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""La fortaleza de una cadena reside en el mas débil de sus eslabones"'

San Josemaria Escriva De Balaguer
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1. RESUMEN

Los importantes avances tecnologicos en el area de salud de las ultimas décadas,
han incrementado la expectativa de vida en la poblacion. Pero muchas veces, estas
mejoras encierran riesgos fisicos, quimicos y/o bioldgicos, entre otros, para la salud del
paciente. La Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente fue creada por la
Organizacién Mundial de la Salud con el proposito de sistematizar, divulgar y difundir
las mejoras alcanzadas a todo el mundo. La responsabilidad en la prevencion de las
infecciones hospitalarias en pos de la seguridad del paciente, obliga a generar acciones
que prevengan un dafio innecesario, siendo la produccion de material estéril uno de los
puntos importantes sobre el que se debe trabajar. La complejidad de todas las etapas
involucradas en conservar la condicion de estéril de los productos médicos (PM) hasta
el momento de su utilizacion, desde la limpieza hasta su almacenamiento, obliga a
establecer rutinas y procedimientos operativos estandares (POE). La validacion del
proceso de empaque manual con hojas para esterilizacion es algo poco conocido y por
su sencillez frecuentemente desvalorizada, a pesar que el objetivo en el disefio del
sistema de barrera estéril (SBE) es permitir la esterilizacion, proporcionar proteccién
fisica y mantener la esterilidad hasta el momento de utilizacion, permitiendo su
presentacion aseptica. En este trabajo se presenta una “Guia para la validacion del
proceso de empaque manual de productos médicos con esterilizacidn terminal utilizando
hojas para esterilizacion”, cuyo objetivo es servir de orientacion al personal de la central
de esterilizacion, farmacéuticos y técnicos, para desarrollar destrezas necesarias y

adquirir los conocimientos necesarios a fin de reforzar este eslabon.
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El disefio, perfeccionamiento y la validacion de estos procesos resultan
fundamentales para garantizar la integridad del SBE, que deberd mantenerse hasta el
sitio de utilizacién, ya que un empaque seguro, es uno de los pilares en la prevencién de
infecciones nosocomiales. Cuando se utilizan PM esterilizados terminalmente, el envase
es parte del proceso de esterilizacion y por lo tanto debe ser validado en el marco de un
sistema de gestion de calidad y cada uno de los pasos debe ser definido y documentado.
La norma de la International Organization for Standardization nimero 11607, Parte 1 y
2, la Farmacopea Argentina VII Ed. Vol. IV y las Normas del Instituto Argentino de
Normalizacion y Certificacion relacionadas al material de empaque: hojas para

esterilizacion, fueron utilizadas como respaldo normativo.
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2. INTRODUCCION

Los importantes avances cientificos y tecnologicos de las ultimas década han
extendiendo la expectativa de vida del hombre; no obstante estas mejoras encierran
riesgos fisicos, quimicos y biolégicos, entre otros. Esto obliga a focalizar la atencion en
la seguridad del paciente.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la seguridad del paciente es
un problema grave de salud publica en todo el mundo. Se calcula que en los paises
desarrollados hasta 1 de cada 10 pacientes sufre algun tipo de dafio durante su estancia
en el hospital. De cada 100 pacientes hospitalizados en un momento dado, 7 en los
paises desarrollados y 10 en los paises en desarrollo contraeran infecciones relacionadas
con la atencién de la salud. Cientos de millones de pacientes se ven afectados por este
problema cada afio en todo el mundo.>%**

La esterilizacion de los -
productos médicos (PM) constituye gaeiierne (= o yolol-Xlole CHCEIACTY | [F4s (o[04
uno de los pilares fundamentales en el
control de infecciones hospitalarias.
La esterilizacion es el resultado de un %= =%
proceso que involucra procedimientos
independientes: recepcion, lavado y [eEczalr el i

secado, inspeccion, empaque, -Almacgnamento/ entregq

esterilizacion, almacenamiento, Figura 1 Pasos proceso esterilizacion.
Silvana Gaido

entrega y transporte (Figura 1). Cada
uno de estos procedimientos tiene importancia en el resultado y si existen fallas en
cualquiera de ellos, el material no puede considerarse estéril o desinfectado, aun cuando
haya sido sometido a un método de esterilizacion o desinfeccién. La ruptura de alguno
de los eslabones de esta cadena de procesos, constituye un factor de riesgo de primera
magnitud, por ello, la incorporacion de Buenas Practicas Farmacéuticas (BPF) es una
necesidad que permitira garantizar seguridad al paciente.***

El objetivo de un sistema de barrera estéril utilizado en el empaque de un PM
esterilizado terminalmente es permitir la esterilizacion, proporcionar proteccion fisica, y
mantener la esterilidad hasta el momento de utilizacion, permitiendo su presentacion

aséptica. La naturaleza especifica del PM, los métodos de esterilizacion utilizados, el
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uso previsto, la fecha de caducidad, el transporte y almacenamiento son factores que se
deben contemplar ya que todos influyen en el disefio del sistema de envasado y en la
eleccién de los materiales de empaque.®*>*°

La validacion del empaque parece ser algo poco conocido y hasta cierto punto,
un acto que pasa desapercibido, pues su sencillez lleva a pensar que no encierra ningun
riesgo, especialmente cuando se trata de procesos manuales, tan ligados a la destreza del
operador. Sin embargo, la observacion a campo, la interaccion con el recurso humano,
junto a la revision bibliografica indica que entre los procesos manuales méas descuidados
se encuentra el de plegado y envoltura con hojas de papel grado médico (PGM), papel
crepado o telas no tejidas, ya que el empaque de contenedores reutilizables y el sellado
cuenta con mayor respaldo tedrico y préctico.>®t21"

Existe un amplio marco normativo nacional e internacional que aborda la
problemética del proceso de empaque manual, entre ellas es importante destacar la
norma internacional 1SO 11607:2006, la Farmacopea Argentina 7™ Edicion, las
Normas del Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion (IRAM).*82

La norma ISO esta dividida en Parte 1 y 2. La Parte 1 especifica los requisitos y
métodos de ensayo para materiales y el sellado, sistemas de barrera estéril preformados,
sistemas de barrera estéril y sistemas de embalaje, que tienen la intencion de mantener
la esterilidad de los productos médicos esterilizados terminalmente hasta el punto de
uso.

La Parte 2 especifica los requisitos para el desarrollo y la validacion de los
procesos destinados al embalaje de los productos médicos que se esterilizan
terminalmente y conservar la esterilidad de los mismos hasta su utilizacién. Estos
procesos incluyen el armado, sellado y el ensamblado de los sistemas de barreras
estériles preformadas, sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado. Aplica tanto a
la industria, a los centros de salud y todo sitio donde los dispositivos médicos se
empacan y esterilizan terminalmente.'®**

La Farmacopea Argentina (FA) VII Ed. Vol. IV. Afo 2013, en el Capitulo
<435> “Envases para Productos Estériles” describe las caracteristica generales, los
requisitos y métodos de ensayos que deben reunir los materiales y sistemas de envases
para ser utilizados como empaque primario en productos médicos que seran sometidos a

esterilizacion terminal y destinados a mantener la esterilidad del producto, aportando el
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respaldo normativo para evaluar materiales, certificados de calidad de insumos y
desempefio de sistemas de barrera estériles.?

Finalmente las Normas del Instituto Argentino de Normalizacion y
Certificacion: IRAM N° 3108: Papeles. Papeles para la elaboracion de bolsas, sobres y
bobinas para el uso medicinal y esterilizacion. Requisitos. IRAM N° 3110-1: Materiales
de embalaje para esterilizacion. Parte 1: papeles planos y crepados IRAM N° 3110-2:
Materiales de embalaje para esterilizacion. Parte 2: materiales no tejidos e IRAM N°
3117: Materiales de embalaje para esterilizacion. Papeles para la elaboracion de envases
de uso médico, para esterilizacion por 6xido de etileno o irradiacion. Requisitos
métodos de ensayo. Adicionalmente, la Resolucion del Ministerio de Salud de la Nacion
N° 1547-2007, la norma ISO 9001:2008 e ISO 9000:2005 se utilizaron para delinear los
requisitos para los insumos utilizados, procedimientos y gestion de calidad.?*?

La validacion del empaque debe abordarse evaluando el riesgo de ver afectada la
calidad, brindando de esta manera un marco racional a las actividades de validacion,
permitiendo la resolucién de los problemas con una orientacién mas logica. ™2

El enfoque del riesgo y la seguridad sanitaria en el procesamiento de PM es
fundamental para cuidar tanto al paciente como al profesional de la salud y alcanzar
resultados con la maxima eficacia y eficiencia para el cliente; tanto interno como

externo, con un manejo eficiente de los recursos disponibles.?*°

3. OBJETIVOS

Desarrollar una guia, de sencilla consulta, para la validacion del proceso manual
de plegado y envoltura con hojas de esterilizacion de PM esterilizados terminalmente,
de acuerdo con las normas nacionales e internacionales vigentes en la materia,
destinada principalmente a los profesionales farmacéuticos responsables de la Gestién

de la Central de Esterilizacion y personal técnico (operarios).
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4. MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 una extensa busqueda sistemética de informacion bibliogréfica,
recurriendo a fuentes primarias y secundarias de informacion, bases de datos y
catalogos informatizados, centros de documentacion especializados y organismos e
instituciones publicos y privados de origen cientifico, profesional y oficial tanto

nacionales e internacionales.

Los indices tematicos se diferenciaron utilizando categorias jerarquizadas para

orientar la busqueda.

Los motores de busqueda utilizados fueron: Scielo, Bireme, PubMed, ANMAT,

MinSal, IRAM, Google Academic, entre otros.

El analisis de la informacion proporcionada brind6 las herramientas necesarias
para la elaboracion de la propuesta expuesta en los objetivos. Se buscd abreviar y
simplificar la aplicacion de las normas existentes y para ello se disefid una guia practica,
que se exhibe en el capitulo de resultados, la cual describe el plan de validacién del
proceso manual de plegado y envoltura con hojas para esterilizacién: PGM, Papel
crepado y telas no tejidas. Las fases de su implementacion, cdmo desarrollar el informe
de validacion, adopcion del mismo para finalizar con el control de procesos, el
seguimiento y la rutina de especificaciones para una posterior revalidacién, fueron
abordados.

La elaboracion de la guia de validacion se basa en la premisa de que los
problemas pueden resolverse y las practicas pueden mejorarse mediante la

protocolizacion de los procedimientos.
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5. RESULTADOS

Se desarrollo la “Guia para la validacion del proceso de empaque manual:
plegado y envoltura con hojas para esterilizacion de PM esterilizados terminalmente”,
se realiz6 un relevamiento fotogréfico y descripcion de los pasos que se deben llevar a
cabo para las dos técnicas utilizadas en el proceso manual de plegado y envoltura para
el empaque de PM esterilizados terminalmente utilizando hojas para esterilizacion:
técnica tipo rectangular o paralelo y tipo sobre o diagonal, que permitié desarrollar
ambos POEs aplicando el disefio de la documentacion 1SO, se incorporaron diagramas e
imagenes para facilitar la comprensién y ejecucion de las tareas en la etapa de empaque

con las herramientas disponibles en las centrales.
El documento contiene los siguientes apartados:

A: check list del plan para validacion del proceso de “empaque manual con hojas
para esterilizacion”
1. Responsabilidades
Descripcion del material

Descripcion del sistema del sellado (con o sin cinta testigo)

2
3
4. Descripcion de un testigo adicional
5. Descripcién del proceso de esterilizacion
6. Pasos para la calificacion

;

Aprobacién formal de la validacion o revalidacion.

B: Check list para la “Calificacion de la instalacion (1Q) para el proceso de
empaque manual con hojas para esterilizacion”

La 1Q se define como: “Proceso de obtener y documentar la evidencia de que el
equipo ha sido suministrado e instalado segiin sus especificaciones”, >"1>18%

Esta realiza un analisis previo a la instalacion del equipo, asegurando que sus
componentes y ubicacion, son aptos para el propdésito buscado y satisface el objetivo del
usuario para llevar a cabo la funcion asignada. Los procesos exclusivamente manuales,
como el caso que se valida: empaque que usa hojas para esterilizacion, la 1Q esta basada

exclusivamente en la documentacién del entrenamiento del personal y no se considera
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concluida hasta que hayan adquiridos las destrezas y conocimientos enumerados en:
“Temario basico de contenidos minimos necesarios para realizar la operacion de
empaque mediante Plegado y envoltura utilizando hojas para esterilizacién” el total
de los operarios.

C: check list para la “calificacion de las operaciones (OQ) para el proceso de

empaque manual con hojas para esterilizacion”

La OQ se define como: "Proceso de obtener y documentar la evidencia de que el
equipo instalado funciona dentro de limites predeterminados cuando se utiliza de
conformidad con sus procedimientos de funcionamiento”.>"1>1821

Las propiedades de calidad deben ser verificadas y documentadas mediante
procesos 0 ensayos adecuados por el usuario, ofreciendo pruebas documentales de que
el sistema es capaz del mantenimiento del sellado continuo e integridad del mismo,
ninguna perforacion ni desgarro y ningan dafio visible o irregularidades del material,
requisitos para un sistema de barrera estéril (SBE) . En esta etapa es vital realizar la
distincion si se valida un proceso manual o automatico. En los procesos manuales es
imprescindible buscar la configuracion mas critica (el peor caso): el paquete mas
pesado, el PM maés pesado y de disefio mas irregular, etc. y sobre ella se debe trabajar
para calificar la practica. Una vez definido “el peor caso”, se procede al empaque
siguiendo el procedimiento operativo estandar, una vez obtenido el material empacado
se verifica el desempeio del “sistema de barrera estéril” sometiéndolo a los diferentes
ciclos de esterilizacion, se deben realizar combinaciones entre los distintos parametros
criticos de los distintos ciclos (en el caso de esterilizacién por vapor) y los distintos
materiales de empaque. La variedad de estos parametros nos dara el niUmero de casos
que se debe validar siendo directamente proporcional; a mayor cantidad de variables,
mayor cantidad de validaciones (Tabla 1). Para las combinaciones desarrolladas en el
plan de validacion deben empacarse 10 SBE del mismo material y verificarse sus
propiedades de calidad. La documentacion fotografica de los requisitos de calidad
requiere realizar como minimo una toma fotografica de cada una de las muestras del
lote del proceso respectivo de esterilizacion ya que forma parte de la validacion. En el
caso que el empaque este compuesto por SBE (empaque primario) y un empaque
protector (empaque secundario, anti polvo o de transporte), las propiedades de ambos
empaques deberdn verificarse a través de la Calificacion de Operaciones (OQ).

D: check list para la “calificacion de la performance” (PQ) para el proceso de

“empaque manual con hojas para esterilizacion”
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El PQ se define como: “Proceso de obtencion y documentacion de evidencia de
que el equipo, instalado y operado de acuerdo con los procesos operacionales, funciona
en forma consistente de acuerdo con criterios predeterminados Yy por lo tanto elabora

productos que redinen sus especificaciones”.>’1>1824

Figura 3 Documentacion fotogréfica del PQ

La calificacion de funcionamiento es la validacion real. En la calificacion del
funcionamiento se deben aportar pruebas de que luego del proceso de esterilizacion se
ofrecen sistemas de barrera estériles con sellados Optimos y ningun otro deterioro
visible en el mismo. Por esta razon se realiza posterior a la esterilizacion, dado que el

10
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empaque debe soportar la tension durante el proceso, brindado evidencia de que se
cumplen los requisitos de calidad.

En esta calificacion el seguimiento del punto “D”: “Check list para la
Calificacion de la performance (PQ)” resulta imprescindible y simplifica la tarea de
documentar los hallazgos. Por tratarse de un proceso manual se deben tomar muestras
de los sistemas de empaques procesados de manera habitual, por cada combinacion se
toman muestras de tres lotes (ciclos) distintos, realizadas al azar, para poder efectuar
una evaluacién mas fidedigna, para que sean verificadas las variaciones dentro del ciclo
de produccion y comparar la precision entre diferentes ciclos de produccion. En cada
SBE rotulado como “muestra” se deben garantizar las propiedades de calidad exigidas
en la norma: ausencia de perforaciones o desgarros, sellado indemne, material sin
irregularidades o dafio visible, asi como método de embalaje y esterilizacion segun lo
establecido en el POE correspondiente. Para documentar estas propiedades las
“muestras” se abren por etapas (no menor a 10), se verifica integridad, se fotografia y
se documenta (Figura 3). La documentacion del lote respectivo del ciclo de
esterilizacion forma parte de la validacion.

E: Modelo para establecer el nimero de combinaciones posibles entre los distintos
materiales de empaque utilizados y los distintos parametros de los ciclos de

esterilizacién en el proceso de validacion.

Tabla 1 Esquema para establecer el nimero de combinaciones posibles de muestras

Material de VAPOR OXIDO | VHO,
Empacue 134°C/5 134°C/18 | 121°C/21 | FORMALDEHIDO DE PLASVA
min min min ETILENO
Papel grado Q Q Q O
médico
Papel crepado a Q Q O
Telanotejida Qa a O Q Q
(SMS)

F: POEs “EMPAQUE TECNICA TIPO RECTANGULAR O PARALELA”

1. OBJETIVO
2. ALCANCE
3. RESPONSABILIDADES

11
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4. ABREVIATURAS
5. DEFINICIONES
6. NORMAS DE APLICACION
7. DOCUMENTOS RELACIONADOS
8. DESARROLLO.
8.1 Practica recomendada
8.2 Insumosy Equipamiento
8.3 Seleccion del material de empaque
8.4 Preparativo para el empaque
8.5 Pasos Procedimiento “Técnica Empaque Tipo Rectangular o

paralelo” (Figura 4)

Figura 4 “Técnica Empaque Tipo Rectangular o paralelo”
1 2 3

12
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10 11 12
13 14 15

8.6 Requisitos de calidad

8.7 Evaluacion del proceso de empaque
8.8 Requisitos de Seguridad
8.9 Pautas de Supervision

9. INDICADORES DE CALIDAD

10. RESPONSABLE DE CALIDAD

11. DISTRIBUCION

12. BIBLIOGRAFIA

13. CONTROL DE CAMBIOS

14. TOMA DE CONOCIMIENTO

G: POEs “EMPAQUE TECNICA TIPO SOBRE O DIAGONAL”.
1. OBJETIVO
2. ALCANCE
3. RESPONSABILIDADES
4. ABREVIATURAS
5. DEFINICIONES
6. NORMAS DE APLICACION
7. DOCUMENTOS RELACIONADOS

13
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8. DESARROLLDO.
8.1 Practica recomendada
8.2 Insumosy Equipamiento
8.3 Seleccion del material de empaque
8.4 Preparativo para el empaque
8.5 Pasos “Técnica Empaque Tipo Sobre o Diagonal” (Figura 5)

Figura 5 “Técnica Empaque Tipo Sobre o Diagonal”
1 2 3

14
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8.6 Requisitos de calidad
8.7 Evaluacion del proceso de empaque
8.8 Requisitos de Seguridad
8.9 Pautas de Supervision
9. INDICADORES DE CALIDAD
10. RESPONSABLE DE CALIDAD
11. DISTRIBUCION
12. BIBLIOGRAFIA
13. CONTROL DE CAMBIOS
14. TOMA DE CONOCIMIENTO

H: Modelo de especificacion del insumo y requisitos de calidad en ficha técnica
del papel grado médico

Segun FA 7 ed., normas IRAM vy otras aplicables, deben informar:

Descripcion del Producto
Forma de Presentacion
Empaque de transporte
Tamarfo
Etiquetado del producto en empaque para transporte
Referencias técnicas
Recomendaciones para el almacenamiento
Certificado de calidad:
e Aspecto / Determinacién
e Caracteristica
e Materias primas
e Gramaje
e Medicion del pH
e Firmeza del color
e Contenido de cloruros

e Contenido de sulfatos

15
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e Fluorescencia

e Resistencia al estallido en himedo y en seco

e Resistencia a la traccién en humedo y en seco

e Determinacion de la resistencia al desgarro o rasgado
interno

e Determinacion de la repelencia al agua

e Determinacion del tamafio del poro (didmetro).

e Determinacion de la permeabilidad al aire.

e Determinacion de la absorcion superficial de agua
(Método de Cobb).

e Ensayo de envejecimiento acelerado de envases de PM
estériles.

I: Temario basico de contenidos minimos necesarios para la capacitacion del técnico
operador para alcanzar los conocimientos y las destrezas que le permitan ejecutar con
idoneidad la operacion de empaque manual mediante plegado y envoltura utilizando

hojas para esterilizacion”

16
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6. DISCUSION

Las pautas de gestion de una CE constituye todo un reto, ya que se necesitan
desarrollar e implementar mecanismos técnico administrativos para registrar todos los
datos de los movimientos dentro de la misma, bajo la modalidad de “Registro de
actividades” y “Manual de Calidad” e instalar un Programa de Aseguramiento de la
Calidad que permita garantizar la seguridad y eficacia en los procesos. En la literatura
cientifica y/o profesional se encuentra material principalmente referido a la validacion
de las etapas de limpieza, desinfeccion y esterilizacién, mientras que la etapa de
empaque recibe mucha menor atencion, lo que confirma la necesidad de dispensarle la
debida importancia por constituir el SBE, responsable del mantenimiento de la
condicidn de estéril hasta el punto de uso .

Debido a que en esta area se llevan a cabo distintas operaciones y desarrollar
todas resulta muy extenso, se trabajé sobre los procesos manuales, que a diferencia de
los automaticos, la calidad final sera el resultado de la destreza, conocimiento y
compromiso individual con la tarea encomendada por parte del operario, siendo clave la
capacitacién y desarrollo de guias de trabajo, control y validacién de la calidad.

Pocos trabajos abordan los tres procesos de empaque manual:

v" Rollos y Bolsas de papel pouch termosellables (Figura 6).

Figura 6 Papel y bolsas de papel pouch

v
w®

30x42cm

Papel Pouch rollo simple banda
de sellado, triple banda sellado,
bolsas y bolsas preformadas.
Figura 6 www.vp-group.de
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v Llenado y cierre de contenedores reutilizables para esterilizacion (Figura
7).

Figura 7 Contenedores reutilizables, filtro, porta filtro, llenado, cierre y circulacion

agente esterilizante.

a. Contenedor reutilizable: tapa, filtro y porta filtro. b. Flujo agente esterilizante. c. Contenedor
con bandeja listo para el cierre. d. Interior, exterior, tapa. Figura 7. www.amcor.com

v' Plegado y envoltura con hojas de papel para esterilizacion: telas no
tejidas, papel grado médico y papel crepado (Figura 8, 9 y 10).

Figura 8 Polipropileno trilaminado SMS hidro-repelente y antiestatico
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NO TENDO .
TE

OE FIBRA LARGA

(NO DESPILUSA)

D€ FIBRA LARGA
(NO DESPELUSA)

Polipropileno Trilaminado SMS hidro-repelente y antiestatico Figura 8 www.antiestaticesd.com

Revisando minuciosamente cada uno de ellos, se encuentra que el termosellado
de rollos y bolsas fue uno de los procesos manuales primero en validarse, pues
intervienen en él varios pardmetros criticos; temperatura de sellado, pelabilidad,
integridad y ancho del sello, etc. que lo amerita y es el proceso sobre el que se

encontraron mayor namero de publicaciones, especialmente de origen extranjeras.

Figura 9 Papel Crepado Figura 10 Papel Grado Médico

El llenado y cierre de los contenedores reutilizables, si bien parece ser una
operacion sencilla no deja de encerrar cuidados especiales que el fabricante enumera de
manera explayada en sus manuales de uso, para que el usuario lo utilice de manera
adecuada a fin de preservar la calidad del producto. Pero al evaluar la técnica de
plegado y envoltura con hojas de esterilizacion no se ha dudado en la necesidad de
trabajar en su normatizacion, ya que es un proceso que requiere de la adquisicién de
conocimiento y destreza por parte del operario, que solo se puede alcanzar con
procedimientos operativos minuciosos, graficos y claros, acompafiados de
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entrenamiento y supervision continua, bregando para que los operarios entiendan la
importancia que la calidad de un SBE esta intimamente ligado a la eficiencia en su
armado.

Los trabajos referentes a las técnicas de empaque no son frecuentes, incluso en la
revision de manuales y guias de esterilizacion, donde si bien casi todos los mencionan,
no se encuentran descriptos ni ilustrados los procedimientos para llevarlo a cabo. En
nuestro pais la Resolucién Ministerio de Salud de la Nacion N° 1547/07 solo menciona
los dos tipos de empaque junto con una abreviada indicacion de uso acompafiado de una
tabla de compatibilidad de los envoltorios con los distintos métodos de esterilizacion.
Se ha observado ausencia de instructivos escritos detallando la técnica en varias de las
centrales de esterilizacion consultadas y la adquisicion de la destreza necesaria se
realiza por trasmision oral y préctica entre el recurso humano, observando una
adaptacion personal de las mismas. No se encontraron indicadores de calidad ni pautas
escritas para su supervision, por lo tanto se puede afirmar que este proceso no se
encuentra validado en muchas instituciones de salud tanto ptblicas como privadas.?

Otro trabajo de interés lo constituye el publicado en “Esterilizacion Central” por
el grupo de Peibker et al de la Sociedad Alemana de Suministros Estériles. En éste se
desarrolla una discusion sobre la interpretacion de la norma 1SO 11607- 2, llegando a la
conclusion de que es necesario establecer una gufa préctica para su implementacion.*®

Sin embargo, dicha publicacion esta basada en las normas de la Comunidad
Europea, con lo cual no se adapta a la realidad de nuestro pais.

Este fue el motivo principal que llevo a la elaboracion de este trabajo, en donde
se pone de relevancia el aporte que realiza la Farmacopea Argentina a la tematica de los
controles de calidad, y la inclusion de las normas IRAM para papeles de esterilizacion.

Sumado a esto, se consider6 muy importante la incorporacion de un amplio
desarrollo de los POEs, incluyendo una extensa muestra fotografica de cada uno de los
pasos del plegado a los fines de facilitar la comprension de la operacion vy alentar el
desarrollo de las destrezas individuales indispensables para la calificacion del proceso.
Se incorporaron también “sugerencias de manejo” referidas a salvar defectos de disefio
de las cajas de instrumental, que favorecen el dafio en el material de empaque.

Ademas se incorporan definiciones de términos de utilizacion frecuente, los
valores minimos y maximos fijados por la autoridad sanitaria, guia para la capacitacion

del personal, pautas de supervision e indicadores de calidad para esta etapa.
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7. CONCLUSION

La naturaleza especifica de los PM, los méetodos de esterilizacion utilizados, el
uso previsto, la fecha de caducidad, el transporte y almacenamiento son todos factores
que se deben contemplar en el disefio del sistema de empaque y en la eleccién de los
materiales, ya que todos influyen en la calidad del SBE, que solo con sdlidos
conocimientos de todas estas variables por parte del profesional farmacéutico, se
alcanza este delicado equilibrio.

Cuando se utilizan PM esterilizados terminalmente, el envase es parte del
proceso de esterilizacion y por lo tanto debe ser validado en el marco de un sistema de
gestion de calidad y cada uno de los pasos debe ser definido y documentado.

Como todo proceso manual tan estrechamente ligado al desempefio y destrezas
personales, necesita de un programa de capacitacion interna confeccionada a medida del
operario; que refuerce las debilidades, mantenga actualizada la informacion, con
seguimiento continuo y evaluaciones periddicas con respaldo documental, que nos
garanticen que el sistema de barrera estéril fue realizado respetando protocolos y
cumple acabadamente con todas las condiciones impuesta por la normativa.

La Guia para la Validacion del proceso manual de plegado y envoltura con hojas
para esterilizacion da respuesta a la necesidad de simplificar y reforzar los puntos
establecidos por las normativas nacionales e internacionales, debido a que todos los
requisitos se deben cumplir, independientemente de quién los cumple. Esto solo se
puede concretar exitosamente fomentando la comunicacion y el trabajo en equipo entre
los distintos responsables. Estd pensada como herramienta de apoyo al personal
interesado en mejorar los procesos garantizando su calidad, disminuyendo los costos y
por consiguiente la seguridad del paciente al lograr un mejor cumplimiento de los
procedimientos normalizados.

La estandarizacion de procesos, encuentra en los Check list y los POEs de la
Guia de Validacién, una herramienta dindmica para la elaboracion, desarrollo vy
seguimiento de todas las etapas del Plan, asegurando los resultados y necesita de solidas
estrategias de capacitacion, para garantizar el cumplimiento de los estandares de calidad
requeridos.

"La esterilidad de un PM no es negociable,

pues la seguridad de un paciente no es negociable”.
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8. GLOSARIO

El estandar para empaque para productos con esterilizacion terminal 1SO 11607 y
que especifica los requerimientos generales para todos los SBE en su parte 1 y describe
los requerimientos de validacion para la formacion, el sellado y los procesos de
ensamblado de los SBE en la parte 2. En su Gltima version introduce un nuevo conjunto
de definiciones que permiten aclarar varios términos imprecisos y contradictorios que
contenian las primeras versiones de la norma y que se enumeran a continuacion dada su

importancia.

Empaque protector: “La configuracion de materiales disefiados para evitar dafios en el
sistema de barrera estéril y su contenido desde el momento del armado del empaque
hasta el punto de utilizacién”. La necesidad de uso dependera de la durabilidad del SBE
y un punto a tener en cuenta cuando se debe definir la utilizacion o no del empaque de

proteccion o anti polvo (Figura 11).'%%%%

Figura1ll Empaque protector

22



GUIA PARA LA VALIDACION DEL PROCESO DE EMPAQUE MANUAL DE 201
PRODUCTOS MEDICOS ESTERILIZADOS TERMINALMENTE 5
Farm. Bioq. Silvana Gaido y Dra. Maria Gabriela Paraje

Impedir el ingreso de microorganismos: En la bibliografia y en Anexo de la ISO
11607 Parte 1 se definen los métodos de comprobacion de este requerimiento de
minima mas utilizados, como lo son “Test de empaque final” y el “Test de eficacia de la
filtracion bacteriana” donde se corrobora que se utilizan los mismos métodos de prueba
para materiales de naturaleza similar. Esta razon demuestra que no resulta sencillo ni
posible para el usuario comparar los resultados de distintos fabricantes / proveedores y

de ahi la importancia de que los mismos cuenten con certificacion de calidad. 323!

Presentacion aséptica: La definicion del SBE habla de permitir el ingreso del agente

esterilizante y su posterior remocién, situacion dificil de comprobar y documentar a

Figura 12 Presentacion aséptica
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través de pruebas de laboratorio (Figura 12). Es por ello que el usuario debe contar por
parte del fabricante con instrucciones precisas para empaque, guias de plegado y
apertura que permita al usuario la utilizacion bajo estandares de los insumos utilizados
para confeccionar el SBE o evaluar la calidad de la configuracion desarrollada por el
fabricante. Resulta imperioso establecer una fluida comunicacion proveedor usuarios
para facilitar el acceso a la documentacion técnica e instrucciones de uso para poder

realizar la terea de empaque ajustada a las mismas.*®%3!

Sistema de empaque: La combinacion del sistema de barrera estéril y embalaje de

proteccion (Figura 13).182131

Figura 13 Sistema de empaque: SBE mas empaque de proteccion
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Sistema de barrera estéril: El embalaje minimo que evita la entrada de
microorganismos y permite la presentacion aséptica del producto en el punto de uso
(Figura 14 y 15).

Figura 14 Sistema de barrera estéril (SBE)

El SBE puede confeccionarse con papeles grado médico, crepados, telas no tejidas,
papel pouch u otras combinaciones de materiales. Independientemente del material
utilizado o su configuracion, el SBE tal como lo definen los fabricantes, debe permitir
la esterilizacion, permitir la presentacion aséptica y mantener la esterilidad hasta el
punto de utilizacion. Debe dejarse en claro que los fabricante pueden dispares
interpretaciones sobre cual puede ser la configuracion minima, o entre ellas ser validas
deben mostrar documentacion que avale que las condiciones definidas por la norma
(impedir el ingreso de microorganismos y su presentacion aséptica) son alcanzadas y los

proveedores deben brindar esta informacién si los usuarios la requieren. 8243

Figura 15 Sistema de barrera estéril (SBE)
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Sistema de barrera estéril preformado: El sistema de barrera estéril que se suministra
parcialmente montado para el llenado y dltimo cierre o sellado, por ejemplo,
18,21,31

bolsas y contenedores reutilizables abiertos (Figura 16, 17, 18 y 19).

Figura 16 Sistemas de barrera estéril preformada: contenedores rigidos

Junta sellado tapa/cuerpo. Circulacion
agente esterilizante. Figura 16

Www.amcor.com

"

)
— &
Partes contenedor reutilizable Figura 16 P «1\ !
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Figura 17 Bolsas de Papel Pouch y de papel grado médico termosellables
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Figura 18 Bolsas de Papel Pouch, modelos que ofrece el mercado

Figura 19 Bolsas de Papel Grado Médico preformadas con tratamiento bactericida,
termosellables, apertura aseptica lateral mediante hilo y testigos quimicos
impresos para esterilizacion por vapor y 6xido de etileno.
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Desgarros, perforaciones, defectos del material de empaque y pinholes:

Las propiedades de calidad deben ser verificadas y documentadas mediante procesos o
ensayos adecuados por el usuario, ofreciendo pruebas documentales de que el sistema es
capaz del mantenimiento de la integridad y continuidad del sellado, ninguna perforacion
ni desgarro y ningun dafio visible o irregularidades del material, requisitos
indispensables para un sistema de barrera estéril (SBE) (Figura 20 y 21).

Figura 20 Desgarros

Figura 21 Desgarros, perforaciones, defectos del material y pinholes
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