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En esta edición decidimos compartir el resultado del X 

Congreso Panamericano llevado a cabo en la Ciudad de Buenos 

Aires durante el mes de mayo de 2019. Al tiempo que esta 

revista estaba editándose transcurrían los días previos a la 

inauguración de este evento que conllevó decenas de meses 

de preparación y anticipación, así como el esfuerzo conjunto 

de muchísimas colegas profesionales de la esterilización de 

todo el país y de américa latina. Es por esta sincronía con esta 

publicación que hemos decidido dejar un índice dedicado como 

estaba previsto a la investigación en esterilización por parte 

de colegas de la provincia de Córdoba, pero incluir el informe 

sobre el congreso a modo de carta editorial y saludo, con el 

cual brindar junto a ustedes esta primera mitad del año, con 

la esperanza de que sirva de momento reflexivo para lo que 

queda de este intenso 2019.

INFORME X CONGRESO PANAMERICANO DE  

ESTERILIZACIÓN HOSPITALARIA 2019 

Conforme a lo especificado en el programa se realizó la Prejornada 

del Congreso Panamericano en el Salón de Conferencias de la 

Facultad de Farmacia y Bioquímica de UBA el día 28 de mayo de 10 a 

14 hs cuyo tema fue: “Productos Médicos en Cirugía Cardiovascular 

e Implantes Vasculares”.     

A las 18 hs. presidió el Dr. Gabriel Gutkind el Acto Inaugural con una 

breve Introducción de bienvenida para luego presentar a la Dra. 

Michelle Alfa para que diera su Discurso inaugural en el Centro 

de Convenciones (CABA), lugar elegido para el evento.

Este día culminó la actividad con la inauguración de la exposición 

comercial y un cocktail ofrecido por la empresa Lastech.
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29 de mayo: se cumplió según el programa, por la 

mañana con las disertaciones distribuidas en dos mesas 

referidas a Infecciones Hospitalarias, coordinando la 

primera la Dra. Laura Friedman y disertando el Dr. 

Gabriel Gutkind, la Dra. Marta Mollerach y la médica 

representante de SADI, la Dra. Viviana Rodríguez. La 

segunda, coordinada por el Dr. Gabriel Gutkind en la cual 

disertó la Dra. Beatriz Passerini sobre “Biofilms” y el 

Dr. Christophe Lambert, farmacéutico y presidente de la 

Asociación Francesa de Esterilización, sobre “Problemas 

de Productos de Osteosíntesis” y el traumatólogo, Dr. 

Francisco Brozzi respondió a preguntas referente a 

infecciones en las cirugías de su especialidad. 

Por la tarde hubo dos paneles: el primero, coordinado  

por la Farm. Esp. Est. Rosana Vaccaro, cuyo tema 

fue acerca de la Estructura edilicia de la Central de 

Esterilización. Sobre ese tema disertaron la Arq.  Liliana 

Font y el Farm. Andrés Deniz y en el siguiente, coordinado 

por la Farm. Esp. Laura Grodecki, disertaron el Farm. 

Gustavo Enriquez y el Dr. Thomas Fengler sobre la 

“Tercerización de la Esterilización Hospitalaria”. A 

continuación de un breve intervalo se presentó una mesa 

redonda sobre Odontología, coordinada por la Farm. Esp. 

Mabel Urruzola con el Dr. Gonzalez Maglio, Presidente 

de la Asociación de Odontología, la Farm. Patricia Folino 

y la Farm. Esp. Gladys Quiroga. Ese primer día concluyó 

con un panel sobre “Envases de Productos Médicos”, 

coordinada por la Farm. Esp. Laura Peralta y teniendo 

como disertantes el Farm. Esp. Damián Ramírez y el 

Dr. Thomas Fengler.

30 de mayo: este segundo día contó con traducción 

simultánea y comenzó con la conferencia sobre 

Trazabilidad del Dr. Robert Spencer, quién fue 

presentado por la Farm. Esp. Mariana Benzo; 

la profesional continuó luego coordinando el 

panel sobre “Responsabilidad Profesional e 

Implicancias Legales relacionadas con la Central de  

Esterilización” que fueron desarrollados por los 

Doctores Robert Spencer de Inglaterra y Marisa 

Aizenberg de Argentina junto a la Farm. y Abogada 

Cristina Corsi. La mañana concluyó con la mesa 

redonda coordinada por la Farm. Mariana Funes de 

IRAM e integrada por el Ing. Víctor Maqueda, el Ing. 

Diego Cummins y el Dr. Robert Spencer (presentó 

la disertación preparada por el Ing. Wayne Spencer, 

ausente por un shock anafiláctico) acerca de la “Calidad 

según ISO 9.000 e ISO 13.485 vigentes”. 

Por la tarde comenzó Hervé Ney, Biólogo y Presidente 

de la Asociación Suiza de Esterilización, disertando 

sobre la “Esterilización a bajas temperaturas”, quién 

fue presentado por la Farm. Esp. Carolina Chiodini. A 

continuación hubo dos mesas redondas, de la cuales la 

primera, referida a “Nuevos Productos Médicos”, fue 

coordinada por el Dr. Thomas Fengler quién presentó 

en forma sucesiva a Ralph Basile (EEUU), Tec. Birkin 

Tang (China), Ing. Matías Pilasi (Chile) y Farm. 

Alejandro Vázquez de Argentina. Concluyendo el día 

con la mesa redonda sobre Endoscopía, coordinada 

por la Lic. Lucía Bejas, en la cual disertaron el Prof. 

Dr. Michael Pietsch (Universidad de Mainz, Alemania), 
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el Dr. Gustavo Bugari (Endoscopista del Hospital 

Alemán), la Lic. Rachel Campos (México) y el Téc. en 

Esterilización Kurt B. Terrazas (Presidente ATAAE, 

Argentina). 

31 de mayo: comenzó con la disertación sobre Diálisis 

del Ing. Flavio Fabián, quién fue presentado por la 

Farm. Analía Martínez. A continuación siguió la mesa 

redonda sobre “Desinfección de Superficies e Higiene”, 

coordinada por la Farm. Esp. María Montero en la cual 

disertaron las Dras. Laura Friedman y Lydia Nuñez, 

además de la Lic. Elena Andión. Luego continuaron 

dos paneles, el primero sobre regulaciones de ANMAT 

presentado por María Montero en el cual disertaron 

las Farm. Judith Rebullido y la Farm. Patricia Casina 

y el segundo sobre “Esterilización por Radiaciones”, 

coordinada por la Farm. Esp. María Eugenia Sayavedra, 

disertando el Bioq. José Pachado (CONEA) y el Ing. 

Daniel Perticaro (IONICS).  

Por la tarde disertó la presidente de COFA, Farm. 

Isabel Reinoso sobre “Recurso Humano para las 

centrales de Esterilización en Argentina” y la Farm. 

Esp. Iris Moreno sobre “Demanda y cálculo de Recurso 

Humano”, presentándolas la Farm. Cristina del Valle 

Corsi. A continuación, disertó la Lic. Fabiola Casas 

(México) según lo programado, siendo presentado por 

la Lic. Marta Camperos (Venezuela) y titulado: “Cómo 

equiparar Normas de Fabricación de Productos 

Médicos de un solo uso con la Esterilización 

Hospitalaria”. Esa tercer jornada concluyó con la 

presentación de la Comisión Directiva y Socios 

Fundadores de FELACEH (Federación Latinoamericana 

de Ciencias de la Esterilización Hospitalaria) que 

reemplaza la anterior SOLAES, fundada en 2006

.                                                                                                                                                                                                                               

El presidente del Congreso Prof. Dr. Gabriel Gutkind 

hizo el Cierre del X Congreso Panamericano y VII 

Congreso Argentino, agradeciendo la presencia de los 

disertantes; en especial al Biól. Hervé Ney quien vino 

en Representación de la Federación Mundial WFHSS, 

a los representantes de los países latinoamericanos, a 

las entidades organizadoras, al público en general y a 

las empresas comerciales. Además anunció los 4 poster 

premiados y a Salta como sede del próximo Congreso 

Argentino de Esterilización del 24 al 26 de setiembre 

bajo la presidencia de Farm. Esp. en Est. Marcela 

Mandrile, así como el XI Congreso Panamericano cuya 

celebración está prevista entre mayo y junio de 2021 

en Santiago de Chile. Finalizó alentando a continuar 

trabajando en forma mancomunada y con capacitación 

permanente y actualizada.
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TERCERIZACIÓN DE SERVICIOS  
DE ESTERILIZACIÓN  

EN LA PROVINCIA DE CÓRDOBA

Servent, M. C.;  Zaragoza, M. H.; Alovero, F. L. 

Resumen
Muchas instituciones de salud no cuentan con servicios internos de 
esterilización adecuados, ya sea en capacidad o disponibilidad de mé-
todos, que les permitan dar respuesta en tiempo y forma a las necesi-
dades de productos médicos estériles (PM). Tal situación conduce a 
derivar al menos parte de esta tarea a empresas terceristas. El obje-
tivo de este trabajo es relevar la situación existente en diversas insti-
tuciones de Córdoba capital y del interior provincial,  respecto de la 
necesidad de tercerizar procesos de esterilización a empresas 
externas y su vinculación con las mismas. Una encuesta ad-hoc 
abordando esta temática fue enviada a 17 instituciones del ámbito 
público y 10 privadas que funcionan con un Farmacéutico responsa-
ble de la central de esterilización. Los datos se analizaron por sepa-
rado y se calcularon porcentajes asignados a cada respuesta.

El 94% de las instituciones públicas encuestadas y el 70% de las 
del ámbito privado tercerizan los procesos de esterilización de PM. 
En ese contexto, sólo el 25% de las del ámbito público cuentan con 
un contrato/instrumento de vinculación con la empresa tercerista 
que contempla la Resolución 102/2008,  mientras el resto desconoce 
su contenido, dado que se realizan licitaciones centralizadas a nivel 
ministerial. La situación se aproxima el 50% en el ámbito privado, 
mientras otros mencionan un acuerdo entre partes, en el cual no es-
tán definidos aspectos técnicos.
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La tercerización de procesos de esterilización es una realidad en la 
mayoría de las instituciones de Córdoba. Se evidencia la necesidad 
de contar con el respaldo de un instrumento que determine en 
detalle las responsabilidades de ambas partes para llevar a cabo 
esta tarea adecuadamente. Para ello es relevante la capacitación es-
pecífica en esterilización del Farmacéutico a cargo para asegurar la 
calidad de los PM cuyos procesos de esterilización son tercerizados. 

Palabras claves
Contrato - Empresa Tercerista - Indicadores de Calidad y de Servicio 
- Procesos de Esterilización - Trazabilidad

Introducción
La realidad actual de muchas instituciones de salud, públicas y priva-
das, es que no cuentan con servicios internos de esterilización, ya sea 
en capacidad o disponibilidad de métodos, que les permitan dar res-
puesta en tiempo y forma a las necesidades de Productos Médicos 
(PM) estériles de dichos centros. Tal situación conduce a la necesi-
dad de tercerizar esta tarea a empresas externas (empresa tercerista), 
generando instrumentos de vinculación.

Algunas provincias de nuestro país cuentan con normativa específica 
que regula la vinculación de las instituciones de salud con la empre-
sa tercerista. Por ejemplo, la Resolución N° 2.860/07 de la Dirección 
Provincial de Farmacología y Normalización de Drogas, Medicamen-
tos e Insumos Sanitarios, Ministerio de Salud del Gobierno de Mendo-
za, incluye en el Capítulo IX, entre otros aspectos,  las exigencias que 
debe cumplir la empresa tercerista para poder celebrar el contrato 
de locación de servicios de esterilización.6
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En el caso de Neuquén, la Resolución 935/14 del Ministerio de Sa-
lud aborda en los anexos III, IV y V diversos aspectos referidos al re-
procesamiento de productos médicos en tránsito y las disposiciones 
para ejercer la Dirección Técnica de tales establecimientos.7

La normativa vigente en la provincia de Córdoba (Resolución MSPC 
198/09) solo aborda indirectamente la temática, regula la habilitación 
de establecimientos que realicen actividades de fabricación, fraccio-
namiento, envasado, esterilización, depósito, distribución y comer-
cialización por mayor y/o menor de PM y productos para diagnóstico 
de uso in vitro en el ámbito de la provincia, así como los requerimien-
tos a cumplimentar.8

Por lo expuesto, en Córdoba no se dispone aún de normativa oficial 
específica sobre la vinculación entre las instituciones sanitarias 
y la empresa tercerista, evidenciando la necesidad de establecer 
pautas que aseguren la realización de todo el proceso manteniendo 
normas de calidad.

Objetivo
Relevar la situación existente en instituciones de Córdoba, respecto 
de la necesidad de derivar procesos de esterilización a empresas ex-
ternas y su vinculación con  las mismas. 

Materiales y Métodos
Se diseñó una encuesta destinada a Farmacéuticos responsables 
y  jefes de centrales de esterilización de diversas instituciones 
públicas y privadas de Córdoba capital y del interior provincial, 
abordando la tercerización de los servicios de esterilización. La 
encuesta fue respondida en forma voluntaria y anónima. Los aspectos 
abordados en la misma se presentan en la Tabla 1.
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Se analizaron los datos cualitativos obtenidos a partir de las encues-
tas respondidas por Farmacéuticos que se desempeñan en el ámbito 
público en forma independiente de las correspondientes a los del ám-
bito privado y se calcularon porcentajes asignados a cada respuesta. 
Se compararon resultados obtenidos en los dos ámbitos. 

Resultados y Discusión
En las Figuras 1 y 3 se muestran los resultados obtenidos al procesar 
las 17 encuestas respondidas por Farmacéuticos a cargo de CE per-
tenecientes a instituciones públicas, siendo estas provinciales (15) y 
municipales (2). En las Figuras 2 y 4 se muestran los correspondien-
tes a las centrales de esterilización de instituciones privadas.

Figura 1. Análisis de situación en Centrales de Esterilización de Instituciones Sanitarias del ámbito Público de la provincia de Córdoba (n=17) 
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Es elevado el porcentaje de instituciones sanitarias en la provincia de 
Córdoba que requieren tercerizar procesos de esterilización, siendo 
más notable en las del ámbito público (Figuras 1a y 2a). El hecho de 
que gran parte de las instituciones encuestadas tercerizan sólo la etapa 
de esterilización (75 y 57% de los públicos y privados, respectivamen-
te),  permite al Farmacéutico responsable decidir la mejor manera de 
efectuar los procedimientos previos a dicha etapa (Figuras 1b y 2b). 

Independientemente de tercerizar en forma parcial o total las etapas 
del proceso de esterilización, el acondicionamiento con envoltorios 
grado médico, indicadores químicos internos y externos es funda-
mental para asegurar la calidad de la esterilización de los PM. Las 
Figuras 1c y 2c muestran que un 25% de las instituciones públicas 
y 33% de las privadas que tercerizan todo el proceso de esteriliza-
ción,  no exigen a la empresa tercerista el acondicionamiento antes 
descripto. Por el contrario, los casos en los que  se acondicionan los 
PM desde la central de esterilización, tal exigencia se cumple en su 
totalidad en las instituciones privadas y en menor proporción en las 
públicas (Figuras 1d y 2d).

De las Figuras 1e y 2e surge que sólo unos pocos casos del ámbito pú-
blico no indican a la empresa tercerista el método de esterilización 
a aplicar. Tal situación podría generar inconvenientes dado que es el 
Farmacéutico responsable de cada central de esterilización es quien 
dispone de las herramientas y conocimientos para decidir acerca de 
los métodos adecuados para los PM correspondientes a su institución. 

La mayoría de las instituciones mantiene comunicación con el Director 
Técnico de la empresa tercerista (Figuras 1f y 2f). No obstante, manifies-
tan la necesidad de mejorar esa  comunicación para que sea un diálogo 
constructivo conducente a alcanzar los objetivos de calidad requeridos. 

Solo el 25% de las instituciones públicas responde afirmativamente 
con relación a la existencia de un contrato con la empresa tercerista 
que contemple la Resolución 102/2008 (Figura 1g). En los comen-
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tarios adicionales, los encuestados aclaran desconocer la existencia 
y/o contenido de un contrato, dado que se trata de una licitación cen-
tralizada a nivel Ministerial. En el ámbito privado, la falta de contrato 
firmado se da en aproximadamente la mitad de los centros encues-
tados (Figura 2g), los cuales mencionan la existencia de un acuerdo 
entre partes, en el cual no están definidas las cuestiones técnicas. 
Contar con un instrumento que incluya aspectos técnicos permite fi-
jar pautas, establecer responsabilidades y habilita a la realización de 
reclamos. La falta del mismo y/o desconocimiento de su existencia o 
su contenido por parte del Farmacéutico responsable de la central de 
esterilización está reflejando que no interviene en aspectos técnicos 
específicos para la esterilización de los PM bajo su responsabilidad. 

Es elevado el porcentaje de instituciones que no reciben de la empre-
sa tercerista los tickets emitidos por los equipos de esterilización  co-
rrespondientes a los parámetros de cada proceso (Figuras 1h y 2h), 
recibiendo solo un informe mensual indicando que los procesos fueron 

Figura 2. Análisis de situación en Centrales de Esterilización del ámbito Privado en la provincia de Córdoba (n=10) 
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óptimos. Disponer de esa herramienta le permitiría al Farmacéuti-
co responsable interpretar las causas de diversos inconvenientes y 
no-conformidades que puedan ocurrir en cada envío.

La gran mayoría de las instituciones públicas y privadas pautan la lo-
gística de horarios para retiros/entrega de PM (Figuras 1i y 2i). Este 
aspecto es relevante para la organización y ejecución en tiempo y forma 
de los procedimientos de todos los servicios que requieren utilizar sus 
PM y para ello dependen de la gestión de la central de esterilización. 

Más del 80% de los encuestados genera en la central de esteriliza-
ción la  hoja de ruta de los PM derivados a empresas terceristas (Fi-
guras 1j-k  y  2j-k),  lo cual permite la trazabilidad de los mismos, 
evita pérdidas y respalda reclamos, en caso de ser necesarios. 
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En las Figuras 1l y 2l se observa similar respuesta en cuanto a la genera-
ción de registros de inconvenientes (menor al 50% en los dos ámbitos). 
Modificar este aspecto le permitiría al Farmacéutico responsable gestio-
nar cambios tendientes a reducir las no-conformidades.

En las Figuras 3a y 4a se observa que menos de la mitad de las institucio-
nes públicas que respondieron la encuesta tienen incorporada la visita 
a la empresa tercerista con determinada frecuencia. Por su parte, en el 
ámbito privado superan el 70%. No obstante, muy pocos tienen acceso a 
los registros de validación de los equipos al visitar la empresa tercerista 
(Figuras 3b y 4b), exponiendo la misma realidad en los dos ámbitos. 

Conclusiones
Aunque la situación ideal de toda central de esterilización institucio-
nal es realizar en sus instalaciones todos los procesos de esteriliza-
ción a los que se someten sus PM, estos resultados muestran que esa 
no es la realidad de numerosas instituciones de Córdoba. De forma 
independiente al ámbito analizado, se destacan las falencias existen-
tes en lo que refiere a pautar aspectos técnicos específicos para los 
PM de cada institución. En ese contexto, este trabajo evidencia di-
versos aspectos que deberían ser modificados tanto dentro de 
cada central de esterilización como en los procesos de esterili-
zación tercerizados tendientes a mejorar la vinculación con las 
empresas terceristas, registrando no-conformidades y mejoran-
do la calidad del servicio. Para ello, es de fundamental importancia 
contar con el respaldo de un instrumento que determine en detalle 
las responsabilidades de las partes, así como aspectos técnicos y de 
logística, siendo relevante la capacitación específica en esterilización 
del Farmacéutico responsable de la central de esterilización.
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Tabla 1: Entrevista a Farmacéuticos a cargo   
de Centrales de Esterilización
Tercerización de Procesos de Esterilización
Observaciones: la información solicitada a continuación será anónima.  Sólo deberá informar  
el ámbito al que pertenece la Institución en la cual usted se desempeña (marcar con una CRUZ): 
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EVALUACIÓN DE LA EFICACIA DE DIFERENTES 
DETERGENTES EN LA REMOCIÓN  
DE BIOPELÍCULAS BACTERIANAS 

Farm. Scalzadona, N.; Farm. Esp. En Est. González, F.;  

Dra. Becerra, M. C. 

Resumen
En la última década se ha hecho énfasis en la presencia de biopelículas 
directamente relacionadas a infecciones hospitalarias. Debido a la po-
sible presencia de biopelículas en instrumental procesado dentro de 
la Central de Esterilización es que se debe poner especial atención en 
la correcta realización del lavado, particularmente en la eficacia que 
posea el detergente utilizado. El objetivo del presente estudio fue 
evaluar la eficacia de detergentes enzimáticos y no enzimáticos 
frente a cultivos planctónicos y biopelículas bacterianas.

Se evaluó la eficacia de cinco detergentes, tres trienzimáticos (D1, D2, 
D3), un pentaenzimático (D4) y un no enzimático (D5), frente a cepas 
clínicas y cepas de referencia de Staphylococcus aureus y Escherichia 
coli. Los ensayos se realizaron en bacterias en suspensión y en bio-
películas. Las condiciones de preparación utilizadas para cada deter-
gente fueron las indicadas por los fabricantes. Para evaluar la eficacia 
de los detergentes en bacterias en suspensión se efectuaron cultivos 
y posterior recuento de unidades formadoras de colonias por mili-
litro (UFC/mL). La cuantificación de la biomasa se realizó mediante 
tinción con cristal violeta y se evaluó la viabilidad celular mediante 
el ensayo de XTT a dos tiempos de contacto con los detergentes. 

Se pudo observar que los detergentes que inhibieron en mayor pro-
porción el crecimiento de bacterias en suspensión fueron D3 y D5. 
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Ninguno de los detergentes probados logró erradicar en su totalidad 
las biopelículas. Hubo una significativa disminución de la viabilidad 
celular, siendo D5 el único que la redujo por completo. 

Si bien todos los detergentes probados disminuyeron la viabilidad 
celular, ninguno erradicó completamente biopelículas, lo que puede 
generar una futura acumulación en sectores difíciles de friccionar. Es 
por esto que la limpieza debe ser realizada correctamente evitando 
así la formación de biopelículas, teniendo como objetivo garantizar 
la seguridad del paciente.

Palabras claves
Biopelículas - Detergentes - Infecciones Intrahospitalarias - Lavado - 
Seguridad del Paciente

Introducción
La Central de Esterilización (CE), por definición, es el servicio que re-
cibe, acondiciona, procesa, controla y distribuye textiles (ropa, gasas, 
apósitos), equipamiento biomédico e instrumental a todos los sec-
tores del hospital,1 su misión es proporcionar a todos los servicios y 
unidades el material o equipamiento en las condiciones idóneas de 
esterilidad en tiempo y coste adecuados,2 como así también garanti-
zar la seguridad de los mismos tanto para el operador como para el 
paciente.1 Para lograr este objetivo, se llevan a cabo procesos de: lim-
pieza-desinfección o limpieza-esterilización; los cuales forman parte 
de los requisitos fundamentales para el control de infecciones y están 
orientados a la reducción de la transmisión en los centros de salud.3

La limpieza, entendiéndose por esta a la eliminación física de mate-
ria orgánica de los objetos, es el paso esencial y más importante en la 
CE,2 ya que precede a los procesos de desinfección o esterilización y 
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de ella depende la eficacia de los mismos. Esto es así debido a que la 
suciedad actúa protegiendo a los microorganismos del contacto con 
agentes desinfectantes y esterilizantes. Los pasos que comprenden 
la limpieza de los materiales son: prelavado, recepción, clasifi-
cación, lavado, enjuague y secado.  

El lavado propiamente dicho es el determinante del éxito ya que es el 
eje central de la limpieza. Los principales factores involucrados en el 
lavado son la energía mecánica, térmica y química, de acuerdo al tipo 
de lavado que se realice puede destacarse uno más que otro. La energía 
mecánica está dada por la fricción, cepillado, cavitación, entre otras; 
depende del operador o de la máquina que se utilice para el lavado. La 
energía térmica está determinada por la temperatura a la que se en-
cuentra el agua, si ésta se encuentra caliente (entre 35° y 40°C) mejora 
las propiedades de dilución. Por último, la energía química está rela-
cionada con las características del detergente que se utilice.1,3

Los detergentes son sustancias que limpian químicamente, com-
puestos de un agente tensioactivo y sustancias auxiliares tales 
como enzimas, estabilizadores, secuestrados, entre otras. La Re-
solución 1.547/2007 del Ministerio de Salud de la Nación expresa 
que el lavado, para que sea eficiente, debe ser realizado utilizando 
detergentes enzimáticos formulados para uso médico aprobados por 
la autoridad sanitaria competente.4

Los detergentes enzimáticos están formulados a base de tensioac-
tivos no iónicos y enzimas, principalmente. La actividad de una 
enzima depende de la temperatura, el pH y la concentración de 
sustrato. La temperatura óptima es de 35 a 40°C, por encima de 
ésta la enzima se desnaturaliza y por debajo no posee actividad. 
Un efecto similar ocurre con cambios extremos en el pH.5 En la ac-
tualidad, el mercado argentino cuenta con distintas formulacio-
nes de detergentes enzimáticos, destacándose los trienzimáticos 
y pentaenzimáticos. 
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Como se mencionó anteriormente, el objetivo del lavado es eliminar 
la suciedad reduciendo así la carga microbiana y lograr la desinfec-
ción o esterilidad deseada.1 Esta carga microbiana está compuesta en 
gran parte por bacterias, las cuales son la principal causa de infeccio-
nes hospitalarias (IH). Las bacterias pueden encontrarse en la natu-
raleza en dos formas, como células libres, es decir, planctónicas, o en 
colonias de microorganismos, rodeadas por una matriz, conocidas 
como biopelículas. Se ha descubierto que la mayoría de las bacterias 
se hallan organizadas como biopelículas y que poseen diferencias fe-
notípicas, bioquímicas y morfológicas respecto a las que se encuen-
tran en forma planctónica.6 Se estima que el 65% de las IH están re-
lacionadas directamente con biopelículas.7

Debido a la posible presencia de biopelículas en instrumental y/o 
material procesado dentro de la CE es que se debe poner especial 
atención en la correcta realización del lavado, particularmente en la 
eficacia que posea el detergente utilizado para lograr la erradicación 
de dichas biopelículas. La bibliografía encontrada acerca del tema 
presenta resultados controvertidos en función de la metodología rea-
lizada por los distintos investigadores.

Objetivos
Objetivo general

Evaluar la eficacia de detergentes enzimáticos y no enzimáticos fren-
te a cultivos planctónicos y biopelículas bacterianas.

Objetivos específicos

• Evaluar la actividad detergente de cinco productos comercializa-
dos en Argentina en cultivos planctónicos.

• Comparar la eficacia de remoción de biopelículas bacterianas entre 
detergentes trienzimáticos frente a detergentes pentaenzimáticos.
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• Comparar la eficacia de remoción de biopelículas bacterianas en-
tre detergentes enzimáticos y no enzimáticos comercializados en 
Argentina.

Materiales y métodos
Cepas y condiciones de cultivo bacteriano 

Los cultivos se conservaron en caldo tripteína soya (CTS, Britania) y 
glicerol en la relación 90:10 a -20°C. Para los experimentos, las cepas 
se cultivaron por 18 h a 35°C, en agar tripteína soya (ATS, Britania). 
Se utilizaron las siguientes cepas clínicas: Staphylococcus aureus ce-
pas 9455 y 771, resistentes a meticilina, Escherichia coli cepa 1, y las 
cepas de referencia: Escherichia coli ATCC 35218 y Staphylococcus 
aureus ATCC 29213. Las cepas clínicas fueron provistas por el Sana-
torio Aconcagua de la Ciudad de Córdoba.

Ensayo de la eficacia de los detergentes en cultivos planctónicos

Los ensayos se realizaron de acuerdo a la metodología descripta en 
Farmacopea Argentina, VII ed. y en otras bibliografías relacionadas 
al tema.8

Preparación de Detergentes

Detergentes enzimáticos

Se prepararon 5 mL de solución de cada detergente. La concentración, 
el tiempo de exposición y la temperatura utilizados son los indicados 
por cada fabricante y se detallan en  la Tabla 1. 

Detergente no enzimático

Se prepararon 45 mL de solución de detergente. La concentración, el 
tiempo de exposición y la temperatura utilizados son los indicados 
por el fabricante y se detallan en  la Tabla 1.
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Tabla 1. Descripción de detergentes.

 
Preparación de Neutralizante

Se prepararon 100 ml de neutralizante de acuerdo a Farmacopea Ar-
gentina, VII ed. Tween 80 (6% p/v), lecitina (0.6% p/v), tiosulfato de 
sodio (1% p/v), L-histidina (0.2% p/v) y 500 μL de agua destilada 
estéril. 

Control de Neutralizante 

Se colocaron 900 μL de neutralizante y 100 μL de inóculo bacteriano. 
Se realizaron dos diluciones, 1:100 y 1:1000. Todas las muestras se 
procesaron por duplicado. Se sembró en placa de ATS y se cultivó por 
24 h en estufa a 37°C. 

Preparación del Inóculo 

Se seleccionaron las siguientes cepas clínicas: S. aureus 9455 
resistente a meticilina y E. coli cepa 1, las que fueron culti-
vadas en CTS durante 24 h a 35°C. Con cada cepa, se realizó 
una suspensión correspondiente a la escala de 0,5 de Mc Far-
land de 108 UFC/mL. A las suspensiones se les efectuó una dilu-
ción 1:100 con CTS, para obtener un inóculo de 106 UFC/mL.  
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Control de Inóculo 

Se colocaron 900 μL de CTS en un tubo estéril y 100 μL de inóculo 
bacteriano (Control A). Se realizaron dos diluciones, 1:100 y 1:1000. 
Todas las muestras se efectuaron por duplicado. Se sembró en placa 
de ATS y se cultivó por 24 h en estufa a 37°C. 

Ensayo con Detergentes

Se colocaron 450 μL de detergente al doble de concentración, 450 μL 
de Buffer fosfato salino (PBS, pH 7) y 100 μL de inóculo bacteriano. 
Se incubó por 10 min, se realizaron dos diluciones, 1:100 y 1:1000. 
Se sembraron, la muestra pura y las diluciones, en placa de ATS y se 
cultivó por 24 h en estufa a 37°C. Todas las muestras se efectuaron 
por triplicado.

Ensayo con Detergentes y Neutralizante

Se colocaron 450 μL de detergente al doble de concentración y 100 μL 
de inóculo bacteriano, (Control B). Se incubó por 10 min y se agregó 
450 μL de Neutralizante. Se realizaron dos diluciones, 1:100 y 1:1000. 
Se sembraron, la muestra pura y las diluciones, en placa de ATS y se 
cultivó por 24 h en estufa a 35-37°C. Todas las muestras se efectua-
ron por triplicado.

Ensayo de la eficacia de los detergentes en biopelículas

Los ensayos se realizaron de acuerdo a la metodología descripta en 
Farmacopea Argentina, VII ed. y en otras bibliografías relacionadas 
al tema.8

Preparación de Detergentes

Los detergentes fueron preparados según lo indicado en el punto 
1.2.1, Tabla 1.

Preparación del Inóculo 

Se realizaron cultivos de  cinco cepas  (Cepa clínica: S. aureus 9455, 
S. aureus 771, E. coli cepa 1 y cepas ATCC: E. coli 35218, y S. aureus 
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29213) en CTS por 24 h a 35°C. Luego, se realizó una dilución 1:100 
con CTS suplementado con 0.25% p/v de glucosa.9

Ensayo con Detergentes

Se colocaron 200 μL de cada suspensión bacteriana en placas de po-
liestireno de 96 wells por triplicado. Se incubó 48 h en agitador a 
37°C, se descartó el sobrenadante y se lo lavó tres veces con PBS pH 
7, para eliminar las células planctónicas.9

Se agregaron 200  μL de cada detergente, preparado de acuerdo a lo 
especificado por el fabricante (Tabla 1), y se colocó en agitador or-
bital durante 10 min a 37°C. Cada muestra se realizó por triplicado. 
Posteriormente, se descartó el sobrenadante, se lavó cada pocillo tres 
veces con 200 µL de PBS. 

Cuantificación de la masa de biopelícula con la tinción 
con Cristal Violeta (CV)

El CV interacciona con las cargas negativas de la superficie de la ma-
triz extracelular de la biopelícula, así como también con la pared de 
las células planctónicas. Tanto las células viables, las muertas y la ma-
triz pueden teñirse con CV, por lo que esta tinción proporciona una 
medida de la cantidad de masa de la biopelícula10.

Una vez tratados las biopelículas con los detergentes, se añadieron 
200 µL de una solución de CV al 1% a cada pocillo, se lavó el exceso 
de CV dos veces con PBS y se fijó el colorante con 50 µL de etanol al 
95% durante 15 min. La absorbancia se midió a 595 nm.9

Cuantificación del metabolismo celular de las  

biopelículas mediante el ensayo del XTT

La inhibición de la biopelícula se midió indirectamente de forma semi-
cuantitativa colorimétrica usando un ensayo de reducción de 2,3 bis 
(2 metoxi-4-nitro-5 sulfofenil) 2H tetrazolio, 5 carboxanilida (XTT) y 
meta sulfato de fenazina (PMS). El fundamento radica en la reducción 
de la sal de tetrazolio a su forma soluble en agua. La absorbancia que 
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arroja es indicativa de la masa de células metabólicamente activas. El 
ensayo permite la cuantificación de células viables tanto en biopelí-
culas como cultivos planctónicos.11 

A las biopelículas de las cepas clínicas S. aureus 9455 y S. aureus 771, 
se los trató con los detergentes mencionados en la Tabla 1 durante 
10 y 20 min. A cada tiempo evaluado se descartó el sobrenadante, se 
enjuagó la biopelícula tres veces, se agregaron 250 µL de la solución 
del colorante (XTT/PMS) y se incubó en oscuridad por un período de 
3 h a 35°C. Ambos reactivos (XTT/PMS) se diluyeron en 100 µL de 
DMSO (0,01% en la solución final) y las soluciones se realizaron en 
PBS a las concentraciones finales de 200 µg/mL (XTT) y 20 µg/mL 
(PMS). Se midió espectrofotométricamente a 490 nm.

Análisis estadístico

Se realizó una estadística descriptiva (media y desviación estándar) 
de los valores obtenidos en cada ensayo. Los gráficos representan los 
resultados expresados como media ± desviación estándar. Los datos 
fueron analizados por comparación de medias usando el test de Stu-
dent con un nivel de significancia del 95%. Las diferencias *p<0,05 y 
**p<0,1 fueron consideradas significativas. 

Resultados
Ensayo de la eficacia de los detergentes en cultivos planctónicos

Los resultados obtenidos, luego de tratar las suspensiones bacteria-
nas de las cepas clínicas S. aureus 9455 y E. coli cepa 1 con los dis-
tintos detergentes en las condiciones indicadas por el fabricante se 
presentan en la Tabla 2. Se pudo observar que, los detergentes que 
inhibieron en mayor proporción el crecimiento fueron el trienzimáti-
co Sertex (D3) y el no enzimático IQB (D5). Mientras que, con el resto 
de los detergentes se obtuvieron resultados similares al Control A, es 
decir, no se observó inhibición. 
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No se encontró diferencia significativa entre el tratamiento con de-
tergente solo y el detergente más el neutralizante.

Tabla 2. Evaluación de la actividad inhibitoria de detergentes en cultivos planctónicos. 

Nota: los valores son media ± desviación estándar. UFC: Unidades Formadoras de Colonias. Control 

A: inóculo + CTS. Control B: inóculo + Neutralizante. N: neutralizante. D1: trienzimático Adox. D2: 

trienzimático Lectus. D3: trienzimático Sertex. D4: pentaenzimático Covidex. D5: no enzimático IQB. 

Ensayo de la eficacia de los detergentes en biopelículas

Cuantificación de la masa de biopelícula con la tinción con CV

Los resultados obtenidos, una vez tratados las biopelículas de las ce-
pas clínicas resistentes a meticilina: S. aureus 9455 y 771, E. coli cepa 
1, y las cepas de referencia: E. coli ATCC 35218 y S. aureus ATCC 29213, 
mediante el ensayo con la tinción con CV, se expresan en la Tabla 3. 
En la Figura 1 se representan los datos.
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Tabla 3. Cuantificación de la masa de biopelícula con la tinción con CV. 

Nota: Resultados expresados como densidad óptica. Los valores son media ± desviación es-

tándar. Control: PBS + inóculo bacteriano. D1: trienzimático Adox. D2: trienzimático Lectus. 

D3: trienzimático Sertex. D4: pentaenzimático Covidex. D5: no enzimático IQB. Significancia 

respecto del control *p<0,05, **p<0,1.

Figura 1. Cuantificación de la masa de biopelícula con la tinción con CV. Control: BFS + inócu-

lo bacteriano. D1: trienzimático Adox. D2: trienzimático Lectus. D3: trienzimático Sertex. D4: 

pentaenzimático Covidex. D5: no enzimático IQB. * = Significancia respecto del control.
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De los datos obtenidos se pudo observar que la cepa clínica S. aureus 
9455 fue la más formadora de biopelícula, en comparación con las de-
más cepas.  En relación a la actividad inhibitoria, el detergente trienzi-
mático Lectus (D2) disminuyó la biomasa de las cepas clínicas S. aureus 
9455 (36%) y 771 (40%), en forma similar el trienzimático Adox (D 1) 
redujo S. aureus 9455 (48%),  aunque no mostró eficacia sobre la cepa 
771. El detergente trienzimático Sertex (D3) disminuyó en forma mar-
cada la biopelícula de la cepa clínica de E. coli (40%), mientras que el 
detergente pentanzimático Covidex (D4) redujo la biopelícula tanto de 
S. aureus (42%) como de E. coli (60% para la cepa 1 y 34% para la ATCC 
35218), pero no de las cepas más formadoras de biopelícula. Por último, 
el detergente no enzimático IQB (D5) disminuyó biopelícula de una cepa 
de E. coli (41%) y una cepa de S. aureus (34%), ambas cepas clínicas. 

Cuantificación del metabolismo celular  

de las biopelículas mediante el ensayo del XTT

Los resultados obtenidos, una vez tratados las biopelículas de las ce-
pas clínicas resistentes a meticilina: S. aureus 9455 y 771, con los dis-
tintos detergentes durante 10 min,  muestran la misma tendencia en 
ambas cepas, disminuyendo el metabolismo celular. 

D5 disminuyó la viabilidad celular en ambas cepas; seguido por D4.  
Los resultados se encuentran expresados en la Tabla 4 y graficados 
en la Figura 2 y Figura 3.
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Tabla 4. Cuantificación del metabolismo celular de las biopelículas mediante el ensayo del XTT.

Nota: los valores son media ± desviación estándar. Control: PBS + inóculo bacteriano. D1: 

trienzimático Adox. D2: trienzimático Lectus. D3: trienzimático Sertex. D4: pentaenzimático 

Covidex. D5: no enzimático IQB. Significancia respecto del control *p<0,05, **p<0,1.

No se observaron diferencias significativas en la viabilidad bacteria-
na cuando se compararon los dos tiempos de contacto utilizados para 
los cinco detergentes probados en S. aureus 9455. 

En S. aureus 771, se encontró diferencia significativa cuando fueron 
tratados con los detergentes D2 y D4 en ambos tiempos de contacto.

Figura 2. Cuantificación del metabolismo celular de las biopelículas mediante el ensayo del XTT 

en S. aureus 9455. D1: trienzimático Adox. D2: trienzimático Lectus. D3: trienzimático Sertex. 

D4: pentaenzimático Covidex. D5: no enzimático IQB. * = Significancia respecto del control.
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Figura 3. Cuantificación del metabolismo celular de las biopelículas mediante el ensayo del 

XTT en S. aureus 771. D1: trienzimático Adox. D2: trienzimático Lectus. D3: trienzimático Ser-

tex. D4: pentaenzimático Covidex. D5: no enzimático IQB. * = Significancia respecto del control

Discusión
En este estudio experimental se evaluó la eficacia de cuatro deter-
gentes enzimáticos y uno no enzimático frente a distintas cepas de E. 
coli y S. aureus, tanto clínicas como cepas de referencia, en la forma 
planctónica y en biopelículas. La elección de las cepas mencionadas se 
realizó considerando la incidencia de estos microorganismos en pa-
tologías intrahospitalarias, y la potencial contaminación de produc-
tos médicos.  Para esta última forma se probó, además, a dos tiempos 
de contacto con el detergente, al tiempo indicado por el fabricante y 
a un tiempo superior. 

Los reportes en cuanto a la efectividad de los detergentes enzimáti-
cos o no enzimáticos en biopelículas son controvertidos, por lo que 
en este trabajo se planteó la realización de un estudio comparativo.

Los resultados obtenidos al evaluar la actividad de los detergentes fren-
te a las bacterias en suspensión indicaron que el detergente que cau-
só mayor inhibición del crecimiento fue el no enzimático, a diferencia 
de los resultados publicados en el estudio de Da Costa Luciano y col.7 
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en donde indican que los detergentes enzimáticos fueron significativa-
mente más efectivos. Esta diferencia puede deberse a que en el estudio 
mencionado se utilizaron otras cepas, Pseudomonas aeruginosa ATCC 
15442 y  Enterococcus faecalis ATCC 29212. 

Ren y col.12 realizaron ensayos sobre E. coli ATCC 25922 y Vic-
kery y col.13 sobre una cepa clínica de E. coli, los resultados de es-
tos estudios indicaron que los detergentes no enzimáticos fueron 
más efectivos que los enzimáticos en la eliminación de biopelícu-
las, lo cual difiere con los resultados obtenidos en este estudio ya 
que, tanto para la cepa clínica de E. coli como para la cepa E. coli 
ATCC 35218, se observó que el detergente que produjo mayor eli-
minación de biopelícula era el pentaenzimático (D4). Esta di-
ferencia puede deberse a las distintas metodologías utilizadas.  

Da Costa Luciano y col.7 obtuvieron resultados similares a los del 
presente estudio, concluyendo que los detergentes enzimáticos y los 
no enzimáticos no logran erradicar las biopelículas formadas por las 
bacterias. Cabe destacar que se utilizaron bacterias y metodologías 
diferentes. 

De acuerdo a los ensayos de viabilidad celular realizados en este es-
tudio, se pudo observar que todos los detergentes disminuyen la via-
bilidad de manera significativa, siendo el detergente no enzimático 
(D5) el único que la reduce por completo. Datos similares obtuvieron 
Fang y col.14 que indicaron que hubo diferencia significativa en la re-
ducción de viabilidad para detergentes no enzimáticos; pero, a dife-
rencia del presente trabajo, no encontraron resultados significativos 
para detergentes enzimáticos. 
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Si bien se probaron tiempos de contacto diferentes, tanto en este es-
tudio como en el realizado por Ren y col.12 se obtuvieron los mismos 
resultados, no existen diferencias significativas después de tratar las 
biopelículas con los detergentes a diferentes tiempos de contacto. 

Las condiciones experimentales con las que se trabajó en los distin-
tos ensayos de eficacia representaron el “peor caso”, es decir, se utili-
zaron condiciones que en la práctica presentan mayor dificultad para 
realizar la limpieza. Así, por ejemplo, se emplearon cepas clínicas de 
bacterias que normalmente causan infecciones hospitalarias las cua-
les, además, son formadoras de biopelículas. Conjuntamente, no se 
realizó cepillado durante el lavado, esto representó aquellos sitios de 
los productos médicos en los que, debido a su forma, no es posible 
acceder con facilidad. 

Conclusiones
Las bacterias dentro de las biopelículas son resistentes a los an-
timicrobianos hasta 1.000 veces más que aquellas que están en 
suspensión. Distintos factores están involucrados en la formación 
de las biopelículas: forma del dispositivo, material del que está fa-
bricado, fluido con el que se encuentra en contacto, pH, temperatura, 
etc.14  Es por esto que, el lavado de productos médicos previo a des-
infección o esterilización debe estar validado y debe ser realizado si-
guiendo protocolos escritos.

Las pruebas realizadas en bacterias en suspensión mostraron que el 
detergente trienzimático Sertex (D3) fue el más efectivo dentro de 
los detergentes enzimáticos, siendo superado por el no enzimático 
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IQB (D5); esto indicaría que los detergentes enzimáticos no poseen 
mayor efectividad que los no enzimáticos. 

De los resultados obtenidos se pudo concluir que ningún tipo de de-
tergente erradica biopelículas, lo que puede generar una futura acu-
mulación en sectores difíciles de friccionar; es por esto que la lim-
pieza debe ser realizada correctamente evitando así la formación de 
biopelículas.

Comparando los distintos detergentes enzimáticos se obtuvo mejor 
resultado con el pentaenzimático (D4), lo cual indicaría que la for-
mulación de este último contribuye a la reducción de biopelículas.

Entre los detergentes trienzimáticos probados el que mostró mejores 
resultados fue Lectus (D2), aunque no fue significativamente superior 
a las otras marcas.

La viabilidad celular se vio reducida frente a todos los deter-
gentes probados. D5 redujo por completo la viabilidad, seguido 
de D4. Si bien todos reducen la viabilidad, ninguno erradica las 
biopelículas, por lo que es fundamental el desarrollo de nuevos 
detergentes.

Los ensayos realizados a distintos tiempos indican que no es 
necesario utilizar tiempos superiores a los especificados por 
el fabricante ya que no ofrecen mejores resultados.

Teniendo en cuenta los resultados obtenidos acerca de los distintos 
detergentes es que se destaca la necesidad de concientizar al perso-
nal acercar de la importancia de realizar el trabajo correctamente, 
actualizar los procedimientos de acuerdo a las nuevas bibliografías y 
validar por procesos que se llevan a cabo.
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ESTUDIO DE MODIFICACIONES POR 
REPROCESAMIENTO EN ACERO INOXIDABLE PARA 
FABRICACIÓN DE MATERIALES DE OSTEOSÍNTESIS 

 

Farm. Costamagna, M.S.; Dra. Valenti, L.;  

Farm. Especialista Capra, V. .

Resumen
Los procedimientos quirúrgicos de osteosíntesis implican el uso de im-
plantes los cuales son reprocesados una y otra vez dentro de estas cajas 
contenedoras, hasta que finalmente sean implantados en un paciente. 
El procesamiento repetido de piezas que no han sido empleadas en 
una cirugía puede ejercer efectos deletéreos en la calidad del implante 
y ocasionar consecuencias futuras en la calidad de vida del paciente.

Palabras Claves
Acero inoxidable – Biomateriales - Esterilización por calor húmedo - 
Implante de osteosíntesis - Reprocesamiento

Introducción
Los materiales implantables contribuyen fuertemente a la medicina 
moderna. Muchos de los tratamientos que actualmente se emplean 
frecuentemente (reemplazo de articulaciones, marcapasos, válvu-
las cardíacas, stents) no hubieran sido posibles sin los biomateriales 
como los metales, polímeros y cerámicas avanzados que están dispo-
nibles para la comunidad de dispositivos médicos. 1
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Los biomateriales deben tener alta inercia química, longevidad, alta 
resistencia mecánica y a las modificaciones físico-químicas duran-
te los procesos de esterilización. Estos no deben producir radicales 
libres, ser cancerígenos, iniciar reacciones inflamatorias, sufrir des-
gaste, cambiar la geometría, presentar fallas por fatiga, entre otros 
efectos perjudiciales2. Además, el interior del cuerpo humano pre-
senta un ambiente muy desafiante por lo cual se necesitan que los 
biomateriales metálicos sean altamente resistentes a la corrosión.1

Actualmente la falla de implantes ortopédicos es un problema recu-
rrente en los servicios de salud. Se recomienda en general el uso de 
acero inoxidable F138 en el caso de uso temporal, pero a causa de su 
bajo costo es utilizado regularmente como implante permanente, lo 
cual eleva la cantidad de fallas de este tipo de dispositivos. 3

La normativa argentina muestra la coexistencia de normas similares 
a las normas internacionales (ASTM F139/03; ASTM F138/03; ISO 
5832 - 1/97), como IRAM 9402/06, y normas que no están respalda-
das por normas internacionales, como IRAM 9401-2/05 para la fabri-
cación de implantes4. Sin embargo, ambos estándares son igualmente 
aplicables para certificar implantes bajo las regulaciones argentinas. 
El fabricante puede optar por seguir un estándar reconocido interna-
cionalmente o utilizar norma IRAM 9.401-2 / 05, lo cual implica que 
elija un material con una composición química y nivel de inclusiones 
que no sean aceptables según normas internacionales, pero son evi-
dentemente más económicos4.

Posteriormente a su fabricación los implantes quirúrgicos de osteo-
síntesis como placas, clavos y tornillos, son transportados no estéri-
les en cajas de ortopedia de alquiler, desde las ortopedias a los cen-
tros médicos para ser procesados en la central de esterilización. En 
estas cajas, se disponen según su tamaño, tipo y diseño dependiendo 
el procedimiento quirúrgico a realizarse. La Figura 1 corresponde a 
una caja de instrumental de osteosíntesis.
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Figura 1. Caja 3,5 de osteosíntesis.

Todos estos implantes deben seguir una serie de pasos para su repro-
cesamiento, lo cual implica limpieza (prelavado-lavado-secado)-acon-
dicionamiento-esterilización. La limpieza usualmente es realizada en 
las ortopedias, mientras el acondicionamiento y esterilización del ma-
terial se realiza en las centrales de esterilización. Las cajas son inspec-
cionadas visualmente para verificar su correcta limpieza y que no haya 
restos de suciedad (polvo o partículas) o material biológico (sangre, 
hueso, etc.). Si se encuentra en condiciones, se procede a acondicionar 
y se selecciona el tipo de empaque a usar según el peso y el diseño de 
la caja y el método de esterilización. Posteriormente se procede a es-
terilizar y una vez finalizado, se coloca en el depósito de estériles a la 
espera de su uso. Los implantes que no son usados en la cirugía son 
reprocesados una y otra vez dentro de estas cajas contenedoras, hasta 
que finalmente sean implantados en un paciente. 

La Figura 2 muestra la cantidad y tipos de tornillos de diámetro 3,5 mm 
que fueron utilizados durante el año 2017 para una caja de osteosíntesis. 
Las medidas de tornillos más frecuentemente usados fueron los de 14, 16 
y 18 cm. Sin embargo, los de longitud 26, 32 y 38 cm no fueron utilizados 
durante este periodo y en consecuencia fueron reprocesados 36 veces. 
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Figura 2. Tornillos que fueron utilizados durante el periodo 2017.

Según la Norma Internacional ISO / DIS 17.664 los fabricantes deben 
proporcionar la información necesaria para el procesamiento de un 
dispositivo médico que requiera una limpieza seguida de desinfec-
ción y / o esterilización para garantizar que el dispositivo sea seguro 
y eficaz para el uso previsto5.

 Esta información sobre el reproceso no es proporcionada al momen-
to de ingresar los materiales a la central de esterilización lo que im-
plica que se reprocese según Procedimientos Operativos Estándares 
(POEs) definidos en la institución de salud.

El procesamiento repetido de piezas que no han sido empleadas en 
una cirugía puede ejercer efectos deletéreos en la calidad del implan-
te y ocasionar consecuencias futuras en la calidad de vida del pacien-
te. En una investigación anterior publicada en el 2008 sobre placas 
de titanio se encontraron que múltiples ciclos de esterilización pro-
ducen variaciones en la dureza, rugosidad de la superficie, pero no se 
modificaron las demás características mecánicas estudiadas6. Otra 
investigación del año 2007 realizada en tornillos y placas de titanio 
no revelo cambios significativos en las propiedades mecánicas, pero 
indico como necesario estudiar la biocompatibilidad de estas ya que 
la adhesión celular y la propagación celular a lo largo del biomate-
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rial se inhibieron de manera más significativa en el grupo expuesto 
al mayor número de ciclos de esterilización7.

Un estudio realizado en alambres esternales de acero 316L demostró 
que el grosor y las propiedades de películas de óxido se deterioraron 
con el número creciente de ciclos de esterilización con vapor8.

Objetivos

Objetivo General

Establecer el efecto que ocasiona sobre el acero inoxidable, la repeti-
ción de ciclos de limpieza y esterilización por calor húmedo durante 
la reprocesamiento de este biomaterial.

Objetivos Específicos

• Evaluar si el reprocesamiento de materiales de osteosíntesis pro-
duce cambios en el acero inoxidable en cuanto a la microestructura, 
tamaño de grano y dureza.

• Determinar si existe corrosión superficial después del reprocesa-
miento del acero inoxidable.

• Establecer cuáles son los cambios ocasionados por reprocesamien-
to y a partir de qué cantidad de ciclos comienzan a evidenciarse.  

Materiales y técnicas experimentales

Se utilizó una barra lisa de 6 mm de diámetro de acero inoxidable 
F138 la cual fue cortada en 10 muestras de 5 cm.  Al utilizar una ba-
rra lisa se obtuvieron cortes parejos del material para ser estudiado.

Para evaluar cambios en la microestructura, dureza y corrosión, todas 
las muestras fueron sometidas a diferentes cantidades de reproce-
samiento en la central de esterilización del Sanatorio Allende Cerro, 
utilizando para la esterilización autoclave por calor húmedo marca 
Del Giudice.
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Etapas de reprocesamiento 

• Prelavado-Lavado-Secado: se sumergieron las barras en una so-
lución de detergente enzimático al 0,5% durante 10 minutos. Pos-
teriormente, se frotaron con esponja para no rayar la superficie del 
material y se enjuagó con abundante agua potable. Se secó en un 
paño con bajo desprendimiento de pelusa.

• Acondicionamiento: se dispusieron las muestras sobre una plancha 
de silicona, para evitar posibles golpes o rayaduras, dentro de una 
caja de acero inoxidable la cual fue trazada con un número de iden-
tificación para su seguimiento. A esta caja se le agrego instrumental 
médico para simular el contenido de una caja de ortopedia conven-
cional. Se envolvió con doble papel grado medico Kraft de 60 g y se le 
coloco una identificación y cinta de tipo clase 1 para vapor.

• Esterilización: la caja fue dispuesta en el carro del equipo de esteriliza-
ción cuyo agente esterilizante fue vapor de agua saturado a una presión 
superior de 2,0 bar. Cada ciclo de esterilización constó de 5 etapas claves:

1. Acondicionamiento: Por medio de la bomba de vacío se retira todo el aire de la cámara a 

través de pulsos, permitiendo que el vapor ingrese rápidamente a la cámara. Esto mejora la 

eficiencia de la autoclave al eliminar las bolsas de aire e incrementar la velocidad del proceso.

2. Esterilización:  La cámara mantiene una temperatura de 134°C durante 15 minutos a 2,10 

bar de presión para asegurar la destrucción de los microorganismos por desnaturalización de 

las proteínas.

3. Descarga: Se remueve todo el vapor para poder comenzar la etapa de secado de los mate-

riales esterilizados. 

4. Secado: Se activa la bomba de vacío llevando la presión por debajo de la atmosférica, lo cual 

permite remover la humedad y el condensado que queda dentro los paquetes y permitir el se-

cado de los materiales.

5. Aireación: Ingresa aire filtrado para igualar la presión del interior de la cámara a la atmos-

férica y así permitir la apertura del equipo.
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La secuencia descripta corresponde a la simulación de la normal-
mente realizada en todos los pasos de reprocesamiento realizados 
en el proceso de esterilización: prelavado-lavado-secado-acondi-
cionamiento-esterilización.

La Tabla 1 presenta las cantidades de ciclos de reprocesamientos a 
los que se expuso cada muestra.

Tabla 1. Cantidad de reprocesos por muestra

Luego de finalizados los ciclos de esterilización conforme a lo des-
cripto, se realizó una inspección visual de las piezas y no se observa-
ron macroscópicamente cambios en las muestras reprocesadas.

Se decidió continuar con el estudio de las muestras N° 2 (40 ciclos), 
N° 6 (20 ciclos) y la N° 10 (1 ciclo), las cuales se remitieron al Institu-
to Nacional de Tecnología Industrial (INTI) donde fueron analizadas. 
La Figura 3 muestra una fotografía de las muestras reprocesadas e 
identificadas antes de ser enviadas al INTI.
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     Figura 3. Muestras Nº 2, 6 y 10 después de su reprocesamiento.

Metodología empleada para el análisis

Microestructura y tamaño de grano

La caracterización microestructural de los materiales fue realizada 
por metalografía microscópica. Este estudio fue realizado en el INTI, 
según procedimiento internos del Instituto, donde se le realizó un cor-
te transversal a cada muestra que después se fijaron en una resina y 
se revelo la estructura con reactivo de Kalling, el cual es una solución 
de CuCl2, HCl, etanol y H2O que oscurece las estructuras martesita, 
colorea la ferrita y no ataca la austenita. Se determinó la microestruc-
tura y el tamaño del grano utilizando un microscópio óptico marca 
NIKON y los resultados fueron registrados en forma de fotografía.

La Figura 4 muestra el molde de resina fijadora con las 4 muestras de 
los materiales ensayados.

          Figura 4. Molde para ensayo metalográfico.
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Microdurezas en Acero F 138

Las durezas de las muestras fueron determinadas a través del ensayo 
de Vickers por microindentación, siguiendo el procedimiento inter-
no del Inti. 

En el ensayo, se utilizó un microdurómetro marca LECO LM-247-AT 
que es penetrador de diamante muy pequeño y de geometría pirami-
dal fue forzado en la superficie de la muestra. La marca resultante se 
observó con un microscopio y se midió. Esta medida es luego conver-
tida en un numero de dureza.

La Figura 5 muestra la forma del penetrador, la impresión que deja y 
la fórmula para el cálculo de la dureza (10).

Figura 5. Técnica de ensayo de dureza (10).

Se utilizó una carga de 300 gramos fuerza. El valor de dureza infor-
mado es el promedio de 5 mediciones realizadas en cada muestra. 
Se presentaron los resultados tanto en dureza Vickers y dureza Roc-
kwell C.

Después de analizar las tres muestras se utilizó la muestra Nº 2 para 
realizar 40 ciclos más y analizó nuevamente por ambas metodologías.

Análisis estadístico

Para evaluar la influencia del aumento de los ciclos de esterilización 
en el valor de la dureza de las muestras de acero Nº 2 (40 y 80 ciclos), 
Nº 6 (20 ciclos) y Nº 10 (1 ciclo) se empleó el análisis de la varianza 
(ANOVA) de una vía con un nivel de significación de 0,05. 
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Ensayo de corrosión superficial

La corrosión superficial fue evaluada a través la presencia de Hierro li-
bre en la superficie de los materiales por medio de una prueba con sul-
fato de cobre la cual determina la eficacia de la pasivación en el acero. 

En presencia de Hierro libre, el ion cobre se reduce a cobre de acuer-
do a la siguiente reacción:

CuSO4 + Fe   ----->  FeSO4 + Cu

 El hierro por otra parte se va a oxidar pasando a la disolución con el 
Sulfato. Se debe observar un depósito rojizo perteneciente al cobre 
sobre la barra de acero y un cambio de coloración en la solución de 
azul (CuSO4) a verde(FeSO4).

Para ello, se prepararon 2.000 ml de solución de sulfato de cobre se-
gún Norma Internacional ASTM F1089 – 18 (11):

• Se aplicó la solución de prueba sobre la superficie de las muestras 
de acero Nº1, Nº 2, Nº 6 y Nº 10 por un período de al menos 8 min. 
En la Figura 6 se observan las muestras de acero sumergidas en la 
solución de Sulfato de Cobre.

• Se enjuagaron las muestras a fondo con agua destilada teniendo cui-
dado de no alterar el cobre de los depósitos que estuvieran presentes.

• Se observó la superficie y se fotografiaron las muestras.

Figura 6. Muestras de acero en solución de Sulfato de cobre.
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Resultados y Discusión
Microestructura y tamaño de grano

En las Figuras 7 y 8 se observa, en el corte transversal, una estructura 
monofásica austenítica maclada con granos equiaxiados. El tamaño 
de grano austenítico determinado es de G= 10 (G: número de tamaño 
de grano ASTM).

Figura 7. Metalografía de muestra con 80 ciclos con 500x

Figura 8. Metalografía de muestra con 80 ciclos con 200x

Si bien en la Figura 7 y 8 se muestran los resultados obtenidos para 
la muestra de 80 ciclos, el resto de las muestras estudiadas (40 ciclos, 
20 ciclos y 1 ciclo) presentan la misma estructura metalográfica y si-
milar tamaño de grano. Estos resultados demuestran que el reproce-
samiento del acero inoxidable con hasta 80 ciclos, no ocasiona cam-
bios o alteraciones estructurales apreciables al microscopio óptico. 
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Microdurezas en Acero F 138

La Tabla 2 muestra los valores promedio de dureza expresados en es-
cala Vickers (HV) y Rockwell C. También presenta las incertidumbres 
expandidas que fueron calculadas con un nivel de confianza del 95 %.

Tabla 2. Medición promedio de dureza de ensayo Vickers (HV)

Cambios geométricos en la superficie de las muestras de acero oca-
sionados por la esterilización repetitiva podrían influir en cambios 
sutiles en la dureza.7

Análisis Estadístico

En la Tabla 3 se detallan los valores de las cinco mediciones de las 
cuales después fueron obtenidos los valores promedios de HV.

Tabla 3. Valores de dureza de las muestras Nº 2, Nº 6 y Nº 10

El análisis ANOVA de la dureza de Vickers y el aumento de los ciclos 
de esterilización mostraron un P de 0,0001 menor a 0,05 por lo cual 
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se observan diferencias estadísticamente significativas para la me-
dia con un 95% de confianza. Se realiza un test a posteriori llamado 
DGC que permitió determinar que la dureza de las muestras con 1 y 
20 ciclos son iguales entre sí, mientras que las muestras sometidas a 
40 ciclos tienen una dureza mayor y con 80 ciclos, mayor aún. En la 
figura Nº 9 se observa la diferencia en dureza dependiente de la can-
tidad de ciclos.

Figura 9. Gráfico de puntos. El punto representa la media y la barra de error, 

el intervalo para el 95% de confianza. 

Ensayo de corrosión

Mediante el ensayo con solución de sulfato de cobre, no se observa-
ron depósitos de cobre en la superficie de las muestras estudiadas N° 
1 (40 ciclos), N° 6 (20 ciclos) y la N° 10 (1 ciclo) y Nº2(80 ciclos) ni 
tampoco cambio en la coloración de la solución de Sulfato de cobre. 
Esto implica la ausencia de hierro expuesto en la superficie de las 
muestras. En consecuencia, el reprocesamiento del acero inoxidable 
hasta 80 ciclos no induce la corrosión superficial del material.
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Las Figuras 10 y 11 pertenecen a las muestras después de ser expues-
tas a la solución de sulfato de cobre.

Figura 10. Muestras Nº1, Nº 6 y Nº 10.

Figura 11. Muestras Nº2

Conclusiones 
De los estudios realizados, se deduce que el acero inoxidable F138 
ensayado es una aleación que presenta buen comportamiento fren-
te a la corrosión al menos en 80 ciclos de reprocesamiento y bajo las 
condiciones ensayadas. 

El tamaño de grano, la estructura y la composición química del acero 
condicionan su calidad y propiedades mecánicas. Al no haber modifi-
caciones perceptibles en la microestructura, se esperaban propiedades 
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similares en todas las muestras. Sin embargo, la resistencia a la pene-
tración presenta variaciones significativas cuando aumenta la cantidad 
de ciclos de esterilización.

Este cambio en la propiedad mecánica no indica que los materiales 
fallen por este motivo, pero es un indicativo de que las características 
mecánicas se pueden ver afectadas por la cantidad de reprocesamien-
tos que se les aplica. Los fabricantes de implantes quirúrgicos debe-
rían tener en cuenta el proceso de esterilización como parte de los 
ensayos que se le realizan a los dispositivos médicos y las ortopedias 
encargadas de la distribución podrían confeccionar set de implantes 
más pequeños adaptadas para cada paciente y procedimiento y evi-
tar la utilización de cajas con gran cantidad de placas y tornillos.
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LAVADO DE INSTRUMENTAL QUIRÚRGICO  
POR ULTRASONIDO

Protocolo de trabajo, validación y pautas de auditoría 

Cabral Pérez, M., Anchorena, M. V. , Aiassa, V.

Resumen
Este trabajo tuvo como objetivo definir los protocolos de trabajo, valida-
ción y las pautas de auditorías para el proceso de lavado de instrumental 
quirúrgico por ultrasonido, a fin de garantizar una limpieza adecuada y 
reducir el riesgo para el personal y los pacientes. La limpieza ultrasónica 
es capaz de remover contaminantes complejos sin comprometer la in-
tegridad o dañar la superficie a limpiar, siendo particularmente efectiva 
en el lavado de objetos con cavidades, agujeros y huecos. Para cumpli-
mentar los objetivos se utilizaron como referencia la Norma ISO 15.883 
para lavadoras termodesinfectadoras y la Ley de Higiene y Seguridad 
Laboral Nº 19.587. Se diseñaron los formularios de las distintas etapas 
de calificación: diseño, instalación, operaciones y funcionamiento. Los 
resultados obtenidos en la calificación de funcionamiento nos llevaron 
a evidenciar un grave (e insalvable) problema: la potencia del equipo no 
era acorde a los controles comerciales disponibles. Esto nos llevó a la 
necesidad de poner a punto otros métodos alternativos, con los cuales 
pudimos finalmente calificar el equipo. Destacando que los errores co-
metidos permiten estar alertas a la hora de incorporar nuevas tecnolo-
gías en la Central de Esterilización.

Palabras claves
Calificación - Cavitación - Lavado - Ultrasonido - Validación
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Introducción
Los cambios en el cuidado de la salud han ocurrido a una velocidad 
sin precedentes, incluyendo, por ejemplo: infecciones por patógenos 
resistentes y la introducción de equipos y tecnologías más complejas.

Es por ello que frecuentemente surgen inquietudes respecto al estado 
de la limpieza y posterior esterilización de los dispositivos médicos. 1

Como respuesta a estos crecientes desafíos, la Central de Esteriliza-
ción debe estandarizar sus procesos y validarlos apropiadamente. 

El proceso de esterilización comienza con el lavado del instrumental 
y los productos médicos, un producto sucio no puede ser esterilizado.

La limpieza ultrasónica es capaz de remover contaminantes comple-
jos sin comprometer la integridad o dañar la superficie a limpiar, sien-
do particularmente efectiva en la limpieza de objetos con cavidades, 
agujeros y huecos. También se lo considera muy versátil, ya permite 
economizar detergente y reducir el trabajo manual. 2,3

Su funcionamiento se basa en que la energía eléctrica es transforma-
da en una onda sonora de alta frecuencia, transmitida al líquido por 
transductores ubicados bajo la lavadora. Las ondas sonoras de alta 
frecuencia son convertidas en vibraciones mecánicas. Se generan dos 
tipos de ondas: de alta presión y de baja presión. 4,5

Las ondas de baja presión fluyen a través de la solución, causando la 
formación de millones de burbujas microscópicas, de 0,001 mm, en la 
superficie y cavidades del instrumento. Durante la etapa de alta pre-
sión, las burbujas se colapsan o “implosionan”, liberando enormes can-
tidades de energía. Estas implosiones actúan como un ejército de pe-
queños cepillos de limpieza. Trabajan en todas direcciones, atacando 
todas las superficies e invadiendo todos los huecos y aberturas.

El funcionamiento propiamente dicho es el siguiente: un circuito elec-
trónico oscilante genera una corriente eléctrica pulsante con una fre-
cuencia entre 25 y 40 kHz. Esta corriente estimula las cerámicas de 
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PZT (titanato zirconato de plomo) que, al recibir la corriente pulsan-
te, emite la vibración que se transmite dentro de la batea.6

La implosión produce áreas de vacío localizadas que son responsa-
bles de la limpieza de las superficies de los objetos. Este proceso se 
denomina cavitación. 

El fenómeno de cavitación es generado por transductores especiales 
dentro de la lavadora ultrasónica. Si alguno de estos transductores no 
está funcionando, la lavadora puede tener “puntos fríos”, áreas dentro 
del tanque de lavado donde la cavitación es ineficiente y, como conse-
cuencia, el lavado por ultrasonido se hace incompleto, haciendo indis-
pensable una prueba de rutina de eficacia de lavado ultrasónico. 

La frecuencia de funcionamiento determina el tamaño de la implo-
sión de cavitación y, entre otros factores, la energía liberada.

Cuanto menor sea la frecuencia de operación más grande la burbuja 
de implosión. Cuanto mayor es la frecuencia de funcionamiento más 
pequeña la burbuja de implosión.

Al disminuir la frecuencia de operación, la implosión de la burbuja 
se hace más grande y libera más energía cuando implosionan, pero 
también reduce el número o la cantidad de implosiones.

A medida que aumenta la frecuencia de funcionamiento se reduce el 
tamaño de la burbuja de implosión liberando menos energía cuando 
implosionan, pero también aumentan el número de implosiones.

Históricamente se le ha dado una mayor preponderancia a la valida-
ción de los esterilizadores (estufas, autoclaves, etc.). Sin embargo, 
hoy en día se hace necesario avanzar con la validación de los demás 
equipos implicados en el “Proceso de Esterilización”.

La validación de los equipos consiste en un conjunto de pruebas que 
se deben realizar de forma regular y sistemática para probar que el 
proceso se desarrolla de acuerdo a las regulaciones aplicables (nor-
mas nacionales y/o internacionales).7
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Todo proceso de validación comprende cuatro etapas claramente 
definidas:

CALIFICACIÓN DEL DISEÑO (en inglés Design Qualification, DQ)

Es la verificación documentada que asegura que el diseño propuesto 
por el fabricante de los equipos es conforme a los requisitos y normas 
de seguridad legales, además de cumplir con los requisitos operativos 
definidos por el cliente y con el propósito para el cual se ha concebido.

Solo se aplica para equipos nuevos que vayan a ser construidos bajo 
pedido, con características especiales y únicas. Si los equipos son mo-
delos estándar no aplica la calificación de diseño. 

CALIFICACIÓN DE LA INSTALACIÓN (en inglés Installation 
Qualification, IQ)

Es la verificación documentada que certifica que todos los aspectos 
claves del equipo se han instalado conforme a los requisitos y normas 
de seguridad legales indicados en la cualificación de diseño (DQ).

CALIFICACIÓN DE LA OPERACIÓN (en inglés Operational 
Qualification, OQ)

Es la verificación documentada de que el equipo opera como se defi-
nió en el diseño y determina los valores óptimos de operación para 
cada una de sus variables de control.

CALIFICACIÓN DEL FUNCIONAMIENTO (en inglés 
Performance Qualification, PQ)

Aquí se demuestra la efectividad y reproducibilidad del proceso, para 
demostrar su funcionamiento correcto y constante.
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Objetivos
Objetivo general

Definir los protocolos de trabajo, validación y las pautas de auditorías 
para el proceso de lavado de instrumental quirúrgico por ultrasoni-
do, de modo de garantizar una limpieza adecuada y reducir el riesgo 
para el personal y los pacientes.

Objetivos específicos 

• Generar un Procedimiento Operativo Estándar (POE) para el lavado 
de material quirúrgico por ultrasonido.

• Incorporar criterios de Higiene y Seguridad Laboral en los  
documentos a elaborar.

• Formular un plan de capacitación del personal para el área  
específica de lavado.

• Determinar los puntos críticos del lavado por ultrasonido.

• Establecer pautas de auditorías para el proceso de lavado por  
ultrasonido.

• Validar el proceso de lavado de instrumental quirúrgico por  
ultrasonido.

Materiales y métodos
El Plan Maestro de Validación pretendió abordar las etapas de califi-
cación de diseño, calificación de instalación, calificación de operación 
y calificación de funcionamiento.

Para ello fue necesario elaborar una serie de documentos que permi-
tieron describir cada etapa y registrar los resultados.

La confección de los Procedimientos Operativo Estándar (POEs), regis-
tros y demás documentos que hacen al “Sistema de Gestión de Calidad, 
se confeccionaron a medida que cada etapa se fue desarrollando. Vale 
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decir, se propuso una metodología de trabajo maleable que permitió ir 
modificando el procedimiento a medida que se obtuvieron los resultados.

Para la elaboración de todos los documentos de trabajo (POEs, regis-
tros, pautas de auditoría), se tomó como referencia la serie de Norma 
ISO 15.883.8

También fueron tenidas en consideración las recomendaciones de la 
Ley de Higiene y Seguridad Laboral nº 19.587 (y sus modificatorias y 
decretos reglamentarios), y otras recomendaciones nacionales e in-
ternacionales respecto a este tipo de equipamiento y tareas. 9,10

Habitualmente las etapas de DQ, IQ, y OQ se realizan con la interven-
ción del fabricante y/o un servicio técnico especializado, mientras 
que la etapa de PQ requiere mayoritariamente la intervención del 
farmacéutico jefe de servicio.

Para la ejecución de la PQ se utilizaron los siguientes controles y pruebas:

• Indicadores para pruebas de capacidad de cavitación en lavadoras 
ultrasónicas: se utilizó el indicador Chemdye® CDWU, el cual consis-
te en un vial transparente, con una solución azul reactiva y perlas de 
vidrio sumergidas en la misma. 

• Comprobación de la cavitación - Prueba del “papel de aluminio” (FOIL 
TEST): El propósito de esta prueba fue determinar la eficacia de una la-
vadora por ultrasonidos. Esta prueba es relativamente sencilla de rea-
lizar y proporciona un registro permanente para la futura evaluación 
comparativa del rendimiento de las lavadoras por ultrasonidos. 

• Control Visual de la limpieza: se realizó en primer lugar a simple 
vista y posteriormente con una lupa retro iluminada.

• Controles de lavado: se utilizaron controles de lavado CDWA4 mar-
ca Terragene. 

• Test de eficacia de lavado: se utilizó el producto “IKW4” de la mar-
ca Terragene. Se trata de una tinta indicadora de color fucsia que se 
aplica en zonas de difícil lavado de instrumental médico metálico.
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• Detección de contaminación residual: Los métodos de ensayo para 
detectar y evaluar la contaminación proteínica residual se adaptaron 
del Anexo C de la NORMA EN-ISO 15.883-1. El método de la Ninhidri-
na consiste en una reacción colorimétrica de alta sensibilidad para 
proteínas y aminoácidos. Requiere la reacción con Ninhidrina al 2% 
en el que se detecta la presencia de proteínas por un cambio de color 
en la escobilla tras la reacción e incubación de 30 minutos. Se reco-
mienda frotar entre 5-50 cm2 de superficie, lo que puede dar lugar a 
gran variabilidad en la toma de muestra. El método descrito propor-
ciona una prueba de aprobación/rechazo con un alto nivel de sensi-
bilidad para proteínas.

Resultados
A los fines de visualizar mejor los resultados del presente trabajo, se 
exponen los mismos ordenados según su vinculación con un objetivo 
específico.

Resultados Objetivo 1

Generar un Procedimiento Operativo Estándar (POE) para el lavado 
de material quirúrgico por ultrasonido.

Se diseñó un POE que incluyo los siguientes ítems: 

• Verificación de los elementos necesarios para la tarea

• Uso de elementos de protección personal

• Recomendaciones generales sobre los dispositivos que pueden y 
no pueden ser sometidos a ultrasonido

• Pautas de distribución del material en la bacha de lavado

• Controles a usar en esta etapa



Fundación para el Desarrollo de la Esterilización en la Argentina
FUDESA informa. Año 6 - Nro. 15 - ABR-JUN 2019

Buenos Aires. ISSN: 2408-4220

58

Cabral Pérez, M.; Anchorena, M. V.; Aiassa, V. Lavodo de instrumental 
quirúrgico por ultrasonido. pp. 49-77

Resultados Objetivo 2

Incorporar criterios de Higiene y Seguridad Laboral en los documen-
tos a elaborar. Para cumplimentar este objetivo se consultó la siguien-
te legislación vigente en nuestro país:

• Ley Nacional Nº 19.587 de Higiene y Seguridad en el Trabajo. 

• Ley Nacional Nº 24.557 de Riesgos Del Trabajo. 

• Resolución Secretaría de Industria, Comercio y Minería Nº 896/99.

• Resolución Superintendencia de Riesgos del Trabajo Nº 299/11. 

Entre los aspectos que se consideraron a la hora de confeccionar el 
POE de lavado y el plan de capacitación al personal merece ser des-
tacado el uso de Elementos de Protección Personal (EPP).

La determinación de los EPP está fundada de acuerdo con los factores 
de riesgo a que están expuestos los trabajadores. No debe perderse 
de vista la adecuada supervisión por parte del farmacéutico respecto 
al uso adecuado de los EPP en el puesto de trabajo. 

La utilización de los EPP está contemplada en nuestra legislación y 
además se especifica que deben contar con una certificación por Mar-
ca de Conformidad, extendida por un organismo de Certificación re-
conocido por la Secretaría de Industria, Comercio y Minería y acredi-
tado por el OAA (Organismo Argentino de Acreditación).

Así también, la resolución nº 299 del 2011 es la que reglamenta la 
provisión de los EPP certificados a todos los trabajadores y dispone 
la obligación de los empleadores de todo el país de llevar un registro 
individual de cada trabajador donde conste la entrega de los elemen-
tos de protección personal certificados, cuando corresponda.

A su vez, a partir del análisis de documentación internacional, se in-
corporaron pautas y requisitos en los documentos elaborados para 
el proceso de validación, auditoría y capacitación del personal. Entre 
ellos se puede destacar:
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− Solicitar en la DQ aislamiento acústico para el equipo.

− Medir en la IQ el ruido producido por el equipo.

− Establecer EPP en el POE de Lavado por Ultrasonido.

− Incorporar conceptos de higiene y seguridad y uso de EPP en el 
plan de capacitación del personal.

− Establecer ítems de control de uso de EPP dentro de las pautas de 
auditoria del control de lavado.

Resultados Objetivo 3

Formular un plan de capacitación del personal para el área específica 
de lavado.

Se estableció que el personal que realiza tareas de lavado por ultra-
sonido debe realizar una capacitación específica que incluya, al me-
nos, los siguientes temas:

− Ultrasonido y su relación con la salud del operador.

− Elementos de Protección Personal (EPP).

− Concepto de riesgo microbiológico.

− Diferencias entre limpieza, desinfección y esterilización.

− Clasificación de Productos Médicos (Spaulding).

− Detergentes.

− Prelavado de materiales.

− Técnicas de lavado (manual / mecánico).

− Limpieza de materiales de endoscopia.

− Mantenimiento del instrumental.

− Protocolo de lavado por ultrasonido.

− Mantenimiento cotidiano del equipo.

− No conformidades y alertas.
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Resultados Objetivo 4

Determinar los puntos críticos del lavado por ultrasonido.

A los fines de cumplimentar este objetivo se analizó la bibliografía 
nacional e internacional disponible, y se identificaron a priori los si-
guientes puntos críticos:

Temperatura del baño

La temperatura juega un importante rol en el lavado de materiales, 
ya sea manual o mecánico, en especial cuando se requiere utilizar de 
forma conjunta un detergente.

Dado que en las CE utilizamos detergentes enzimáticos, la tempera-
tura está fijada por este producto. Esto se debe a que las enzimas que 
contiene (por lo general amilasas, proteasas y lipasas) requieren una 
temperatura mínima para actuar de manera eficiente. Así también, la 
temperatura máxima debe ser cuidada ya que por encima de la tem-
peratura optima se corre el riesgo de hidrolizar las enzimas y perder 
efectividad.

Por lo expuesto, y en función de las recomendaciones de los fabri-
cantes de detergentes enzimáticos, se fijó una temperatura de 40 ºC, 
como la óptima de trabajo.

Distribución del material en la bacha

A todas luces, y considerando que el efecto de cavitación se basa en 
el impacto de una burbuja de aire sobre el material, la distribución 
de los elementos dentro de la bacha es crucial.

Para evaluar este factor se realizó la siguiente experiencia:
• Se colocaron 20 piezas de instrumental distribuidas en una sola capa en el canasto,  

estas piezas fueron previamente marcadas con la tinta indicadora IKW4.
• Se lavaron en un ciclo de 10 minutos a 40 ºC.
• Se observó la presencia / ausencia del indicador.
• Esta etapa se repitió 3 (tres veces).
• Posteriormente se colocaron las mismas 20 piezas previamente marcadas con  

el indicador en la bacha, pero esta vez colocadas superpuestas en 4 capas.
• Esta etapa se repitió 3 (tres veces).
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Los resultados se presentan en la siguiente tabla:

Los resultados demuestran que la superposición de materiales, en 
especial en la zona de cremalleras y/o rugosidades, dificulta sensi-
blemente el lavado por ultrasonido. 

Tiempo de lavado

Este factor fue analizado teniendo en cuenta las recomendaciones de 
los fabricantes de equipos de lavado por ultrasonido. La bibliografía 
disponible establece 3 tiempos de uso: 3, 5 y 10 minutos. Tiempos 
menores pueden no lograr desprender la suciedad de los materiales y 
tiempos mayores pueden producir el redeposito de los sedimentos.

Los resultados de este factor se presentan en la etapa de validación.

Potencia del ultrasonido

Las referencias bibliográficas sitúan la potencia de ultrasonido de la-
vadoras útiles para instrumental quirúrgico entre 20 y 40 KHz. Sien-
do la potencia más recomendada la de 35 KHz.

Sobre este particular no pudieron hacerse determinaciones experi-
mentales, ya que el equipo que poseemos en la CE es de 20 KHz y di-
cha potencia no puede ser modificada.
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Resultados Objetivo 5

Establecer pautas de auditorías para el proceso de lavado por ultraso-
nido. A continuación, se detalla el formulario que continene las pau-
tas de auditoria del proceso de lavado por ultrasonido.
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Resultados Objetivo 6

Validar el proceso de lavado de instrumental quirúrgico por ultraso-
nido. Se detallan a continuación los resultados del “Plan Maestro de 
Validación”.

Los documentos utilizados fueron confeccionados ad hoc. Se presen-
tan exclusivamente los formularios en blanco, los que pueden ser de 
utilidad para otros colegas.

En el apartado “Discusión” y “Resultados” se comentarán los resulta-
dos obtenidos para nuestra lavadora.

Calificación de Diseño (DQ)



Fundación para el Desarrollo de la Esterilización en la Argentina
FUDESA informa. Año 6 - Nro. 15 - ABR-JUN 2019

Buenos Aires. ISSN: 2408-4220

64

Cabral Pérez, M.; Anchorena, M. V.; Aiassa, V. Lavodo de instrumental 
quirúrgico por ultrasonido. pp. 49-77

Criterios de aceptación: Las especificaciones solicitadas coinciden 
con el producto ofrecido por el fabricante.

Responsable de la calificación: Farmacéutico jefe del servicio conjun-
tamente con el área de mantenimiento biomédico (o similar).

Calificación de Instalación (IQ) 

(*) Durante esta etapa se debe realizar un control físico químico y mi-
crobiológico del agua utilizado para la lavadora, para ello la muestra 
se tomará de la línea de suministro lo más cerca posible de la misma.

Criterios de aceptación: Las partes del equipo según la descripción 
del fabricante coinciden con las instaladas.

Las especificaciones del equipo deberán coincidir con los valores en el 
lugar de la instalación y las conexiones requeridas deberán estar rea-
lizadas.Todos los dispositivos de seguridad deberán ser instalados. 

Responsable de la calificación: Farmacéutico jefe del servicio con-
juntamente con el área de mantenimiento biomédico (o similar) y el 
proveedor o servicio técnico autorizado.
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Calificación de Operación (OQ)

Criterios de aceptación: las especificaciones del equipo declaradas 
por el fabricante deberán coincidir con los valores obtenidos en el 
equipo instalado. Todos los dispositivos de seguridad deberán funcio-
nar correctamente. 

Responsable de la calificación: Farmacéutico jefe del servicio.

Calificación de Funcionamiento (PQ)

La calificación del funcionamiento (PQ) se deberá realizar cuando 
se introduzcan elementos nuevos o modificados para ser lavados, o 
nuevos sistemas de carga a menos que sea equivalente a una carga 
de referencia validada. También deberá realizarse al incorporar una 
marca nueva de detergente. 
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Formulario de Calificación de Funcionamiento I

Formulario de Calificación de Funcionamiento II
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Formulario de Calificación de Funcionamiento - Pruebas de control

Criterios de aceptación: todos los controles y pruebas deben arrojar 
resultados satisfactorios.

Responsable de la calificación: Farmacéutico jefe del servicio.

Las imágenes a continuación muestran los resultados obtenidos en la 
prueba de papel aluminio con una de las marcas comerciales de de-
tergente utilizadas, los resultados con las otras marcas son similares 
y presentan un patrón similar.

Papel aluminio colocado 
en el soporte

Papel aluminio con el soporte colocado den-
tro de la lavadora
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La otra prueba propuesta para identificar el correcto funcionamien-
to del ultrasonido era el uso de indicadores CDWU.

Los mismos fueron colocados en distintos lugares de la bacha según 
la recomendación del fabricante.

En todos los casos obtuvimos resultados no satisfactorios (no se pro-
ducía cambio de color), aun variando las condiciones del proceso (se 
extendió el tiempo hasta los 60 minutos).

En este caso también, la falla en el indicador está dada por la frecuen-
cia de trabajo del equipo (20 KHz), la cual no es la requerida por es-
tos controles (35 KHz).

Controles CDWA colocados en el canasto, previo a ser  
colocados en la bacha de lavado
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Con respecto al test de control de lavado (utilizando el indicador 
IKW4), todos los resultados fueron satisfactorios. Es decir, con todos 
los detergentes, distribución de carga y tiempo se lograba remover la 
mancha del instrumental.

Resultados similares se obtuvieron con el Test de Ninhidrina. En este 
particular, corresponde informar que se realizó un ensayo por tiem-
po y por carga, siempre hisopando 12 elementos.

Controles CDWA pos lavado. 
Los controles de color azul deberían virar al amarillo, pasando 
por colores verdes intermedios.
La imagen muestra los resultados obtenidos en las pruebas. 
Los de color amarillo son luego de 6 horas de exposición 
continua al ultrasonido.
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En la imagen se puede observar un hisopo utilizado en el test de nin-
hidrina (resultado negativo) junto al correspondiente control positi-
vo de color azul violáceo.

Al realizar esta etapa de la PQ comenzamos a notar que tanto los in-
dicadores CDWA4 como los Wash Checks daban resultados no satis-
factorios.
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Al repetir las pruebas en las distintas marcas de detergentes y tiem-
pos, veíamos que esta tendencia se mantenía.

Estos desalentadores resultados nos llevaron a indagar cuales podían 
ser los motivos de falla, ya que la inspección visual, el test de ninhi-
drina y el test IKW4 arrojaban resultados satisfactorios.

Luego de múltiples pruebas (incluso en otras instituciones), solicitar 
información adicional al fabricante de estos indicadores y modificar 
las condiciones de trabajo, los resultados continuaban siendo no sa-
tisfactorios.

La única característica que no se había tenido en cuenta era la poten-
cia del equipo, ya que ese dato no había sido brindado por el fabri-
cante. Planteada esta posibilidad se solicitó colaboración al Servicio 
de Mantenimiento Biomédico del hospital.

El resultado fue contundente, el equipo entregaba una frecuencia de 
trabajo de 20 KHz, y los indicadores requerían una potencia mayor 
a los 35 KHz. Esto explica los resultados no satisfactorios en estas 
pruebas.

Otro posible motivo de falla fue la colocación del indicador en el hol-
der. Esto se debe a que en las instrucciones brindadas por el fabrican-
te (Rev.9 / 03.2017) no se especificaba la forma de ser colocado, por 
lo cual, y asumiendo un comportamiento similar a los Wash Checks, 
se los coloco con la mancha cubierta por la malla de metal. 

Posteriormente, y ante los reclamos al proveedor, se nos informa que, 
para lavadoras ultrasónicas, la mancha debe quedar libre.

Esto nos llevó a repetir los ensayos en un grupo más reducido, probán-
dose solamente la carga alta, una muestra por tiempo y por detergente.

Los resultados muestran que a tiempos de 3 y 5 minutos todavía se 
pueden ver restos de manchas en los controles. Sin embargo, a 10 
minutos, para las tres marcas de detergente, se observa resultado sa-
tisfactorio.
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A su vez, pudimos evidenciar que la localización del control en la bacha y 
la cercanía o no a otros materiales influía enormemente en los resultados. 

Discusión
Para poder implementar el “Plan Maestro de Validación” fue necesa-
rio tomar como referencia la Norma ISO 15.883 para lavadoras ter-
modesinfectadoras.

Esta es la etapa más discutible de este trabajo, dado que internacio-
nalmente se dispone de indicadores y controles de lavado que mu-
chas veces no se encuentran disponibles en nuestro país, o su costo 
es sumamente elevado y por tanto prohibitivos.

El primer inconveniente fue no leer la “letra chica” de los controles e 
indicadores, sumados al desconocimiento de las características téc-
nicas de estos equipos fuera del país. La Norma ISO 15.883 y los con-
troles de uso hacen referencias a equipos con una frecuencia de tra-
bajo mayor a 35 KHz, por lo cual se asumió que el equipo instalado en 
nuestra institución cumplía ese requerimiento, cosa que no fue así.

Los sucesivos resultados “no satisfactorios” nos llevaron a establecer 
un intenso intercambio de correos electrónicos con los fabricantes / 
distribuidores a los fines de establecer el posible fallo.

También recurrimos al Servicio de Mantenimiento Biomédico de 
nuestra institución, quienes determinaron la frecuencia de trabajo 
del equipo. Este dato fue crucial a la hora de justificar los resulta-
dos obtenidos y buscar métodos alternativos para probar el funcio-
namiento del equipo, por un lado, y el correcto lavado por el otro. Sin 
lugar a dudas el contar con estos profesionales nos permiten realizar 
mejor nuestras tareas.

Una cuestión practica de gran relevancia, y que es un punto en el que 
se observa la necesidad de un profesional farmacéutico a cargo de 
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una Central de Esterilización, se presentó cuando la firma que co-
mercializa los controles de lavado realizo cambios en la descripción 
de sus productos, aportando importantes datos en relación al uso es-
pecífico en lavadoras por ultrasonido.

Inicialmente, este trabajo integrador final, fue planteado utilizando 
controles CDWA4 con un holder que poseía la mitad cubierta (la por-
ción superior una malla y la inferior cerrada). Posteriormente, y ba-
sado en un gran intercambio de información con el fabricante y sus 
representantes técnicos y comerciales, se cambió por un holder com-
pletamente abierto.

Al repetirse la prueba con el indicador colocado en el holder en la po-
sición correcta, se observaron mejores resultados. 

Se probaron con carga alta los tres detergentes, observando que a 3 
y 5 minutos se observan resultados no satisfactorios, mientras que a 
10 minutos los resultados son satisfactorios. Por lo tanto, este será el 
tiempo “estándar” de trabajo del equipo.

Otra prueba que arrojo resultados diferentes a los mencionados en 
la bibliografía fue la del “papel aluminio”, en este caso, la bibliografía 
relata que el papel debe presentar perforaciones pequeñas y unifor-
mes en toda su extensión, sin embargo, nuestras pruebas presenta-
ban grandes huecos e incluso destrucción total del papel.

Esta discrepancia en los resultados se debe a la frecuencia de traba-
jo del equipo. Como se detalló en el marco teórico, a frecuencias más 
altas, menor tamaño de las burbujas, lo cual se ve en un impacto pe-
queño y uniforme en el papel aluminio.
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En nuestro caso, al contar con un equipo de 20 KHz, era de esperar 
burbujas de gran tamaño y por lo tanto grandes perforaciones en el 
papel aluminio.

Por lo tanto, aunque los resultados no son los referidos en la biblio-
grafía, los mismos son coherentes con el equipo en uso.

Con respecto a la selección de los elementos a ensayar, inicialmente 
se había postulado que los mismos debían cumplir con dos requisi-
tos: por un lado, la frecuencia de uso y por el otro que presenten ca-
racterísticas de diseño que lo hagan más difíciles para el proceso de 
limpieza.

Sin embargo, la “razón de ser” de un proceso de validación es demos-
trar que el equipo obtiene los resultados esperados en las condicio-
nes habituales de uso.

Es por ello que para la elección de los dispositivos solo tuvimos en 
cuenta la frecuencia de uso de los mismos.

Conclusiones
Con el desarrollo de este trabajo se pudo concluir que:

• El lavado por ultrasonido es un método apropiado para ser usado 
en Centrales de Esterilización.

• A través del lavado por ultrasonido se consigue una limpieza opti-
mizada, de máxima calidad a nivel superficial y en los recodos más 
inaccesibles, sin importar la forma de las piezas ni que estas tengan 
una configuración complicada o recovecos, esquinas, codos, o luga-
res internos de difícil acceso.

• Este método permite ahorrar agua y detergente, dado que el lava-
do se realiza por inmersión de los materiales. 

• También, al disminuir el contacto directo del operador con el de-
tergente enzimático, se reducen los posibles riesgos químicos.
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• La adquisición de máquinas lavadoras por ultrasonido debe ser un 
proceso cuidadoso, a los fines de poder adquirir un equipo que cum-
ple con los requisitos internacionales. En especial debe tenerse en 
cuenta la frecuencia de trabajo del ultrasonido (mayor a 35 KHz) y la 
posibilidad de contar con aspersores para el enjuague.

• En relación a los distintos experimentos e indicadores utilizados, 
se debe tener en cuenta que un resultado “no satisfactorio” también 
es un resultado!... y nos debe motivar a encontrar una respuesta y 
desarrollar otras estrategias para logar nuestros objetivos.

• Si bien existen en buena parte del mundo, una enorme cantidad 
de indicadores y controles comerciales de ultrasonido, muchas veces 
por razones económicas no es posible contar con ellos. Esto no debe 
ser un impedimento para validar y realizar controles de rutina de 
nuestros equipos, ya que siempre existen alternativas.

• Se pudo dar cumplimiento a todos los objetivos planteados. En par-
ticular la validación del método requirió repetir muchas pruebas y 
tomar resultados alternativos. Finalmente, al obtener resultados sa-
tisfactorios con la prueba de papel aluminio, test de limpieza IKW4 y 
test de ninhidrina, se consideró como cumplida la etapa de PQ y con 
ello la validación de la lavadora.

• El trabajo en equipo, y el contar con profesionales de otras áreas 
del conocimiento (ingenieros) mejora notablemente nuestra propia 
capacidad de resolver problemas.

• Debemos adoptar la responsabilidad de verificar en forma conti-
nua los insumos que adquirimos y utilizamos, ya que puede ocurrir, 
que no se adapten a nuestras necesidades.

• El farmacéutico debe liderar un proceso de cambio. Debemos des-
terrar el “siempre se hizo así” y cambiarlo por un nuevo paradigma 
basado en la actualización permanente de la tecnología y la práctica.
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