CAPITULO 12

Autoclave

Cadigo (s) ECRI
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16-142

AUTOCLAVE

El autoclave es el equipo que se utiliza para
esterilizar. Por esterilizar se entiende la des-
truccion o eliminacion de toda forma de vida
—microbiana, incluyendo esporas- presente en
objetos inanimados mediante procedimientos
fisicos, quimicos o gaseosos. La palabra esteri-
lizador proviene de la palabra latina sterilis
que significa no dar fruto. Este capitulo se en-
focara exclusivamente en los autoclaves, dado
que son los de mayor utilizacién en los esta-
blecimientos de salud, laboratorios clinicos y
de investigacién y salud publica. A dichos
equipos se les conoce también con el nombre
de esterilizadores. La esterilizacion debe ser
considerada como un conjunto de procesos
interrelacionados de enorme importancia pa-
ra que puedan prestarse los servicios de salud
—esterilizacion de materiales, medios de cultivo, ins-
trumentos- dentro de condiciones rigurosas de
asepsia. Los procesos asociados para lograr
que un objeto inanimado esté en condiciones
estériles son los siguientes:

Limpieza
Descontaminacion
Inspeccion

Preparacion y empaque
Esterilizacion
Almacenamiento
Entrega de materiales

NooahkwhpE

Denominacion (es) ECRI
Unidades esterilizadoras por vapor de agua

Unidades esterilizadoras por vapor de agua
masivas

Unidades esterilizadoras por vapor de agua
de mesa

FOTOGRAFIA DEL AUTOCLAVE!

PROPOSITO DEL AUTOCLAVE

El autoclave es un equipo disefiado con el fin
de eliminar, de forma confiable?, los microor-
ganismos que de otra manera estarian presen-
tes en objetos que se utilizan en actividades de
diagnéstico, tratamiento o investigacion en
instituciones de salud -hospitales, laborato-
rios—; también es un equipo de amplio uso en
las industrias procesadoras de alimentos y en
la industria farmacéutica. En el laboratorio los
materiales y elementos se esterilizan con los si-
guientes fines:

1. Preparar el equipo a ser usado en cultivos
bacteriolégicos (tubos de ensayo, pipetas,

t Ginesta, N., ""La nueva generacion de miniclaves: Un pequefio esterilizador de vapor con las prestaciones de los gran-
des™, Antonio Matachana, Barcelona, XlIl Congreso Internacional del CEDEST, El autoclave, Revista del Club Espafiol

de Esterilizacion, Afio 14, N° 2, 2002.

2 La Federal Drugs Administration (FDA) califica la esterilidad de un articulo basada en estudios estadisticos. Un arti-
culo se considera estéril, si la probabilidad de encontrarlo no estéril, en un conjunto de articulos sometidos al mismo
proceso de esterilizacion, es menor de uno en un millén. Este indice se denomina Sterility Assurance Level (SAL) y
describe el potencial tedrico de inactivacion microbiana en un proceso de esterilizacion.
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platos Petri, etc.), a fin de evitar que se en-
cuentren contaminados.

2. Preparar elementos utilizados en la toma
de muestras. (Todos deben estar en condi-
cion estéril: agujas, tubos, recipientes).

3. Esterilizar material contaminado.

Los autoclaves se encuentran disponibles en
muchos tamarfos, los mas pequefios son los
de sobremesa y los mas grandes, equipos
complejos que requieren gran cantidad de
preinstalaciones para su operaciéon. Para me-
dir su tamafio, por lo general, se toma como
referencia el volumen de la cAmara de esteri-
lizacién, que se mide en decimetros cubicos
[dm?] o en litros [l]. Dependiendo de la forma
en que se controla su operacion, es posible
encontrar manuales, semiautomaticos o to-
talmente automaticos.

PRINCIPIOS DE OPERACION

Los autoclaves son equipos que trabajan apro-
vechando las propiedades termodinamicas
del agua, la cual puede ser considerada como
una sustancia pura. En condiciones normales
-a nivel del mar y con una presion atmosféri-
ca de 1 atmodsfera— el agua —en fase liquida-
hierve —se convierte en vapor, fase gaseosa— a
100 °C. Si la presion se reduce, hierve a una
menor temperatura. Si la presiéon aumenta,
hierve a mayor temperatura. El autoclave es
un equipo que en una camara sellada, me-
diante el control de la presion del vapor de
agua, puede lograr temperaturas superiores a
los 100 °C, o de forma inversa, controlando la
temperatura, lograr presiones superiores a la
atmosférica. Las graficas que se muestran a
continuaciébn muestran el comportamiento
del agua, dependiendo de las condiciones de
presion y temperatura’®.
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1. Esta gréfica muestra dos lineas definidas: la linea de liquido
saturado (a la izquierda) y la linea de vapor saturado (a la
derecha).

1. La grafica muestra el comportamiento y la relacion que exis-
te entre las fases solida, liquida y gaseosa del agua, depen-
diendo de las condiciones de presion y temperatura.

2.A medida que aumenta la presion, lo hace también la tem-
peratura. (Ver lineas P1, P2, P3) donde:
P3>P2>P1.

2. La linea de sublimacion muestra que a determinadas condicio-
nes, al transferirle calor, la fase sélida puede convertirse directa-
mente a la fase vapor (tramo E-E"), sin pasar por la fase liquida.

3. Alaizquierda de la linea de liquido saturado, el agua esta en es-
tado liquido (tramo A-B). Al transferir calor, se eleva la tempera-
tura del liquido de la Temperatura A a la Temperatura B.

3. Lalinea de fusidn muestra que a determinadas condiciones, al trans-
ferirle calor al agua, la fase solida se transforma en fase liquida y lue-
go, si se aflade mas calor, se transforma a la fase vapor (tramo H-H).

¢ Las graficas han sido obtenidas mediante mediciones experimentales y sus resultados pueden consultarse en tablas

que contienen las propiedades termodinamicas del vapor.
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Grafica Temperatura/Volumen

Grafica Presion/Temperatura

4.Entre la linea de liquido saturado y la de vapor saturado (tra-
mo B-C) hay una mezcla de las fases vapor y liquido, y la
temperatura permanece constante. Mientras més cerca esté
del punto C, la calidad* del vapor es mayor.

4.la linea de vaporizacion muestra en qué condiciones de
temperatura y presion la fase liquida del agua se transforma
en fase vapor.

5.A la derecha de la linea de vapor saturado toda el agua es-
t4 en fase vapor (tramo C-D).

5.El punto donde se interceptan las tres lineas se denomina
Punto Triple. En tales circunstancias las tres fases existen, si-
multaneamente, en equilibrio.

Los autoclaves utilizan vapor saturado (con
calidad superior al 98 %) para transmitir su
energia térmica a los elementos que se quie-
ren esterilizar a presiones superiores a las de
la atmésfera. Por lo general, este método se
conoce con el nombre de esterilizacion por
calor humedo. Este es el método de mayor
uso debido a su efectividad, rapidez y bajo
costo. Sin embargo, no todos los materiales o
elementos se pueden esterilizar con calor hu-
medo; para aquellos elementos que son afec-
tados por el calor y la humedad, se han desa-
rrollado métodos alternos de esterilizacion.
En el laboratorio, para efectuar procesos de

esterilizacion, se utilizan autoclaves de calor
humedo y estufas de secado que emplean ca-
lor seco (sin presencia de humedad). Ver capi-
tulo 9, Estufas de secado.

Esquema tipo corte del autoclave a vapor

La ilustracion que se muestra a continuacion
es una sintesis de los principales componen-
tes del sistema de vapor de un autoclave. Por
claridad se han colocado, en la parte superior
e inferior, aditamentos que en la realidad se
encuentran ubicados alrededor del equipo en
lugares seleccionados por cada fabricante.

1. Valvula de

seguridad

2. Manémetro

camara

3. Man6metro
camisa \

4, Puerta

autoclave \

10. Salida vapor
fin de ciclo

11. Restriccion paso evacuacion
vapor esterilizacion liquidos

12. Linea evacuacion vapor
esterilizacion liquidos

13. Linea evacuacion vapor
esterilizacién rapida

5. Manija
puerta -

6. Cdmara de
esterilizacion

'

~— 14.lineaalimentacion
vapor cdmara

g~ 15.Valvulaadmision

aire con filtro

7.Linea evacuacion = —
condensado camara

]
8. Termémetro — [l

—— 16. Camisa

17. Valvula de regulacion
ingreso de vapor

9. Linea condensado

o

] 18. Linea de alimentacion

camisa
@ -Electrovalvulas

de vapor

19. Trampas de vapor

V¥ 20. Desagtie

llustracién 32: Circuito de vapor del autoclave

4 Calidad [X]. Relacion que existe entre la masa de vapor y la masa total (masa liquida mas masa vapor). La calidad =
1 significa que el vapor esta en estado saturado y que cualquier aumento en la temperatura sobrecalentara el vapor.
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Descripcion de los componentes
del esquema®

Se

presenta a continuacidon una descripcion

breve de los elementos mas comunes que
conforman el circuito de vapor de un autocla-

ve.

Las configuraciones varian dependiendo

del disefio de cada fabricante.

1.

Valvula de seguridad. Dispositivo que
impide que la presiéon del vapor aumente
por encima de determinado valor. Los fa-
bricantes las instalan tanto en la cadmara
de esterilizaciébn como en la camisa.

Manémetro de la camara. Dispositivo
mecanico que indica cual es la presion de
vapor en la camara de esterilizacion.

Manémetro de la camisa. Dispositivo
mecanico que indica cual es la presion del
vapor dentro de la camisa del autoclave.

Puerta del autoclave. Dispositivo que
permite aislar la cAmara de esterilizacion
del ambiente exterior. Normalmente dis-
pone de seguros que impiden su apertura
cuando la camara se encuentra presuriza-
da; dispone también de empaques para
evitar que el vapor salga de la camara
cuando el equipo esta en operacion. Hay
puertas de operacion manual y puertas,
cuya apertura y cierre se controlan me-
diante mecanismos electromecénicos.

Manija puerta. Dispositivo que en algu-
Nnos equipos permite al operador abrir o ce-
rrar la puerta. Los equipos de gran capaci-
dad, por lo general, disponen de mecanis-
mos motorizados para accionar la puerta.

Camara de esterilizacidon. Espacio en
donde se colocan los objetos o elementos a
ser esterilizados. Cuando la puerta se cierra
la cAmara queda aislada del exterior. Cuan-
do el proceso de esterilizacion esta en mar-
cha se llena y presuriza con vapor.

Linea de evacuacion de condensado
de la camara. Conducto que permite re-
coger el condensado que se forma en la

10.

11.

12.

13.

14.

15.

cdmara de esterilizaciobn como consecuen-
cia de los procesos de transferencia de ca-
lor, que ocurren entre el vapor y los obje-
tos que estan siendo esterilizados.

Termdmetro. Instrumento que indica la
temperatura a la que se realizan los pro-
cesos de esterilizacion en el autoclave.

Linea de evacuacion de condensado
de la camisa. Conducto que permite ex-
traer el condensado que se forma en la ca-
misa como resultado de los procesos de
transferencia de calor entre el vapor y las
paredes de la camisa.

Salida de vapor al final de ciclo. Cuan-
do se termina un ciclo de esterilizacion el
vapor es extraido del autoclave mediante
procedimientos controlados.

Restriccion de paso de vapor para ci-
clo de esterilizacion de liquidos. Dis-
positivo mecanico que restringe el paso
del vapor cuando se efectlia un ciclo de
esterilizacion de liquidos, para permitir
que la temperatura descienda de forma
controlada, evitando que hiervan los li-
quidos esterilizados.

Linea de evacuaciéon de vapor con es-
terilizacion de liquidos. Camino que si-
gue el vapor cuando se efectiia un proce-
so de esterilizacion de liquidos y pasa a
través del dispositivo descrito en el nume-
ral anterior.

Linea de evacuaciéon de vapor duran-
te ciclo de esterilizaciéon rapida. Cami-
no que sigue el vapor cuando se efectla
un ciclo de esterilizacion rapida.

Linea de alimentacién de vapor. Conduc-
to que alimenta con vapor el autoclave. Di-
cha linea dispone de controles y accesorios
para que el vapor llegue al autoclave, en las
condiciones estipuladas para llevar a cabo el
ciclo de esterilizacion.

Valvula de admisién de aire con filtro.
Dispositivo que permite el ingreso de aire

® Los numeros que identifican cada componente en el esquema lo identifican en la descripcion.
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filtrado al finalizar el ciclo de esterilizacion.
La valvula homogeniza la presion de la ca-
mara de esterilizacién con la presion atmos-
férica externa.

16. Camisa. Espacio ubicado alrededor de la ca-
mara de esterilizacion a través del cual circu-
la vapor, con el fin de transferir calor a la ca-
mara y disminuir la formacién de condensa-
do. Se encuentra conectada a la camara y al
desaglie a través de lineas controladas me-
diante electrovalvulas. No todos los autocla-
ves disponen de camisa. Algunos fabricantes
la sustituyen colocando alrededor de la ca-
mara de esterilizacion resistencias eléctricas.

17.Valvula de regulacion de ingreso del
vapor. Dispositivo mecanico que controla
la presién con la que ingresa el vapor al
autoclave. Dependiendo del ciclo seleccio-
nado, la presion y, por consiguiente, la
temperatura seran diferentes. A mayor
presion, mayor temperatura. A menor
presién, menor temperatura.

18.Linea de alimentacién de vapor. Con-
ducto que trae el vapor desde la caldera o
el generador de vapor al autoclave.

19. Trampa de vapor. Dispositivo disefiado pa-
ra aprovechar al maximo la energia térmica
del vapor. Su funcién es evitar que el vapor
salga del sistema. La trampa solo deja salir el
condensado que se forma en la cdmara, ca-
misa y conductos del autoclave.

20.Desague. Linea recolectora del conden-
sado gue produce el autoclave.

Los autoclaves utilizan hoy en dia sistemas con-
trolados por microprocesadores y cada una de sus
valvulas y accesorios trabaja de acuerdo con pro-
gramas preestablecidos de acuerdo con instruc-
ciones almacenadas en la memoria del micropro-
cesador. Su operacién queda grabada en un siste-
ma de registro, que permite revisar las distintas
etapas del ciclo de esterilizacion. Cada fabricante
ha incorporado sistemas de registro que son in-
dispensables para el control de calidad.

L]

Produccién del vapor

El vapor que utilizan los autoclaves se genera
en dispositivos en los que se transfiere ener-
gia térmica al agua utilizando energia eléctri-
ca o combustibles foésiles. Los dispositivos que
producen el vapor se denominan calderas o
generadores de vapor y constituyen un ele-
mento fundamental para el funcionamiento
del autoclave. Dependiendo de los tamarfios y
la frecuencia de uso, los autoclaves disponen
de sistemas de alimentacién de vapor que
provienen de un sistema central de calderas,
o de su propio generador de vapor, que fun-
ciona generalmente con resistencias eléctri-
cas y viene incorporado en el equipo 0 sumi-
nistrado como accesorio por los fabricantes.

FUNCIONAMIENTO DEL AUTOCLAVE

A continuacion, se describe el funcionamien-
to general de un autoclave; algunos procedi-
mientos cambiaran de acuerdo al grado de
automatizacion incorporado en el equipo:

1. Verificar que el sistema de registro dis-
ponga de las plantillas y/o papel requeri-
do para documentar el desarrollo del ciclo
de esterilizacion. Proveer cualquier ele-
mento faltante (tinta, plantilla, etc.).

2. Energizar el autoclave.

3. Abrir la puerta del autoclave. En los autocla-
ves de gran capacidad este proceso se reali-
za electromecanicamente. En los de media y
baja capacidad, por lo general, es manual.

4. Colocar las canastas o recipientes de este-
rilizacién, que contienen el material pre-
viamente preparado -limpiado, lavado,
secado, clasificado y empacado- que se va
a esterilizar, en la cadmara de esteriliza-
cién, siguiendo las instrucciones de distri-
buciéon que recomienda el fabricante.

5. Cerrar la puerta del autoclave®.

® Antes de cargar el autoclave, se presuriza la camisa, para que el interior de la camara esté caliente y disminuya la

formacién de condensado al inicio del ciclo de esterilizaciéon.
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Seleccionar el ciclo de esterilizacién reque-
rido, que depende del tipo de objetos o
materiales que requieren ser esterilizados’.
Por lo general, se oprime un botdn debida-
mente identificado que en forma automa-
tica inicia el ciclo programado. A partir de
este momento, el proceso transcurre como
se indica a continuacion®:

a) Se inicia la fase de pretratamiento. En ella
se efectlian ciclos cortos alternativos de vacio
e inyeccion de vapor a la camara de esterili-
zacion, con el fin de extraer el aire de esta y
de los paquetes que protegen el material a
esterilizar.

b) Cuando el aire ha sido retirado se inicia la
inyeccién y presurizacion de la cAmara de es-
terilizacion. En este momento, el vapor entra
en contacto con los objetos a esterilizar y se
inicia un proceso de transferencia de calor
entre el vapor que se encuentra a temperatu-
ramas altay los articulos a esterilizar. Esto ha-
ce que una porcion del vapor, al transferir su
energia térmica, se convierta en agua liquida
—condensado- en las capas exteriores del ma-
terial utilizado para empacar, disminuyendo
simultaneamente su volumen en forma signi-
ficativa, por lo que ingresa mas vapor a la ca-
mara de esterilizacion, que penetra cada vez
mas dentro de los paquetes a esterilizar, has-
ta que el vapor los rodea integralmente y se
estabilizan la presion y la temperatura.

¢) Una vez logradas estas condiciones, se con-
tabiliza el tiempo requerido para completar
la esterilizacion de acuerdo con el tipo de ob-
jetos o materiales que estan siendo procesa-
dos. Mientras mas alta la temperatura y la
presién, menor el tiempo requerido para es-
terilizar.

d) Al terminarse el tiempo programado de
esterilizacion, se inicia el proceso de pos-
tratamiento. Este incluye la despresuriza-
cion de la camara, que se realiza normal-
mente con ayuda del sistema de vacio y el
secado de los elementos mediante el sumi-
nistro de calor transferido desde la camisa

a la cAmara de esterilizacion. Al disminuir
la presion, lo hacen también las tempera-
turas requeridas, para evaporar cualquier
residuo de fase liquida que pudiera haber-
se formado sobre los objetos que estan
siendo esterilizados al momento de la des-
presurizacion. El vacio que se efectla al-
canza el 10 % de la presion atmosférica y
se mantiene por un periodo de tiempo
controlado. Cuando se esterilizan liquidos
no se efectlia vacio, sino que se controla la
extraccion de vapor, a través de un meca-
nismo de efecto restrictivo, para evitar que
el liquido hierva dentro de los recipientes
que lo contienen.

e) Finalmente, se permite el ingreso controla-
do de aire a través de valvulas, que disponen
filtros de alta eficiencia, hasta que la presion
de la cAmara de esterilizacion sea igual a la
presion atmosférica. El ciclo de esterilizacion
ha terminado.

7. Abrir la puerta del autoclave.
8. Descargar el material esterilizado.

9. Cerrar la puerta una vez descargado el ma-
terial esterilizado, para conservar el calor de
la camara de esterilizacion y asi facilitar el si-
guiente ciclo de esterilizacion que se realice.

10. Almacenar el material esterilizado apropia-
damente.

Nota: Los ciclos de esterilizacion deben ser su-
pervisados y sometidos a procedimientos de
control de calidad mediante la utilizacion de in-
dicadores de tipo fisico, quimico y bioldgico, pa-
ra asegurar su efectividad.

Advertencia: No todos los objetos pueden
ser esterilizados con calor humedo. Algunos
requieren procedimientos de esterilizacion a
baja temperatura. Verificar qué procedi-
miento debe seguirse de acuerdo con el ma-
terial a esterilizar.

" Ver la informacioén de los ciclos de esterilizacion que se incluye mas adelante.
¢ Se describe un ciclo tipico de los que realiza un autoclave esterilizador, dotado de un sistema de vacio accionado por
bomba electrohidraulica.
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Ciclos de esterilizacion

Los procesos de esterilizacion se realizan si-
guiendo ciclos predefinidos que varian de
acuerdo al tipo de carga que se requiere es-
terilizar. Hay ciclos de esterilizacion diferen-
tes para materiales porosos, instrumental

L]

quiruargico, liguidos o material sensible al ca-
lor. Los principales se conocen como ciclos de
esterilizacion clinica y se realizan bajo las si-
guientes condiciones: 121 °C / 1,1 kg /cm? o
134 °C/ 2,2 kg /cm?. Las principales caracteris-
ticas se sefialan a continuacion:

.~ | PRESION : ’
CICLO N° MATERIALES TEMP. C ) GRAFICA TIPICA®
kg/cm
1 Cargas porosas 135 2,2 e
Textiles E
©
Instrumental envuelto g
Tubos 5 135°C, 7 min
5 C
K
& 4
Presion ) -
atmosférica | \ 5 Ti
112[\3] b iempo
77777777 A <50 mb, 5 min
()
2 Instrumental abierto 135 -
Utensilios 2
Cristaleria g
Contenedores vacios 5 135°C, 4 min
E—) R S
& 4 \
[~
Presion
atmosférica 1hahs 5
D
A <50 mb, 2 min
3 Material sensible al 121 )
calor ©
>
Cauchos ‘g
Plasticos g
@
5
3 ; a
& | 121°C,20min |
, 4 \
Presion
atmosférica 5 Tiempo
D
A <50 mb, 5 min
0]

® Las graficas incluidas corresponden a un autoclave que dispone de bomba de vacio, autoclave marca Getinge GE-660.
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.~ | PRESION - -
CICLO No° MATERIALES TEMP. C 2 GRAFICA TIPICA
kg/cm
4 Liquidos en  recipientes 121 11 +)
abiertos o semicerrados.* o
* Los tiempos dependen §
del volumen de la carga. g
No hay vacio en el 5 121°C-135°C
enfriamiento. £
g
Presion
atmosférica \/ Tiempo
©
Convenciones: A: Pretratamiento. Ciclos de vacio e inyeccion de vapor alternados. (Procesos 1, 2, 3).
Proceso 4: Esterilizacion
C: Postratamiento (Proceso 5: vacio y secado)
D: Homologacién de presiones internas y externas
Nota: El proceso de liquidos no tiene vacio a continuacion de la esterilizacion. El en-
friamiento es natural.

Nota: Los tiempos de los ciclos de esterilizacion se ajustan a la altura sobre el nivel del mar del lu-
gar donde se encuentra ubicado el autoclave. Los fabricantes suministran las tablas de la compen-
sacion a tener en cuenta. Por lo general, mientras mas alto esté ubicado el equipo, més prolonga-

do sera el tiempo de esterilizacion.

Control de calidad

Para que un producto pueda considerarse es-
téril, es necesario verificar que todas las eta-
pas que conforman el proceso de esteriliza-
cion se hayan realizado correctamente. Para
verificar el cumplimiento de todas las condi-
ciones, se ha desarrollado una serie de prue-
bas que evallan las caracteristicas del proce-
so y su influencia sobre la actividad de los mi-
croorganismos. Hay evaluaciones sobre la
temperatura, la presion, el tiempo, la hume-
dad y el comportamiento general del equipo,
a fin de certificar que cumpla y funcione de
acuerdo con procedimientos que han demos-
trado su validez y confiabilidad. Existen tam-
bién pruebas o indicadores que permiten
certificar la muerte de los microorganismos.
Para certificar la calidad de los procesos de
esterilizacion, se ha desarrollado una serie
de pruebas de distinta categoria, entre las
que se destacan las siguientes:

1. Indicadores del proceso de esteriliza-
cidn. Estan disefados para supervisar el
funcionamiento de los autoclaves. Inclu-
yen instrumentos que controlan parame-
tros como temperatura, tiempo y presion
—termémetros, mandémetros y crondme-
tros- y registran el desarrollo del proceso.
Los sistemas de registro de los autoclaves
modernos —microprocesador- registran to-
dos los pardmetros del ciclo de esteriliza-
cion e inclusive rechazan el ciclo, en caso
de presentarse alguna anomalia. Final-
mente, en esta categoria se encuentra una
prueba denominada test de Bowie-Dick,
que evalua la eficiencia de la bomba de va-
cio, utilizando una hoja que cambia de co-
lor de forma uniforme, si el proceso se ha
realizado a satisfaccion. Caso contrario, el
color en la hoja es desigual.

2. Indicadores quimicos. Son pruebas de
tipo quimico que cambian de color o de
estado cuando se exponen a las diversas
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fases del proceso de esterilizacion. Los in-
dicadores quimicos permiten diferenciar
aquellos articulos que han sido sometidos
0 expuestos a un proceso, de aquellos que
no lo han recibido. Entre los més conoci-
dos se encuentran las cintas adhesivas o ti-
ras que van dentro de un insumo o paque-
te. La Norma ISO N° 11140-1 describe las
categorias de los indicadores quimicos. Se
debe tener presente que los indicadores
quimicos, por si mismos, no garantizan
que el proceso de esterilizacion cumplié
con todos los requisitos. El personal que
los utiliza debe recibir entrenamiento pre-
ciso que permita analizar si el resultado
obtenido es coherente con el desarrollo in-
tegral del proceso de esterilizacion.

. Indicadores biolbdgicos. Se consideran
el mejor método para controlar la cali-
dad de un proceso de esterilizacion. Es-
tan compuestos por microorganismaos vivos
que tienen una mayor resistencia a un de-
terminado proceso de esterilizacion, o por
reactivos quimicos que reaccionan ante
proteinas especificas de este tipo de mi-
croorganismo. Para controlar el proceso
de esterilizaciébn por vapor saturado,
plasma —peré6xido de hidrégeno- o for-
maldehido, se utilizan, por lo general,
esporas de bacillus stearothermophilus.
Para controlar la esterilizacién por calor
seco —proceso que realizan las estufas de
secado- y por Oxido de etileno, se utili-
zan esporas de bacillus subtilis, variedad
Niger. La muestra de esporas se coloca en
la carga del esterilizador y, luego del pro-
ceso, se incuba, analiza y determina si se
cumple con los requisitos de esterilizacion,
generalmente, observando un cambio de
color. Estas pruebas estan estandarizadas y
los fabricantes sefialan la forma de utili-
zarlas y de interpretar los resultados. Los
indicadores bioldgicos por si solos tam-
poco garantizan que el ciclo de esteriliza-
cion cumple con todos los requisitos. La
Unica forma es controlar todos los parame-
tros del ciclo de esterilizacion.
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Frecuencia de los procesos de control
de calidad™

A continuacién, se muestra una tabla que re-
sume la frecuencia sugerida en cuanto al uso
de indicadores de control de calidad en los

procesos de esterilizacion.

Tipo de indicador Frecuencia de uso

De proceso En cada ciclo de esterilizacion
Quimico En cada paquete
Bioldgico Semanal; en todos los equipos de esteri-

lizacién; en los paquetes que contienen
implantes.

SERVICIOS REQUERIDOS

Para funcionar los autoclaves requieren los si-
guientes servicios:

1. Un lugar de instalacién que disponga de

buena ventilacion, para remover el calor y
la humedad que genera el equipo mien-
tras se encuentra en operacion. Asimismo,
requiere de espacios libres en la parte pos-
terior y lateral, para que se le puedan pres-
tar los servicios técnicos que requiera a lo
largo de su vida util. Este espacio es de al
menos 0,8 m. Dependiendo del disefio del
autoclave, debera preverse la infraestruc-
tura complementaria, para que pueda
operar a satisfaccion. El esquema que se
incluye explica el requerimiento de espa-
cio alrededor del autoclave. La temperatu-
ra en la vecindad inmediata del equipo
puede ser superior a los 70 °C cuando se
encuentra en operacion. El piso debera es-
tar bien nivelado y construido con mate-
riales que resistan la humedad vy el calor.

*Manual de Esterilizacion y Desinfeccion, Unidad de Infecciones Intrahospitalarias de la Red de la Divisidn Asistencial,
Ministerio de Salud, Santiago de Chile. (http://odontologia.uchile.cl/catedras/operator/operato/manualfinal.pdf)
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llustracion 33: Espacios requeridos
por el autoclave

2. Acometida eléctrica, dimensionada a los
consumos del equipo. Si el autoclave es au-
téonomo, es decir, dispone de su propio ge-
nerador de vapor, la acometida eléctrica
debe estudiarse en detalle, pues la poten-
cia requerida podria ser significativamente
alta. Son tipicas demandas de potencia de
21 kw, 38 kw, 48 kw y superiores, para que
funcione el generador de vapor. La acome-
tida debera contar con las seguridades y
protecciones requeridas. Los voltajes tipi-
cos requeridos por los autoclaves son 220 V,
60 Hz, o0 380 V, 60 Hz trifasico.

3. Acometida de agua, dimensionada a los

consumos del equipo en volumen y pre-
sion. Mientras mas grande el equipo, ma-
yor consumo. El agua que consume el auto-
clave debe haber recibido los tratamientos
requeridos para eliminar los sélidos en sus-
pension, que puedan afectar negativamen-
te el funcionamiento de las electrovéalvulas
y demas dispositivos electrohidraulicos.

4. Algunos esterilizadores requieren aire

comprimido, pues sus controles son co-
mandados mediante presibn neumatica.
Por lo general, la presién requerida varia
de 5x10° Pa a 9,9x10° Pa. El esquema ad-
junto muestra los requerimientos minimos
de la instalaciéon (valvula de corte, filtro y
mandometro).

ﬁ Linea aire comprimido

Instalacion aérea

AN
1
Al autoclave
Valvula de /
corte
Filtro Mandmetro

llustracion 34: Acometida aire
comprimido

5. Sistema de desague disefiado para recolec-

tar agua caliente.

. Acometida de vapor. Si el autoclave no dis-

pone de su propio generador de vapor, de-
be ser alimentado desde el sistema gene-
rador de vapor de la institucion (sala de
maquinas, caldera). La instalacion de sumi-
nistro debe cumplir con requisitos como
vélvula de corte, filtro, manémetro e insta-
lacion, para recolectar el condensado con
filtro y trampa de vapor, como se indica en
el esquema adjunto.

Acometida de Vélvula de
_{\\ vapor aérea corte

RO Mandmetro
R R
E _[JZ]_QJ- Al autoclave
E Filtro
. O— o Condensado

S k Trampa de

Alternativa. Acometida de ~ VaPOr
vapor a nivel de piso

llustracion 35: Acometida de vapor
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7. El autoclave debe ser operado exclusiva-
mente por personal que haya recibido y
aprobado capacitacion especializada en
este tipo de procesos.

RUTINAS DE MANTENIMIENTO

El autoclave es un equipo que demanda su-
pervisibn y mantenimiento preventivo per-
manente, debido a la gran cantidad de
componentes y tecnologias que lo integran.
Se enfoca el mantenimiento hacia aquellas
rutinas basicas que pueden realizar los ope-
radores del equipo. Para realizar el mante-
nimiento detallado, deberan seguirse las
instrucciones definidas en los manuales de
servicio de los fabricantes.

Verificaciones diarias

Antes de iniciar los procesos de esterilizacion,
deberan realizarse las siguientes verificaciones:

1. Colocar una nueva plantilla o carta en el
dispositivo de registro, para documentar
el desarrollo del ciclo de esterilizacion.

2. Controlar que las plumillas registradoras
disponen de tinta.

3. Asegurar gue las valvulas de suministro de
agua fria, aire comprimido y vapor estén
abiertas.

4. Accionar el interruptor que permite calentar
la camisa del autoclave. Este control, al acti-
varse, permite el ingreso de vapor a la cami-
sa de la cAmara de esterilizacion. Al ingresar
el vapor, empieza el proceso de calentamien-
to de la camara de esterilizacion. Mantener
la puerta del autoclave cerrada hasta el mo-
mento que se coloque la carga a esterilizar,
para evitar pérdidas de calor.

5. Verificar que la presion de la linea de su-
ministro de vapor sea de al menos 2,5 bar.

6. Comprobar el estado de los mandmetros y
de los termoémetros.
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7. Controlar que no se presenten fugas de
vapor en ninguno de los sistemas que ope-
ran en el autoclave.

8. Limpiar con un trapo himedo el frente del
autoclave: controles, indicadores, manijas.

Mantenimiento semanal
Responsable: Operador del equipo

1. Limpiar el filtro del drenaje de la camara
de esterilizacion. Retirar cualquier residuo
retenido en él.

2. Limpiar internamente la cAmara de esteri-
lizacién, utilizando productos de limpieza
que no contengan cloro. Incluir en la lim-
pieza las guias de las canastas usadas para
colocar los paguetes.

3. Limpiar con una solucién acetificada, si se
esterilizan soluciones con cloro. El cloro
causa corrosion incluso en implementos de
acero inoxidable. Lavar a continuacién con
agua abundante.

4. Limpiar las superficies externas inoxidables
con un detergente suave. Eventualmente,
podria utilizarse un solvente como el cloro
etileno, procurando que este no entre en
contacto con superficies que tengan recu-
brimientos de pintura, sefializaciones o cu-
biertas plasticas.

5. En autoclaves con puerta de accionamien-
to manual, verificar que los mecanismos
ajustan bien y que su operacidn es suave.

6. Drenar el generador de vapor (en equipos
que disponen de este accesorio). Para esto
se abre una valvula, ubicada en la parte in-
ferior del generador, que permite extraer
su contenido. Por lo general, se hace al fi-
nalizar las actividades de la semana. Seguir
las recomendaciones que para este propo-
sito indica el fabricante del equipo.

7. Nunca utilizar lana de acero para limpiar
internamente la cAmara de esterilizacion.
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Mantenimiento trimestral
Responsable: Técnico del autoclave

1. Accionar manualmente las valvulas de segu-
ridad para verificar que se encuentran ope-
rando bien. Utilizar un destornillador largo
para mover la palanca de accionamiento,
ubicada normalmente en la parte superior de
la valvula. Comprobar que el rostro y demas
partes del cuerpo no se encuentren en el ca-
mino del vapor. Una vez accionada la valvula,
controlar que no quedan escapes de vapor. Si
queda algun escape, debe accionarse de nue-
vo la valvula hasta que selle bien.

Advertencia: Si se permite que en la valvu-
la de seguridad queden escapes de vapor, es-
tos deterioraran rapidamente el sello y se
tendra que sustituir toda la valvula.

2. Lubricar el empaque de la puerta. Utilizar
el lubricante y el procedimiento recomen-
dados por el fabricante del equipo. Algu-
nos fabricantes recomiendan el siguiente
procedimiento:

a) Retirar el empaque. Para esto es necesario
desmontarlo de la ranura, aflojando los me-
canismos de retencion (tornillos y placas).

b) Limpiar con alcohol el empaque vy la ranu-
ra para que no exista material extraio que
pueda afectar el sello. La superficie del empa-
que debera quedar suave y limpia.

¢) Aplicar el lubricante recomendado por el
fabricante al cuerpo del sello hasta que que-
de perfectamente protegido. Muchos fabri-
cantes de autoclaves utilizan un lubricante de
grafito, resistente a altas temperaturas.

d) Reinstalar el empague. En autoclaves de
camara rectangular, normalmente, se instala
colocando el empaque en la mitad de una de
las caras de la ranura de montaje y ajustando
el resto del empaque hacia los lados, hasta
que se ajuste bien en el interior de la ranura.
Este mismo procedimiento se efectlia a conti-
nuacion en cada una de las caras restantes.

En autoclaves de cdmara redonda se inicia el
montaje del empaque en la parte superior y
se ajusta progresivamente en la ranura, sin
templarlo, hasta que la totalidad del empa-
que se encuentre instalado. A continuacion,
se ajustan los elementos de montaje.

. Verificar que los sellos de las valvulas de

seguridad se encuentren en buen estado.

. Limpiar las puntas del sistema de registro

con agua u alcohol y reponer los niveles
de tinta. Por lo general, con tinta roja se
registra la presién y con tinta verde, la
temperatura.

. Limpiar el interior del generador de vapor.

(Para equipos que disponen de este acce-
sorio). El procedimiento de limpieza del
generador de vapor conlleva a realizar las
siguientes acciones:

a) Desconectar el suministro eléctrico al equipo.

b) Descargar la presidon de vapor y esperar
a que la temperatura se estabilice con la
del medio ambiente.

¢) Remover la cubierta frontal del generador.

d) Desconectar los terminales eléctricos de las
resistencias calefactoras (de inmersion).

e) Retirar los tornillos que aseguran la placa
frontal, donde estan instaladas las resistencias
calefactoras, y desmontar la placa frontal.

1) Revisar el empaque y sustituirlo si es necesario.

g) Remover la suciedad que se encuentre
acumulada en la superficie de las resistencias
calefactoras. Utilizar productos recomenda-
dos para desincrustar dichos elementos*.

h) Ensamblar nuevamente siguiendo un
orden inverso al presentado.

El esguema que se incluye a continuacién mues-
tra el generador de vapor y sus componentes.

Las incrustaciones se muestran cuando el agua que utiliza el generador de vapor no ha recibido el tratamiento adecuado.
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Linea salida
/ de vapor
Cont(rj%l Qgﬁe&! \ ’Q 4 Flotador
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Terminales resistencias s aihf iy Resistencias de
de inmersion %E_m: ,,,,,,,,, %7 inmersion
ur AN Cubierta generador
de vapor
Flange montaje x Linea de alimentacion
resistencias de agua
Linea de drenaje
generador de vapor

Mantenimiento anual
Responsable: Técnico del autoclave

1. Limpiar todos los filtros.

llustracion 36: Generador de vapor

MANTENIMIENTO DE COMPONENTES
ESPECIALIZADOS

Se incluyen, a continuacion, algunas rutinas
especializadas que se aplican a componentes

2.

Comprobar y ajustar el nivel del tanque de
alimentaciéon de agua, para que se en-
cuentre dentro de los 20 mm del maximo
nivel.

Verificar y ajustar la tension de los resortes
de las valvulas de diafragma.

Desmontar, limpiar y ajustar las valvulas de
seguridad.

Cambiar el filtro de aire.

. Efectuar un proceso general de esteriliza-

cibn comprobando en detalle: presion,
temperatura, tiempos requeridos para
completar cada fase del ciclo, estado de las
ldmparas de sefalizacion del proceso, fun-
cionamiento del sistema de registro. Veri-
ficar que el funcionamiento se encuentre
dentro de las tolerancias definidas por el
fabricante.

Efectuar, adicionalmente, las mismas ruti-
nas recomendadas cada tres meses.

del equipo cuando requieren servicio técnico.
Dado que los autoclaves disponen de multi-
ples alternativas y disefios, las rutinas aqui es-
tipuladas podrian ser aplicables solo a deter-

minados equipos.

Mantenimiento de valvulas solenoides

1. Verificar el sonido que emiten las bobinas o

solenoides (humming en lengua inglesa). El
ruido excesivo es una advertencia de sobreca-
lentamiento, debido a corrientes eléctricas
anormalmente altas a través del solenoide.
La corriente alterna aumenta cuando la im-
pedancia [Z] del circuito disminuye, esto suce-
de cuando el solenoide no se encuentra ade-
cuadamente rodeado por un circuito cerrado
de hierro. Un espacio de aire en el circuito
magnético puede ser causado por suciedad,
que evita que la armadura alcance su posi-
cion final cuando el solenoide esté energiza-
do. Limpiar cuidadosamente los alojamientos
de la bobina y su nucleo, para no interferir al
piston en su desplazamiento por alguna cla-
se de suciedad.
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2. Reemplazar los sellos tipo anillo —o rings—
existentes entre el solenoide y el cuerpo
de la valvula, cuando estos elementos ha-
yan sido desensamblados.

. Antes de realizar cualquier desensamblaje,
comprobar cual es la posiciéon en que se
encuentra instalada la valvula solenoide.
Algunas poseen indicaciones claras sobre
coémo van instaladas, pero otras carecen de
tal informacion.

. Cuando se desmonta una valvula solenoi-
de servoasistida, controlar en qué posicion
se encuentran los orificios que la comuni-
can con el medio de trabajo, para poder
ensamblar de nuevo cuando se efectle el
ensamble de la valvula.

Limpieza del filtro de vapor

Advertencia: Antes de desensamblar el fil-
tro de vapor, disipar la presion de vapor en el

1. Alojar la tapa.

2. Retirar la malla.

3. Limpiar cuidadosamente.
4. Reinstalar la malla.

5. Colocar nuevamente la tapa.

Tabla de solucién de problemas

Alli se incluyen los problemas mas comunes.
Dada la diversidad de marcas, modelos y tec-
nologia disponibles, es conveniente que los
usuarios sigan las instrucciones contenidas en
los manuales de uso de los autoclaves instala-
dos en el servicio.

sistema.

PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

REMEDIO

El testigo de esterilizacién no indico
la finalizacion exitosa del ciclo de
esterilizacion.

Camara de esterilizacion mal cargada o
cargada en exceso.

Revisar distribucion de la carga. Revisar canti-
dad de carga. Ajustar de acuerdo a las reco-
mendaciones del fabricante.

Trampa de vapor defectuosa.

Revisar trampa de vapor.
Reparar o sustituir.

Tiempo de esterilizacion inadecuado.

Revisar tiempo de esterilizacion. Ajustar al ti-
po de ciclo.

No se alcanzd la temperatura y la pre-
sion de esterilizacion seleccionada.

Revisar seleccion de temperatura. Revisar presion
de vapor correspondiente al ciclo seleccionado.

Revisar posibles fugas de vapor en la puerta —em-
paque— o en los dispositivos de control de paso.

Penetracién de vapor insuficiente.

Reducir la cantidad de paquetes a ser esterili-
zados; esto permite un mejor flujo del vapor.

Pretratamiento defectuoso. Ha quedado
demasiado aire dentro de la camara.

Solicitar servicio técnico especializado para
revisar el sistema de vacio.

Indicador biolégico mal seleccionado
para el ciclo realizado.

Revisar especificaciones de uso del indicador
biol6gico. Repetir el ciclo de esterilizacion.

Se interrumpe el ciclo de esterilizacion
sin razon aparente.

Presiones de vapor, agua o aire inade-
cuadas. En consecuencia, no se accio-
nan los dispositivos de regulacion y
control servoasistidos.

Revisar presiones de alimentacion de vapor,
agua o aire. Ajustar sistemas de regulacion.
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PROBLEMA

CAUSA PROBABLE

REMEDIO

Material esterilizado sale himedo.

Trampa de vapor defectuosa.

Revisar/limpiar trampa de vapor. Sustituir
trampa.

obstruido.

Drenaje de la cdmara de esterilizacién | Revisar sistema de drenaje. Limpiar.

Autoclave demasiado cargado.

Reducir la cantidad de carga en la camara. Re-
petir el ciclo de esterilizacion.

El autoclave no esta bien nivelado.

Nivelar el autoclave.

El indicador biolgico es positivo.

Indicador biolégico mal seleccionado.

Utilizar un indicador bioldgico de otro lote o fabri-
cante. Registrar cuidadosamente los parametros.

Presion de vapor demasiado baja.

Empaque de la puerta defectuoso.

Revisar el empaque; reemplazar el empaque.

tivo del autoclave.

Fuga de vapor interna en otro disposi- | Revisar trampas, electrovalvulas, etc.

Presion de vapor excesiva.
terial textil.

Autoclave demasiado cargado con ma- | Reducir la carga del autoclave.

Autoclave descalibrado.

Calibrar el autoclave.

DEFINICIONES BASICAS

Asepsia. Conjunto de procedimientos para
lograr la ausencia de microorganismos.

Atmodsfera. Antigua unidad de presion que
equivale a 101 325 Pa (pascales) o a 14,69 li-
bras por pulgada cuadrada.

Calidad. Propiedad termodindmica que, por
lo general, se identifica con la letra [X] y se
define como la relacion existente entre la
masa de vapor y la masa total de la sustancia
en condiciones de saturacion.

Calor humedo. Método de esterilizacion
que elimina microorganismos por desnatura-
lizacidn de las proteinas, que se acelera por la
presencia de agua (vapor).

Camara de esterilizacion. Espacio donde se
colocan los objetos que requieren ser esterili-
zados. Cuando se efectua el proceso de este-
rilizacion la camara se llena de vapor a pre-
sién, alcanzando temperaturas directamente
relacionadas con las presiones seleccionadas.
Dispone de una puerta que la sella durante el
ciclo de esterilizacion y, mediante un sistema
de seguridades, solo es posible abrirla una
vez que haya terminado el proceso de esteri-
lizacion y se haya homogenizado la presion
interna con la atmosférica.

Camisa. Espacio ubicado alrededor de la cama-
ra de esterilizacion, a través del cual circula va-
por. Su funcién es transferir calor a la camara de
esterilizacion, en las etapas de pretratamiento
(remocidn de aire) y postratamiento (secado del
material esterilizado).

Bar. Unidad de presion que equivale a 10° Pa
(Pascales).

Descontaminacion. Procedimiento que tie-
ne el propdsito de disminuir la cantidad de
microorganismos de un objeto o articulo, pa-
ra que sea segura su manipulacion. El térmi-
no cubre aquellos objetos que se utilizan en
los procedimientos de atencién a un paciente
y que puedan ser afectados por fluidos, sus-
tancias corporales o materia organica.

Desinfeccion. Proceso que utiliza medios fisi-
cos 0 quimicos, mediante el cual se destruyen
de los objetos inanimados formas de vida en
estado vegetativo. (Se excluyen las esporas).

Esterilizacion. Conjunto de acciones me-
diante las cuales se destruye toda forma de
vida, incluyendo esporas de objetos inanima-
dos, con procedimientos fisicos, quimicos y
gaseosos.

Inspeccidn. Evaluacién visual de los articulos la-
vados en busqueda de desperfectos o suciedad
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gue pudieran interferir en los procesos de es-
terilizacion. Es un proceso de gran responsa-
bilidad y debe realizarse utilizando ayudas
como lupas para precisar pequefios detalles.

Limpieza. Remociéon mecanica de toda mate-
ria extrafa ubicada en las superficies de obje-
tos inanimados; por lo general, comprende la
utilizacion de agua limpia combinada con al-
gun detergente. Es un procedimiento basico
que se efectua antes de que los objetos sean
sometidos al proceso de esterilizacion propia-
mente dicho. La limpieza puede realizarse
utilizando métodos manuales o automaticos,
pero debe entenderse que no es un procedi-
miento que destruye microorganismos, sino
que Unicamente disminuye la cantidad de
microorganismaos.

Pascal (Pa). Unidad de presion del Sistema
Internacional, que corresponde a la fuerza de
un newton (N) que actda sobre un (1) metro
cuadrado Pa = 1IN/ m2

Testigo de esterilizacion. Indicadores de ti-
po quimico o biolégico que permiten verifi-
car si un objeto o material fue sometido a
procesos de esterilizacion. Los mas conocidos

son la cinta de enmascarar termosensible
—cambia de color cuando se alcanzan deter-
minadas condiciones de temperatura— y las
esporas del B. Stearothermophilus.

Trampa de vapor. Dispositivo disefiado para
restringir el paso de vapor y permitir el paso
del condensado.

Valvulas servoasistidas. Tipo de vaélvulas
solenoides que dependen de la presion del
medio en el que trabajan para cerrar o abrir.
Por lo general, disponen de membranas con
pequenios orificios a través de los cuales sumi-
nistran el medio de trabajo.

Valvula solenoides. Dispositivos electro-
magnéticos de control que se utilizan en mul-
tiples aplicaciones. Se conocen también con
el nombre de electrovalvulas. Mediante una
bobina que se energiza o desenergiza, se
controla la posicidon de un pistdon que permi-
te o impide el paso de un fluido dentro de un
circuito determinado. Se utilizan en circuitos
hidraulicos, neumaticos, vapor, vacio. Los fa-
bricantes han desarrollado un gran namero
de disefios para aplicaciones especializadas.
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