismos viables en o en un dispositivo médico,
componente, materia prima o envase.
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Dispositivos y materiales ESTERILES

PRODUCTO DE VALOR
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) UN INSTRUMENTO O UN DISPOSITIVO “APARENTEMENTE”
ESTERIL...

X Biofilm

X Materia Orggdnica (hueso, sangre, tejidos)

x Cementos

X Residuos de cepillos de limpieza

X Corrosion

X Residuos de detergents (enzimas) y desinfectantes

X Bioparticulas

X Endotoxinas

X Residuos de sistemas de esterilizacion de baja temperatura

X Residuos de soluciones con base de alcol para higiéne de manos and
lotion

X Sales minerales 10
X Pelusa de empaques no grado medico
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? Consecuencias

Quemaduras quimicas
“colitis glutaldehida”

Hemorragia de membranas intestinales AR ‘i
Irritacion de la piel, quemaduras quimicas | ‘ |

Sindrome del Segmento de la cdmara anterior del ojo

Hemolisis, coagulacion diseminada, thrombosis
Embolia pulmonar
Dano a la fertilizacion invitro

Destruccién de fibroblastos

n



ANALISIS

v' {Qué tan seguro es nuestro proceso?

v’ (Hacemos lo suficiente?

v’ ¢La practica establecida es correcta y basada
en evidencia?
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Revision Revision Revision

v'Instrumental
completo

v'Instrumental
limnpio
v'Instrumental
seco

v'Instrumental
completo
v'Instrumental
limnpio
v'Instrumental
seco
v'Instrumental
funcional

v'Instrumental
empacado

v'Instrumental
completo
v'Instrumental limpio
v'Instrumental seco
v'Instrumental
funcional
v'Instrumental
empacado

v'Instrumental
esterilizado




ANALISIS DE RIESGO

x Riesgo potencial en Fuentes de riesgo potencial
diferentes areas del » Cambios en las propiedades
instrumento »Mecanicas

> Funcionamiento > Quimicas
Hiai » Deficiente reparacion; soldadura o
o HIGICHS pegamento

o Biocompatibilidad »Recubrimientos danados
i i > Accesorios danados
»|dentificacion con perforador

» Deficiente reprocesamiento
»Linmnpieza
» Esterilizacion
»Recontaminacion
»Biocompatibilidad
» Toxicidad
»Desorganizacion de los sets







SISTEMA DE GARANTIA DE ESTERILIDAD

La suma de todas las medidas adoptadas
para garantizar la esterilidad de |os
productos.
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SISTEMA DE GARANTIA DE
ESTERILIDAD

X Paralos productos de esterilizacion terminal,
tipicamente este sistema incluye las siguientes
fases:

1. El diseno del producto

2. EI conocimiento y, si es posible, el control
microbiolégico de las condiciones de los
materiales de partida y coadyuvantes del/@N T
proceso (por ejemplo, los lubricantes) 7 \~\

Good manufacturing practices for sterile pharmaceutical products, (,Q( =1 = ] //j / }
Organizacion Mundial de la Salud, 2010 (WHO Serie de Informes Técnicos, No. 902), \\%ﬂ T§
Anexo 6, y en Quality assurance of pharmaceuticals.



SISTEMA DE GARANTIA DE
ESTERILIDAD

El control de la contaminacion del proceso de
fabricacion para evitar la entrada de
microorganismos y su multiplicacion en el
producto.

La limpieza de las superficies en contacto
con el producto

La prevencion de la contaminacion aérea
por manejo en zonas limpias

Controles en proceso sobre limites de
tiempos

Good manufacturing practices for sterile pharmaceutical products,
Organizacion Mundial de la Salud, 2010 (WHO Serie de Informes Técnicos, No. 902),
Anexo 6, y en Quality assurance of pharmaceuticals.




2. SISTEMA DE GARANTIA DE ESTERILIDAD

La prevencion de la confusion entre los
flujos de productos esteriles y no esteriles.

El mantenimiento de la integridad del
producto.

La esterilizacion del producto

Good manufacturing practices for sterile pharmaceutical products,
Organizacion Mundial de la Salud, 2010 (WHO Serie de Informes Técnicos, No. 902),

Anexo 6, y en Quality assurance of pharmaceuticals.




EL SISTEMA DE CALIDAD

X Incluye el sistema de garantia de esterilidad, por
ejemplo:
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Organizacion Mundial de la Salud, 2010 (WHO Serie de Informes Técnicos, No. 902),

Control de cambios

Formacion profesional

Procedimientos escritos

Verificaciones para la liberacion
Mantenimientos preventivos planificados
Andlisis del modo de fallos, prevencion del error
humano,

Validacion

Calibracion

Good manufacturing practices for sterile pharmaceutical products,

Anexo 6, y en Quality assurance of pharmaceuticals.




% LIBERACION PARAMETRICA

x Un sistema de liberacion por el que se
tiene la garantia de que el producto es de
la calidad deseada basado en la
informacion registrada durante el
proceso de fabricacion y en el
cumplimiento con los requerimientos
especificos de las normas

Good manufacturing practices for sterile pharmaceutical products,
Organizacion Mundial de la Salud, 2010 (WHO Serie de Informes Técnicos, No. 902),

Anexo 6, y en Quality assurance of pharmaceuticals.




Es necesario identificar
las etapas del
reprocesamiento que
son criticas y enfatizar
la calidad de las
mMismMas




CONCLUSION

Hay diferentes estGndares y cambian de pais en pais
(algunos son cientificos, otros son comerciales)

Hay que elegir el estdndar que sea mas preciso para e
cumplimiento de las especificaciones de calidad de un
dispositivo médico

Cuando elegimos un estandar es importante saber que
la evidencia cientifica es la que debe prevalecer porque
los microorganismos no conocen fronteras, los insumos
son universales y la seguridad del paciente es una
politica publica de salud.

La calidad y la seguridad en el reprocesamiento de los
instrumentos depende primero que nada del profesional:
Capacitado, motivado y confiable, después de los
procedimientos escritos, actualizados y con evidencia, y
por ultimo del equipamiento y la estructura



QUE MAS PODEMOS HACER?

Identifique a la Central de I Y ' A
Esterilizacion como una fabrica de
dispositivos médicos estériles

Copie modelos de EXITO en la
produccion de insumos - AMBULATORY SURGERY

NURSE SURGEON

Programe la produccion de
insumos estériles con anticipacion
mayor a 24 hrs.

Establezca como base de su
produccion la programacion de
cirugia

Cuente con un stock de respaldo

Entregue “carros cerrados” por
cirugia (cajas, bolsas etc.)

No pierda tiempo en producir lo
que no va a necesitar




El aspecto mdas triste de la
vida ern este momenito es

que la ciencia renune el
G R AC l AS conocimiento mds rdpido
de lo que la sociedad reune
la sabiduria.

Isaac Aximov

ampe_educacion@yahoo.com.mx
esterilizacionmexico@yahoo.com.mx

https://www.facebook.com/fabiola.casas.77

www.facebook.com/profesionalesenesterilizacio
n.mexico
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