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RESUMEN

Objetivo. Identificar las causas de crecimiento bacteriano en ciclos de esterilizacion
de los consultorios dentales en San Luis Potosi. Material y métodos. Se realizd un
estudio correlacional, longitudinal y prospectivo en consultorios y clinicas dentales
particulares de la zona urbana de San Luis Potosi. Se trabajé con 62 odont6logos
recolectando muestras con el fin de identificar si estos equipos tenian fallas en estos
procesos 0 no y cudl era la causa en dicho caso. Se proporcion6 a cada odontdlogo
participante una muestra con indicador biolégico (esporas) para someterlo a un ciclo
de esterilizacion, en autoclave u horno de calor seco, para después procesar la
muestra y obtener resultados. El analisis estadistico se utilizd el programa JMP
version 10. Resultados. Las principales fallas en los procesos de esterilizacion se
presentan cuando los equipos esterilizan entre los 20 y 60 minutos o mas, de igual
manera cuando esterilizan entre los 120-129 °C o en temperaturas de 179 °C o0 mas
(p<0.05), ademés de esto los equipos de calor seco presentan mas fallas que los
autoclaves, asi como la antigliedad del equipo mayor a 5 afios y fallas en los equipos
de esterilizacion también son una causa crecimiento bacteriano en las verificaciones
de los equipos. Conclusiones. Se identifico que el crecimiento bacteriano en las
verificaciones se asocio con el tipo de equipo la antigliedad del equipo, con el
procedimiento (tiempo y temperatura utilizados en el proceso de esterilizacion) y las
fallas del equipo.

Palabras clave: Indicadores Biologicos, Esterilizacion, Salud publica, Odontologia
comunitaria, Personal de odontologia.



SUMMARY

Objective. To identify the causes of bacterial growth in sterilization cycles in dental
offices in San Luis Potosi. Material and methods. A correlational, longitudinal and
prospective study was carried out in private dental offices and clinics in the urban
area of San Luis Potosi. We worked with 62 dentists collecting samples in order to
identify whether or not these teams had failures in these processes and what was the
cause in that case. Each participating dentist was provided with a sample with a
biological indicator (spores) to be submitted to a sterilization cycle, in an autoclave or
dry heat oven, to later process the sample and obtain results. The statistical analysis
was performed using JMP version 10 software. Results. The main failures in
sterilization processes occur when the equipment sterilizes between 20 and 60
minutes or more, in the same way when it sterilizes between 120-129 °C or at
temperatures of 179 °C or more (p<0.05). In addition, dry heat equipment presents
more failures than autoclaves, as well as equipment age greater than 5 years and
failures in sterilization equipment are also a cause of bacterial growth in equipment
checks. Conclusions. It was identified that bacterial growth in the verifications was
associated with the type of equipment, the age of the equipment, the procedure (time
and temperature used in the sterilization process) and equipment failures.

Keywords: Biological indicators, Sterilization, Public health, Community dentistry,
Dental staff.
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l. INTRODUCCION

Hace 300 afios Leeuwenhoek observo por primera vez, lo que ahora conocemos
como microorganismos. Con el paso del tiempo hemos aprendido que existen dos
tipos clave de microorganismos los no patdogenos y los patdgenos, estos ultimos son
aguellos que dafian la salud humana, clasificados principalmente en bacterias, virus

y protozoarios. (1)

Es por estos microorganismos que la practica odontologica es considerada de
mediano y bajo riesgo, pero con alta posibilidad de contaminacion cruzada que
puede ser: Paciente-paciente; Paciente-odontélogo; Odontélogo-paciente, en el
caso particular los odontblogos, ellos y su equipo estdn mas expuestos a
microorganismos contenidos en la sangre, secreciones orales o respiratorias del
paciente, con esto podemos apreciar que el ambiente odontoldgico esta altamente
colonizado, debido a que la cavidad bucal es un gran reservorio de
microorganismos, se ha estimado que en una gota de saliva hay 600,000
bacterias,(2) Al tomar esto en cuenta, podemos apreciar que el equipo e
instrumental contaminado, pueden ser la via de transmisién de microorganismos
entre pacientes y personal odontolégico.(3) Esta situacién es un riesgo latente en el
contexto laboral de un consultorio dental, esto por el hecho de que las infecciones
asociadas a la atencion en salud dental representan un problema relevante de salud
publica y de trascendencia econémica y social, ya que estas, pueden generar dafio
tanto en la salud de quien opera como del paciente, de ahi la necesidad de
implementar medidas precautorias para evitar la transmisién de enfermedades, ya
que, la atencién dental no debe ser la via 0 causa de una infeccion para el paciente.
Como lo menciona la Asociacién Dental Americana (ADA) y la Norma Oficial
Mexicana (NOM) para la Prevencion y Control de Enfermedades Bucales, la
atencion odontologica se debe realizar con las medidas de proteccion necesarias
como lo son el uso de equipo de proteccién, técnicas asépticas, y la esterilizacion

de instrumentos para evitar la transmision de enfermedades infecciosas. (4)



El proceso de esterilizacion es de suma importancia, ya que los instrumentos
empleados en la practica odontoldgica en su mayoria no son desechables y entran
en contacto con los tejidos, fluidos y en ocasiones con el hueso de los usuarios. (5)
Es por esto que para poder seguir usando el instrumental de manera correcta e
higiénica es necesario que los odontologos desempefien una serie de pasos y
requisitos necesarios para el aseo del instrumental con la finalidad de eliminar asi
la posibilidad de una infeccion cruzada; dicha serie de pasos culminan con la
esterilizacion. (6) Cabe recalcar que cualquier instrumento contaminado, es decir,
no lavado y no esterilizado correctamente, puede transmitir infecciones, por lo cual

es necesario que los instrumentos pasen por un proceso de esterilizacion.

La esterilizacion es el proceso por el cual el material se coloca dentro de algun
aparato, y estos, por medio de temperatura, tiempo y/o presion se encargan de
eliminar cualquier tipo de microorganismo patdégeno que se encuentre en el
instrumental. Los aparatos mas comunes para la esterilizacion se encuentran el
autoclave o calor seco.(7) Al hablar de dichos aparatos el profesional de odontologia
debe estar consiente sufrir fallas por diversos factores que pueden propiciar un
fracaso, desde cosas muy sencillas hasta cosas mas graves, es importante
mencionar que estas situaciones deben ser identificados a tiempo por el profesional
de odontologia, en caso de no ser asi, los instrumentos no estaran debidamente
esterilizados. Por otra parte, ademas de las probables fallas técnicas que pudieran
presentar estos aparatos, se presenta también el uso inadecuado del equipo por
parte de los profesionales, situacién que resulta preocupante y que visibiliza un
inadecuado sistema de ensefianza, que limita que el personal de odontologia posea
los conocimientos adecuados y completos para el correcto uso de los aparatos de

esterilizacion.

Considerando lo anterior, y con la finalidad de garantizar éxito en los procesos de
esterilizacion, resulta sumamente importante comenzar a detectar cuales son los
equipos de esterilizacion que no funcionan adecuadamente, ademas de realizar una
identificacion de qué factores propician esta situacion. Una forma de detectar estos

errores, es mediante el uso de indicadores biolégicos, minimo una vez al mes como
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lo indica la NOM 013.(8)(4) Siendo este un procedimiento de caracter obligatorio

desde su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

Los indicadores biolégicos, son el método considerado a nivel mundial para la
verificacion, monitoreo y validacion de rutina para los ciclos de esterilizacion; este
proporciona una evaluacion exacta de la sobrevida de los microorganismos después
del proceso de esterilizacion.(5) Los indicadores biolégicos son viales que contienen
endosporas de Geobacillus stearothermophilus (vapor a presiéon) o Bacillus
atrophaeus (calor seco). Son los microorganismos patégenos mas resistentes al
proceso de esterilizacién, en comparacién con los microorganismos patdégenos que
se encuentran normalmente. Son resistentes por que pueden adaptarse ante
condiciones ambientales hostiles (desecacidn, escasez de nutrientes, etc.) siendo
capaces de abandonar su fase vital (vegetativo) para tomar un estado de vida
latente (espora) y pueden regresar a la fase vegetativa cuando el entorno vuelve a
tener condiciones adecuadas para su supervivencia. La eficacia del proceso de
esterilizacion se basa en la demostracion del exterminio bioldgico producido en

estos indicadores.(9-11)

Sin embargo a pesar de todas las evidencias recaudadas en México, solo algunos
profesionales de la salud bucal que son una minoria cumplen con esta indicacion
de la NOM-013-SSA2-2006.(4) Existen también una serie de desafios como la
reutilizacion de instrumental desechable o la venta de desinfectantes ineficaces.(10)
Esta falta de conocimiento, mala utilizacion equipos y materiales evita que los
profesionales de odontologia tengan la seguridad de que sus equipos de
esterilizacion estén funcionando de manera correcta, o que sea de su conocimiento

cuales son las principales causas de fallas en sus equipos.

En la presente investigacion se incluyo el planteamiento y justificacién del problema
descrito, seguido por el marco tedrico en donde se detallaron teéricamente lo que
son los indicadores bioldgicos y los tipos de esterilizacion, asi como la importancia
del uso de estos en el proceso de esterilizacion. Con base en esto se planteé una
hipétesis, objetivos y la metodologia en la cual se utilizaron indicadores biol6gicos,

Geobacillus stearothermophillus para autoclave y bacillus atrophaeus para calor
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seco, que se distribuyeron en distintos consultorios dentales en la zona 4 de la
ciudad de San Luis Potosi; estos viales fueron distribuidos con sus instrucciones por
escrito a los profesionales de la odontologia, después de su esterilizacion fueron
procesados con la finalidad de obtener el resultado de la verificacion. En el caso de
gue exista crecimiento bacteriano, se tomaron las medidas necesarias para analizar
las razones que propiciaron el fallo en el proceso de esterilizacion de los
consultorios dentales de la zona 4 de San Luis Potosi, con el fin de cumplir con los
objetivos, finalmente se incluyeron las consideraciones éticas y los anexos del

trabajo.

Il. JUSTIFICACION

En los establecimientos sanitarios pertenecientes a los sistemas de salud, para dar,
una atencion de calidad se deben disminuir las infecciones cruzadas o
nosocomiales. Las infecciones nosocomiales son el efecto adverso mas comun que
dafia la salud de los pacientes. En Estados Unidos mueren entre 80,000 y 100,000
personas por esta causa. Existen evidencia de que la transmision de infecciones
sucede mediante instrumental que fue expuesto a la “esterilizacién en frio” que es
aquella que se realiza por inmersion en soluciones desinfectantes. Cualquier
instrumento contaminado puede transmitir infecciones(influenza, rinovirus,
adenovirus, sarampion, etc.) por lo cual es importante resaltar que este tipo de
infecciones son disminuidas con los adecuados procesos de limpieza, desinfeccion

y esterilizacion de dispositivos médicos.(10,12)

El descubrimiento de enfermedades infectocontagiosas y el reconocimiento de la
existencia de microorganismos termorresistentes que se encuentran en el ambiente
(hongos, parasitos, bacterias, y virus), generan que los servicios de salud aumenten
su interés por otorgar a los usuarios un servicio de calidad. Una de las medidas
esenciales para controlar este tipo de infeccion en Odontologia es la adecuada

esterilizacion de los instrumentos dentales.(6,13,14)

El control de infecciones en las clinicas o consultorios odontologicos debe ser un

procedimiento de rutinario, pues el personal auxiliar y odontolégico se encuentran
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expuestos al contacto de microorganismos que causante de VIH y la hepatitis B y
C, asi como infecciones por bacterias como Mycobacterium, Staphylococcus,
Streptococcus y  recientemente  Clostridium, caracterizados por su
termorresistencia. Articulos cientificos relacionados a la transmision de agentes
infecciosos en odontologia han centrado su atencion en el instrumental como

posible vehiculo de infecciones. (15)

El control de infecciones en los servicios dentales se ha observado en paises
desarrollados y en desarrollo. Los Centros para el Control de las Enfermedades de
los Estados Unidos (US.CDC) afirman que la posibilidad de infectarse con el VIH a
consecuencia de un pinchazo es de 0.4% (4 de cada mil) a diferencia de la Hepatitis
B cuyo porcentaje varia entre 30 y 60 % (3 a 6 de cada diez).(16) Respecto a la
afecciéon del VIH, segun un informe publicado por la ONUSIDA, a finales del afio
2017 cerca de 36.9 millones de personas viven con VIH de las cuales el 75%
conocian su estado serologico y alrededor de 9.4 millones de personas no sabian
que tenian VIH.(17) Si tenemos en cuenta esto y que la bibliografia internacional
gue muestra que aproximadamente el 50 a 75% de estos pacientes tienen
sintomatologia de cabeza y cuello; estimamos que en el mundo 1.4 millones de
pacientes, pudieron asistir a consultar con un odontélogo en algun estadio de su
enfermedad. En México, ocho de 36,150 casos de transmisién de la infeccion por
VIH han sido atribuidos a exposicion ocupacional de acuerdo con reportes

epidemioldgicos.(18)

El control de infecciones puede lograrse a través de un adecuado proceso de
esterilizacion del instrumental utilizado, con el cual se intenta acabar con todos los
microorganismos.(6) Para que un procedimiento de esterilizacion o desinfeccion
sea totalmente efectivo es importante que los instrumentos estén perfectamente
limpios y libre de todo resto organico e inorganico, antes de ser introducidos en el
esterilizador o la autoclave. Ningun instrumento que muestre restos de sangre,
fluido o materia organica debera introducirse en el esterilizador, ya que causa su

oxidacion e inutilizacion.(19) Para que estos procesos sean adecuados, los



establecimientos odontolégicos, deben estar dotados de instalaciones adecuadas
y personal competente.(12)

El proceso de esterilizacion es capaz de matar una gran cantidad de esporas
bacterianas, que son las mas dificiles de eliminar, pero este proceso es falible, ya
gue existen una serie factores que pueden provocar errores, desde los errores por
manipulacion hasta errores mas drasticos como cambios de voltaje que pueden
dafar el equipo al grado de dejarlo fuera de servicio, de esto es imposible que el
odontdlogo se dé cuenta sin tener un proceso de verificacion de esterilizacion como
lo son los indicadores biologicos, (15,20) que son el Unico método aprobado
internacionalmente; porque es considerado el método mas confiable y seguro; su
presentacion es en ampulas o tiras de papel embebidas de esporas bacterianas.(2)
Segun recomienda la NOM 013 los equipos de esterilizacion deben ser verificados
mensualmente por indicadores bioldgicos, aunque en Estados Unidos recomienda
aplicarlos semanalmente.

En México, es obligatoria la verificacion biolégica de los ciclos de esterilizacion en
todos los consultorios dentales. Sin embargo pocos dentistas cumplen con esta
indicacion de la NOM-013-SSA2-2006.(4) Ademas de esto sabemos que una base
importante en la odontologia es la correcta esterilizacion y para esto es necesario
el buen funcionamiento de los equipos de esterilizacion el cual no se puede
verificar, ya que la mayoria de los odontélogos no cumple con lo que indica la NOM.
Por lo que, el profesional y el paciente no se encuentran totalmente protegidos frente

a cualquier infeccion.(19)

Una serie de articulos en los cuales se realizaron verificaciones con indicadores

bioldgicos arrojan los siguientes datos.

En un estudio realizado por Ahmed (2015), con 251 participantes, dentro de los
cuales se observd que 155 utilizan autoclaves, 89 calores secos y 7 odontélogos

fong il

que esterilizan “en frio”. Se reporté que 126 dentistas (50.1%) no realizan un
monitoreo con indicadores biolégicos o de ningun tipo, en su proceso de
esterilizacion. Un punto importante de este articulo es que fuera de esta informacion,

no se dan los motivos por los cuales los odont6élogos no realizan este proceso, ni Si



mediante este estudio se dieron a conocer resultados de crecimiento o ausencia de
crecimiento bacteriano después de la esterilizacién en estos consultorios. Y por lo
consiguiente no reportan el motivo de la falla del equipo.(21)

En un estudio realizado en Brasil (2009); nos corrobora que el método usado para
la esterilizacion es la autoclave con 72.5% (n=37) y 27.4% (n=14) para el calor seco.
También se obtuvo una eficacia en el proceso de esterilizacion con indicadores
quimicos del 94.5% y 97.2% para indicadores biolégicos.(22) De igual manera este

articulo no nos reporta cuales son las fallas de los equipos de esterilizacion.

Reyes (2008), valor6 19 ciclos de esterilizacion con indicadores biolégicos en
consultorios dentales de Veracruz, identificando un 37% de fallas en el proceso de
esterilizacion, con crecimiento bacteriano en la verificacion, pero no reporta cuales
fueron las fallas.(23) En el 2001 Patifio evalu6é en San Luis Potosi 30 autoclaves,
los resultados mostraron 17.7 % de fallas. En 2015 Patifio y cols. Vuelven a realizar
un estudio, de 206 participantes, revel6 que, de 230 esterilizadores verificados, (62
autoclaves y 168 hornos de calor seco), El 17% reportaron resultados positivos en
autoclaves y hornos de calor seco que esto nos indica fallas en el procedimiento de
esterilizacion.(24) Con estos datos comparativos podemos inferir que los resultados
con respecto a fallas en el procedimiento de esterilizacién siguen una tendencia sin
alguna mejoria.(3) A los equipos con resultado positivo se les modificd la
temperatura, tiempo, y en la segunda verificacion resultaron negativos 21 (91.4%).
Solo en dos (8.6%) esterilizadores, uno de calor seco y una autoclave, a pesar de
modificar el proceso de esterilizacion, no se les detect6 la falla y el resultado de la
verificacion fue positiva. Ocho (6.1%) odontélogos contestaron correctamente el
tiempo y temperatura en el proceso de esterilizacion, pero presentaron resultados
positivos. Al analizar el cuestionario, observaron que el auxiliar realizaba el proceso
de esterilizacion con temperaturas, tiempo y precalentado inadecuados. Con los
datos obtenidos por Patifio en el 2015, al no notar una clara diferencia entre los
equipos con falla en la esterilizacion observamos que en el area odontoldgica existe
una necesidad real de difundir informacion sobre el control de la infeccion cruzada

en consultorios dentales, mejorando los usos de esterilizadores en la practica
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odontologica y también se evidencia la necesidad de realizar el presente estudio
con una perspectiva diferente, aplicando una verificacion con el objetivo de mostrar
a los odont6logos que la mejor manera de saber si su equipo esta funcionando de
manera correcta, es el uso de indicadores biologicos y a su vez localizar las fallas

en los equipos que dan un resultado positivo.

En la tesis presentada por el MSP José Manuel Guijarro Bafiuelos realizo un estudio
observacional, longitudinal y prospectivo en consultorios y clinicas dentales
particulares de la zona urbana de San Luis Potosi. Se trabajé con 81 odontologos.
Solo 30.5% de los participantes han utilizado 1B, el 42% no realizan ningin método
de verificacion a sus equipos, 52.5% utilizan hornos de calor seco y se detecté fallas
del proceso de esterilizacion en 28% en la primera verificacion. Mas no se

reportaron cudles fueron los motivos de las fallas

Con los diferentes resultados obtenidos se puede comprobar y confirmar que existe
una deficiencia al momento de realizar el procedimiento de esterilizacion, el objetivo
del estudio es identificar las causas de crecimiento bacteriano en la verificacion de
los ciclos de esterilizacion en los consultorios dentales de San Luis Potosi. Ya que
al observar todos estos resultados de diversos articulos observamos que, aunque
es importante dar a conocer el uso de indicadores biolégicos, también es importante
dar a conocer a los odontologos los motivos de crecimiento bacteriano en los
procesos de esterilizacién, ya que se dan por diversos motivos, desde los mas
basicos, hasta los mas complejos, los cuales provocan que el equipo no esté
funcionando de manera correcta, es por esto por lo que, es importante contestar la

siguiente pregunta:

¢,Cuales son las causas del crecimiento bacteriano en la verificacion de los ciclos

de esterilizaciéon en los consultorios dentales de San Luis Potosi?



[l. MARCO TEORICO

3.1 INFECCIONES DENTRO DEL CONSULTORIO DENTAL
La odontologia es la rama de la salud que se basa en el mantenimiento, prevencion

y mejora de una buena salud del sistema estomatognatico, es por esto que tiene a
su cargo cumplir una serie de normas y requisitos para mantener la pulcritud de los
instrumentos, ya que los odontélogos no solo encuentran en su practica diaria los
microorganismos que provocan las principales enfermedades bucales, sino que se
encuentran con una serie de microorganismos que provocan muchas
manifestaciones orales de enfermedades sistémicas, en su mayoria enfermedades
iInmunosupresoras 0 muchas veces son infecciones secundarias debido al uso
indiscriminado que se ha hecho de los antibitticos en los dltimos afos, es por esto
qgue evitar alguna contaminacion cruzada entre paciente-odontdlogo-paciente es
una prioridad, ya que los odontélogos desarrollan toda su actividad en un ambito

completamente contaminado.(6,25)

La cavidad bucal es un sitio con las caracteristicas necesarias para la nutricién y
crecimiento de gran variedad de microorganismos, debido a que esta conformada
por diferentes ambientes nutricionales y fisicoquimicos por su anatomia formada de
la superficie de los dientes, mucosa del carrillo, lengua, surcos gingivales, paladar
duro y blando cada una de estas estructuras tienen diferentes caracteristicas
anatomicas que favorecen la adherencia y crecimiento de microorganismos, debido
a esto es por lo que mantiene una de las concentraciones mas altas

microbianamente hablando del organismo.(2,6)

En el momento en que el odontélogo inicia el tratamiento dental, los pacientes y el
personal odontolégico quedan expuestos a los diferentes patégenos que se pueden
encontrar con el sinfin de secreciones orales, respiratorias y sanguineas con las
gue se entra en contacto ademas de ellas también esta la posibilidad de encontrarse

con instrumental odontoldgico contaminado.

Este instrumental contaminado puede tener un alto nUmero de microorganismos
patdbgenos los mas comunes encontrados en el momento de la consulta

odontoldgica incluyen, virus del herpes simple tipo 1y 2, VIH, citomegalovirus, virus
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de la hepatitis B(HBV), virus de la hepatitis C(HCV), tuberculosis (TB), estafilococos

resistentes como el Staphylococcus aureus y estreptococos, entre otros.

Estos microorganismos siguen las rutas de infeccion de las cuales podemos
mencionar principalmente cuatro, la inhalacion de los microorganismos
aerotransportados que pueden permanecer suspendidos en el aire durante largos
periodos de tiempo, el contacto directo con la mucosa nasal, conjuntival u oral con
gotitas de fluidos que contiene microorganismo como por ejemplo sangre, saliva, a
su vez contacto de estos fluidos y materiales potencialmente infecciosos con la piel
intacta y no intacta de los pacientes y el personal odontolégico y por ultimo el
contacto directo de un objeto contaminado como instrumental y equipo dental con

alguna de las vias de entrada ya comentadas del paciente o persona odontologico.

Para que las infecciones puedan ser transmitidas por estas rutas mencionadas es
necesario que exista una cadena de infeccibn una cadena de infeccion
primordialmente necesita un adecuado numero de patdgenos o microorganismos
causantes de una enfermedad, un reservorio o fuente como por ejemplo la sangre
esto con la finalidad de que el microorganismo pueda sobrevivir y multiplicarse, un
adecuado método de transmision desde la fuente al huésped, asi como la entrada
idonea para que el patdgeno pueda introducirse al sistema del huésped, por ultimo

y mas importante un huésped susceptible.

Para que esta cadena de infeccidn se rompa es necesario seqguir las precauciones
universales que deben aplicarse a cualquier paciente sin tener ninguna diferencia
con ninguno, ya que como dicen estas precauciones todo fluido corporal y sangre
deben ser tratados como potencialmente infecciosos, ya que no se sabe que quien

puede llevar un virus que se trasmita por alguno de ellos.

En este aspecto dentro del area odontolégica ademas de estas precauciones
universales, el personal odontologico lleva a cabo precauciones estandar que
incluyen el uso de equipo de proteccién (guantes, gorro, cubrebocas, lentes, bata
desechable), practicas seguras de inyeccion, la higiene y desinfeccion del
consultorio o clinica odontologica (superficies ambientales y equipo) y la

esterilizacion del instrumental.
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Esto nos hace remarcar que a pesar de que no existe vigilancia epidemiologica de
infecciones asociadas a la atencién dental existen sin embargo casos que
demuestran la transmision de hepatitis B durante la atencion de salud bucal, de un
paciente a otro. Los resultados de dos estudios europeos sugieren que entre
algunos pacientes con hepatitis C el Unico factor de riesgo para la transmision de
esta enfermedad fue haber recibido tratamiento dental en los meses previos a su
diagnostico sumado a esto en México los reportes que existen de infecciones
relacionadas con la atencién dental, llegan a verse enmascaradas o pasadas por
alto, por lo que es complicado que sean reconocidas y por lo consiguiente no se
tiene cifras exactas, ni se da la importancia necesaria al tema a pesar de que el
manejo odontoldgico lleva consigo el trabajo dentro de un &area con gran carga
bacteriana cosa que deberia tomarse en cuenta, ya que en el area odontoldgica
directamente encontramos infecciones que en gran cantidad de veces los pacientes
no tienen la conciencia de que son portadores y que ademas de esto son trasmitidas
a través de sangre como los son el VIH, VPH, VHS, VHB y C, H1N1, TB entre
otros.(2)

Debido a esto es la importancia el nivel de bioseguridad en los consultorios y clinicas
odontoldgicos, tomando en cuenta las normas y procedimientos para el control de
las infecciones y con esto lograr que el proceso de esterilizacion en los consultorios
sea lo mas exacto y preciso para poder acabar con la totalidad de los
microorganismos patdgenos que encontramos diariamente en la consulta
odontoldgica.(2,11) Es asi que se vuelve importante la erradicacion de practicas
como la esterilizaciébn en inmersion en desinfectantes por que como menciona
Rajeev y cols. El tiempo para que una inmersion en desinfectante exista es de 10
horas, ademas es necesario estar seguros de que el desinfectante en el caso de
este estudio fue Bioclenz-G (glutaraldehido al 2%) este regulado y verificada su
eficiencia, pero como se sabe en México muchos de estos productos de
desinfeccién no estan regulados al 100% es por lo que esta técnica debe ser
eliminada por completo. Desde luego es importante recalcar que cualquier
instrumental esterilizado por cualquier método que no esta verificado es material

contaminado y como tal puede transmitir infecciones, teniendo en cuenta que en el
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area odontologica aumenta el riesgo, ya que los instrumentos tiene una geometria
complicada, y por lo tanto partes complejas de lavar y desinfectar; es por esto que
los utensilios odontolégicos deben ser esterilizados por vapor a presion o mediante

calor seco.(26)

Sumado a esto es de mencionar que aun se tienen retos al esterilizar todo el
instrumental odontolégico, un ejemplo de esto son las piezas de alta y baja de las
cuales los odontdlogos han sido en repetidas ocasiones alertados sobre la
presencia de sangre y saliva en sus mecanismos, y a pesar de que se propuso un
nuevo estandar para construir estos instrumentos con materiales que permitan su
esterilizacion, este conocimiento no ha llegado a la totalidad de los odontdlogos por
el hecho de que pocas facultades y escuelas de odontologia instruyen a los futuros
odontélogos sobre la eleccion de piezas de mano, aunado a esto el costo de las
piezas de mano que se comercializan que pueden esterilizarse es muy elevado por
lo tanto en ausencia de una politica para la bioseguridad de los pacientes en las
clinicas de las facultades, y sin la orientacion basada en evidencia, los futuros
profesionales de la salud bucal continuaran comprando los instrumentos mas

econdmicos aun cuando no se puedan esterilizar.(10)

3.2 PROCESO DEL MATERIAL
Es de suma importancia conocer los procedimientos necesarios para la correcta

higienizacién del material odontolégico después de su uso, ya que todo equipo e
instrumental que sea utilizado para la atencion de pacientes requiere una limpieza
previa con el fin de comenzar a disminuir la formacién de la cadena de infeccion y
asi evitar el desarrollo de los procesos infecciosos; la limpieza es el primer paso a
realizarse antes de la desinfeccion y esterilizacion; es la accién de eliminar la
suciedad de una superficie, proceso mediante el cual se elimina materia organica e
inorganica u otro material extrafio en todos los objetos del consultorio
dental.(14,27,28)

La limpieza es un componente esencial, ya que su finalidad es reducir de primera
mano la carga microbiana de las superficies de dispositivos, equipos e instrumentos.
(14,27)
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El siguiente proceso por realizar es la desinfeccion el cual es un proceso fisico o
quimico que tiene como finalidad exterminar a la mayoria de los patégenos y no
patdgenos (excepto esporas) por medio de sustancias quimicas, como lo son las
soluciones de glutaraldehidos en las que se sumergen los instrumentos por tiempo
de 6 a 10 horas para asi retirar los restos de sangre o saliva existentes, estas
soluciones deben ser renovadas periddicamente, ya que con el uso y el tiempo van
perdiendo su efecto germicida y su funcién quimica; posterior a esto el instrumental
debe ser perfectamente cepillado con abundante agua y jabon desinfectante, antes
de ser secados, envueltos e introducidos en el esterilizador o la autoclave.(14) Esto
con la finalidad de eliminar por completo los restos de sangre o materia organica
antes de introducirlos al esterilizador, porque su presencia en el proceso de
esterilizacion origina que el instrumental se queme en los bordes y gracias a esto
los restos van quedando acumulados, causando oxidacion e inutilizacion del
instrumento. Para su colocacion en el esterilizador el instrumental es colocado en
bolsas para esterilizar o en cajas cerradas o cajas perforadas envueltas en pafios y

selladas con cinta testigo(6,19)

En el caso especial de las piezas de mano, los contraangulos, jeringas triples, y
equipos de detartraje; se deben esterilizar para cada uno de los pacientes si no es
posible, la desinfeccion debe ser en alto nivel y drenando el agua que se queda
acumulada en las tuberias por lo menos entre 20 a 30 segundos antes de colocar
en la boca del siguiente paciente. Pero no por esto olvidar que cada vez que el
instrumental tenga que utilizarse debe ser esterilizado.(19)

3.3 GENERALIDADES DE LA ESTERILIZACION
La esterilizacidon no es un proceso nuevo sino que ha sido parte de la vida del ser

humano indirectamente, esto desde el momento en que en el antiguo Egipto ya se
utilizaban sustancias antisépticas como el alquitran, brea, compuestos aromaticos
y resinas para embalsamar a los cadaveres; continuando con este proceso histérico
en la biblia en el afio 1450 a. C. en los libros Levitico, NUmeros y Deuteronomio nos
habla por primera vez de la purificacion por medio de fuego, esta técnica se utilizo
por muchos afnos, al pasar el tiempo se comenzaron a utilizar otro tipo de sustancias

guimicas como el azufre para la desinfeccion de ambientes, Hipocrates (460-377 a.

13



C) utilizaba vino o agua hervida para realizar la asepsia en las heridas, Galeno (130-

200 a. C) hervia el instrumental utilizado para curar a los gladiadores. (14)

En la edad media (900-1500 d.C.) con la aparicion de la peste negra en toda Europa
y la necesidad de combatirla se comenzaron a utilizar como procesos de limpieza o
saneamiento, el humo de la quema de paja, azufre, arsénico y vapores de vinagre,
pero no fue hasta el periodo de 1906 a 1921 donde realmente hubo avances en la
esterilizacion, al determinar que el calor era insuficiente para eliminar los
microorganismos, esto marcado por el descubrimiento de enfermedades como el

botulismo, que es causado por el consumo de comida en latas contaminadas.(14)

En el momento en que se comenzd a observar que no era posible determinar
rutinariamente si el proceso de esterilizacion habia destruido realmente todos los
microorganismos, las industrias de enlatados encontraron la manera de resolver
este problema, seleccionaron un microorganismo altamente resistente como
método de comprobacion(indicador bioldgico), si después de introducirlo juntos con
los otros objetos al proceso de esterilizacion, se valoraba si este microorganismo
habia sido destruido, al ser destruido se consideraba que el proceso habia sido
efectivo. Con el paso del tiempo debido a su resistencia la calor y productos
guimicos los microorganismos seleccionados para este proceso han sido las

endosporas.(14)

A patrtir de aqui los avances cientificos y tecnoldgicos han ido modificando la forma
en la que se higieniza, desinfecta y esteriliza alrededor del mundo haciendo del
proceso de esterilizacidbn mas efectivo.(29) La esterilizacién es el proceso por medio
el cual se matan los microorganismos, por lo tanto es el nivel mas alto de destruccion
microbiana que existe, este proceso no puede ser llamado esterilizacion a menos
gque haya sido capaz de matar hasta a las esporas bacterianas que son el

microorganismo mas dificil de matar.(6)

En el area de la salud existe una serie de procesos y equipos para realizar el
proceso de esterilizacion dentro del area odontoldgica existen principalmente 3
clasificaciones: la esterilizacion por calor que incluye la esterilizacion por vapor

(autoclave), esterilizacion por calor seco. La segunda seria la esterilizacion por gas
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y por ultimo tenemos la esterilizacién por sustancias quimicas o “en frio”. Debemos
recordar que la esterilizacion del instrumental es fundamental para el control de las

infecciones.(30)

3.4 TIPOS DE ESTERILIZACION EN ODONTOLOGIA
En el &rea odontologica estdn comunmente aceptados los siguientes métodos de

esterilizacion: esterilizacion por 6xido de etileno, esterilizacion por calor seco y

esterilizacion por calor himedo o vapor (autoclave).

3.4.1 Esterilizacion por gas de 6xido de etileno.
El uso de oxido de etileno en los procesos de esterilizacion de material médico

quirargico termosensible, data de 1950, es un gas incoloro, inflamable y explosivo;
bactericida de alto nivel con una accion germicida que se debe a un proceso de
aniquilaciéon en el cual existe un cambio de un atomo de hidrégeno por un grupo

alquil, esta sustitucion causa destruccion del elemento (31,32)

Las principales ventajas de su uso es que es sumamente penetrante por lo que
puede esterilizar instalaciones obstruidas en articulos médicos y permite esterilizar
dispositivos médicos termosensibles sin dafiar el equipo esto porque su proceso es
de baja temperatura 27-33 °C durante 6 horas o 55-60 °C durante 3 horas.

Los aparatos para este tipo de esterilizacion disponen de 2 camaras, una para la
esterilizacion en si y la otra para ventilar el material, para la eliminacion del gas (12
horas a 50 °C y de 8 horas a 60 °C), tomando en cuenta el tiempo de esterilizacion
y el tiempo de ventilacion nos da como resultado un proceso de esterilizacion muy
largo aproximadamente de 15 horas siendo este uno de sus inconvenientes aunado
a esto existen los posibles riesgos para el paciente y el personal. Esto por el hecho
de que una exposicion aguda al éxido de etileno puede causar irritaciébn ocular,
cutanea, digestiva o respiratoria y a su vez depresién en el sistema nervioso central,
una inhalacién crénica tiene relacion con deterioro cognitivo, disfuncién neuroldgica,
aparicion de cataratas entre otras cosas como aumento en el riesgo de abortos
espontaneos, cambios hematoldgicos y por ser considerado como un carcinégeno
humano. (32)
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Es importante recalcar que se comenzO a utilizar cuando las alternativas de
esterilizacion eran pocas y que actualmente solo se utiliza en los centros

hospitalarios para esterilizar objetos criticos termosensibles. (33)

3.4.2 Esterilizacion por calor seco.
La esterilizacion por calor seco es uno de los recursos mas frecuentes utilizados en

el &rea odontoldgica, es un aparato metélico con paredes dobles, revestidas y con
resistencias eléctricas, reguladas por un termostato que normalmente llega a una

temperatura maxima de 300 °C. (34)

El calor seco necesita periodos algo extensos y temperaturas elevadas para llevar
a cabo el proceso de esterilizacion de 180 °C por 60 minutos segun lo indica la
NOM-013. El aire caliente no es corrosivo pero el proceso es lento. Su efectividad
depende de la difusién del calor, la cantidad de calor disponible y los niveles de
pérdida de calor.(35)

En el calor seco la destruccion de los microorganismos se desarrolla por la oxidacion
de las proteinas microbianas, este método evita la corrosion de los instrumentos,
pero no es Util para los materiales plasticos, celulosa, polimeros entre otros no

termorresistentes.

Los instrumentos deben ser colocados en la estufa cuando esta caliente ya sea
solamente el instrumento o en cajas o casetes esto en el fin de que la manipulacion
del instrumental sea de manera mas sencilla, y retirados Unicamente cuando se
haya completado la esterilizacion, incluyendo el tiempo de enfriamiento del equipo
y el instrumental esto con la finalidad de que no se contamine al entrar el aire frio
de manera rapida al equipo, ademas para que se lleve a cabo la esterilizacion
correcta en este equipo es de suma importancia que el ciclo no sea interrumpido en
ningn momento. (34,36)
3.4.3 Esterilizacion por calor humedo o vapor (autoclave).

Este tipo de esterilizacion es el método preferido para la esterilizaciéon de los
instrumentos dentales reutilizables. Se realiza por medio de vapor de agua bajo
presion, constituye el método mas rapido y eficiente, en la autoclave la temperatura

elevada produce la desnaturalizacion de las proteinas microbianas, al bajar la
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presion ocurre una mayor penetracion del vapor y por lo tanto la coagulacion de las
proteinas es catalizada por la humedad, es por lo que la destruccién de
microorganismos en este tipo de esterilizacion es rapida. (34)

Este proceso de esterilizacion se realiza a una temperatura de 121 °C a 12 libras de
presion por 20 minutos es el método mas rapido y efectivo de esterilizacion, no es
tan costoso y es verificable; ademas es perfecto para el area odontolégica, ya que
muchos instrumentos son sensibles a las altas temperaturas y solo pueden ser
esterilizados en autoclave, ademas provee de una excelente letalidad microbiana.
(6,11)

Para que una autoclave funcione de manera correcta se recomienda el uso de agua
destilada o bidestilada con la finalidad de que no contenga como el agua de grifo
minerales disueltos como el calcio que puede formar depdsitos en las tuberias y
camaras de la autoclave. Por lo que es importante revisar constantemente los
desagies, accesorios y limpiar todas las superficies de la autoclave para que se
evite la formacién de cualquier tipo de dafio por el mismo vapor producido en la
autoclave. Ademas, es importante mencionar que el material en la autoclave se
puede colocar en casetes, bolsas para esterilizar o papel para su manipulacion, hay
mas variedad de empaques en este tipo de esterilizador, ya que el vapor penetra y

no quema los materiales como papel o plastico.(37)

3.5 TIPOS DE INDICADORES
En general cualquier método para esterilizar el instrumental médico y odontolégico

puede tener errores o fallas lo cual es por importante, monitorear el estado fisico y
mecénico del esterilizador, medir y registrar la temperatura, tiempo y presion en
cada ciclo para tener un buen control de infecciones y a su vez un buen control de
calidad en los ciclos de esterilizacion debe ser tomado muy en cuanta y llevado a
cabo con lo que conocemos como indicadores, existen diferentes tipos de

indicadores; fisicos, quimicos y bioldgicos (9,38)

El indicador fisico, se refiere los dispositivos que ya presenta el aparato, es decir los
termémetros, nandmetros y temporizadores en los autoclaves y los temporizadores

y termémetros en los hornos de calor seco, en las instrucciones de cada aparato
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vienen las especificaciones que debe realizar cada uno de ellos su constante
monitoreo nos ayuda a detectar el mal funcionamiento del equipo y tomar las
acciones oportunamente, pero que estos controles estén funcionando a la
perfeccion no quiere decir que la esterilizacibn se esté llevando

correctamente.(38,39)

Los indicadores quimicos se encuentran en forma de tiras de celulosa o cinta
adhesiva, que cambian de color luego de ser expuestas a un ambiente de
esterilizacion adecuado, estas solo se utilizan para diferenciar los paquetes que ya
pasaron por el proceso de esterilizacion. (9) Esta diferenciacion se da por que el
reactivo quimico impregnado en estas tiras es sensible a ciertas temperaturas, si no
existe un cambio de color en el indicador quiere decir que el ambiente de
esterilizacion no fue él adecuando (inadecuada temperatura o presion), es
importante recalcar que estos indicadores son auxiliares para los indicadores
biolégicos, es decir no los pueden reemplazar, ya que ellos no pueden medir la

muerte microbiana del proceso de esterilizacion. (38,40—-42)

3.6 INDICADORES BIOLOGICOS
Segun los reportes los indicadores biolégicos en consultorios dentales comenzaron

a utilizarse en 1976.(43) Son preparados o tiras con una carga de microorganismos
de alta resistencia a la esterilizacion, son relativamente faciles de leer, vienen
contenidos en una capsula que es una barrera para otros microorganismos, pero a
su vez es permeable a la esterilizacion. Son el Unico método de control de
esterilizacion que estad diseflado para confirmar la presencia o ausencia de

microorganismos viables después del proceso de esterilizacion.(13,14,44)

Ciertos microorganismos de alta resistencia tienen la capacidad de formar una
estructura con caracteristicas diferentes a su célula origen, se denominan

endosporas bacterianas. Estas poseen ciertas propiedades como:

1. Hipometabolia esto quiere decir que casi no presentan metabolismo.
2. Dormancia, que pueden permanecer afilos en reposo.

3. Alta resistencia al calor que se atribuye al bajo contenido de agua.

18



4. Alto grado de deshidratacion, resistencia a los rayos UV, resistencia a agentes

quimicos (antisépticos).

Cuando una célula bacteriana tiene la capacidad de esporular abandona su
crecimiento por que existe una privacion de nutrientes en su habitat, al ocurrir esto
la célula tiene dos opciones esporular o arriesgarse a continuar creciendo y por lo

tanto morir, si esporula se convierte en una forma de vida inactiva.(30)

Los indicadores biolégicos son endosporas, son este tipo de bacterias que con el
tiempo han desarrollado un mecanismo de defensa contra la muerte por condiciones
ambientales adversas, es decir cuando se encuentran en condiciones adversas
forman una gran estructura interna que contiene ADN y otras sustancias, estas a su
vez estan rodeadas por varias capas de proteina, lo que da como resultado que
sean resistentes contra el calor, deshidratacion y agentes quimicos, es por esto que
pueden permanecer vivas por afios y en el momento que es expuesta a los
nutrientes apropiados, germina y se convierte en una célula que se divide

activamente.(9)

Este tipo de esporas son realmente Utiles en el campo del control de la infeccion,
por su resistencia a calor y agentes quimicos, en particular las esporas Geobacillus
stearothermophilus se utilizan para los ciclos de esterilizacién con vapor a presion
(autoclave), y Bacillus subtilis de la variedad niger o Bacillus atrophaeus son
utilizadas para calor seco y gas de 6xido de etileno, Bacillus pumilus se utilizan para

verificar la esterilizacion por radiacion ionizante. (30)

Por las caracteristicas de las endosporas es que los indicadores biologicos siguen
siendo el nivel mas alto de verificacién de equipos de esterilizacion que pueda
usarse, si no sobrevive ninguna espora, se tiene la certeza de que también se han
eliminado los demas organismos infecciosos dentro del esterilizador (13,14,44) y por
lo consiguiente es prueba del éxito de la esterilizacion, si la esterilizacion no se llevo
a cabo como es debido los microorganismos que sobrevivan al colocarse caldo de

cultivo volveran a una forma vegetativa y se reproduciran volviendo el caldo turbio
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(20,41,45) y por lo tanto dando como resultado un positivo, marcando con esto que
el esterilizador debe ser revisado, puesta en reparacion o eliminada si después de
un segundo ciclo de verificacién posterior al chequeo sigue dando un resultado
positivo.(3,44)

Existen tres generaciones de indicadores biologicos:

e La primera generacién o convencional, son las tiras de papel con esporas
desecadas, que después de ser expuestas al ciclo de esterilizacion, se
inoculan y se incuban; pasado un periodo de 2 a 7 dias se realiza un analisis
de verificacion de la presencia o ausencia de crecimiento bacteriano.

e La segunda generacion, se refiere a tiras de papel también impregnadas con
esporas desecadas, que se almacena en un tubo plastico que se adiciona
con una ampolla de vidrio que contiene caldo de cultivo especifico de
microorganismos, su tiempo de respuesta es de maximo 48 horas.

e La tercera generacion tiene como ventaja que su tiempo de respuesta es
corto es decir no mayor a 3 horas y funcionan por el método de fluorescencia,
es decir cuando el medio de cultivo incrementa el sustrato que contiene un
producto fluorescente se vuelve facilmente detectable cuando es expuesto a
luz UV(38)

En un articulo publicado por la revista ADM en 1999 que los indicadores biol6gicos
disponibles en México de manera comercial encontramos las cepas B.
stearothermophilus y las cepas B. subtilis eran las mayormente utilizadas para la
verificacion de los equipos de esterilizacién. Pero hoy en dia encontramos otras
endosporas utilizadas con este fin; con esto podemos observar que los indicadores
biolégicos no son algo nuevo sino que se han utilizado desde los 90 (46)

Respecto al articulo anterior podemos observar cdmo los indicadores bioldgicos
que utiliz6 Garza Garza y cols., de la Facultad de odontologia de la UANL en 2017
en su estudio mediante el cual se monitorearon las autoclaves cada 15 dias con un
indicador biologico comercial “Sterikon Plus Bioindicador”, Merck, cada una con

1,000,000 (10-6) de esporas de Geobacillus stearothermophilus una de las cepas
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mencionadas anteriormente, se realizaron 2646 pruebas en las 30 autoclaves, de

las cuales 2567 resultaron favorables (97%) y 79 pruebas negativas (3%). (47)

En otro estudio realizado por Gordillo y cols. En la escuela de odontologia de Tuxtla
Gutiérrez Chiapas, Se evaluaron 9 autoclaves (7 de mesa y 2 verticales de piso
cilindricas tipo industrial) que se encuentran en el area de esterilizacion de la EO
de la UNICACH. La verificacion se realizé en tres pasos (con carga y sin carga),
primero, muestreo general en todos los esterilizadores de calor himedo colocando
los indicadores bioldgicos fuera y dentro de los paquetes a esterilizar; segundo,
después de haber realizado el mantenimiento del equipo y controlando
temperatura, presion y tiempo (121 °C a 30 min. a 115 Lb. de presion); tercero, 4
esterilizadores resultaron con fallo en el proceso y se les modificé el tiempo, pero
no la presién ni la temperatura, para el analisis de los datos se empled estadistica
descriptiva a través de frecuencias y porcentajes.

Como resultado se encontrd 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. La segunda evaluacién, 4 autoclaves de mesa y una
vertical cumplieron con la norma de esterilizacibn dando positivo para los
indicadores bioldgicos. En la tercera fase, se pudo constatar que una autoclave de
mesa Yy una vertical no funcionaron. En ambos casos se detect6é que existe falla en
control de la temperatura dando negativo para la prueba de Bacillus
stearothermophilus. Este articulo con sus resultados nos demuestra que la
esterilizacion es fundamental para prevenir la transmisién de infecciones, y que
todos los equipos de esterilizacion de cualquier lado son falibles y fallan con
frecuencia por lo que los indicadores biol6gicos son un método efectivo para
verificar los ciclos de esterilizacion permitiendo asi elevar la seguridad de la
atencion odontologica.(48)

Por otra parte, un estudio de Koga y cols. Realizaron una verificacion de los equipos
de calor seco con un kit SGM Strip, el cual contiene esporas de Bacillus atrophaeus

contenidas en un filtro de papel que contiene una poblacion de 5,4 x 106 /unit. Este
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estudio nos demostré que realizandose la verificacion queda validado que el

aparato de esterilizacion por calor seco funciona correctamente.(49)

A raiz de estos y otros estudios podemos observar que la verificacion por medio de
indicadores biologicos ha revelado las deficiencias en los procedimientos de
esterilizacion en distintos estudios alrededor del mundo, es por lo que es importante
Su uso para evitar que las infecciones cruzadas sigan siendo un problema de salud

publica mundial.

3.7 VERIFICACIONES Y SU NORMATIVA
En 1986 se publica por primera vez la lista de las recomendaciones para el control

de infecciones en odontologia por los Centros para el Control y Prevencion de
Enfermedades (CDC), la dltima actualizacidén de esta informacién se difundié en el
2003 a los profesionales de la salud que ejercen la profesion, los educadores
dentales y los examinadores de los Board of Dental. EI cumplimiento de estos
protocolos de control de infecciones en el consultorio odontolégico ha sido variable
alrededor de todo el mundo tanto en los paises en desarrollo como en los paises
desarrollados.(50) Debido a esto es que en el mundo entero, los pacientes que
sufren eventos adversos son tantos que, en 2002 la Asamblea General de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) inst6 a los paises miembros para atender
la Seguridad del Paciente como un problema grave. En 2004, la OMS impulsé la
formacion de la Alianza Global para la Seguridad del Paciente. La Alianza convoco
la participacién de los pacientes que han sufrido eventos adversos para crear redes
de “Pacientes por su propia seguridad”. Los pacientes o familiares ofrecen su propia
experiencia para la prevencion de eventos adversos similares a los que dafaron o
causaron la muerte a un ser querido. El objetivo principal de las redes de Pacientes
es integrar a éstos y a su familia en los Programas Institucionales de mejora de la
Seguridad del Paciente.(51)

En el area de la prevencion odontolédgica de infecciones cruzadas encontramos los
indicadores bioldgicos respecto a ellos la ADA (Asociacion Dental Americana),
OSAP (Organizacion para la Seguridad, Asepsia y Prevencion) y CDC (Centros para

el Control y la Prevencion de Enfermedades) recomiendan que la verificacion de los
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ciclos de esterilizacion se realice semanalmente, esta legislacion ya esta en vigor en
Estados Unidos, es decir los odontélogos en su practica semanal incluyen el uso de
indicadores biolégicos en alguno de sus ciclos semanales, esto con la finalidad de

tener un mejor control del buen funcionamiento de sus equipos.(4,44)

Ademas de estas instituciones la OMS nos menciona en su Manual de Esterilizacion
para Centros de Salud como ya habiamos mencionado que los controles bioldgicos
son en la actualidad el unico medio disponible para confirmar la esterilizacion de un
articulo o para determinar la efectividad del proceso de esterilizacion; a su vez nos
menciona que los autoclaves y calor seco deben tener una verificacion por semana,
aunque en el caso particular del calor seco la verificacion debe realizarse de acuerdo
a la periodicidad de su uso. Ademas, la OMS nos menciona que cada vez que el
equipo haya sido reparado y cada vez que el equipo se utilice para la esterilizacion

de prétesis o implantes debe realizase una verificacion.(35)

En el caso particular de nuestro pais, la NOM-013-SSA-2006 para la Prevencion y
control de las enfermedades bucales, ha desarrollado lineamientos con el propdsito
de reducir el riesgo de transmision de enfermedades (paciente-dentista o dentista-
paciente), siendo uno de ellos, la desinfeccidén y esterilizacion de instrumentos y
establece la utilizacion de indicadores biolégicos mensuales para el control de ciclos
de esterilizacion de equipos usados por Cirujanos Dentistas.(8) De acuerdo con la
norma: 8.2.10. “Todas las técnicas de esterilizacion son falibles; por lo que se deben
aplicar mensualmente testigos biolégicos como control de calidad de los ciclos de
esterilizacion, de acuerdo con la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos”.
Este procedimiento se ha convertido obligatorio desde su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacion (Boletin Oficial de la Federacién).(4,44)Sin embargo aunque
a pesar que ya es una practica que es obligatoria desde hace afios, aun sigue siendo
ampliamente desconocido por muchos odontélogos y por lo tanto pocos dentistas en
México y en San Luis Potosi cumplen con esta indicacién de la NOM-013-SSA2-
2006.(9,10)

Este descuido o falta de conocimiento, es un deterioro en la atenciéon directa a los

pacientes, ya que la odontologia es un sector de riesgo importante en el area de la
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salud por la cantidad de personas que acuden a consulta, es por lo que desde los
afios setenta comenzaron a mejorar la infraestructura y tales procesos como la
limpieza y la esterilizacion de articulos e instrumentos dentales para dar una atencion

de calidad evitando de esta manera las infecciones cruzadas.

Para que este conocimiento llegue hasta los odontélogos es necesario que las
instituciones en las que se forman los cirujanos dentistas, estomatologos,
odontdlogos, etc. ofrezcan las condiciones propicias para estar informados sobre los
retos a la Seguridad del Paciente en el entorno odontologico. Se deben establecer
sistemas para el reporte, la documentacién y el analisis de los eventos adversos.
Asi, administradores, profesores y alumnos identificaran los riesgos desde el primer
momento en que el paciente accede a la consulta hasta el momento de la
esterilizacion del material de esta manera podran poner en practica las
recomendaciones para hacer mas seguros los procedimientos odontologicos. Los
planes de estudios recientes, para ensefiar y dar a conocer una odontologia basada
en evidencia que integra guias clinicas y enfatiza la Seguridad del Paciente. Lo
Optimo es que se realizard una recoleccion de los eventos adversos, explicados
como casos de estudio con lo cual permitird a la comunidad del plantel aprender de
los errores cometidos y realizar mejoras para la Seguridad del Paciente. Si bien
existen riesgos, se realizan esfuerzos correctivos para garantizar la Seguridad del
Paciente. Los establecimientos académicos podran compartir las experiencias
aprendidas y colaborar ampliamente con las secretarias de Salud, las
Organizaciones Gremiales, las Agrupaciones de Pacientes, y con la industria de

insumos odontoldgicos.(10)
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IV. HIPOTESIS

La principal causa de crecimiento bacteriano en la verificacion de los ciclos de
esterilizacion en los consultorios dentales de San Luis Potosi es el mal

procedimiento realizado por el personal en el consultorio odontolégico.
V. OBJETIVOS

5.1 GENERAL
e Identificar las causas de crecimiento bacteriano en ciclos de esterilizacion

de los consultorios dentales en San Luis Potosi.

5.2 ESPECIFICOS
e Verificar los ciclos de los equipos de esterilizacién con indicadores biolégicos

de los consultorios dentales de San Luis Potosi.
e Identificar la presencia de crecimiento bacteriano a través de indicadores

bioldgicos en los consultorios dentales de San Luis Potosi.

5.3 SECUNDARIO
e Confirmar la presencia de crecimiento bacteriano con dos monitoreos
utilizando indicadores bioldgicos en los resultados positivos de la verificacion

de los equipos de esterilizacion.

VI. MATERIALES Y METODOS

El estudio se realizé basandonos en los criterios de STROBE

6.1 TIPO DE ESTUDIO
Estudio cuantitativo, correlacional.

6.2 DISENO METODOLOGICO
Observacional, longitudinal y prospectivo.
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6.3 LIMITES DE TIEMPO Y ESPACIO

Facultad de estomatologia de la Universidad Autonoma de San Luis Potosi.

Laboratorio de Investigacion Clinica del Doctorado en Ciencias Odontoldgicas,

Facultad de estomatologia de la Universidad Autonoma de San Luis Potosi.

Laboratorio de Microbiologia, Parasitologia y Toxicologia de alimentos de la
Facultad de Enfermeria de la Universidad Autbnoma de San Luis Potosi.

Consultorios y clinicas dentales en zona urbana de San Luis Potosi.
En el periodo de agosto de 2018 a junio de 2020

6.4 UNIVERSO
Consultorios y clinicas dentales de la ciudad de San Luis Potosi.

6.5 MUESTRA
6.5.1 Tipo de muestra: no probabilistico consecutivo.

6.5.2 Tamaino de la muestra:

Todos los consultorios dentales de la zona 4 de la ciudad de San Luis Potosi, zona
que fue asignada a la investigadora que abarcan las colonias: Balcones del Valle,
Independencia, Del Real, Jardin, Tangamanga y Garita de Jalisco. Se visitaron e
invitaron a participar a todos los profesionales de la odontologia de esta zona dentro
de la ciudad de San Luis Potosi, con equipos de esterilizacion dentro del intervalo
de tiempo en el que consiste este estudio. Esta zona se eligié, ya que no se tiene
datos de la verificacion de equipos por medio de indicadores bioldgicos en esta zona

de la ciudad en especifico.

6.6 CRITERIOS
6.6.1 Criterios de inclusion:

1.0dontélogos con consultorios dentales establecidos en la zona 4 de la ciudad de

San Luis Potosi.

2.0dontologos con consultorios dentales con equipos de esterilizacion de

autoclaves o/y hornos de calor seco.

3.0dontdlogos con consultorios dentales que acepten a participar en el estudio.
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6.6.2 Criterios de exclusion:

1.0dontdlogos con consultorios dentales establecidos fuera de la ciudad de San

Luis Potosi.

2.0dontologos con equipo de esterilizacién que no realice ciclos de esterilizacion.
6.6.3 Criterios de eliminacion:

1.0dontélogos que no contestaron el cuestionario por completo o que no firmaron

el consentimiento informado.
2.0dontologos que no entregaron las muestras.

3.0dont6logos que entregaron muestras contaminadas o en condiciones

inadecuadas.

6.7 VARIABLES
EXPLICATIVAS

e Equipo de esterilizacion: autoclave o calor seco
e Uso de indicadores biolégicos por los Odontélogos para verificacion del
procedimiento de esterilizacion.
e Presencia de crecimiento bacteriano en el medio de cultivo y agar.
e Procedimiento para realizar la esterilizacion.
SALIDA

e Causa del mal funcionamiento de los esterilizadores.
(TABLA DE VARIABLES ANEXO 1)

6.8 INSTRUMENTOS
Para la identificacion de la ubicacion de consultorios y clinicas dentales dentro de

la zona urbana de la ciudad de San Luis Potosi, SLP. Se realizé un sondeo de la
Zona 4 de la ciudad que abarca las colonias Balcones del Valle, Independencia, Del
Real, Jardin, Tangamanga y Garita de Jalisco.

Para evaluar los procesos de esterilizacion se utilizd un cuestionario con
informacion general utilizada por odontélogos al momento de esterilizar,

indicadores biologicos (esporas) y medios de cultivo para corroborar resultados.
(ANEXO 2)
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Cuestionario para los odontdlogos que no accedan a participar en el estudio con el
objeto de identificar las razones por las cuales no accedid a participar en dicho

estudio. (ANEXO 3)
6.9 PROCEDIMIENTOS
El procedimiento del estudio consta de los siguientes pasos
1. Capacitacion o estandarizacion del investigador
2. Ubicacion de los consultorios de la zona 4

3._ Contestar el cuestionario de verificacion de los ciclos de esterilizacion con

indicadores biol4gicos.

4. Preparacion de las muestras.

5. Entrega de las muestras por equipo de esterilizacion.

6._ Verificacion del funcionamiento del equipo.

7. Interpretacion de la verificacion con indicadores biolégicos.

8._ Resultados e identificacion de la causa de mal funcionamiento de los equipos

de esterilizacion.

1._ Capacitacion y o estandarizacién del investigador.

Antes de comenzar el estudio como parte de la prueba piloto se capacité o
estandarizo al investigador (estudiante de la Maestria de Salud Publica) con un
experto en el area de microbiologia para identificar la presencia o ausencia de
crecimiento bacteriano. Se realizaron dos pruebas piloto entre el investigador y el
experto de forma independiente y a ciegas con 20 observaciones cada una. Para la

concordancia inter e intra observador, se calculé por medio de Kappa Simple.

El coeficiente de Kappa Simple (K) corresponde a la proporcion de concordancias
observadas sobre el total de observaciones, habiendo excluido las concordancias
atribuibles al azar. El coeficiente kappa (k) toma valores entre -1 y +1; mientras mas

cercano a +1, mayor es el grado de concordancia inter-observador. Por el contrario,
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un valor de k = 0 refleja que la concordancia observada es precisamente la que se
espera a causa exclusivamente del azar. La interpretacion del coeficiente kappa se
realiza correlacionando su valor con una escala cualitativa que incluye seis niveles

de fuerza de concordancia (“pobre”, “leve”, “aceptable”, “moderada”, “considerable”

y “casi perfecta”), simplificando la comprensién del mismo.(52)

Tabla de resultados de kappa

COEFICIENTE FUERZA DE LA
KAPPA CONCORDANCIA
0,00 Pobre (Poor)
0,01 - 0,20 Leve (Slight)
0,21 - 0,40 Aceptable (Fair)
0,41 - 0,60 Moderada (Moderate)
0,61 - 0,80 Considerable (Substantial)
0,81 -1,00 Casi perfecta (Almost
perfect)

Ademas, se capacitdé o estandarizo a su vez al investigador en los procedimientos
de elaboracién de muestras (tubos de ensayo con tapa con una cepa de indicador
biolégico), en el proceso de elaboracion de caldo de Tripticasa de Soya y agar de

Tripticasa de Soya.

2. _Ubicacion de los consultorios de la zona 4

Por medio de un sondeo se ubicaron todos los consultorios que se encuentran
dentro de la zona 4, después, se realizé una invitacién a los odontélogos de San
Luis Potosi de esta zona para participar en el estudio sobre verificacion de
esterilizadores utilizando indicadores bioldgicos.

Los odontélogos que no aceptaron participar en el estudio se les pidi6 si pudiesen
contestar un cuestionario ANEX0 3) con el objeto de identificar las razones por las
cuales no accedio a ser parte del estudio, este cuestionario se proporcionara solo
a los odontélogos que gusten contestarlo, cabe mencionar que los odontélogos que
no aceptaron participar tampoco quisieron contestarlo.

A los odontélogos interesados a participar, se les solicitd por escrito un
consentimiento informado (ANEXC 4y yoluntario antes de comenzar el estudio al igual

que una carta de confidencialidad. ANEX05)
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3. Contestar el cuestionario de verificacion de los ciclos de esterilizacion
con indicadores bioldgicos.

A los patrticipantes se les entregd un cuestionario para cada esterilizador, esto en
los casos en los que contaban con dos equipos de esterilizacion, dicho cuestionario
solicito informacion general sobre el tipo de esterilizador, parAmetros operacionales
utilizados, frecuencia de esterilizacién, ciclos por dia, la persona responsable de su
uso, el uso de indicadores biologicos y procedimientos de mantenimiento que
realiza el odontdlogo en su consultorio dental, con el objeto de poder analizar estos

datos.

4. Preparacion de las muestras.

Las muestras se prepararon en el Laboratorio de Microbiologia parasitologia y
toxicologia de alimentos de la Facultad de Enfermeria de la UASLP. Para la
preparacion de las muestras se trabajé dentro de una campana de flujo laminar,
dentro de la cual cada tira de indicadores bioldégicos (Geobacillus
stearothermophilus y Bacillus atrophaeus) fue cortada en tres pedazos iguales con
las mismas medidas, se utilizaron tijeras previamente esterilizadas y con el cuidado
necesario para evitar cualquier contaminacién, después de esto se introdujo uno de
los fragmentos de la tira de indicador bioldgico en un tubo de ensayo con una tapa
de rosca con una pinza para evitar cualquier contaminacién posible. Las muestras
fueron marcadas con un codigo para preservar el acuerdo de confidencialidad de
resultados.

5. Entrega de las muestras por equipo de esterilizacion.

Después de revisar que el cuestionario estuviera completamente contestado.

Las muestras con el indicador biolégico (Geobacillus stearothermophilus para
autoclaves y Bacillus atrophaeus para hornos de calos seco) fueron entregadas a
cada uno de los participantes que aceptaron participar en el estudio de la
verificacion de su equipo. A cada uno se le dieron por escrito las instrucciones de

uso, de la muestra para la verificacion, explicandoles que el tubo debe tener la tapa
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abierta o “floja” y debe colocarse en el centro de la bandeja central del equipo a
evaluar durante un ciclo de esterilizacion. (ANEXO 9)

Una vez realizado el ciclo de esterilizacion con la muestra de verificacion dentro del
equipo, el participante cerro el tubo y regreso la muestra al investigador para

proceder con el siguiente paso que seria su verificacion.

6. Verificacion del funcionamiento del equipo.

El monitoreo por medio de verificacion del funcionamiento del equipo se realiz6 de
la siguiente manera: Se preparé caldo de cultivo de Tripticasa de soya estéril (ANEXO
) del cual se colocé 3 ml en cada tubo de las muestras, este proceso se realizd
dentro de una camparia de flujo laminar, para identificar la presencia o ausencia de
crecimiento bacteriano. Ademas de los tubos con las muestras se utilizaron
controles, negativos, positivos (con esporas) y blanco (tubo estéril sin esporas), los
tubos ya con caldo se colocaron en una incubadora. Los tubos esterilizados en calor
seco en una incubadora a 37 °C y los tubos de autoclave a 57 °C por 48 horas para
gue puedan tener un crecimiento correcto, en caso de no estar esterilizando el

equipo de manera correcta.

Al pasar las 48 horas se realizaron agares de tripticasa de soya ANEXO8) y dentro de
la campafa de flujo laminar, se sembraron en los agares con un aza estéril del caldo
de cultivo de cada uno de los tubos, estas cajas ya sembradas se colocaron por 48
horas en las incubadoras nuevamente, las de calor seco a 37 °C y las de autoclave
a48°C.711

7._Interpretacién de la verificacion con indicadores bioldgicos

Después de la incubacibn de tubos y cajas de Petri, la presencia de
microorganismos es considerada como un resultado positivo (el caldo de cultivo se
ve turbio y el agar con crecimiento bacteriano) y por lo consiguiente que el
esterilizador no esta funcionando de manera correcta; la ausencia de crecimiento
bacteriano es considerado un resultado negativo y por lo tanto un buen
funcionamiento del equipo. Los resultados obtenidos fueron entregados por escrito

a cada uno de los participantes de manera confidencial.
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8. Resultados e identificacion de la causa de mal funcionamiento de los
equipos de esterilizacion.

Al momento de realizar las verificaciones si se obtuvo un resultado positivo se

evalué el cuestionario y se comenté con el odontélogo las modificaciones

necesarias, se realizé un nuevo monitoreo, asi secuencialmente hasta obtener un

resultado negativo con el fin de identificar las causas de un mal funcionamiento. Se

realizaron maximo 3 verificaciones 0 monitoreos para identificar las causas de

crecimiento bacteriano en la verificacion y todos los resultados se corroboraron por

medio de un cultivo, para confirmar la ausencia o presencia de crecimiento

bacteriano.

6.9 ANALISIS ESTADISTICO

a)

b)

d)

e)

Se realiz6 una prueba piloto y se calcul6 la prueba estadistica de Kappa
Simple para estandarizar al investigador en la variable presencia o ausencia
de crecimiento de bacterias en la verificacion con indicadores biolégicos.
Las variables cualitativas se reportaron con frecuencias y porcentajes y las
cuantitativas con medidas de tendencia central, desviacion estandar y rango.
Se calculé Shapiro-Wilk para identificar la distribucion de las variables.

Para ubicar la asociacion entre la presencia o ausencia de crecimiento
bacteriana con las variables del estudio se utilizé la prueba de Chi-Cuadrada
(X?) y la prueba de U de Mann Whitney, considerando como diferencias
estadisticamente significativas una p< 0.05.

Las variables cualitativas de temperatura, tiempo y presion se transformaron

en variables cuantitativas.

Se utilizé el programa JMP version 10 para realizar los calculos estadisticos

correspondientes.
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VIl. CONSIDERACIONES ETICAS Y LEGALES

7.1 BENEFICIOS ESPERADOS

Los beneficios que se esperan derivados de este trabajo son:

- Beneficio directo para los consultorios participantes que accederdn a la
verificacion sin costo de sus esterilizadores, mediante el uso de indicadores
biolégicos.

- Parala poblacién en general el beneficio es que estan accediendo a atencion
dental con menores riesgos de infeccion cruzada asegurando el uso de
material completamente estéril, tanto en el periodo de estudio, como posterior
al mismo, apostando por que se desarrolle una cultura de monitoreo
permanente.

- Mostrar a los profesionales de la salud cuales son los errores que no deben
cometer al momento de esterilizar su instrumental.

- Fortalecer politicas publicas en forma de propuestas con los resultados
obtenidos (mal funcionamiento).

- Aportar y reforzar practicas publicas y privadas en clinicas y consultorios

dentales de la ciudad de San Luis Potosi.

7.2 NIVEL DE RIESGO

En virtud que la poblacion del estudio esta conformada por odont6logos que estan
establecidos en la ciudad de San Luis Potosi, se tom6é en cuenta las
consideraciones a lo establecido dentro de la declaraciéon de Helsinki de la
Asociacion Médica Mundial en cuestiones éticas, particularmente a lo sefialado en
algunos de sus articulos del apartado de principios basicos para toda investigacion
médica en los que menciona que: “En la investigacion médica, es deber del médico
proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a Ila
autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la informacién personal de
las personas que participan en investigacion”. El protocolo de la investigacion se
envio a consideracion, comentario, consejo y aprobacion, a un comité de ética de

investigacion antes de comenzar el estudio.
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El presente estudio se apeg6 a lo estipulado en la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion para la Salud. Por ello, en esta investigacion se tomaron en cuenta
las disposiciones generales sefialadas en los siguientes apartados: Capitulo |,
Articulo 20°, 21°, 22° y 23° con respecto al consentimiento informado con el cual se
trabaj6. Por lo que se contempldé contar con el consentimiento informado y
voluntario, ademas de una carta de confidencialidad que fueron entregadas al inicio

del estudio a cada odont6logo participante.

Asi mismo con el articulo 75°y 76° de acuerdo a Investigacion con microorganismos
o material bioldgico, ya que en este estudio se trabajo con indicadores biologicos y
se cuenta con las instalaciones y el material requerido para su ejecuciéon. En este
caso material de laboratorio como pipetas, tubos de ensayo, cajas de Petri,
indicadores bioldgicos y el cultivo, asi como infraestructura donde se trabajara, que
serd el Laboratorio de Investigacion Clinica de la Facultad de Estomatologia y el
Laboratorio de Microbiologia, Parasitologia y toxicologia de alimentos de la Facultad

de Enfermeria de la Universidad Autbnoma de San Luis Potosi.

Ademas, se tomo en cuenta el articulo 17° del mismo capitulo seccion I, ya que el
estudio es considerado de riesgo minimo por la manipulacion de indicadores
bioldgicos los cuales estan conformados por esporas. Para la elaboracién de los
medios de verificacion, la manipulacién de indicadores bioldgicos se llevé a cabo en
el laboratorio de Microbiologia, Parasitologia y toxicologia de alimentos de la
Facultad de Enfermeria dentro de una campana laminar cuidando el medio estéril y
utilizando barreras de proteccién como bata, lentes y guantes. Los posibles riesgos
derivados del manejo de indicadores biol6gicos solamente podrian suscitarse en el
momento que se introduce la tira de indicador biologico dentro de los tubos de
ensayo, ya que las tiras con esporas vienen empaquetadas y dificilmente ocurriria

un riesgo.
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Los medios de verificacion que constan de un tubo de ensayo de 10 ml con un tercio
de tira de indicador biolégico se transportaron en una pequefia hielera adaptada y
con cantidades pequefias de medios de verificacion para evitar accidentes o
fracturas de tubo de ensaye; en caso de un accidente del medio de verificacion
como la ruptura del tubo de ensayo en el proceso de entrega o0 ya en consultorios
dentales, se tomé con una pinza el trozo de tira con indicador biologico y se colocé
en un recipiente de vidrio para después ser llevado a un proceso de esterilizacion,
cabe mencionar que una espora es una forma de vida inactiva que permanecera
como tal indefinidamente hasta que mejoren las condiciones de su medio externo,
las cuales le permitan germinar y volver a crecer, estamos hablando de un medio

rico en nutrientes, tiempo y temperatura especifica.

7.3 CONFIDENCIALIDAD DE DATOS

Se tomaron toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona
que participd en la investigacion y la confidencialidad de su informacién personal y
para reducir al minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad

fisica, mental y social.

Otro aspecto para considerar que es relevante, los odontélogos participantes
recibieron toda la informacion necesaria como son método, beneficios calculados,
riesgos previsibles y asi como también se resolvieron todas sus dudas e inquietudes
que pudieran tener. Pudieron tomar la decision si dan consentimiento de participar
0 no en la investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin
exponerse a represalias. Los datos obtenidos fueron capturados para su analisis y
por cuestiones de ética se manejaron con absoluta discrecién y confidencialidad.
Asi mismo los resultados de cada verificacion fueron entregados por escrito y en

persona a cada participante.
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7.4 ESTABLECIMIENTOS DONDE SE REALIZO EL ESTUDIO

Se trabaj6é en el Laboratorio de Investigacion Clinica del Doctorado de Ciencias
Odontoldgicas la Facultad de Estomatologia de la UASLP.

La verificacion de los ciclos de esterilizacion se realizo en el laboratorio de
Microbiologia, Parasitologia y toxicologia de alimentos de la Facultad de Enfermeria
UASLP.

7.5 CONFLICTO DE INTERES

Se establece que se dara el crédito a los participantes, como autor principal
correspondiente a M. E. Lorena Dafnee Villa Garcia, como coautores la Dra. Nuria
Patifio Marin, la Dra. Yesica Yolanda Rangel Flores y la Dra. Yolanda Teran
Figueroa a futuras publicaciones, sera de acuerdo a la contribucion que realicen
cada uno de los involucrados para fungir como primer autor, con el consentimiento
previo del autor principal, adicional a lo anterior podran aparecer como autores otros
investigadores incluso si no participaron en la creacion del protocolo, ello siempre y
cuando el investigador que se incorpore participe en la generacién del articulo, y si
asi lo aprueban los autores que aparecen en esta tesis.

Carta de Consentimiento Informado (Anexo 4)

Carta de acuerdo de confidencialidad (Anexo 5)

Carta de No Conflicto de Intereses (Anexo 6)
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VIIl.  CONCLUSIONES

Un procedimiento inadecuado (tiempo y temperatura) realizado por el
personal del consultorio odontolégico, la antigiiedad del equipo, el tipo de
equipo Yy las fallas anteriores reportadas en los equipos, se identificaron como
las causas del crecimiento bacteriano en la verificacion de los ciclos de

esterilizacion en los consultorios dentales de San Luis Potosi México.
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IX. COMENTARIOS Y RECOMENDACIONES

Con base a lo documentado en el presente estudio, puede afirmarse que existe una
falta de comunicacién o informacién acerca de indicadores biolégicos hacia los
odontodlogos, seria necesario por lo mismo una mayor difusion de esta informacion,
por diferentes medios de comunicacion ya sea revistas odontoldgicas, platicas,

conferencias y hasta dentro del plan curricular de las escuelas de Odontologia.

Acerca del uso de los Indicadores Biologicos en la verificacion de equipos de
esterilizacion, existen pocos articulos publicados, pero en ellos podemos observar
que el odontdlogo, no utiliza la verificacibn con indicadores biolégicos
mensualmente como lo marca la NOM 013-SSA-2015 Para la Prevencion y Control
de Enfermedades Bucales. Dicho uso debe de considerarse una obligacion ética,

moral y legal que deben realizar los odonto6logos.
Ademas, el odontdlogo debe de familiarizarse mas con su equipo de esterilizacion

y su verificacién ya que su correcto uso es de suma importancia para atencion del
paciente.
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XI.

ANEXOS

ANEXO 1: TABLA DE VARIABLES

. ) SEGUN
VARIABLE DEFINICION DEFINICION .
DESCRIPTIVA ANALISIS VALOR
CONCEPTUAL OPERACIONAL ]
ESTADISTICO
Buen
. Procedimiento para Verificacion con funcionamiento
Verificacion del verificar el funcionamiento indicadores biologicos (resultado
proceso de de los ciclos de para identificar la el Nominal Nominal negativo)
. esterilizacion. presencia o ausencia de
esterilizacion mal funcionamiento del Mal
equipo funcionamiento
(resultado positivo)
so e
- Empleo de indicadores 0109 Si
indicadores IR T como medio de ] ]
R biolégicos por cirujanos . Nominal Nominal
biolégicos por los N verificacién en procesos
A dentistas A No
odontélogos. de esterilizaciéon con un
cuestionario
Confirmacién de S&Z‘?:Z:l'zkﬂ%mgzw Sistema biolégico dentro
presencia de contiene un ambiente para de un medio de cultivo ) ) Presencia
crecimiento su desarrollo v crecimiento para corroborar resultados Nominal Nominal
bacteriano en y positivos de indicadores Ausencia
medio de cultivo biolégicos
Magnitudes que mide el Tiempo
g a Criterios correctos y
tiempo, temperatura, adecuados para que se Presion
Proced[r_nlen_tp de presion necesarios parala realice el procedimiento de Nominal Nominal
esterilizacion muerte de IR,
. . ’ esterilizacion Temperatura
microorganismos bajo adecuadamente
determinadas condiciones.
. Magnitud que mide el Frecuencia de las fallas
famfsczz?:é?aﬂzs nimero de repeticiones de del procedimiento de
en los procesos de fallas de los ciclos de esterilizacion detectadas Numérica Escalar Frecuencias
esterilizacion esterilizacion con |ff1 presencia _de
crecimiento bacteriano
Identificacion de los Tiempo
factores que intervienen
en un mal funcionamiento Presion
Errores que propician un de los ciclos de
Causa del mal ; ; S . )
; p mal funcionamiento de los esterilizacién con un Nominal Nominal Temperatura
funcionamiento de il lizacié y N ficacio
esterilizadores ciclos de esterilizacién cuestionario y verificacion
de los ciclos de Persona no
esterilizacion después de capacitada
modificar los factores
identificados Otros
Equipos de esterilizacion
calor seco o autoclave
identificados por la
. Maquina o dispositivo infraestructura del equipo
Bquipo de encargado de eliminar y el funcionamiento Nominal Nominal Autoclave

esterilizacion

toda forma de vida
microbiana

encargado de la
eliminacion de
microrganismos en sus
fases vegetativas y
esporas

Horno calor seco
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ANEXO 2 CUESTIONARIO DE PARTICIPANTE

VERIFICACION DEL PROCESO DE ESTERILIZACION EN CONSULTORIOS
DENTALES UTILIZANDO INDICADORES BIOLOGICOS EN SAN LUIS POTOSI

Datos personales

CUESTIONARIO

Fecha:
Clave:

Nombre: -
Sexo: M__F Edad: Direccion del consultorio:
Teléfono: e-mail:
Instituciéon de egreso de licenciatura:
Estudios de posgrado: Si No:

Especialidad:

Institucién de egreso:

Maestria:

Institucién de egreso:

Doctorado:

Institucién de egreso:
Otros:
Informacién general
1. ¢Forma parte de alguna asociacion de Cirujanos Dentistas?

Si No JCual?

2. ¢En esa asociacion le han hablado de Indicadores Bioldgicos? Si No
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1.

2.
Autoclave Calor seco Vapor Quimico

De acuerdo a los congresos que ha asistido en los ultimos 2 afios. ¢Le han hablado de
Indicadores Biologicos o procesos de esterilizacion?
Si No

De acuerdo a las revistas de caracter odontolégico que acostumbra a leer; ¢Le han
hablado de Indicadores Biol6gicos?

Si No
¢Cual es el nombre de las revistas que lee?

¢Ha tomado alguna platica informativa acerca de Procesos de esterilizacion o uso de
Indicadores Biologicos? Si No

Equipos de esterilizacion

¢Limpia o lava su material antes de ser esterilizado? Si No

¢, Qué tipo de esterilizacion practica en su consultorio?

Gas de Oxido de Etileno Otros

3.
Autoclaves Calor seco Total

4.

5.

¢, Cuantos esterilizadores posee en su consultorio dental?

¢,Cual es la marca de su esterilizador?

¢,Su equipo de esterilizacion posee reloj e indicador de temperatura? Si No

Uso del Esterilizador

1. ¢Leyo el instructivo de uso de su esterilizador? Si No

2. ¢Cuanto tiempo tiene su equipo de esterilizacion?
3. ¢Cudl es la frecuencia con la que utliza su equipo de esterilizacién?
4. ¢Bajo qué condiciones esteriliza?

Tiempo: Temperatura: Presion:

5. ¢Quién esteriliza sus instrumentos?

Usted: Otro (especifique):
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6. ¢Esteriliza siempre la misma persona? Si No

7. ¢Se capacitd a la persona para esterilizar el instrumental? Si No

8. ¢Quién capacitd a la persona encargada de esterilizar el instrumental?

9. ¢(Utiliza agua destilada para el proceso de esterilizacion? Si No

10. ¢ Usa alguna bolsa o caja para meter su instrumental al momento de esterilizar?
Si No Especifique cual

Verificacion del Equipo

1. ¢Realiza controles de esterilizacién? Si No
2. ¢(Qué tipo de controles utiliza? ¢Con que frecuencia?
3. ¢Utiliza cinta testigo? ¢,Con que frecuencia?

4. ¢Alguna vez ha utilizado Indicadores Bioldgicos para verificar el funcionamiento de su
equipo?
Si No

5. ¢Con que frecuencia utiliza los Indicadores Biologicos?

Mantenimiento del Esterilizador

1. ¢Su aparato de esterilizacion recibe mantenimiento? Si No

2. ¢Cada cuanto tiempo le da mantenimiento a su aparato de esterilizacion?

3. ¢Quién es la persona encargada de darle mantenimiento a su aparato de esterilizaciéon?

4. ¢Alguna vez ha fallado su esterilizador?  Si No

5. ¢Cuéantas veces?

6. ¢Cudles fueron los motivos?
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7. Estaria dispuesto a realizar verificaciones a su equipo de esterilizar mensualmente con
Indicadores Biologicos como lo marca la NOM-013-SSA-2006 para la Prevencion y
Control de las Enfermedades Bucales. Si No ; por que

Comentarios

GRACIAS POR SU PARTICIPACION
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ANEXO 3 CUESTIONARIO DE NO PARTICIPACION

VERIFICACION DEL PROCESO DE ESTERILIZACION EN CONSULTORIOS
DENTALES UTILIZANDO INDICADORES BIOLOGICOS EN SAN LUIS POTOSI

CUESTIONARIO 2
NO PARTICIPANTES
Datos personales

Fecha:

Nombre:

Sexo: Edad:

Direccion del consultorio:

Teléfono: e-mail;

Institucién de egreso de licenciatura:

Estudios de posgrado: Si No:

Especialidad:

Institucion de egreso:

Maestria:

Institucién de egreso:

Doctorado:

Institucién de egreso:

Otros:

1. ¢Hatomado alguna platica informativa acerca de Procesos de esterilizacion o uso de

Indicadores Biologicos?

Si No
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2. ¢Qué tipo de esterilizacion practica en su consultorio?

Autoclave Calor seco Vapor Quimico

Gas de Oxido de Etileno Otros

3. ¢Cuanto tiempo tiene su equipo de esterilizacion?

4. ¢Cual es la frecuencia con la que utiliza su equipo de esterilizacion?

5. ¢Cual es el motivo por el cual no pudo participar en la investigacion?

Falta de Tiempo No poseo esterilizador
Conozco del tema No me interesa
Cuestiones econdmicas Otro

6. ¢Aceptaria participar en otro momento?

Si No

7. ¢Alguna vez ha participado en una investigacion similar?

Si No

8. ¢Se le explico en qué consistia la investigacion?

Si No

Comentarios

49



ANEXO 4 CONSENTIMIENTO INFORMADO

HUMANISME
T SCIENTIA

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI
FACULTAD DE ENFERMERIA Y NUTRICION
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Lo

“Verificacion del Proceso de Esterilizacion en Consultorios Dentales

Utilizando Indicadores Biolégicos en San Luis Potosi”

San Luis Potosi, S.L.P., A de del 2019

Por medio del presente acepto participar en el proyecto de investigacion ya mencionado el cual
tendrd como objetivo verificar el proceso de esterilizacién de autoclaves y hornos de calor seco de

mi consultorio dental utilizando indicadores biologicos.

Declaro que he sido informado de los requisistos necesarios para poder ser parte de este proyecto,
ademas de que comprendo cual ser4 mi participacién en dicha investigacion, por lo que acepto
contestar un cuestionario con fines academicos, voluntario y confidencial, asi mismo aplicar los

indicadores biologicos de la manera indicada y devolverlos en el tiempo establecido.

Toda la informacién que usted nos proporcione para el estudio serd de cardcter estrictamente
confidencial, sera utilizada Unicamente por el equipo de investigacién del proyecto y no estara
disponible para ningln otro propdsito. Los resultados de este estudio seran publicados con fines
cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser identificado(a).

La participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta en plena libertad de
negarse a participar o de retirar su participacion del mismo en cualquier momento.

Nombre y firma Participante Testigo

Agradezco su participacion. Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacion con
respecto al proyecto, por favor comuniquese con ME. Lorena Dafnee Villa Garcia o con la Dra.
Nuria Patifio Marin
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ANEXO 5 ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI A
FACULTAD DE ENFERMERIA Y NUTRICION
ACUERDO DE CONFIDENCIALIDAD

N

San Luis Potosi, S.L.P., A de del 2019

A través del presente nos permitimos informarle que los involucrados en el protocolo de investigacién
“Identificacién de causas de crecimiento bacteriano en la verificacion de los ciclos de esterilizacion
de consultorios dentales en San Luis Potosi”, llevado a cabo en la Maestria de Salud Publica de la
Facultad de Enfermeria y Nutricion de la Universidad Autbnoma de San Luis Potosi declaran un
acuerdo de confidencialidad de datos o informacién con Odont6logos participantes de dicho estudio
considerando desde la generacién del presente proyecto, hasta la publicacion de resultados y los
diferentes productos que se generen.

La informacidn proporcionada por el participante del estudio seré secreta y confidencial, se reconoce
por los investigadores responsables del estudio el compromiso a no divulgar informacion y resultados
de las pruebas de los procesos de esterilizacion de cada consultorio a terceros sin el consentimiento
previo y por escrito del representante, en este caso del Odontélogo participante en el estudio; no
utilizar la informacion confidencial para fines distintos de su revision y analisis fuera de dicha
investigacion para otros fines.

Nombre y firma Participante Investigador

Agradezco su participacion. Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacioén con
respecto al proyecto, por favor comuniquese con ME. Lorena Dafnee Villa Garcia o con la Dra.
Nuria Patifio Marin.
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ANEXO 6 CARTA DE NO CONFLICTO DE INTERESES

UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SAN LUIS POTOSI
FACULTAD DE ENFERMERIA Y NUTRICION
CARTA DE NO CONFLICTO DE INTERESES

San Luis Potosi, SLP., A A4 de _@norO  del 2019

A través del presente nos permitimos informarle que los involucrados en el protocolo de investigacion
“Identificacién de causas de crecimiento bacteriano en la verificacién de los ciclos de esterilizacion
de consultorios dentales en San Luis Potosi”, declaran que no existe ninguna situacion de conflicto
de intereses considerando desde la generacion del presente proyecto, hasta la publicacion de
resultados y los diferentes productos que se generen.

Se establece que se dara crédito a los participantes, como autor principal correspondiente a la M.E.
Lorena Dafnee Villa Garcia, como co-autores la Dra. Nuria Patifio Marin, la Dra. Yesica Yolanda
Rangel Flores y la Dra. Yolanda Teran Figueroa. Futuras publicaciones, sera de acuerdo con la
contribucion que realicen cada uno de los involucrados para fungir como primer autor, con el
consentimiento previo del autor principal, adicional a lo anterior podran aparecer como autores otros
investigadores incluso si no participaron en la creacién del protocolo, ello siempre y cuando el
investigador que se incorpore participe en la generacién del articulo, y si asi lo aprueban los autores
que aparecen en esta tesis.

El financiamiento de las publicaciones u otros productos derivados tales como carteles, folletos o
trabajos de difusion seran solventados en partes iguales por todos los participantes. Se firma de
acuerdo con lo estipulado en el presente documento.
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ANEXO 7 CALDO DE TRIPTICASA DE SOYA

Ficha técnica
Especificaciones
Medio adecuado para el desarrollo de microorganismos exigentes. Utilizado en el

control de esterilidad de productos bioldgicos, farmacéuticos y cosméticos

Formula (en g/L)

TRIPTEINA........ccoerrreeee, 17.0
PEPTONA DE SOYA.......cocoevninnen. 3.0

CLORURO DE SODIO.............eeneeee 5.0
FOSFATO DE DIPOTASICO............ 2.5
GLUCOSA.......crrrrrrrnneeas 2.5

pH FINAL: 7.3 +0.2

INSTRUCCIONES
Suspender 30 g de polvo en 1 litro de agua purificada. Dejar reposar 5 min. Calentar
con agitacion frecuente hasta disolver completamente. Distribuir en recipientes

adecuados y esterilizar en autoclave a 118-121°C durante 15 minutos.

INCUBACION

El tiempo, temperatura y condiciones depende del microorganismo que se quiera
recuperar.

En general se recomienda:

Microorganismos de facil crecimiento: a 35-37°C durante 18 a 24 horas.

Microorganismos exigentes en sus reguerimientos nutricionales: a 35-37°C hasta 7 dias.

Ensayos de esterilidad de productos farmacéuticos: 14 dias.
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ANEXO 8 AGAR DE TRIPTICASA DE SOYA

Ficha técnica

Especificaciones
Trypticase Soy Agar (agar de soja Trypticase) es un medio de uso general que favorece el
crecimiento de microorganismos exigentes y no exigentes.

Formula (en g/L)

Formula aproximada* por litro de agua purificada

Digerido pancreético de caseina..........cccccceeevivvieenennn, 15,09
Digerido papaico de harina de soja............ccccvvvvevnnnnnn. 50¢g
(O (o] (U {0 JE=T0 o [Toxo FU 50¢9
AGAT e i 15,09

INSTRUCCIONES

Licuar el medio en agares profundos en tubo calentandolos en agua en ebullicién.
Dejar enfriar a 45 — 50 °C, afiadir sangre si se desea y verter en placas de Petri
estériles. Para uso general, extender las muestras tan pronto como sea posible
después de recibirlas en el laboratorio. La placa para extender las muestras se utiliza
principalmente para aislar cultivos puros de las muestras con flora mixta. Si, por el
contrario, el material se cultiva directamente empleando una torunda, hacerla girar en
una seccion pequefia cercana al borde, extendiendo luego a partir de esta area
inoculada. Dado que muchos patdégenos requieren diéxido de carbono para su
aislamiento primario, las placas pueden incubarse en una atmosfera con
aproximadamente 3 — 10% de CO2. Incubar las placas a 35 £ 2 °C durante 18 — 24 h.
Los agares inclinados en tubo de Trypticase Soy Agar se utilizan principalmente para
el crecimiento y mantenimiento de cultivos puros. Deben inocularse con un asa de

inoculacion e incubarse en las mismas condiciones que el medio en placa.
INCUBACION

El tiempo, temperatura y condiciones depende del microorganismo que se quiera

recuperar.
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ANEXO 9 INSTRUCCIONES PARA MANJO DE MUESTRA PARA
VERIFICACION DE EQUIPOS DE ESTERILIZACION

INSTRUCCIONES PARA MANEJO DE MUESTRA PARA VERIFICACION DE
EQUIPO DE ESTERILIZACION

1. Tome la muestra y abra la tapita del tubo sin retirarla solo que este abierta.

2. Coloque la muestra en el centro de la charola de en medio de su equipo de
esterilizacion. (puede o no colocar la muestra dentro de una bolsa de esterilizar).

3._Corra su ciclo de esterilizacion de manera normal.

4. Terminando el ciclo retire la muestray cierre el tubito y devuélvalo al investigador
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ANEXO 10 CARTA DE REGISTRO EN COMITE ACADEMICO

UASL

Universidad Auténoma
de San Luis Potos{

11 de abril de 2019

LORENA DAFNEE VILLA GARCIA
ALUMNA DE LA MAESTRIA EN SALUD PUBLICA
GENERACION 2018-2020

Por este conducto le informamos que en sesién del Comité Académico de la Maestria
en Salud Publica, celebrada el dia 10 de abril del afio en curso, se registré el protocolo
de investigacion denominado "Identificaciéon de causas de crecimiento bacteriano
en la verificacion de los ciclos de esterilizacion de consultorios dentales en San

Luis Potosi" con la clave GX07-2019.

Dicho registro ha sido asignado a partir de la aprobacion que los lectores asignados
hicieron sobre la tiltima versién entregada, cuyas constancias constan en archivo de la

coordinacién del programa y que a este documento se adjuntan.

En virtud de la asignacién del registro, se le insta a que a la brevedad someta su
trabajo al Comité de Etica en investigacién que resulte pertinente para sus intereses.
Sin otro particular, reiteramos las seguridades de nuestra mas atenta y distinguida

consideracion.

"SIEMPRE AUTONOMA. POR MI PATRIA EDUCARE"
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ANEXO 11 CARTA DE REGISTRO EN COMITE DE ETICA

W )
UASLP FACUODE  EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION POR EL COMITE DE ETICA EN
Universidad Auténoma
de San Luis Poto YNUTRICION  \VESTIGACION DE LA FACULTAD DE ENFERMERIA Y NUTRICION DE LA UASLP.

Titulo del proyecto: Identificacion de causas de crecimiento bacteriano en la verificacion de
los ciclos de esterilizacién en consultorios dentales en San Luis Potosi

Responsable: Lorena Dafnee Villa Garcia
Fecha: 10 de junio 2019

Aplica

Criterios Presente | Ausente No Observaciones

1. Se incluye el titulo del proyecto

2. Se mencionan autores, coautores y
colaboradores.

3. El protocolo de investigacion incluye los
elementos minimos seiialados en el anexo 2

4, Presenta el apartado de consideraciones éticas y
legales.

> > > >X|>x

5. Muestra coherencia de los elementos éticos
presentados con especificidad y fundamentacion al
tipo de estudio.

6. Menciona la normatividad nacional e X
internacional sobre los elementos éticos a
desarrollar en el proyecto, desde su estructuracion
hasta la publicacion de resultados.

7. Sefiala la coherencia de los elementos X
metodologicos a desarrollar con los aspectos de
consideracion ética.

8. Presenta carta de consentimiento informado de X
acuerdo a la especificidad metodolégica y riesgo
del estudio.

9. Se explicita el apoyo financiero con relacion al X
compromiso de la publicacion de los resultados.

10. Presenta la declaracion y especificacion de la X
ausencia de conflictos de interés de los miembros
del equipo para el desarrollo del proyecto.

11. Aclara los mecanismos de transferencia de los X
productos de la investigacion.( patente)

12. Especifica los procedimientos para garantizar el X
derecho de autor en la investigacion. (Carta de no
conflicto de intereses)

Dictamen: Se otorga dictamen CEIFE-2019-298. Se solicita enviar un reporte sobre el avance del
proyecto al correo de este comité ceife.uaslp@gmail.com en un plazo de seis meses.
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