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GLOSARIO

Antigeno: Sustancia extrafia ajena al organismo capaz de desencadenar una

respuesta inmunitaria mediada por linfocitos o anticuerpos.

Creutzfeldt-Jakob: La enfermedad de Creutzfeldt-Jakob es la encefalopatia
espongiforme mas comun en el ser humano, causadas por moléculas denominadas

priones.

Esporas bacterianas: Es una forma de proteccion de las bacterias contra condiciones
adversas, son formas inactivas de la bacteria que sobreviven por mucho tiempo, de
esta manera cuando el ambiente vuelve a ser conveniente, la espora obtendra agua
permitiéndole germinar; replicando el material genético y convirtiéndose en células
vegetativas capaces de originar una nueva bacteria, generalmente se revisten con una

capa de azucar que evita su desecacién asi como otros dafios fisicos o quimicos.

Geobacillus stearothermophilus: Es una espora bacteriana aerobia termdfila que se
encuentra en alimentos, en el suelo, agua y plantas, son sumamente resistentes a una
gran cantidad de tratamientos como el calor, desecacion, radiacion, presién y productos
qguimicos como hipoclorito, peroxido de hidrégeno; es termoestable y altamente

resistente a los métodos de descontaminacion.

Indicadores biol6égicos: Consisten en wuna preparacion estandarizada de
microorganismos vivos especificos que representan la mayor resistencia comprobada

del método de esterilizacion usado, siendo una medicion directa de letalidad.

Infeccion cruzada: Es la trasmision de agentes infecciosos entre los pacientes y el

personal que proporciona atencion en un entorno clinico.

Prion: Son proteinas codificadas en el genoma del organismo hospedador (Material
Genético), que tienen la capacidad de auto propagarse en forma infecciosa, son
heredables y pueden trasmitirse a otro huésped con periodos de incubacion

prolongados.
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RESUMEN

INTRODUCCION: Debido a que existen errores mecanicos y humanos que pueden
afectar el correcto proceso de esterilizacion del instrumental, es importante comprobar
el funcionamiento de las autoclaves mediante la verificacion de sus ciclos de

esterilizacion, por medio de indicadores biologicos (IB’s).

OBJETIVO: Verificar los procesos de esterilizacion con IB’s en autoclaves
provenientes de consultorios dentales de Cirujanos Dentistas Especialistas en
Endodoncia (C.D.E.E.) con esporas de Geobacillus stearothermophilus.

MATERIAL Y METODOS: Se realizé una investigacion de campo, en donde se aplico
una encuesta a 70 especialistas en endodoncia con la finalidad de obtener datos

referentes al proceso de esterilizacion que realizan en su consultorio.

Se llevd a cabo el estudio experimental, en el cual se verificaron 23 autoclaves de
consultorios dentales de C.D.E.E. de la ciudad de Morelia, Michoacan. Se utilizaron
IB"s con esporas de Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953, marca Sporigam®,
con una poblaciéon de 1.5 x 10° UFC / mL. Lote: 44 Caducidad: 03 / 18 y Lote: 56
Caducidad: 07/19.

RESULTADOS: Los principales resultados de la encuesta indican que solamente el
13% de C.D.E.E. contaba con un area asignada especialmente para llevar a cabo los
procesos de esterilizacion y el 89% utilizan calor humedo para esterilizar su
instrumental. Se observd que los procesos de esterilizacién eran efectuados por la
misma persona (69%). El 50% de especialistas considera el cambio de color de las
marcas impresas de las bolsas para esterilizar como un parametro confiable para
garantizar la esterilizacion.

El 65% de las autoclaves pasaron correctamente el proceso de verificacion con IB’s de
Geobacillus stearothermophilus y el 35% de las autoclaves no pasaron la prueba de

verificacion.
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CONCLUSION: El 65% de las autoclaves pasaron correctamente el proceso de
verificacion con IB’s, siendo las marcas Gnatus modelo Bioclave 21L, Cristofoli modelo

vitale 12 y 21, las que presentaron el 100% de éxito. Ademas, se reportd un 35% de
autoclaves con pruebas de verificacion fallida.

PALABRAS CLAVE: Indicadores biologicos, Esporas bacterianas, Verificacion de
autoclaves, Geobacillus stearothermophilus, Ciclos de esterilizacion.
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ABSTRACT

INTRODUCTION: Due to the fact there are mechanical and human errors that can
affect the correct sterilization process of the instruments, it is important to check the
proper functioning of the autoclaves by verifying their sterilization cycles, through

biological indicators (IBs).

AIM: To verify the processes of sterilization with IBs in autoclaves from dental offices of

the endodontic specialists using spores of Geobacillus stearothermophilus.

MATERIAL AND METHODS: A field investigation was carried out. A quiz was applied
to 70 specialists in endodontics with the purpose of getting information about the

process of sterilization that the endodontic specialists carry out in their dental office.

An experimental study was carried out, in which autoclaves from 23 dental offices of
Endodontists in Morelia, Michoacan were verified. IBs were used with spores of
Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953, Sporigam® brand, with a population of 1.5
x 106 CFU / ml were used. Lot: 44 Expiration: 03/18 and Lot: 56 Expiration: 07/19.

RESULTS: The main results of the quiz indicate that only 13% of the specialists in
endodontics had a specially assigned area to carry out the sterilization processes and
the 89% used steam heat to sterilize theirs instruments. It was observed that the
sterilization processes were carried out by the same person (69%).The 50% of
specialists consider the change of color of the printed markings of the bags to sterilize
as a reliable parameter to guarantee sterilization.

The 65% of the autoclaves passed correctly the verification process with IBs of
Geobacillus stearothermophilus and 35% of the autoclaves didn’t pass the verification

test.

CONCLUSION: The 65% of the autoclaves passed correctly the verification process
with IBs, being the Gnatus Bioclave 21L model, Cristofoli vitale 12 and 21 model, which
presented 100% success. In addition, 35% of autoclaves were reported with failed

verification tests.
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1. INTRODUCCION.

El instrumental empleado durante el tratamiento de conductos radiculares entra en
contacto con tejido pulpar vital y necrético, bacterias, sangre, materia organica e
inorganica, ademas la boca contiene las concentraciones mas altas de
microorganismos (MO) que estan por arriba de 600,000 bacterias. Por lo cual, el uso
del instrumental dental sin esterilizar puede suponer un alto riesgo a infeccién por:

virus, esporas, antigenos y otros MO (1-4).

Ademas existe una gran posibilidad de transmitir patdgenos microbianos a través de los
instrumentos utilizados durante los tratamientos de endodoncia, por lo tanto, estos
deben ser esterilizados antes de su uso (5). Por lo anteriormente mencionando se
considera como una obligacion ética, moral y juridica de todos los cirujanos dentistas
llevar a cabo la esterilizacion del instrumental dental como parte del protocolo
establecido por la Norma Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2015, debido a que es el
unico proceso de esterilizacion capaz de destruir todas las formas de MO incluyendo

esporas y con esto evitar el riesgo de contaminacion cruzada (6,7).

Los indicadores biolégicos (IBs) con esporas de Geobacillus stearothermophilus, son
el método mas confiable para verificar los procesos de esterilizacion. En México
diversos autores han realizado investigaciones sobre la verificacion de autoclaves con
IB"s, por ejemplo: Hernandez-Lomeli et al. (8) verificaron autoclaves de la Facultad de
Odontologia UNITEC en la Ciudad de México y obtuvieron resultados negativos en el
100% lo cual indica un correcto funcionamiento de las autoclaves, Resultados similares
fueron reportados por Nardo et al. (6) en autoclaves provenientes de clinicas del sector
privado dental. Por otra parte, existen estudios que han reportado fallas en la
verificacion de autoclaves, tal es el caso de Acosta-Gio et al. (9) quienes evaluaron
2437 ciclos de esterilizacion, obteniendo una esterilizacion deficiente en el 6.7%,
También Galeote-Carmona, et al. (10) reportan un 9.9% de procesos de verificacion

fallidos de un total de 6476 ciclos de esterilizacion.
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Por todo esto, el presente estudio de investigacion tiene como proposito verificar los
procesos de esterilizacion con IB’s en autoclaves de consultorios dentales de C.D.E.E.

en la ciudad de Morelia Michoacan, México.

2. MARCO TEORICO.

2.1. ANTECEDENTES GENERALES.

2.1.1. Infeccidon cruzada por uso de material contaminado.

El control de infecciones se ha convertido en un problema global, se han reportado
entre 300 y 400 millones de personas portadoras de hepatitis B crénicas, por lo que
este problema no se debe minimizar ya que se postula que los dentistas y el personal
del area dental son la causa mas frecuente de transmision de infecciones entre ellos y
entre los pacientes (11). Los estudios en otras partes del mundo también muestran que
los procedimientos dentales son la causa mas comun de transmision de la hepatitis C y
B (11,12) debido a esto es responsabilidad del dentista el control de infeccion cruzada,
se deben tomar las precauciones apropiadas para proteger a sus pacientes y a su
personal, empleando la descontaminacion, desinfeccion y esterilizacion del
instrumental para minimizar el riesgo de transmision de infeccion entre paciente-
paciente, paciente-trabajador del area de salud (13). Dentro de estas precauciones se
encuentra la necesidad de esterilizar el instrumental antes de su utilizacion ya que se
han reportado en encuestas realizadas que actualmente la mayoria de los dentistas
llevan a cabo el proceso de esterilizaciéon por medio del calor humedo vy los resultados
de este proceso son insatisfactorios frecuentemente, lo que aumenta el riesgo de una
transmision de infecciones no deseada ocasionado por la falta de pruebas periddicas y
diarias de los esterilizadores. Con respecto a la justificacién de esta deficiencia, los
dentistas declararan falta de entrenamiento formal en el control de infecciones y

negligencia en seguir las pautas (14).

Se debe tomar en cuenta que los pacientes que llegan al consultorio dental podrian ser
portadores de enfermedades infecciosas, los cuales pueden tener periodos largos de

incubacion en el cual los anticuerpos no pueden ser detectados (15,16) haciendo a los
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pacientes susceptibles a una infeccidn cruzada que consiste en la transmision de

agentes infecciosos entre pacientes y personal dentro de un entorno clinico (17,18).

El instrumental empleado en el tratamiento de conductos radiculares se considera
dentro de esta clasificacion, aumentando el potencial de transmision de MO patégenos
a través de instrumentos, ya que pueden provenir del conducto radicular o de los
tejidos perirradiculares (5). Siendo importante destacar que desde 1890 Miller
menciono que la pulpa contenia MO describiéndola como un centro de infeccion, capaz
de formar abscesos dento-alveolares (19) ademas se han detectado en la cavidad oral
mas de 700 especies bacterianas (20) por lo tanto, el uso de instrumental endodoéntico
contaminado significa un riesgo para los pacientes ya que pueden estar expuestos a
MO patégenos como el citomegalovirus (CMV), virus de la hepatitis B (VHB), virus de la
hepatitis C (VHC), virus del herpes simple tipo 1y 2, sida (VIH), a bacterias tales como
Mycobacterium tuberculosis, estafilococos, estreptococos que colonizan o infectan la
cavidad oral y tracto respiratorio representando el mayor riesgo de infeccién cruzada
(21) y de menor riesgo los priones sin embargo, estos son extremadamente dificiles de
desactivar ademas de los nuevos agentes infecciosos que emergen con frecuencia
para lo cual los odontélogos deben estar preparados para responder adecuadamente a

los brotes de infeccion (18).

Actualmente vivimos en una era de eco-epidemiologia, con emergencia mundial y
reaparicion de muchas enfermedades transmisibles (22,23) tales como ébola, sindrome
respiratorio del virus del medio oriente, HIN1, H5N1 y otros que pueden ser
transmitidos durante la consulta dental (24), estas enfermedades pueden transmitirse
por contacto indirecto cuando los instrumentos dentales contaminados por un paciente,
son reutilizados para otro paciente sin la adecuada desinfeccion o esterilizacion entre
usos (25). Por lo antes mencionado se sugiere que el instrumental que se reutiliza debe
ser, ordenado, limpiado, descontaminado y esterilizado ya que implica la eliminacion de

los desechos asi como componentes organicos e inorganicos (26).
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El propdsito principal del control de la infeccion es impedir la transmision de MO
patdgenos y se puede lograr mediante la prevencion de la transmision vertical, y de la

transmision horizontal o lateral (27).

La transmision vertical consiste en la propagacion de patdgenos de generacion a
generacion en el cual el uso apropiado y la regulacion de antibiéticos es esencial para

prevenir la transmision vertical, que requiere la administracion de antibiéticos (27).

La transmision lateral consiste en la transferencia de resistencia de un patdégeno a
otros patdégenos de la misma generacion, o propagacion y expansion del patdégeno en
su entorno (28). Prevenir la transmision lateral en la mayor medida posible es un punto
clave en términos de control de la infeccion y los métodos para lograrlo incluye la
gestion de la higiene de los trabajadores de salud, la higiene de las manos y el control
de infecciones del medio ambiente, que incluye procedimientos como la limpieza y la
desinfeccibn asi como el conocimiento de la desinfeccibn o antisepsia y de

esterilizacion (29,30).

2.1.2. Contaminacién del instrumental empleado durante el tratamiento de

conductos radiculares.

La Norma Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2015 clasifica a los instrumentales de uso
dental como criticos, semicriticos o no criticos, dependiendo del riesgo potencial de la
infeccidon asociado con el uso al que se destinan. Dentro de los elementos criticos
estan los que penetran a la mucosa, piel o hueso y que entran en contacto con el
torrente sanguineo o tejidos estériles, como el instrumental quirdrgico los cuales tienen

mayor riesgo de transmitir infeccion por lo tanto deben ser esterilizados (7,31).

Un estudio ruso revel6 que los odontélogos tienen una minima comprensién acerca de
la clasificacion de Spaulding (32), la cual fue propuesta por Earle H. Spaulding en 1939,
y es la guia que se debe seguir en el momento de la seleccién del método de
desinfeccion o esterilizacion que debe elegirse de acuerdo al instrumento meédico

empleado (33):
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e Los instrumentos que tocan la piel intacta son elementos no criticos, estos
requieren bajo nivel desinfeccion (33,34).

e Instrumentos que entran en contacto con incisiones en la piel o las membranas
mucosas, es decir, que entran en contacto con el tejido oral pero sin penetracion
son considerados como instrumental semi-criticos por lo cual estos deben
someterse a un alto nivel desinfeccion (33,34).

e Instrumentos que tocan sitios donde no hay presencia de ningin MO son
elementos criticos tales como los que penetran en el tejido blando o el hueso

por lo tanto este instrumental debe esterilizarse incondicionalmente (33,34).

Dentro del instrumental critico en endodoncia se encuentran las limas endodénticas
gue son instrumentos que estan en contacto con la sangre, saliva, tejido necrético y
patégenos (35,36). La limpieza de algunos instrumentos puede ser dificil debido a sus
caracteristicas de manufactura como pueden ser un tamafio pequefo, arquitectura
compleja, instrumentos delgados y estrechos, con topografia compleja en forma de
espiral en sus estrias de corte, utilizados para la limpieza y conformaciéon de los

conductos radiculares durante el tratamiento endodéntico.

Las limas endododnticas también tienen contacto con las ramas periféricas del nervio
trigémino y esto puede presentar un riesgo de transmision de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob (CJD) (37), relacionada con el consumo de la encefalopatia
espongiforme bovina EEB en donde el marcador bioquimico de Prion (PrPSc) es
proteasa, el cual es muy resistente al calor y a muchos métodos de desinfeccion
quimica y descontaminacion fisica, se une fuertemente al acero inoxidable y por lo
tanto, es dificil eliminarlo de instrumentos quirdrgicos con limpieza rutinaria; estudios
utilizando modelos animales como en hamsters han demostrado que el pridn asociado
a la enfermedad esta situado en el ganglio trigéminal (38-40) aunque hasta el momento

no se ha registrado ningan caso en humanos.
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Por otra parte, se esperaria que las limas endodonticas nuevas recibidas por el
fabricante se encontraran estériles, sin embargo, en una encuesta de 150 limas
nuevas, 13% fueron positivas para los MO por lo cual, se deben esterilizar antes de su
uso (40). En otros estudios se encontrd debris en sus superficies, incluyendo espuelas
metalicas, grasa e incluso células epiteliales (41); Zmener y Spielberg encontraron que
ninguna de las limas nuevas estaban libres de debris y propusieron un método de

limpieza antes de su uso con el paciente (42).

También se han realizado estudios en piezas de mano de alta velocidad que utilizan la
expulsion de colorantes y se ha confirmado el potencial de retraccidon de fluidos orales
en compartimentos internos del dispositivo (25,43-46). Esta determinacién indica que el
material del paciente retenido puede ser expulsado por via intraoral durante usos
posteriores. Otros estudios indican la posibilidad de retencion de ADN viral y virus

viable dentro de las piezas de mano de alta velocidad y puntas de profilaxis (44-47).

Ademas, durante el tratamiento de endodoncia este instrumental empleado entra en
contacto con las bacterias presentes en los conductos radiculares; en un reporte de la
literatura se encontré en los ultimos 5mm apicales la presencia de especies de
Actinomyces, Lactobacilos, Bacteroides pigmentados negros, Peptostreptococos,
Veillonela parvula, Bacteroide buccae, E. faecalis, Fusobacterium nucleatum y S.
mutans, las especies de bacterias mas frecuentemente aisladas del mismo conducto
radicular como el BPBP aislado en 5 de 10 conductos radiculares fueron especies de
Lactobacilos, Peptostreptococos, B. bucae, E. faecalis y V. péarvula (48) por lo tanto se
debe tener un manejo minucioso del instrumental ya que durante la instrumentacion
manual o rotatoria se exponen también a desechos de tejido mineralizado,
componentes inorganicos y organicos, dentina, restos de procesos odontoblasticos,
tejido pulpar y bacterias que se van a encontrar en las paredes de la cavidad y de los
conductos radiculares denomindndose como debris (49).También entran en contacto
con tejido necrdtico y vital, subproductos de sangre y otros irritantes potenciales por lo
cual es indeseable el intercambio de estos desechos de un paciente a otro, ya que

pueden actuar como antigenos y causar enfermedades (50).
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2.1.3. Proceso de esterilizacion

El proceso de esterilizacion consiste en la destruccion todas las formas de MO ya sea
en estado vegetativo o espora (51). Para reducir la entrada o propagacion de
enfermedades infecciosas existen distintas formas para remover MO puede ser
mediante filtracion, inactivacion o destruccibn de organismos viables esto puede
hacerse exponiéndolos a condiciones mortales (por ejemplo, oxidacion, intoxicacién) o
destruyendo las estructuras celulares que son necesarias para mantenerse con vida
(estructuras de ADN o proteinas) (52). Se le considera como esterilizacion Unicamente
al proceso capaz de eliminar un alto nimero de esporas bacterianas, ya que son muy
dificiles de matar (53) siendo el nivel mas alto de muerte microbiana que puede ser
alcanzado (54), ademas la esterilizacion permite reutilizar instrumental endodéntico
previniendo infecciones (30), ya que la mayoria de los instrumentos utilizados son
tolerantes al calor y por lo tanto, pueden esterilizarse por este medio (55) ademés se
debe conocer la diferencia entre esterilizacion y el proceso de desinfeccion el cual se
lleva a cabo por medio de sustancias fisicas o quimicas que destruyen MO incluidos los
patdgenos, sin embargo, es un proceso menos letal que la esterilizacion porque
destruye la mayoria, pero no necesariamente todos los patégenos tales como esporas
bacterianas por lo tanto, es necesario entender cuando es apropiado aplicar la

desinfeccién o la esterilizacion (56).

El proceso de esterilizacion consiste en tres fases: En la primera fase se deben crear
las condiciones adecuadas para la esterilizacidn, la segunda fase es la exposicién de
todos los objetos a la esterilizacion y la tercera fase se utiliza para llevar el material
esterilizado a un lugar seguro para ser abierto y para retirar los objetos del esterilizador
(57).

Ademas para reutilizar el instrumental se deben seguir estos tres pasos: Limpieza,

empaquetado y esterilizacion (34).

1. Limpieza: El instrumental debe limpiarse antes de la esterilizacion ya que los
desechos o remanentes presentes en el material pueden evitar que el calor o el vapor

guimico entren en contacto con la superficie del instrumento impidiendo la correcta
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esterilizacion, se puede realizar de forma manual utilizando un cepillo de mango largo

para mantener las manos alejadas del objeto contaminado o de manera mecanica con

ayuda del ultrasonido (34).

2. Empaquetado: Una vez que logramos la limpieza de nuestro instrumental se debe
empacar antes de la esterilizacion y se deben almacenar de manera que se evite la
contaminacion y deberan permanecer sellados hasta el dia en que seran utilizados

(34).

3. Esterilizacion: Todo proceso de esterilizacion debe realizarse usando equipo
aprobado por la FDA, tomando en cuenta los siguientes lineamientos:

e Los paquetes se deben colocar sobre la porcion de papel del paquete para
maximizar la exposicidén ya que el vapor no puede penetrar el plastico (34).

e No se debe sobrecargar el esterilizador se tiene que dejar el mayor espacio
posible entre las bolsas (34).

e Se deben seguir los parametros de funcionamiento recomendados por fabricante
del equipo (tiempos, temperaturas y otros proporcionados) (34).

e Antes de remover las bolsas del esterilizador los paquetes envueltos deberan
estar visiblemente secos ya que si estdn mojados pueden atravesar bacterias a

través de la bolsa contaminando el instrumental (34).

2.1.3.1. Métodos de esterilizacion.

El estudio realizado por Oosthuysen et al. (58) revelo que 72% de los dentistas
utilizaban el autoclave para efectuar el proceso de esterilizacion y esterilizadores de
calor seco en el 64% de los casos, mientras que la esterilizacion con perlas de vidrio
seco aun se encontraban en uso en mas de un tercio de los consultorios que
participaron en el estudio y el 83% continuaba utilizando ampliamente el alcohol para la
desinfeccién (58), en el estudio de Banglani et al. (59) los cirujanos dentistas
empleaban el autoclave en un 76% seguidos por el calor seco 12%, agua hirviendo
0.3% y la esterilizacion quimica 9%, en el 2018 las autoclaves fueron reportadas como
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el medio de esterilizacion preferido en un 65%, sin embargo los de calor seco

actualmente se siguen empleando en un 35% (60).

En base a esto se concluye que dentro de los principales métodos de esterilizacion
encontramos la autoclave que es una esterilizacién bajo presién y calor seco (42), por
lo tanto en el area odontoldgica el método de esterilizacion mas recomendado es la
autoclave (61). La etimologia de la palabra autoclave es auto (si mismo) y clave (cierre
con un sonido metalico), el proceso de esterilizacion por este medio se da cuando se
aplica calor al agua y al aumentar la temperatura, la presion de vapor aumenta y
cuando la presion de vapor llega a ser igual a la presién atmosférica la superficie del
agua se evapora ocurriendo la vaporizacion dentro del agua, la temperatura en este
momento se llama punto de ebullicion, en donde la presion atmosférica y la presion de
vapor del liguido es la misma (62), la temperatura de ebullicibn es de 100°C, sin
embargo, la temperatura debe exceder 100°C para lograr matar endoesporas y para
superar esto, el punto de ebullicion debe aumentar la presidon siendo este el principio
del autoclave. Al aumentar la presion, el autoclave alcanza un punto de ebullicién de

100°C o mas (121°C) y esto causa la destruccion de las endosporas (63).

La esterilizacion con vapor es el método preferido de esterilizacion para los
instrumentos dentales reutilizables debido a su excelente letalidad microbiana,
rentabilidad, ausencia de residuos toxicos y capacidad de ser efectivamente controlado
y supervisado fisicamente (64,65). Dentro de sus caracteristicas se destaca la
capacidad de atravesar la tela y el papel por lo que el instrumental se puede esterilizar
empaquetado (66), sin embargo, una de sus desventajas es que no se puede esterilizar
material que no resista el calor ni la humedad, ya que tiende a oxidar los instrumentos

de acero carbono y fresas, por lo que se deben secar con aire (25).

Respecto a la esterilizacion con calor seco, este método funciona con ciclos cortos y
altas temperaturas, requiere una temperatura mas alta de 149°C ya que el aire seco
contiene menos calor que el vapor, este método es empleado para los articulos que no
pueden ser sujetos al calor humedo (25), su desventaja: no se puede emplear en

cualquier material como los articulos de plastico, gomas y las piezas de mano, ya que
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no resisten largos ciclos de esterilizaciéon (67) puesto que las altas temperaturas
pueden dafar los elementos sensibles al calor, se prolonga el tiempo a temperaturas
mas bajas y deben ser calibrados, las ventajas de este método es que no genera
corrosion si los instrumentos se secan bien antes del ciclo, bajo costo, su esterilizacion
es verificable y los ciclos son rapidos (25). La aplicacion de esterilizantes quimicos
liguidos solo se deben emplear para el procesamiento de instrumental sensibles al

calor y para instrumentos con punta cortante aguda (68).

El 6xido de etileno es un éter ciclico, con un anillo de tres miembros que se usa para la
esterilizacion de elementos criticos como plasticos, asi como instrumental que no
pueda soportar altas temperaturas (69). Debido a su naturaleza como un gas, el 6xido
de etileno penetra dentro de la célula, alcanzando el ADN del MO y matandolo por
alquilacién, sin embargo, este método de esterilizacion es peligroso ya que puede
explotar facilmente y, por lo general, se debe mantener congelado, puede ser dafino

para el cuerpo humano y es considerado un contaminante para el ecosistema (69,70).

El vapor o plasma de peréxido de hidrogeno es otro método de esterilizacion, el plasma
es la cuarta fase de la materia, que no estan en el estado de agua, sélido o gas y es
producido por la aplicacion de energia de microondas a las moléculas de perdxido de
hidrgeno que contienen numerosos aniones, cationes y radicales hidroxilo e
hidroperoxilo que tienen la capacidad de penetrar los instrumentos y esterilizarlos a
diferencia del 6xido de etileno el proceso es corto se lleva alrededor de 50 minutos y no

deja ningun residuo toxico siendo su Unica desventaja que s un proceso muy costoso
(70, 71).

2.1.4. Factores que afectan la eficacia de los procesos de esterilizacion.

Diversas investigaciones mencionan que los factores que afectan la eficacia de los
procesos de esterilizacion son el numero de MO, materia organica, baja temperatura /
presion, tiempo inadecuado, falla para precalentar el esterilizador, la interrupcion del
ciclo, humedad relativa, estandarizacion de la carga (66), ademas de las deficiencias
en equipos, omisiones de paquete y carga, mal uso de indicadores y lectura de

autoclaves, baja presion y/o humedad en los paquetes (34), la falta de separacion entre
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los paquetes / casetes, o el material y la técnica inadecuada de empaquetado también

pueden contribuir a fallas en el proceso de esterilizacion (60).

Otro factor importante es la calibracion del equipo, que es necesario para asegurar la
eficacia del proceso de esterilizacion, cada autoclave debe contar con un namero de
referencia Unico, el procedimiento para la calibracion y frecuencia en la que se debe

calibrar el equipo (72).

La edad media de las autoclaves es de 8 a 17 afios, lo que sugiere que el rendimiento
inadecuado de los esterilizadores se puede atribuir al tiempo de uso, especialmente
cuando se combina con profesionales que no le dan mantenimiento de rutina a la
autoclave (73). A pesar de estos datos en estudios publicados recientemente
mencionan que la mayoria de las fallas en los procesos de esterilizacion se deben a un
error por parte del operador y no a defectos propios del equipo (74). Esta afirmacién se
basa en que la mayoria de las fallas ocurren por desconocimiento por parte del
operador de los niveles correctos de exposicion de temperatura / tiempo requeridos
para una esterilizacion eficiente de las autoclaves y sobre todo en esterilizadores de
calor seco (9). A pesar de que el autoclave se considera el dispositivo mas sofisticado
gue cuenta con varios parametros predeterminados que pueden ayudar a minimizar el
error humano en cuanto a la seleccion de parametros, ademas, de que la mayoria
cuentan con sistemas de alarma que indican cuando los parametros de esterilizacion

no fueron alcanzados (6, 9).

A causa de que existen estos errores mecanicos y humanos que pueden afectar el
correcto proceso de esterilizacién es esencial comprobar el funcionamiento en cuanto
al control biolégico y para lograr este fin se debe corroborar con ayuda de indicadores
biolégicos ya que tienen la capacidad de medir por medio de bacterias altamente
resistentes si estas han sido destruidas por ejemplo: las esporas, ya que su destruccion
asegurara la destruccion de otros microbios menos resistentes presentes en los
instrumentos (8, 75). La Norma Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2015 que habla de la
prevencion y control de enfermedades dentales y orales recomiendan el uso de

indicadores biolégicos cada dos meses (7), la ADA (American Dental Association) y el
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CDC (Centers for Disease Control and Prevention) recomiendan el uso de los IBs una

vez semanalmente (61, 68,76).
2.1.5. Monitoreo del proceso de esterilizacion.

Estudios realizados en distintas partes del mundo han comprobado la falta de
conocimiento por parte de los dentistas y especialistas con respecto a la verificacién de
los procesos de esterilizacion, tal es el caso de Brasil en donde el 83% de los
odontélogos no utilizaban indicadores quimicos ni biolégicos para verificar que la
esterilizacion se esté llevando de manera correcta (77). En India no se tenia el
conocimiento acerca de su aplicacion (78), en Polonia indicaron que solo una tercera
parte de los dentistas examinaban los ciclos de esterilizacién con indicadores quimicos
y los indicadores biologicos rara vez se aplicaban (79). Por lo anteriormente
mencionando se ha identificado la necesidad de mejorar el monitoreo y la

documentacion de los procesos de esterilizacion (80).

La manera de monitorear el proceso de esterilizacion es por medio de una combinacion
de meétodos mecanicos, quimicos y biologicos, el monitoreo mecanico incluye la
duracion del ciclo, temperatura y presion empleada, los indicadores quimicos pueden
ser externos o internos estos muestran la esterilizacion mediante cambios de color o
forma, los indicadores quimicos internos deben utilizarse para asegurar la esterilizacion
dentro de las bolsas para esterilizar, se colocan dentro del paquete para garantizar que
el agente esterilizante alcanzo a llegar dentro del paquete, estos tipos de indicadores
cuando muestran lecturas correctas realmente no estan verificando si se llevo a cabo
adecuadamente el proceso de esterilizacion, sin embargo las lecturas incorrectas si
pueden ayudar a identificar un problema con el ciclo de esterilizacion, los indicadores
guimicos externos tales como cinta testigo, marcas de color en la parte externa de las
bolsas para esterilizar tampoco pueden usarse para validar el ciclo de esterilizacion
(18). El dnico indicador capaz de garantizar este proceso son los Indicadores
Biologicos que contienen esporas bacterianas y son considerados el método mas
confiable (81, 34), porque evaluar el proceso directamente mediante la destruccion de
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MO altamente resistentes, ofreciendo asi una mayor garantia de esterilidad en

comparacion con los indicadores mecanicos o quimicos (68).

2.1.5.1 Indicadores bioldgicos.

Las esporas bacterianas son el contenido de los indicadores bioldgicos por lo tanto es
importante entender que una espora se forma cuando la bacteria se encuentra en
condiciones desfavorables la cual se transforma en una endoespora para mantenerse
en un estado de vida latente y esta tiene la capacidad de regresar a su forma
vegetativa cuando ya se encuentra en un estado favorable llevdndose a cabo la
germinacién (82) solo algunas bacterias gram-positivas (Bacillus y Clostridium) pueden
producir endoesporas, y las bacterias gram-negativas no pueden hacerlo, las
endoesporas cuentan con una gran cantidad de capas gruesas, ADN bacteriano,
algunas proteinas y ribosomas para su posterior reactivaciéon y acido dipicolonico
(DPA). Tienen una pared gruesa con una membrana interna, y una pared de
peptidoglicano muy resistente que forma una pared de esporas el cortex y una capa
gruesa que rodea a la membrana externa. Por lo tanto, la endoespora puede tolerar
adversidades e incluso puede sobrevivir durante cientos de afios también son
resistentes al calor, sin embargo las temperaturas superiores a 100 °C pueden
matarlas, el proceso de reactivacion es la germinacién, y una vez expuesta al agua, la
endoespora se hinchay todas las paredes protectoras explotan (62).

Para verificar los ciclos de esterilizacion de las autoclaves de vapor se emplea la
espora Geobacillus stearothermophilus (anteriormente Bacillus stearothermophilus),
mientras que Bacillus atrophaeus (anteriormente Bacillus subtilis) se utiliza para la

verificacion de esterilizadores de calor seco (68, 83).

Geobacillus stearothermophilus es una espora bacteriana aerobia termofila que se aislo
por primera vez en el maiz de color crema por P.J. Donk en 1917 (63), esta bacteria se
encuentra en alimentos, en el suelo, agua y plantas, se ha encontrado también en la
fermentacién del grano de cacao y en la leche, su temperatura maxima de crecimiento
es de 65-75°C y su temperatura minima es de 40° C, para su crecimiento 6ptimo
necesita una temperatura de 55°C y su minimo pH de crecimiento es de 5.2. (84).

Debido a esto, el calentamiento de las esporas durante periodos largos de tiempo a
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55°C y 80°C no afecta la membrana interna de la bacteria por lo cual la esterilizacién
convencional de 121°C durante 20 minutos conduce una inactivacién completa de estas
esporas debido a los cambios en su membrana interna y a la desnaturalizacién de sus
proteinas (85). Ademdas, son sumamente resistentes a una gran cantidad de
tratamientos como el calor, desecacion, radiacion, presion y productos quimicos como
hipoclorito, perdxido de hidrogeno, se sabe ademas que esta especie es termoestable y
altamente resistente a los métodos de descontaminacion, esta resistencia se debe a la

cubierta de la esporay a su bajo contenido de agua en el nucleo (86,87).

2.1.5.2 Generacion de los indicadores bioldgicos.

Las esporas como indicadores bioldgicos se pueden presentar de la siguiente manera:
1.-El formato original se presenta como tiras de papel poroso pesado con esporas de
una concentracion de 10.000 a 100.000 por tira la cual posterior a su esterilizacion

estas tiras se colocan en un medio de cultivo y se incuban durante 7 dias a 56°C (75).

2.-Los indicadores biologicos de segunda generacion son sistemas autonomos que
contienen la tira de esporas y el medio de crecimiento los cuales se basan en el pH
para medir la produccion de metabolitos acidos en el medio de crecimiento por la
apariciéon de esporas y células replicantes, estos se consideran mejores a los de la
primera generacion debido a que se evita el problema de contaminacion durante la
manipulacion pero aun es requerido un tiempo de incubacion de 24 + 168 h para la

deteccion de esporas sobrevivientes (81).

3.- El indicador bilégico de tercera generacion es de lectura rapida su uso es a 121°C
con un sistema de lectura dual la porcién rapida detecta la a-glucosilada asociada a
esporas activas que proporciona una lectura fluorescente. La lectura se realiza en la
incubadora rapida mediante luces de color verde (esterilizacién satisfactoria) o roja
(fallo en la esterilizacion) con un proceso de esterilizacion de 1 a 3 horas, esta enzima
es un componente normal de las células vegetativas y esporas de Geobacillus
stearothermophilus pero son destruidas por medio del vapor en la esterilizacion, la
segunda lectura es por medio del pH que detecta los metabolitos acidos producidos por

las esporas y proporciona la informacién en 24 horas (81).
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La ampolleta de esporas contiene un vial de vidrio que se libera después de la
esterilizaciéon y se incuba durante 48 horas a 56°C (75). Estos indicadores biolégicos
consisten en tubos que contienen un medio de cultivo, un indicador de pH, y un disco
de esporas como es el Geobacillus Stearothermophilus, el objetivo del uso de una
espora de este tipo es porque se busca seleccionar MO que son muy resistentes a los

métodos de esterilizacion (88).

De esta manera se busca encontrar resultados negativos que indicarian una correcta
esterilizacion de nuestro material y se podra observar el color purpura, si hay un fallo
en la esterilizacion habrd un cambio de color al amarillo indicando una prueba positiva
en estos casos, ya no se debe esterilizar mas el material hasta que verifiguen el
funcionamiento mecanico de nuestra autoclave o encontremos el error en el operador y

de esta manera se usara hasta que de un resultado negativo en nuestro indicador

bioldgico (8).

El mantenimiento de la asepsia es parte de la bioseguridad que debe seguirse al pie de

la letra con el fin de evitar el riesgo de contaminacioén cruzada se considera una

obligacion ética, moral y juridica de todos y cada uno de los cirujanos dentistas (6).
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2.2 ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

Las fallas que se pueden presentar durante el proceso de esterilizacion han sido de
gran preocupacion a nivel internacional a través del tiempo como lo muestran los
siguientes estudios en los cuales se llevo a cabo la verificacion de autoclaves con

ayuda de los IB’s.

En el estudio realizado por Gordillo-Vidal et al. (89), evaluaron 9 autoclaves en las
cuales se emplearon IB’s con esporas de Bacillus stearothermophilis fuera y dentro de
los paquetes para esterilizar, el resultado de las autoclaves evaluadas en el primer
paso reportaron falla en el proceso en el 100% de los casos, acto seguido se procedid
a su mantenimiento correctivo controlando la temperatura, presion y tiempo, en la
segunda evaluacion solo 4 autoclaves cumplieron con la norma y en la tercera fase, se
pudo constatar que dos autoclaves no funcionaban debido a una falla en el control de la
temperatura, para el analisis de los datos se emple6 estadistica descriptiva a través de

frecuencias y porcentajes.

Benavides-Roldan et al. (90) realizaron la verificacion de 64 autoclaves con IB's de
Bacillus stearothermophilus en la primera verificacion se identific6é crecimiento
bacteriano en 14 autoclaves y ausencia de crecimiento bacteriano en 50 autoclaves, en
las que presentaron fallas se les modifico la temperatura y el tiempo, se les recomend6
supervisar el procedimiento realizado por el asistente con la posibilidad de identificar
errores, después de estas modificaciones se llevd a cabo una segunda y tercera
verificacion en los equipos con crecimiento bacteriano, en la segunda verificacion solo
participaron 7 de las autoclaves fallidas, reportando 2 autoclaves aun con fallas y 5
realmente habian resuelto el problema, en la tercera verificacion se presentd ausencia

de esporas bacterianas en todos los ciclos verificados.

Nardo et al. (6) en Brasil verificaron 72 autoclaves con IB’s de Geobacillus
stearothermophilus (AMSCO 124 BGL) en el estado de Sao Paulo, el proceso de
esterilizacion fue llevado a cabo por los asistentes de los cirujanos dentistas como se

realizaba rutinariamente, los indicadores se incubaron a 37°C durante 48 horas, con
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lecturas tomadas cada 24 horas y se reporté que el 100% de las autoclaves verificadas

mostraron resultados negativos indicando una correcta esterilizacion (6).

En el 2014 Okemwa et al. (81) en el oeste de Kenia verificaron 29 autoclaves con IB’s
de la marca Sporeview® los cuales contienen un vial de plastico dentro del cual hay
una ampolleta de vidrio triturable que contiene caldo modificado de caseina de soja con
un indicador de pH y un disco de fibra de vidrio inoculado con esporas de Geobacillus
stearothermophilus, posteriormente se incubo a 60°C durante 24 horas y se monitoreo
a ocho intervalos de una hora junto con el control positivo que es un vial no expuesto
del mismo lote de indicadores bioldégicos también incubado, cualquier espora
sobreviviente germinara y crecera indicando una falla en el proceso de esterilizacion
(resultado positivo) determinado por un cambio de color en el vial de parpura al amarillo
y Si no se presentaba cambio de color la esterilizacién se consider6é como efectiva (el
color permanecié morado), 9 de las autoclaves mostraron un proceso de esterilizacion

incorrecto representando el 31%.

Patifio-Marin et al. (91) realizaron un estudio transversal en el cual del 2012-2014
evaluaron 62 autoclaves con IB’s de Bacillus stearothermophilus, las muestras fueron
preparadas introduciendo una tira de esporas en un tubo de cultivo con una tapa rosca,
las muestras se marcaron con un codigo y se asignaron aleatoriamente a los
participantes que recibieron 1 muestra por equipo, cada uno de los participantes recibio
las instrucciones para su uso y se les pidid que la colocaran en la parte media del
equipo durante un ciclo de esterilizaciébn normal; los tubos se incubaron a 57 °C durante
7 dias. Para cada muestra se utilizé6 un control positivo (crecimiento bacteriano), un
control negativo (ausencia de crecimiento bacteriano) y un control de medio de cultivo,
se determind la presencia o la ausencia del crecimiento bacteriano en una muestra de
esporas cultivadas, los resultados fueron los siguientes: en el primer monitoreo se
identificaron 13 autoclaves con resultados positivos representando el 21%, en el
segundo control solo 7 de los 13 autoclaves fueron monitoreados ya que los otros 6
informaron que no tenian tiempo para patrticipar, entre las 7 autoclaves probadas, solo

2 presentaron de nuevo resultados positivos y se les pidié que verificaran el sistema
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eléctrico y una vez reparado se realizO un tercer monitoreo y no se presentaron

resultados positivos.

Hernandez-Lomeli et al. (8) realizaron un estudio observacional, transversal, analitico y
prospectivo 2012-2015 de tres autoclaves en las cuales se realizaron lecturas
mensuales durante 3 afios con endoesporas de G. stearothermophilus. En cada
autoclave se coloco el indicador biolégico cerca del desague, junto con el instrumental
llevandose a cabo el ciclo de esterilizacion, se utilizé un indicador como control el cual
no fue colocado dentro de las autoclaves, después de realizar los ciclos de
esterilizacion en cada autoclave se procedié a la lectura de los IB’s con lector 6ptico
con una duracion de 3 horas observando el color, la luz verde indica una esterilizacion
eficaz y la luz roja indica crecimiento bacteriano, en este estudio encontraron que los

procedimientos de esterilizacion se llevaban a cabo satisfactoriamente (8).

Galeote-Carmona, et al. (10) verificaron 6476 autoclaves y encontraron que 643
autoclaves presentaron fallas en el proceso de esterilizacion representando el 9.9% de
fallas, las cuales fueron menores de lo esperado en el estudio. Mediante una encuesta
realizada se revelo el uso indebido de la autoclave: "140 °C, 31 minutos, 19 psi",
aparentemente, muchos de los participantes desconocen los parametros apropiados
para el funcionamiento tales como leer el termémetro del equipo y el indicador de
presion, en este estudio mencionan que en general las autoclaves se encuentran
calibradas a nivel del mar, trabajan a 132 °C-134°Cy 2 kg/cm2 0 121 °Cy 1kg/cm2,
y recomiendan seguir las instrucciones del fabricante como la capacidad de la carga del

equipo, debido a la diversidad en el disefio y el rendimiento del autoclave (10).

En el 2018 en el estudio de Dagher et al. (60) realizaron en Libano el monitoreo de 134
autoclaves en clinicas dentales con esporas de G. stearothermophilus. Se le enviaron 3
indicadores a cada uno de los participantes, 2 de las ampolletas con esporas se
etiquetaron como "PRUEBA" mientras que el tercero fue etiquetado como "CONTROL",
se les pidi6 que colocaran un indicador en la parte media de la autoclave, y otro en la
puerta de la camara del esterilizador, estas dos pruebas debian colocarse entre el
instrumental para ser esterilizados, ya sea con o0 sin envoltura como se realiza

rutinariamente y la tercer ampolleta que era el control positivo para el crecimiento
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bacteriano no debia procesarse, ademas se les indico que dejaran enfriar el
instrumental esterilizado minimo por 10 minutos, posteriormente se incubaron a 56°C y
se evaluaron a las 24, 48 y 72 horas para observar el cambio de color de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante. Se consideraban un incorrecto proceso de
esterilizacion cuando el color purpura cambiaba hacia el color amarillo después de la
incubacion, en este estudio se reportd que el 7.5% de las autoclaves verificadas no
llevaban a cabo un correcto proceso de esterilizacion, los resultados de la encuesta
reportaron que el control rutinario de la eficacia del esterilizador no era frecuentemente

realizado (8,2%) y cuando lo realizaban era por medio de indicadores fisicos.

Todos los estudios realizados previamente hablan de las posibles fallas causantes de
un incorrecto proceso de esterilizacion y mencionan que se debe principalmente a
errores por parte del operador y por falta de mantenimiento, resaltando la importancia
de la verificacion del funcionamiento del autoclave por medio de IB’s para disminuir la

frecuencia de las fallas en los consultorios dentales de la poblacion mexicana (90).

C.D Lucero Ineth Trujillo Garcia Pagina 29



“VERIFICACION DE CICLOS DE ESTERILIZACION CON INDICADORES BIOLOGICOS
EN AUTOCLAVES DE ESPECIALISTAS EN ENDODONCIA”

3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Existe una gran posibilidad de transmitir patdgenos microbianos a través de los
instrumentos empleados durante el tratamiento de endodoncia que pueden originarse
en el interior del conducto radicular o de los tejidos perirradiculares, por lo tanto, estos
instrumentos deben ser esterilizados antes de su uso (5), ya que dentro del control de
infecciones (13,57) es el Unico proceso capaz de destruir todas las formas de MO

reduciendo la introduccion o propagacion de enfermedades infecciosas (36).

En el estudio realizado por Segall et al. (41) evaluaron la presencia de contaminacién
en las limas endodonticas obtenidas de fabrica, y de un total de 270 instrumentos
evaluados encontraron restos coloidales, una pelicula de grasa y aceite, plastico
entrelazado entre las estrias, células epiteliales, residuos metélicos por lo cual
recomendaron limpiar los instrumentos que vienen empaquetados y posteriormente
esterilizarlos antes de su uso. De igual manera Roth et al. (40) también reportaron la
presencia de bacterias en limas obtenidas del paquete sin esterilizar, evaluaron 150
limas de las cuales 19 presentaron turbidez, se seleccionaron nueve y se produjeron
cultivos puros; en el examen al microscopio encontraron hongos filamentosos, mientras
gue dos eran bacilos formadores de esporas Gram-positivas, cocos Gram-positivos, y
tres bacilos formadoras de esporas de Gram-variable, cepas de P. amylolyticus,
Paenibacillus polymyxa y Bacillus megaterium; también se encontré S. epidermidis que
se encuentra como parte de la flora normal de la piel pero se considera un patégeno
oportunista. Todas las especies bacterianas cultivadas en las limas de este estudio con

excepcion de S. epidermidis, son capaces de formar esporas (92).

Estos contaminantes presentes en las limas pueden afectar el correcto proceso de
esterilizacion como lo menciona Gardner et al. (93) en donde concluye que la presencia
de desechos biolégicos puede evitar la penetracion efectiva del vapor y que los
desechos bioldgicos con poca humedad pueden aumentar la resistencia de bacterias y
esporas al calor. Sin embargo, en el estudio realizado por Van Eldik et al. (5) obtuvieron
resultados opuestos en donde la presencia de desechos biolégicos no afecto la eficacia

del procedimiento de esterilizaciéon con vapor para las limas de endodoncia ya que no
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se detectaron bacterias en las limas sometidas a un ciclo de esterilizacion con vapor

después de la instrumentacion en dientes con o sin previa limpieza.

Un paso importante en la preparacion de los conductos radiculares es la
instrumentacion quimo-mecanica, en esta fase los instrumentos de endodoncia crean
residuos de dentina y una capa de limalla dentinaria como consecuencia de su accién
sobre la pared del conducto radicular (94,95) y la transferencia de esté debris
dentinario de un paciente a otro se debe evitar ya que puede actuar como antigeno,
agente infectante o como irritante no especifico. Si la saliva, sangre y debris no se
eliminan de los instrumentos de endodoncia el método de esterilizacion puede ser
inefectivo (96). Debido a esto se deben implementar procesos de limpieza adecuados
de las limas para eliminar los residuos organicos para posteriormente obtener la
esterilidad de estos (97-100). También se debe tomar en cuenta que algunos
instrumentos tiene un disefio complejo que impiden el acceso a todas las superficies
para su limpieza (101) y que la presencia de residuos biolégicos también impide la
accion antibacteriana de las soluciones quimicas ya que los materiales organicos
pueden inactivar las moléculas germicidas o, si el compuesto organico se vuelve seco,

la capa proteica se resiste a la penetracion de la solucion quimica (102).

Ademas del debris dentinario exponemos a nuestro instrumental endodoéntico a tejido
necrotico y vital, bacterias, subproductos de sangre y otros irritantes potenciales como
son los MO patbégenos, citomegalovirus (CMV), virus de la hepatitis B (VHB), virus de la
hepatitis C (VHC), virus del herpes simple tipo 1y 2, sida (VIH), a bacterias tales como:
Mycobacterium tuberculosis, estafilococos, estreptococos que colonizan o infectan la
cavidad oral y tracto respiratorio por lo cual es indeseable el intercambio de estos

desechos de un paciente a otro, por causa de una esterilizacion deficiente (21).

Por otra parte existen errores mecanicos y humanos que pueden afectar el correcto
proceso de esterilizacion es esencial comprobar el funcionamiento con un control
biologico que garantice la correcta eliminacion de los MO en nuestro instrumental como

lo sefala la Norma Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2015 la cual establece que se
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deben aplicar cada dos meses testigos bioldgicos como control de calidad de los ciclos

de esterilizacion (7).

Actualmente se carece del control adecuado de este proceso, como lo muestran los
siguientes estudios realizados a nivel internacional en los cuales se llevd a cabo la
verificacion de autoclaves con ayuda de los IB’s. En el estudio de Okemwa et al. (81)
en el oeste de Kenia obtuvieron que el 31% de las autoclaves presentaban fallas en el
proceso de esterilizacion. En México en el estudio de Patifio-Marin et al. (103)
verificaron 30 autoclaves y 100 esterilizadores de calor seco, de los cuales, 23 (17.7%)
resultaron positivos y 107 (82.3%) negativos; de los 23 positivos, 4 fueron autoclaves y
19 calor seco. Los dos métodos de esterilizacion empleados presentaron crecimiento
bacteriano. Resultados similares se encontraron en el estudio de Gordillo-Vidal et al.
(89) en donde todas las autoclaves evaluadas en el primer paso reportaron falla en el
proceso (100% de los casos), acto seguido se procedié a su mantenimiento correctivo,
mientras que en el estudio de Patifio-Marin et al. (91) reportaron un 21% de resultados
positivos. En relacion a estos antecedentes se considera importante disefiar y llevar a
cabo estudios acerca de la verificacion de los ciclos de esterilizacion que sirvan como
monitoreo para conocer las condiciones y funcionamiento adecuado de los equipos de

esterilizacion de especialistas en endodoncia.

En condiciones ideales las limas endodonticas deben ser de uso Unico, sin embargo,
en México la reutilizacion de los instrumentos se ha convertido en una practica comun
en el area odontoldgica sobre todo de las limas de acero inoxidable y NiTi utilizadas en
el tratamiento de endodoncia, estos instrumentos se consideran de Clase | segun la
Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, lo cual indica que
pueden ser reutilizados siempre y cuando se garantice su esterilidad, sin embargo, el
proceso de esterilizacion es complejo y es necesario seguir un protocolo adecuado
para garantizar la correcta esterilizacion y asi evitar la persistencia de las bacterias,

metabolitos y antigenos que pueden repercutir en la salud del paciente (104).

Por otra parte es preocupante la falta de conocimiento por parte de los dentistas y

especialistas que han mostrado con respecto a la verificacion de los procesos de
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esterilizacion, en Brasil el 83% de los odontblogos no utilizaban indicadores quimicos ni

biologicos para verificar que la esterilizacion se esté llevando de manera correcta (77).

En India no se tenia el conocimiento acerca de su aplicacién (78), en Polonia indicaron
gue solo una tercera parte de los dentistas examinaban los ciclos de esterilizacién con
indicadores quimicos y los indicadores biologicos rara vez se aplicaban (79) por lo
anteriormente mencionado es de suma importancia crear conciencia a los especialistas
en endodoncia acerca de la importancia de la verificacion de los ciclos de esterilizacion

con IB’s para asegurar un correcto funcionamiento de la autoclave.
3.1 PREGUNTA DE INVESTIGACION.

¢, Qué porcentaje de pruebas positivas resultaran de los procesos de verificacion con

IB’s en autoclaves de Cirujanos Dentistas Especialistas en Endodoncia?
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4. JUSTIFICACION.

Actualmente en el area odontolégica se sigue reutilizando la mayoria del instrumental
empleado y para poder utilizarlo sin riesgo de una infeccion cruzada se debe
desinfectar el material para disminuir la carga biolégica seguido de la esterilizacion del
instrumental. La palabra esterilizacion se refiere al proceso que se lleva a cabo para
lograr la eliminacion de todos los MO patogenos y endoesporas en objetos inanimados,
se considera el nivel méas alto de mortalidad bacteriana siendo finalmente el encargado
de proporcionar un producto confiable y eficaz para emplearlo en un procedimiento de
salud (105, 25).

El método mas empleado para la esterilizacién del instrumental dental es por calor
himedo (autoclave) debido a sus ventajas comparado con otros métodos; es rapida en
cuanto a la duracién de sus ciclos, se considera un equipo barato (106) con excelente
capacidad de destruccién microbiana, no es téxica y puede ser monitoreado facilmente
(64). El proceso de esterilizacion de la autoclave consiste en exponer a los
instrumentos a una combinacion de alta temperatura y presion, esto se logra con la
aplicaciéon de calor al agua contenida aumentando la temperatura y cuando la presion
del vapor llega a ser igual a la presion atmosférica la superficie del agua se evapora y
la temperatura en este momento se llama punto de ebullicion, en el que la presién
atmosférica y la presion de vapor del liquido es la misma (62), la temperatura de
ebullicibn es de 100°C, sin embargo, la temperatura debe exceder 100°C para lograr
matar endoesporas y para superar esto, el punto de ebullicion debe aumentar la
presién siendo este el principio del autoclave. Al aumentar la presion, el autoclave
alcanza un punto de ebullicién de 100°C o mas (121°C) causando la destruccion de las

endosporas (63).

El rendimiento de la autoclave puede probarse observando la temperatura, presion y
los temporizadores durante el ciclo operacional a diario, junto con pruebas trimestrales
y anuales para verificar que los medidores sean precisos, segun lo recomendado por la
Medical Devices Agency (MDA) (107,108). Sin embargo, los testigos bioldgicos son el

unico método aceptado internacionalmente, para demostrar, la esterilizacion correcta
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del instrumental, estos indicadores contienen un medio de cultivo bacteriologico,
combinado con un indicador de pH y esporas de Geobacillus Stearothermophilus (82)
gue representan formas de resistencia que pueden adoptar algunas bacterias ante
condiciones ambientales adversas como son la escases de nutrientes y desecacion,
pero que son capaces de regresar a una fase vegetativa cuando se encuentra en

condiciones ideales para su germinacion (84).

Debido a esto los IB’s son el medio de monitoreo mas confiable y segun la Norma
Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2015 se deben aplicar cada dos meses como control
de calidad de los ciclos de esterilizacion (7) ademas las recomendaciones
internacionales como la American Dental Association (ADA) y el Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) indican la importancia de verificar semanalmente el
funcionamiento del equipo de esterilizacién ya que la falta de estas pruebas perioddicas
de mantenimiento puede comprometer la seguridad del paciente y puede tener

implicaciones legales para los especialistas (61,68,76,109).

En este estudio se espera obtener informacion acerca del método de esterilizacion que
emplean los especialistas en endodoncia durante el tiempo que llevan ejerciendo en su
consulta privada y del tipo de monitoreo que emplean para la verificacion de su equipo
y de esta forma identificar autoclaves que no estén cumpliendo con su funcién y que
posiblemente deban ser reparadas o cambiadas ademas, de hacer conciencia acerca
de la necesidad de calibrar el equipo y de tomar en cuenta los parametros de
esterilizacion adecuados como temperatura, tiempo y presion para esterilizar el material
endodontico y brindarle a los especialistas el conocimiento de la existencia de
productos bioldgicos para el monitoreo del equipo asi como brindarles una certificacion
de la correcta esterilizacion, que posteriormente deberan realizarse de manera
perioddica para brindarle al paciente un servicio de calidad evitando la infeccion cruzada

ocasionada por una esterilizacion ineficiente.
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4.1 HIPOTESIS DE TRABAJO.

HT: Al realizar pruebas de verificacion con IB’s en autoclaves de Cirujanos Dentistas
especialistas en Endodoncia se esperan encontrar resultados positivos en los procesos
de esterilizacion.

5. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION.
5.1 OBJETIVO GENERAL.

Verificar los procesos de esterilizacion con Indicadores Bioldgicos en autoclaves
provenientes de consultorios dentales de Cirujanos Dentistas especialistas en
Endodoncia.

5.20BJETIVOS ESPECIFICOS.

> ldentificar los procesos de esterilizacion y verificacion de autoclaves que realizan
los Cirujanos Dentistas Especialistas en Endodoncia mediante una encuesta
aplicada en el XLVI Congreso Nacional de Endodoncia AMECEE 2017 y en el
Congreso Internacional de la Asociacién de Endodoncia de Michoacéan 2017.

» Verificar los procesos de esterilizacion con IB’s en autoclaves provenientes de
consultorios dentales de Cirujanos Dentistas especialistas en Endodoncia,

utilizando ampolletas con esporas de Geobacillus stearothermophilus.
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6. MATERIAL Y METODOS.
6.1. UNIVERSO DE ESTUDIO.
Autoclaves provenientes de clinicas de especialistas en endodoncia.

6.2. CLASIFICACION DEL ESTUDIO.

e Este es un estudio analitico, transversal, experimental, controlado sin asignacion

aleatoria.

e Encuesta (descriptivo, observacional).
6.3. CRITERIOS DE ELEGIBILIDAD.
6.3.1. CRITERIOS DE INCLUSION.

» Especialistas en endodoncia interesados en la verificacion de los ciclos de
esterilizacion de su autoclave con indicadores bioldgicos.

> Especialistas en endodoncia de cualquier edad y sexo que cuenten con
autoclave.

» Especialistas en endodoncia que hayan leido y firmado el consentimiento
informado.

» Autoclaves de cualquier marca.

» Especialistas en endodoncia que hayan contestado todas las preguntas de la

encuesta.

6.3.2. CRITERIOS DE EXCLUSION.

A\

Cirujanos dentistas que no sean especialistas en endodoncia.

Y

Especialistas en endodoncia que no hayan leido ni firmado el consentimiento
informado.

Especialistas en endodoncia que no tengan autoclave.

Especialistas en endodoncia que no quieran participar en el estudio.

Especialistas en endodoncia que decidan retirarse del estudio.

YV V V V

Especialistas en endodoncia con autoclave descompuesta en la cual no se

puedan realizar los ciclos de esterilizacion.
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» Especialistas en endodoncia que no hayan contestado alguna pregunta de la

encuesta.
6.4. APLICACION DE ENCUESTA.

Se llevo a cabo una encuesta con 11 preguntas a 70 especialistas en endodoncia
durante el XLVI Congreso Nacional De Endodoncia, AMECEE 2017, y en el Congreso
Internacional de la Asociacion de Endodoncia de Michoacan 2017, con la finalidad de
obtener datos referentes al proceso, caracteristicas de esterilizacion y verificacion de

autoclaves, que llevan a cabo en su consultorio (ANEXO 11.1).
6.5. DESCRIPCION DE LAS MUESTRAS Y APLICACION:

El presente estudio se realizé siguiendo los estatutos de la Declaraciéon de Helsinki y
proporcionando el consentimiento informado (ANEXO 11.2) dandoles a conocer los
objetivos y metodologia del estudio, se realizaron las pruebas en consultorios dentales
de especialistas en endodoncia de Morelia, Michoacan. El proceso de esterilizacion fue
llevado a cabo por los asistentes dentales o el encargado de esa area y se les pidio

gue llevaran a cabo el proceso como lo hacian de manera rutinaria.

El indicador biolégico utilizado en este estudio fue por medio de esporas (Geobacillus
stearothermophilus), con un medio de cultivo (soya tripticasa modificado) y un indicador
sensible al pH (purpura de bromocresol), Lotes 44 y 56 Sporigam del laboratorio
Gamma Biolabs, especial para la verificacion de esterilizacién con vapor, se evaluaron
23 autoclaves, en las cuales se colocaran dos de las ampolletas dentro de bolsas para
esterilizar de 57x100 mm, uno en la puerta con ayuda de la cinta testigo y el segundo
en la parte posterior de la autoclave, posteriormente se activo el ciclo de esterilizacion a
la temperatura empleada por los especialistas en endodoncia de manera habitual
(ANEXO 11.3).
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6.6. PROCESAMIENTO DE LA MUESTRA:

Se colocaron las dos ampolletas que pasaron por el proceso de esterilizacion junto con

un control positivo, es decir, un indicador que no paso por el ciclo de esterilizacion, en

la incubadora a 60°C durante 72 h.

Posteriormente se observaron los resultados por medio del cambio de color, se
consideran resultados negativos cuando el indicador biolégico continuaba con el color
purpura lo cual significa que no hubo un crecimiento de las esporas indicando que se
llevdé de manera correcta el proceso de esterilizacion y en el caso de una esterilizacion
deficiente se podra observar con un cambio de color del indicador de purpura a un color
amarillo y se dice que sera un resultado positivo en estos casos indicando que hubo un

crecimiento de esporas después de la incubacion.
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6.7. METODOLOGIA.
6.7.1. PROCEDIMIENTO METODOLOGICO:

Protocolo de verificacion de autoclaves con indicadores bioldgicos.

Figura 1. El indicador biolégico Figura 2. Se colocaron las  Figura 3. Se colocé la
se mantuvo en refrigeracion de ampolletas en bolsas para  ampolleta nimero 1 en la
2-6°C. esterilizar. puerta con ayuda de la cinta

testiao.

| =

Figura 4. Se coloc6 la ampolleta Figura 5. Se efectdo el ciclo de ~ Figura 6. Una vez finalizado

nimero 2 en la parte posterior de la esterilizacion, con la temperatura el ciclo de esterilizacion se

autoclave. habitual. retir6 la ampolleta nimero 1
de la puerta.

Figura 7. Se retird6 la ampolleta Figura 8. Las ampolletas fueron Figura 9. Como control positivo

ndmero 2 de la parte posterior de la transportadas en un vaso se utilizd una ampolleta que no

autoclave. desechable para muestras paso por el ciclo de esterilizacion.
bioldgicas.
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Figura 10. Las ampolletas que fueron sometidas al Figura 11. La ampolleta de control positivo debe
ciclo de esterilizacion, junto con el control positivo, se mostrar un viraje de color violeta al amarillo y
depositaron en una incubadora automatica Bio- turbidez. Si las deméas ampolletas no cambian de
Incubators a una temperatura de 60°C durante 72 color sianifica aue la esterilizacion fue exitosa.
horas.

Figura 12. Los indicadores biol6gicos Figura 13. Se deben esterilizar en una autoclave que

que resuitaron positivos se colocaron previamente haya sido verificada con IB’s.
en una bolsa de esterilizar.

Figura 14. Las ampolletas fueron Figura 15. Se desecharon en
retiradas de la autoclave. el contenedor de residuos
bioldgico-infecciosos.

Manejo de los indicadores biolégicos procesados:
Una vez registrado los resultados los indicadores biol6gicos deben volverse a esterilizar

a 121°C durante 15 minutos con 1.3 kg/cm? de presion, para posteriormente desecharlo

en los contenedores de residuos biolégico-infecciosos.
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6.7.2 Fase experimental: Pruebas de verificacion con IB’s realizadas en
diferentes consultorios de especialistas en endodoncia.

Figura 16. A) Autoclave Cristofoli, modelo “vitale 127, 130°C con 20 minutos de
esterilizacién y 30 min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atrés.

Figura 17. A) Autoclave “Elco” a 121°C con 20 minutos de esterilizacion y 30 min de secado.
B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

Figura 18. A) Autoclave sin marca a 130°C con 20 minutos de esterilizacion y 20 min de
secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.
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Figura 19. A) Autoclave Cristofoli, modelo “vitale” a 130°C con 20 minutos de esterilizacion y
30 min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

Figura 20. A) Autoclave LORMA modelo “AV06” 121°C con 30 minutos de esterilizacién y 30
min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

Figura 21. A) Autoclave Cristofoli, modelo “vitale12” a 130°C con 20 minutos de esterilizacion y 30
min de secado B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.
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mmmes |

Figura 22. A) Autoclave LORMA, modelo “AV07” a 135°C con 15 minutos de esterilizacién y 30
min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

Figura 23. A) Autoclave “Elco” a 121°C con 20 minutos de esterilizacion y 30 min de secado.
B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

Figura 24. A) Autoclave LORMA, modelo “AV06”a 134°C con 15 minutos de esterilizacion y 30
min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.
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Figura 25. A) Autoclave LORMA, modelo “AV07” a 135°C con 15 minutos de esterilizacion y
30 min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

Figura 26. A) Autoclave “MDC Dental” a 121°C con 20 minutos de esterilizacion y 30 min de
secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

i

Figura 27. A) Autoclave Gnatus, modelo “Bioclave 21L” a 128°C con 16 minutos de
esterilizacion y 44 min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atréas.
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Figura 28. A) Autoclave “Elco” a 121°C con 20 minutos de esterilizacion y 30 min de secado.
B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

Figura 29. A) Autoclave LORMA, modelo “AV07” a 132°C con 15 minutos de esterilizacion y 30
min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

Figura 30. A) Autoclave Elco a 121°C con 20 minutos de esterilizacion y 30 min de
secado.B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.
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Figura 31. A) Autoclave LORMA, modelo “AV07” a 121°C con 30 minutos de esterilizacién y 30
min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

-

Figura 32. A) Autoclave Cristéfoli, modelo “vitale12” a 130°C con 20 minutos de esterilizacion
y 30 min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atrés.

Figura 33. A) Autoclave LORMA, modelo “AV07” a 121°C con 30 minutos de esterilizaciéon y
30 min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.
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Figura 34. Autoclave Cristofoli, modelo “vitale12” a 130°C con 20 minutos de esterilizacion y 30
min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

Figura 35. Autoclave Cristéfoli, modelo “vitale12” a 130°C con 20 minutos de esterilizacion y
30 min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atrés.

Figura 36. Autoclave sin marca a 130°C con 20 minutos de esterilizacién y 20 min de secado.
B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atréas.
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Figura 37. Autoclave “LORMA”, modelo “AV07” a 135°C con 10 minutos de esterilizacion y 30
min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.

Figura 38. Autoclave “Gnatus”’, modelo “Bioclave 21L” a 128°C con 16 minutos de
esterilizacion y 44 min de secado. B) Ampolleta 1 Puerta. C) Ampolleta 2 Atras.
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7. RESULTADOS.
7.1. RESULTADOS DE LA APLICACION DE LA ENCUESTA A C.D.E.E. (n=70).
*Pregunta 1

¢, Cuanto tiempo lleva ejerciendo en su consulta privada?

Tabla 1. Representa el tiempo que llevan ejerciendo en consulta privada los

Especialistas en endodoncia. ...
Dato maximo Dato minimo Rango Media D.E
33 2 31 10.8 8.5

*Pregunta 2

¢, Cuantos esterilizadores de calor seco posee?

100% -
80% -
60% -
40% -

20% - ' A

0%

Porcentaje de Especialistas

Ninguno 1 Entre2y5 Mas de 5

Numero de esterilizadores de calor seco que poseen

Figura 39. Representa el porcentaje de especialistas en endodoncia que poseen esterilizadores de
calor seco, el 63% no poseian ningun esterilizador, el 29% poseian solamente 1 y el 8% poseian entre
2 y 5 esterilizadores de calor seco.
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*Pregunta 3

¢ Cuéntos esterilizadores de calor himedo posee?

(7]

i}

2 100% -

9 80% -

o

& 60% -

(]

T 40% -

2

g 20% | <y “y -
g 0%

8 Ninguno 1 Entre2y5 Mds de 5

Numero de esterilizadores de calor himedo que poseen

Figura 40. Representa el porcentaje de especialistas en endodoncia que poseen esterilizadores de calor
hamedo, el 11% no poseian ningun esterilizador, el 76% poseian 1 y el 13% poseian entre 2 y 5
esterilizadores de calor himedo.

*Pregunta 4

¢, Cuantos ciclos de esterilizacion al dia realiza?

100% -
80% -
60% -
40% -

s -
A V4

0%

Porcentaje de Especialistas

Ninguno 1vez 2 veces 3 veces Mas de 4 veces

Ciclos de esterilizacion que se realizan por dia en esterilizadores de calor seco

Figura 41. Representa el porcentaje de los ciclos de esterilizacion que se realizan al dia en
esterilizadores de calor seco, el 70% no realizan ningun ciclo debido a que no cuentan con ningdn
esterilizador de calor seco, el 14% realizaban 1 ciclo de esterilizacion al dia, el 12% 2 ciclos de
esterilizacién, el 3% realizaban 3 ciclos y el 1% realizaban mas de 4 ciclos de esterilizacion al dia.
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100% -

80% -

60% -

40% -

e “»
V4

0%

Porcentaje de Especialistas

Ninguno 1lvez 2 veces 3 veces Mas de 4 veces

Ciclos de esterilizacion que se realizan por dia en esterilizadores de calor humedo

Figura 42. Representa el porcentaje de los ciclos de esterilizacién que se realizan al dia en
esterilizadores de calor himedo, el 11% no cuentan con ningun esterilizador de calor humedo, el 39%
realizaban 1 ciclo de esterilizacion al dia, el 34% realizaban 2 ciclos, el 13% realizaban 3 ciclos y el
3% realizaban mas de 4 ciclos de esterilizacion al dia.

*Pregunta 5

¢ Esteriliza siempre la misma persona?:

W Si
B No

Figura 43. Representa el porcentaje, en el cual la misma persona lleva a cabo los ciclos de
esterilizaciéon, el 69% respondieron que si, ya que el proceso era efectuado siempre por el
asistente o especialista y el 31% contestaron que no esterilizaba siempre la misma persona
podria ser el asistente, especialista, secretaria, hermano.
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*Pregunta 6

¢, Qué tipos de indicadores utiliza para el monitoreo del proceso de esterilizacion de su
equipo?

Tabla 2. Representa los tipos de indicadores que utilizan los especialistas en endodoncia para el

monitoreo del proceso de esterilizacion.

Tipo de indicador Frecuencia Porcentaje
Fisicos 34 48.57%
Quimicos 59 84.28%
Biologicos 29 47.42%

*Pregunta 7
Describa las condiciones de esterilizacion que utiliza en su equipo:

Ninguno de los 70 encuestados respondid a esta pregunta debido a que mencionan
gue este paso lo realizan de manera automatica o no era efectuado por ellos, lo cual
indica el desconocimiento de los Especialistas en Endodoncia acerca de las
condiciones de esterilizacion de su equipo.

*Pregunta 8

¢ Tiene un area asignada especialmente para los procesos de esterilizaciéon de su
instrumental?:

mSi

H No

Figura 44. Representa el porcentaje de especialistas en endodoncia que tienen un area
asignada especialmente para los procesos de esterilizacion de su instrumental, en donde el
87% respondieron que si y el 13% que no contaban con esta area.
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*Pregunta 9

¢,Cuenta con una bitacora de registro acerca de la verificacién
de los procesos de esterilizacion de su autoclave?

mSi

H No

Figura 45. Representa el porcentaje de especialistas en endodoncia que cuentan con una
bitacora de registro acerca de la verificacion de los procesos de esterilizacién de su
autoclave, el 34% respondieron que si y el 66% que no contaba con esta bitacora.

*Pregunta 10

¢ Considera el cambio de color de las marcas impresas de las bolsas para esterilizar,
como un parametro confiable para garantizar la esterilizacion del instrumental?

Figura 46. Representa el porcentaje de especialistas en endodoncia que consideran el
cambio de color de las marcas impresas de las bolsas para esterilizar, como un
pardmetro confiable para garantizar la esterilizacion del instrumental, el 50%
respondieron que no y el otro 50% si consideran el cambio de color de las marcas
impresas de las bolsas como un parametro confiable.
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* Pregunta 11

¢,Cuanto es el maximo de ciclos de esterilizacion que aplicas a las limas Niquel-Titanio?

Tabla 3. Representa el maximo de ciclos de esterilizacién que aplican los especialistas en

endodoncia a las limas Niquel-Titanio.

Sistema de C“'niGIQS quel 1 2 3 4 5 6 0 méas
instrur’r\}_e_lp_tacién noutiizan €
iTi
Mtwo 35 2 4 8 6 10 5
Protaper Next 12 2 8 10 11 16 11
Hyflex 31 4 6 6 8 8 7
Protaper Universal 23 3 6 9 7 12 8
K 3xf 37 3 3 7 7 7 6
Profile 47 2 1 5 5 8 2
Otros sistemas de instrumentacion NiTi

1) Endosequence 0 0 0 0 0 0 1

2)TF Adaptive 0 0 0 0 0 0
3) Reciproc 0 0 0 0 0 0 1

(7]

8

2 100% -
)

] 80% -
o

] 60% -
()

; 40% -
£ 20% -
(]

o 0%
o

o Mtwo

Protaper
Next
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Sistemas rotatorios

Protaper
Universal

K3xf

Profile

Otros

Figura 47. Representa el porcentaje de especialistas en endodoncia que emplean los distintos
sistemas rotatorios, el 50% utilizaba el sistema rotatorio Mtwo, 83% Protaper Next, 56% Hyflex, 64%
Protaper Universal, 47% K3xf, 33% Profile y el 6% otros sistemas como Endosequence, Reciproc, TF

Adaptive.
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7.2 RESULTADOS DE LA FASE EXPERIMENTAL (n=23 AUTOCLAVES).

DENTRO DEL
MARCA DEL AUTOCLAVE PUERTA EQUIPO CONTROL RESULTADO

1. Cristéfoli modelo vitale 12 - - + Correcta esterilizacion
2. Elco + + + Incorrecta esterilizacion
3. Cristofoli modelo vitale 12 - - + Correcta esterilizacion
4. Cristofoli modelo vitale 12 - - + Correcta esterilizacion
5. Lorma modelo AV06 - - + Correcta esterilizacion
6. Sin marca * + + + Incorrecta esterilizacion

Correcta esterilizacion

10. Cristofoli modelo vitale 12 - - +
11. Cristofoli modelo vitale 12 - - + Correcta esterilizaciéon
12. Lorma modelo AVO06 * + - + Incorrecta esterilizaciéon

14. Cristofoli modelo vitale 21 - - + Correcta esterilizacion
15. Lorma modelo AV07 - - + Correcta esterilizacion
16. Sin marca - - + Correcta esterilizacion
17. Elco + + + Incorrecta esterilizacion
18. Lorma modelo AV07 - - + Correcta esterilizacion
19. Gnatus modelo Bioclave 21L - - + Correcta esterilizacion
20. MDC Dental Autoc + + + Incorrecta esterilizacion
21. Lorma modelo AV0O7 - - + Correcta esterilizacion
22. Lorma modelo AV0O7 - - + Correcta esterilizacion
23. Lorma modelo AVO7 * + - + Incorrecta esterilizacion
25. Gnatus modelo Bioclave 21L - - + Correcta esterilizacion
26. Lorma modelo AVO7 * - - + Correcta esterilizacion
28. Lorma modelo AVO7 * + - + Incorrecta esterilizacion
29. Elco - - + Correcta esterilizacion

(*) Pruebas que se volvieron a realizar.

Tabla 4. Se les indico a los especialistas que presentaron resultados positivos en sus autoclaves que las
repararan y posteriormente dieran aviso para repetir la verificacion, sin embargo solo 5 especialistas se
reportaron para volver a verificar sus autoclaves de las cuales 3 continuaron presentando fallas, 1 de
ellas eran de la marca Lorma AV07 que optaron por cambiar la temperatura al programa 2 (132°C por 15

. 2 1 1A 1 g 1
minutos con 2.2-2.4 kg/cm ) presentando resultados favorables en la tercera verificacion siendo la Gnica
que volvié a verificarse en tercera intencion.
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Figura 48. Representa el porcentaje de distintas marcas de autoclave que esterilizan de manera
correcta e incorrecta, al utilizar indicadores bilégicos para su verificacion.

n=23 = No

Figura 49. Representa el porcentaje de autoclaves de C.D.E.E.
gue esterilizan de manera correcta. El 65% de autoclaves si
esterilizaron correctamente y el 35% de autoclaves no pasaron
la prueba de verificacion con IB’s.
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8. DISCUSION.

Frecuentemente los odontélogos confunden el uso de cintas testigos como un indicador
de esterilizacion confiable (110). Durante el control de infecciones se recomienda el
monitoreo de los ciclos de esterilizacion del autoclave, siendo actualmente el mas
confiable el uso de IB’s (9,111) a pesar de que se cuenta con la informacion que

justifica este proceso muy pocos dentistas lo emplean (103).

En la encuesta realizada a 70 C.D.E.E a nivel nacional la media de tiempo que llevan
ejerciendo en su consulta privada fue de 10.8 afios coincidiendo con el estudio de
Okemwa et al. (81) en donde el 71.4% de las clinicas verificadas llevaban operando de
5 afios 0 mas, sin embargo, no hubo asociacién entre la duracién de practica y las
fallas en el proceso. A pesar de esto debemos considerar el tiempo que llevan

ejerciendo con desconocimiento de los IB’s para el monitoreo de la autoclave.

Actualmente la mayoria de los especialistas utilizan calor himedo (autoclave) para
esterilizar su instrumental como lo muestran los resultados de este estudio en donde el
89% de los especialistas empleaban este método coincidiendo con otros estudios en
donde el porcentaje del método mas comunmente empleado para lograr la
esterilizacion de su instrumental también fue la autoclave en un 61.8% (112), 72%
(6,58), 76% (59), 65% (60). En la encuesta realizada en este estudio se muestra que
generalmente solo realizan 1 ciclo de esterilizacion al dia coincidiendo con Dagher et
al. (60) en donde el 75% de los consultorios dentales, los ciclos de esterilizacion se

realizaron de 4 a 6 veces por semana.

El proceso lo lleva a cabo la misma persona en el 69% de las veces en donde el
asistente o el especialista realiza el procedimiento de esterilizacion de rutina, mientras
que un 31% respondieron que no esterilizaba la misma persona, en este caso era el
especialista, la secretaria o incluso el hermano quien efectuaba este proceso,
resultados similares se encontraron en el estudio de Dagher et al. (60) en donde se
reportdé que los asistentes dentales eran los encargados de la esterilizacion del
instrumental en un 61.9% (60), por otra parte Okemwa et al. (81) reportan que el

proceso era efectuado por enfermeras en un 31% y su rango de fracaso en el proceso
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fue del 12.5%, la asistente dental en el 62% con 45.5% de fallas y el 7% efectuado por

la recepcionista en donde se encontro que el 100% presentaron esterilizacion fallida.

Con respecto a los tipos de indicadores que los encuestados en nuestro estudio
emplean para el monitoreo del proceso de esterilizacion el 84.28% utilizan los
indicadores quimicos, el 48.57% indicadores fisicos y el 47.42% indicadores bioldgicos
esta informacién es similar al resultado del estudio de Seema et al. (113) en donde el
41.1% sabia que el monitoreo mas comun del proceso de esterilizacion se efectuaba
por medio de los indicadores biolégicos, sin embargo en este estudio solo el 15.2% era
consciente sobre las pruebas biomecanicas y el 11.2% utilizaba el monitoreo bioldgico
como indicador quimico (113). En el estudio de Okemwa et al. (81) en el 2014 el control
que efectuaban para la esterilizacién era por medio de métodos quimicos con adicién
de otros métodos en un 69%, el 72.4% informaron el uso de control mecanico solo o
ademas de otros métodos y el 3.4% informd el uso de IB’s. En el estudio de Dagher et
al. (60) el tipo de prueba que empleaban para el monitoreo de su autoclave
principalmente fueron los indicadores fisicos en un 80.6%, seguido de los indicadores

quimicos 18.7% y los indicadores biologicos en un 0.7%.

Por otra parte la encuesta aplicada en este estudio permitié conocer que el 50% de los
especialistas consideran las marcas impresas de las bolsas para esterilizar como un
parametro confiable para garantizar la esterilizacion del instrumental. Los IB’s fueron
los menos utilizados segun los datos obtenidos en un 47.42%, solo el 34% contaba con
un registro acerca de la verificacion del proceso de esterilizacion, el 13% no contaba
con un area asignada especialmente para los procesos de esterilizacion de su
instrumental y el 87% si contaba con esta zona difiriendo con el estudio de Seema et al.
(113) en donde solo el 57.4% contaba con un area exclusiva para la limpieza,

esterilizacion y almacenamiento de su instrumental.

En cuanto a la pregunta de las condiciones de esterilizacion que utilizan en su equipo
los especialistas en endodoncia desconocian los parametros de esterilizacion que
empleaban en su autoclave debido a que mencionaban que los realizaban de manera

automatica o que ese proceso no era efectuado por ellos, lo que revela una falta de
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conocimiento acerca de la temperatura que debe ser empleada durante la esterilizacion
del instrumental como lo revela el estudio de Galeote-Carmona et al. (10) en donde
muestra el uso indebido de la autoclave por falta de conocimiento de los parametros
apropiados, en este articulo recomiendan emplear una temperatura de 132°C-134°C y
2 kg / cm, a diferencia del estudio de Patifio-Marin et al. (91) en donde recomiendan
121 ° Cy 1 kg / cm, esta variantes se deben a la diversidad en el disefio y rendimiento
del autoclave por lo cual se deben seguir las instrucciones del fabricante y su

configuracion en la carga.

Las limas endoddnticas de Niquel-Titanio y de acero inoxidable se consideran como
elementos criticos ya que tienen contacto con areas estériles del cuerpo que entran al
sistema vascular y a la mucosa oral, por lo cual se consideran como instrumentos de
alto riesgo (114). En el estudio de Letters et al. (115) menciona que el 92% de los
dentistas desechaban las limas hasta que estas estaban dafiadas o dobladas, ninguno
cambiaba las limas después de cada paciente y a pesar de que no se recomienda su
reutilizacion ellos justificaban el mayor costo que incurria usar los instrumentos una
sola vez, esto concuerda con los resultados obtenidos de la encuesta en donde los
C.D.E.E. reutilizaban las limas de Niquel-Titanio maximo 5 veces para los sistemas
Mtwo, Protaper Next, Hyflex, Protaper universal, K3xf y Profile siendo el sistema
Protaper Next y universal los mas utilizados. Como lo menciona Kommmineni et al.
(116) solo se logra el 100% de esterilidad en las limas sometidas al proceso de

esterilizacion con autoclave.

Actualmente se carece de un control adecuado de los ciclos de esterilizacion a nivel
internacional como lo indican los siguientes estudios en los cuales se llevé a cabo la
verificacion de autoclaves con ayuda de los IB’s. En el estudio de Nardo et al. (6) en
Brasil verificaron 72 autoclaves y el 100% mostraron una correcta esterilizacién, no
siendo asi en el estudio de Okemwa et al. (81) en el oeste de Kenia en donde
obtuvieron que el 31% de las autoclaves presentaban fallas en el proceso de
esterilizacion, en Irlanda encontraron fallas en el 1.5% de las autoclaves (111). En
México también se han realizado investigaciones acerca del monitoreo de autoclaves

con IB’s en el transcurso de los anos. Patino en San Luis Potosi evaluaron 30
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autoclaves y 100 esterilizadores de calor seco, de los cuales, 23 (17.7%) resultaron
positivos y 107 (82.3%) negativos; de los 23 positivos, 4 fueron autoclaves y 19 calor
seco, los dos métodos de esterilizacion empleados presentaron crecimiento bacteriano
(103). Por otra parte Acosta-Gio, et al. (9) evaluaron 2437 ciclos de esterilizacion y
reportaron 93.3% de éxito y 6.7% de fallas en el proceso, Patifio-Marin et al. (91)
analizaron 62 autoclaves y reportaron un 21% de procesos de esterilizacion fallida,
Hernandez-Lomeli et al. (8) realizaron lecturas mensuales de tres autoclaves durante 3
afos y encontraron que los procedimientos de esterilizacion se estaban llevando a
cabo satisfactoriamente, Galeote-Carmona, et al. (10) verific6 6476 autoclaves y
encontr6 9.9% de fallas en el proceso de esterilizacién. En el presente estudio se
evaluaron 23 autoclaves de C.D.E.E en la ciudad de Morelia, se encontraron que el
65% de las autoclaves pasaron correctamente el proceso de verificacion con IB's y el
35% de las autoclaves no pasaron el proceso de verificacion, estos resultados son
alarmantes ya que presentan la mayor cantidad de fallas en el proceso de esterilizacion
en México después del estudio de Gordillo-Vidal et al. (89) en el cual todas las
autoclaves evaluadas en el primer paso reportaron falla en el proceso (100% de los
casos) se procedio a su mantenimiento correctivo controlando la temperatura, presion y
tiempo, en la segunda evaluacion solo 4 autoclaves cumplieron con la norma y en la
tercera fase, se pudo constatar que dos autoclaves no funcionaban debido a una falla

en el control de la temperatura.

Debido a esto se debe realizar monitoreo biol6gico periddicamente y una vez que se
identifique una falla, debe comunicarse inmediatamente al técnico, para que solucione

el problema y asi prevenir futuras fallas (9).

Para determinar la causa de la falla se debe considerar las distintas marcas
comerciales de autoclaves que existe en el mercado, segun los resultados de este
estudio la marca Cristofoli modelo vitale 12 y 21 asi como Gnatus modelo Bioclave 21L
presentaron el 100% de éxito en las verificaciones con IB’s, seguido de Lorma modelo
Av07 la cual logro solo el 71% de éxito en el proceso de esterilizacion, debido a su
variabilidad de programas en donde el programa 3 (121°C por 30 minutos con 1.2-1.4

kgtm?) presento resultados positivos (fallas) en la ampolleta que se colocé en la puerta
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del autoclave a diferencia del programa 1 y 2 (135°C por 10 minutos con 2.4-2.6
kgtm?; 132°C por 15 minutos con 2.2-2.4 kgtm?) que presentaron resultados negativos
(Correcto) en el 100%. Las autoclaves que obtuvieron 50% de éxito fueron las que no
tenian marca y Lorma AV06 (Resultados positivos a 121°C por 30 minutos con 1.0-1.6
kgtm? y resultados negativos a 134°C por 15 minutos con 1.8-2.4 kgtm?) estos datos
se deben tomar en cuenta al momento de efectuar el proceso de esterilizacion ya que
como lo reporta Dagher et al. (60) la principal causa de fallas se debe a una incorrecta
seleccion de la temperatura y tiempo, ademas en el estudio de Benavides-Roldan et al.
(90) las fallas en la verificacion disminuyeron en la segunda verificacién al modificar
temperatura y tiempo al igual que en el estudio de Gordillo-Vidal et al. (89) en donde
modificaron tiempo, temperatura y presion mejorando los resultados (89), por otra parte
Galeote-Carmona et al. (10) mencionan que en general las autoclaves se encuentran
calibradas a nivel del mar, trabajan a 132 °C-134 °Cy 2 kg/cm2 0 121 °Cy 1 kg /cm2,
y recomiendan seguir las instrucciones del fabricante como la capacidad de la carga del

equipo, debido a la diversidad en el disefio y el rendimiento del autoclave.

Por otra parte, las que presentaron peores resultados en la verificacion de sus ciclos
fueron la marca MDC dental Autoc con el 100% y Elco con 75% de fallas en el proceso,
sin embargo, se debe considerar factores tales como la carga incorrecta, mal
funcionamiento del equipo, falta de mantenimiento del autoclave incluido el sistema
eléctrico, numero de ciclos de esterilizacion al dia, la falta de control del proceso,
desconocimiento de las temperaturas y tiempo adecuado (103, 117-120) asi como la
manipulacion del instrumental, limpieza inadecuada de los instrumentos, ausencia de la

supervision del procedimiento realizado por la asistente dental (91).

Puesto que existen estos errores mecanicos y humanos que pueden afectar el correcto
proceso de esterilizacion es esencial comprobar el funcionamiento con un control
biolégico como lo sefiala la Norma Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2015 la cual
establece que se deben aplicar cada 2 meses testigos biolégicos como control de
calidad de los ciclos de esterilizacidon (7) para prevenir infecciones cruzadas y disminuir

el riesgo de adquirir enfermedades sumamente dificiles de erradicar.
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9. CONCLUSION.

» De las 23 autoclaves que pasaron por el proceso de verificacion de los ciclos de

esterilizacion con IB’s, el 35% de las autoclaves obtuvieron resultados positivos.

» Las autoclaves de la marca Gnatus modelo Bioclave 21L, Cristofoli modelo vitale
12 y 21, presentaron el 100% de éxito durante los ciclos de esterilizacion a

través de la verificacién con IB’s.

» Las principales marcas de autoclaves que presentaron resultados positivos en la

verificacion con IB’s, fueron Elco, Lorma y MDC dental Autoc.

» La autoclave Lorma modelo Av07 presento resultados positivos (fallas) al
esterilizar a 121°C por 30 minutos con 1.2-1.4 kg /cm? y resultados negativos
(Correcto) a 135°C por 10 minutos con 2.4-2.6 kg/cm? y 132°C por 15 minutos
con 2.2-2.4 kg/cm?.

» Actualmente la mayoria de los especialistas en endodoncia (89%) utilizan calor
humedo (autoclave) para esterilizar su instrumental y el proceso lo lleva acabo
en un 69% el especialista o la asistente dental de manera rutinaria, y en base a
los resultados de este estudio, los especialistas en endodoncia desconocen los
parametros de esterilizacion que deben emplear en su autoclave, por lo cual, el

asistente dental también carecera de la capacitacion adecuada.
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11. ANEXOS.

11.1. ENCUESTA

“VERIFICACION DE CICLOS DE ESTERILIZACION CON INDICADORES
BIOLOGICOS EN AUTOCLAVES DE ESPECIALISTAS EN ENDODONCIA”

Ciudad: Estado:

1.- ¢ Cuénto tiempo lleva ejerciendo en su consulta privada?

2.- ¢ Cuantos esterilizadores de calor seco posee?
O Ninguno O 1 O Entre2y5
3.- ¢ Cuantos esterilizadores de calor himedo posee?

O Ninguno O 1 O Entre2y5

4.- ; Cuantos ciclos de esterilizacién al dia realiza?

1vez 2 veces 3veces
Calor seco o o O
Calor humedo O O O

5.- Esteriliza siempre la misma persona:

O si,  ;Quién?

O Masdeb

(O Maéasdeb

Mas de &4 veces

O
O

O No, ¢Quienes?

6.- ¢Qué tipos de indicadores utiliza para el monitoreo del proceso de esterilizacion

de su equipo ?

[J Fisicos (Termémetros, monometros, alarmas visuales)

[J Quimicos (Cintas adhesivas, reactivos quimicos, cambio de color)

[ Bioldgicos (Ampolletas con esporas bacterianas)
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7.-Describa las condiciones de esterilizacion que utiliza en su equipo:

Temperatura Tiempo Presién

caorseco | | K |

cotorhumedo | | | | |

8.-Tiene un area asignada especialmente para los procesos de esterilizacion de su
instrumental:

@) 51 C}}Cu

9.- ¢Cuenta con una bitacora de registro acerca de la verificacion de los procesos
de esterilizacion de su autoclave?

@) 51 C}}:c-

10.- ;Considera el cambio de color de las marcas impresas de las bolsas para

esterilizar, como un parametro confiable para garantizar la esterilizacion del
instrumental?

O 51 ,;:].}:c-

11.- ;Cuanto es el maximo de ciclos de esterilizacion que aplicas a las limas
Niquel-Titanio?

Sistema de Usos 1 2 3 4 5
instrumentacion ninguno
NiTi
Mtwo
Protaper Next
Hyflex
Protaper Universal
K3xf
Profile

Otros sistemas de
instrumentacion
NiTi

6 0 mas

1)
2)
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11.2. HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

MC. HECTOR RUIZ REYES i
CD. LUCERO INETH TRUJILLO GARCIA

CENTRO UNIVERSITARIO DE ESTUDIOS DE POSGRADO
E INVESTIGACION ESPECIALIDAD EN ENDODONCIA

“VERIFICACION DE CICLOS DE ESTERILIZACION CON INDICADORES BIOLOGICOS EN
AUTOCLAVES DE ESPECIALISTAS EN ENDODONCIA”

Siguiendo los estatutos de la declaracion de Helsinki de la AMM en el cual nos indica que cada participante
potencial debe recibir informacién adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles
conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos previsibles e
incomodidades derivadas del experimento, estipulaciones post estudio y todo otro aspecto pertinente de la
investigacion. El participante potencial debe ser informado del derecho de participar o no en la investigacion y de
retirar su consentimiento en cualquier momento, sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencién a las
necesidades especificas de informacion de cada participante potencial, como también a los métodos utilizados para
entregar la informacion.

Este formato de consentimiento Informado se dirige a ESPECIALISTAS EN EL AREA DE ENDODONCIA a los
cuales se les invita a participar en la investigacion de “Verificacion de autoclaves de especialistas en endodoncia
aplicando indicadores bioldgicos (IBs) con esporas de Geobacillus stearothermophilus”.

Por lo cual a usted se le esta invitando a participar en este estudio de investigacion médica. Antes de decidir si
participa 0 no, debe conocer y comprender cada uno de los siguientes apartados. Este proceso se conoce como
consentimiento informado. Siéntase con absoluta libertad para preguntar sobre cualquier aspecto que le ayude
aclarar sus dudas al respecto. Una vez que haya comprendido el estudio y si usted desea participar, entonces se le
pediré que firme este formato de consentimiento informado, de la cual se le entregara una copia firmada y fechada.

JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Durante el tratamiento de conductos radiculares exponemos el instrumental a maltiples contaminantes como debiris,
tejido necrotico y vital, bacterias, subproductos de sangre y otros irritantes potenciales por lo cual es indeseable el
intercambio de estos desechos de un paciente a otro ya que pueden estar expuestos a microorganismos patdégenos
como el citomegalovirus (CMV), virus de la hepatitis B (VHB), virus de la hepatitis C (VHC), virus del herpes
simple tipo 1 y 2, sida (VIH), , Mycobacterium tuberculosis, estafilococos, estreptococos y otras especies
bacterianas que colonizan o infectan la cavidad oral y tracto respiratorio. El proceso de esterilizacién es una medida
comprobada para prevenir infecciones, para definir el material como estéril este debe cumplir con una certificacion
que garantice que se han cumplido todas las etapas del proceso en forma correcta y de acuerdo con estandares
validados. Los testigos bioldgicos proporcionan el Gnico método aceptado internacionalmente, para demostrar, que
logramos esterilizar el instrumental. Las fallas mecanicas de los aparatos de esterilizacion y los errores del personal
encargado de la esterilizacién, se hacen evidentes con la aplicacién periddica de los testigos biolégicos. Las
recomendaciones internacionales indican la importancia de verificar ssmanalmente el funcionamiento del equipo de
esterilizacion. Debido a que existen errores mecénicos y humanos que pueden afectar el correcto proceso de
esterilizacion es esencial comprobar el funcionamiento con un control bioldgico que garantice la correcta
eliminacién de los microrganismos en nuestro instrumental como lo sefiala la Norma Oficial Mexicana (NOM-013-
SSA2-2015) la cual establece que se deben aplicar mensualmente testigos bioldgicos como control de calidad de los
ciclos de esterilizacion.
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OBJETIVO DEL ESTUDIO
Verificar con IB’s los procesos de esterilizacién en autoclaves provenientes de consultorios dentales de C.D.E.E.
BENEFICIOS DEL ESTUDIO

Usted recibira sin costo alguno un servicio de verificacidn de los ciclos de esterilizacién de su autoclave con IB’s,
como lo sefiala la Norma Oficial Mexicana (NOM-013-SSA2-2015).

ACLARACIONES

Su decisidn de participar en el estudio es completamente voluntaria

No habra ninguna consecuencia desfavorable para usted en caso de no aceptar la invitacion.

Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, pudiendo informar o no de las

razones de su decision.

v No recibira pago por su participacion.

v' Se tomara toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona que participa en la
investigacion y la confidencialidad de su informacion de acuerdo con la declaracion de Helsinki de la
AMM.

v" Se debe considerar el hecho de que las fotos tomadas durante el procedimiento podran ser usadas para

presentaciones o articulos de difusion masiva.

ANRNRN

Si considera que no hay preguntas acerca de su participacion, puede firmar el consentimiento informado si es asi
como lo desea.

RIESGOS ASOCIADOS CON EL ESTUDIO

No representa ningln riesgo debido a que el Geobacillus stearothermophilus es una espora no patdgena en caso de
derrame accidental solo se procedera con una limpieza con solucion enzimatica para la desinfeccion.

Contacto con los ojos: No irrita los 0jos por contacto en forma accidental con los microorganismos.
Contacto con la piel: No irrita la piel por contacto accidental con los microorganismos.

Inhalacion: La inhalacion no es una via probable de exposicidn a este producto. No se esperan riesgos para la salud
por inhalacién accidental de microorganismos.

PROCEDIMIENTO DEL ESTUDIO

Descripcion de las muestras y aplicacion: El indicador bioldgico utilizado en este estudio fue por medio de
esporas de Geobacillus stearothermophilus con un medio de cultivo (soya tripticasa modificado) y un indicador
sensible al pH (purpura de bromocresol), especial para la verificacion de esterilizacion con vapor, se colocaran
dentro de bolsas para esterilizar de 57x100 mm, se ubicaran dos indicadores uno en la puerta con ayuda de la cinta
testigo y el segundo en medio de la autoclave, posteriormente se activé el ciclo de esterilizacion a la temperatura

empleada por los especialistas en endodoncia de manera habitual.

Procesamiento de la muestra: Se colocaron los dos indicadores que pasaron por el proceso de esterilizacion junto
con un control positivo es decir un indicador que no paso por el ciclo de esterilizacién, en la incubadora a 60°C

durante 72 hrs.
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Manejo de los indicadores biol6gicos procesados: Una vez registrado los resultados los indicadores bioldgicos
deben volverse a esterilizar a 121°C durante 15 minutos con 1.3 kgcm? de presion, para posteriormente desecharlo

en los contenedores de residuos bioldgico-infecciosos.
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, he leido y comprendido la
informacién previa y mis preguntas han sido respondidas de manera adecuada. He sido informado y
entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos.
Por lo cual convengo en este estudio de investigaciéon, recibiré una hoja firmada y fechada de esta forma
de consentimiento.

Firma del participante Fecha
Testigo 1 Fecha
Testigo 2 Fecha
He explicado al C.D.E.E. la naturaleza y

propésito de la investigacion: se le ha explicado los riesgos y beneficios que implican su participacion.
He contestado a las preguntas en la medida de lo posible y he preguntado si se tiene alguna duda. Acepto
gue he leido y conozco la normatividad correspondiente para realizar la investigacion.

Una vez concluida la sesion de preguntas y respuestas, se procedio a firmar el presente documento.

Firma del investigador Fecha
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11.3. CERTIFICADOS DE LAS AMPOLLETAS

r‘& Csamme
‘?"Z i”:,.l]!.z;:: Sporizam I ndicador Bio dgico

Certificado

Este documento cerlifica que los indicadores bioldgicos Sporigam cumplen con las
especificaciones de calidad y parametros publicados en la U.S. Phamacopeia.

El valor D es reproducible en las condiciones exactas en las que se determind en
Gamma Biolabs. El usuario no necesariamente debe obtener los mismos
resultados. Por lo tanto, el usuario tendria que determinar la idoneidad para su uso
particular.

Datos de Sporigam:

Tipo de indicador: Ampolletas (Vapor)

Organismo: Geobaciflus stearothermophifus (ATCC T7953)

Poblacion: 1.6 x 108 UFC/mL

Caracteristicas de resistencia:

Valor Din = 1.9 minutos (vapor saturado a 121 °C)

Valor Z= 13.0 *C (En base a 150 11138)

EL VALOR D SE DETERMINO CONFORME A: US Phammacopeia 55, Biological
Indicators-Resistance Performance Tests con el método Spearman-Karber.

Medio Temperatura Sobreviven Muerte
Vaporsaturado 121°C+05°C 8.0 min 19.4 min

Incubacion: 24/72 horas a 55-60 °C (ver instrucciones de uso)
Almacenamiento: Mantenga en refrigeracion (2-6 °C). Proteger de la
congelacion, agentes esterlizantes, de los rayos solares y de la luz ultravioleta.
Disposicion: No utilice después de la fecha de caducidad. Esterilizar todas las
ampolletas antes de desechar.

Lote: 44
Caducidad: 0318
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,_Z. Gomma Sporigamg
z 2 Biolabs Indicador Biolégico

Certificado de Calidad

Este documento certifica que los indicadores biolégicos Sporigam® cumplen con las
especificaciones de calidad y parametros publicados en la U.S. Pharmacopeia.

El valor D es reproducible en las condiciones exactas en las que se determiné en Gamma
Biclabs. El usuario no necesariamente debe obtener los mismos resultados. Por lo tanto,
el usuario tendria que determinar la idoneidad para su uso particular.

Datos de Sporigam:

Tipo de indicador: Ampolletas {Vapor)

Organismo: Geobacillus stearothermophifus (ATCG 7953}

Pobilacién: 1.5 x 10% UFC/mL

Caracteristicas de resistencia:

Valor D121 = 1.7 minutos (vapor saturade a 121 °C)

valor Z = 17.1 °C (En base a ISO 11138)

EL VALOR D SE DETERMINO CONFORME A: US Phanmacopeia 55, Biclogical

Indicators-Resistance Performance Tests con ei método Spearman-Karber.

Medio ‘Temperatura  Sobreviven  Muerte
Vapor saturado 121°C+05°C 7.1 min 17.3 min

Incubacidn: 24/72 haras a 55-80 °C (ver instrucciones de uso)

Almacenamiento: Mantenga en refrigeracion (2-6 °C). Proteger de la congelacion,
agentes esterilizantes, de los rayos solares y de |a luz ultravioleta,

Disposicion: No utilice después de la fecha de caducidad. Esterilizar todas las
ampalletas antes de desechar.

Lote: 56
Caducidad: 07119

nn.;.!f?- - Lt
Certificado por: Q/f’

Representante de Calidad.
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