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RESUMEN

En el presente trabajo de suficiencia profesional se describe y se valida la eficacia del sistema
de esterilizacién con 6xido de etileno de una empresa peruana que atiende al sector
hospitalario. Se aplicd una metodologia de cuatro etapas para diagnosticar, analizar, mejorar
y validar el sistema. Para el diagndstico se revisaron los reclamos de los clientes de enero a
diciembre del 2017 y los partes de produccion de marzo a octubre del 2017. Se realizé un
analisis de causas de los principales problemas identificados y se establecieron
oportunidades de mejora. Se procedié con la descripcion del proceso de ensamblaje de
cabinas de esterilizacion y produccion de ampolla de 6xido de etileno con las siguientes
mejoras implementadas entre enero y julio del 2018: introduccion de cartucho para
activacion de ampollas de ETO, implementacién de medidor y activador de temperatura por
rejilla, desarrollo de panel de control modular, construccién del sistema integrado de
aireacion y redisefio del sistema de refrigeracion que constituyen mi aporte profesional a la

organizacion.

La validacion del sistema se realizo en enero del 2023 mediante un ensayo de esterilizacion
de 12 muestras de instrumental médico quirdrgico y material desechable provisto por una
clinica local. Los resultados de la lectura de indicadores quimicos y biol6gicos demostraron
la eficacia del sistema de esterilizacion con oxido de etileno sobre material médico vy el

sostenimiento de las mejoras introducidas.

Palabras clave: éxido de etileno, esterilizacion, material médico
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ABSTRACT

In the present work of professional sufficiency, the effectiveness of the ethylene oxide
sterilization system of a Peruvian company in the hospital sector is described and validated.
A four-stage methodology was applied to diagnose, analyze, improve and validate the
system. For the diagnosis, customer complaints from January to December 2017 and
production reports from March to October 2017 were reviewed. An analysis of the causes of
the main problems identified was carried out and opportunities for improvement were
established. We proceeded with the description of the assembly process of sterilization
cabins and production of ethylene oxide vials with the following improvements introduced
between January and July 2018: introduction of cartridge for activation of ETO vials,
implementation of meter and temperature activator by grid, development of modular control
panel, construction of the integrated aeration system and redesign of the refrigeration system

that constitute my professional contribution to the organization.

The validation of the system was carried out in January 2023 through a sterilization test of
12 samples of surgical medical instruments and disposable material provided by a local
clinic. The results of the reading of chemical and biological indicators demonstrated the
effectiveness of the ethylene oxide sterilization system on medical material and the

sustainability of the improvements introduced.

Keywords: ethylene oxide, sterilization, medical devices
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l. INTRODUCCION

1.1. Problemaética

El oxido de etileno se utiliza en el &mbito hospitalario para la esterilizacion de material
médico quirtrgico termosensible debido a que este proceso se desarrolla a bajas
temperaturas y presion normal. La eficacia del gas de 6xido de etileno en la esterilizacion
radica en su buen coeficiente de difusion y en su accion alquilante sobre distintos grupos
quimicos que conforman la estructura morfoldgica de los microorganismos; tales como,
acidos nucleicos, proteinas funcionales, incluyendo enzimas, lo que conduce a su
desnaturalizaciéon (Lopez, 2014; Huaméan y Roman, 2021; McEvoy, 2021). Sin embargo,
estas propiedades constituyen una preocupacién por su posible efecto cancerigeno de manera
que es imperante construir sistemas de esterilizacion que sean eficaces y a la vez seguros.
(Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo [INSHT], 1999).

Segun explica Lopez (2014), el proceso de esterilizacion con oxido de etileno requiere una
central o cabina de esterilizacion en la que se puedan controlar los parametros de
temperatura, presién, humedad y tiempo. Adicionalmente, se debera suministrar la cantidad
suficiente de ampollas o cartuchos con 6xido de etileno que aseguren una concentracion
inicial de entre 300 mg/l y 600 mg/l'y una duracion del ciclo de esterilizacion de al menos
12 horas con una temperatura entre 35 °C y 55°C y una humedad relativa superior a 40%
(Organizacion Panamericana de la Salud [OPS], 2008). Finalmente, se debera validar la
eficacia del sistema de esterilizacion aplicando indicadores quimicos como tiras reactivas
ante la presencia de éxido de etileno e indicadores biolégicos que permitan determinar la

supervivencia de esporas de Bacillus sp. (Jaramillo et al., 2017; Shintani, 2017).

El presente Trabajo de Suficiencia Profesional presenta la construccion y validacion del
sistema completo de esterilizacion con 6xido de etileno provisto por una empresa industrial

que atiende al sector hospitalario.



1.2.  Objetivos

1.2.1. Objetivo General:

- Describir el sistema de esterilizacion con 6xido de etileno y validar su efectividad

sobre instrumental médico.

1.2.2. Objetivos Especificos:

- Describir el proceso de disefio y ensamblaje de cabinas para esterilizacion con
oxido de etileno.

- Describir el proceso de produccion de ampollas de 6xido de etileno con
volimenes de 20 cm3

- Realizar la validacion del sistema de esterilizacién con 6xido de etileno.



Il.  REVISION DE LITERATURA

2.1.  Oxido de etileno

2.1.1. Propiedades quimicasy fisicas

El Oxido de etileno también conocido como dihidrooxireno, 6xido de dimetileno, 1,2-
epoxietano, epoxietano, 6xido de eteno, EtO, ETO, oxaciclopropano, oxano, oxidoetano y
oxirano tiene como formula condensada C;H4O; su formula desarrollada se muestra en la
figura 1 (Lopez, 2014).

Es un gas incoloro e inflamable a temperatura ambiente, a concentraciones mayores a
700ppm tiene un olor parecido al éter. Es soluble en solventes organicos y miscible con agua
a cualquier proporcion (Flores y Silva, 2018). Es un compuesto altamente reactivo, se
polimeriza facilmente en estado liquido en una reaccion exotérmica y explosiva
potencialmente (INSHT, 1999).

0
H—C—c—H
/ \

2

Figura 1. Férmula desarrollada del 6xido de etileno.

FUENTE: "Experimental electron density study of ethylene oxide at
100 K" (p.399), por S. Grabowsky, M. Weber, J. Buschmann and P.
Luger, 2008, Acta Crystallographica, B64 (6).

Sus principales propiedades fisicas son (INSHT, 1999)
- Peso molecular = 44.05 g/mol

- Densidad a 0 °C (estado liquido) = 896.9 kg/m?

- Punto de ebullicion (a 101.3 kPa) = 10.4 °C

- Punto de fusién (a 10.,3 kPa) = -112.5°C

- Limite de explosividad en aire (a 101.3 kPa) = 3-100 % v/v



- Temperatura de autoignicion en aire (a 101.3 kPa) = 429 °C

- Temperatura de autoignicion en el vacio = 571 °C

- Viscosidad a 50 °C y presion atmosférica = 0.0104 x 102 Pa-s

- Conductividad térmica a 20 °C y presion atmosférica = 0.14 W/(m-K)
2.1.2. Produccidn de oxido de etileno

Charles Adolphe Wurtz fue el primer quimico en sintetizar 6xido de etileno en 1859 usando
hidroxido de potasio para producir la deshidrocloracion del acido clorhidrico de 2-

cloroetanol.

En 1914, la empresa alemana Badische anilin-und Soda-Fabrik (BASF) adopto este proceso
con el nombre de proceso via clorhidrinas que constaba de tres etapas: (1) sintesis de
clohindrinas mediante la reaccién del etileno con acido hipoclorico, (2) deshidrocloracién
con cal para producir oxido de etileno y cloruro de calcio (3) purificacion de 6xido de etileno
(Perzon, 2015).

En 1931, Theodor Lefort sintetiz6 6xido de etileno por oxidacién directa usando una
superficie de plata como catalizador. Desde 1937, se inici6 la produccion catalitica a escala
industrial con aire (=20% mol O2) y a partir de 1958, la produccion catalitica con oxigeno
(>90% mol O2). Ambos procesos se mantienen vigentes y desplazaron al proceso via
clorhidrinas por ser mas competitivos econémicamente (Alba, 2020). Ambos procesos
operan de (220 a 330) °C y (10 a 30) bar y producen algunos subproductos ademas de dioxido

de carbono y agua, la reaccién es altamente exotérmica (Perzon, 2015).

La producciéon mundial de 6xido de etileno fue de 25 x 108 t para el 2021 y tiene una
proyeccion de tasa de crecimiento anual compuesta mayor a 3 % hasta el 2027, a pesar de

que su mercado se vio afectado por la COVID-19 en el 2020 (Mordor Intelligence, 2022).

2.1.3. Comercializacién y distribucién

La producciéon mundial del 6xido de etileno es de aproximadamente 28 x 10° t anuales. Esta
produccién se desarrolla principalmente en plantas industriales con una capacidad de
produccién anual mayor a 100 t. Entre las localidades con mayor capacidad de produccion
de oxido etileno por afio podemos citar a Estados Unidos (7 885 000 t), Asia (7 425 000 t)
principalmente en Corea del Sur, China y Japén y el oeste de Europa (5 050 000 t) en los



paises de Bélgica, Alemania y Paises Bajos que cubren en su conjunto el 73 % de la

capacidad mundial (Mordor Intelligence, 2022).

En la figura 2 se muestra el consumo mundial del 6xido de etileno en el afio 2021. EI 72 %
del 6xido de etileno se destina a paises asiaticos, el 19 % a paises del Norte y Sur de América,
el 7 % a paises el Europa Central y Oeste y el 2 % al resto de paises. EI 70 % del 6xido de
etileno se utiliza como intermediario para la produccion de etilenglicoles (mono-, di-,
trietilenglicol). Entre otros derivados importantes del 6xido de etileno tenemos etoxilatos,

etanolaminas, éteres de glicol, polietilenglicol y polioles de poliéter (S&P Global, 2022).

Europa Central y
Oeste

Otros

América del Norte

y del Sur China Continental

Otros paises
Asidticos
Oriente Medio

Figura 2. Consumo mundial el 6xido de etileno al 2021

FUENTE: Ethylene Oxide. Chemical Economics handbook [Fotografia], por S&P
Global, 2022 (https://www.spglobal.com/commodityinsights/en/ci/products/ethylene-oxide-
chemical-economics-handbook.html).

2.1.4. Usos del 6xido de etileno

Uso directo. Solo una pequefia proporcion de la produccion anual del éxido de etileno (0.05
%) es usada directamente como agente esterilizante, fumigante e insecticida. Para ello se
utiliza en su estado gaseoso, ya sea solo 0 en mezclas no explosivas con nitrégeno o dioxido
de carbono (Alba, 2020).

Uso indirecto. El oxido de etileno se utiliza principalmente como materia prima para
producir derivados quimicos como etilenglicol, poliésteres, éteres glicolico y etanolaminas
(Floresy Silva, 2018). Mas del 70 % de la produccion mundial del 6xido de etileno se destina
a la produccién de etilenglicoles, principalmente el monoetilenglicol. En la tabla 1 se

muestran los principales derivados del 6xido de etileno (Alba, 2020; Murray, 2015).


https://www.spglobal.com/commodityinsights/en/ci/products/ethylene-oxide-chemical-economics-handbook.html
https://www.spglobal.com/commodityinsights/en/ci/products/ethylene-oxide-chemical-economics-handbook.html

Tabla 1 Usos de los derivados del 6xido de etileno

Derivados Principales usos
Liquido anticongelante, fabricacion de fibra poliéster, PET y resina poliéster,
Monoetilenglicol  disolvente de pinturas y plasticos. ingrediente en liquidos para revelar
fotografias, fluidos para frenos hidraulicos.

Fabricacion de resinas de poliéster insaturado, poliuretanos, plastificantes,

L . disolvente de nitrocelulosa, resinas, tintes, aceites, otros compuestos

Dietilenglicol  organicos, humectante para el tabaco, corcho, tinta de imprenta, cola y en
liquido de frenos.

En la industria del papel, textil y de tintas, en sistemas de poliuretano, fibra
Trietilenglicol ~ Poliester, fluidos térmicos, hidraulicos y de frenos, desinfectantes, pesticidas,
resina alquidal, recubrimientos y adhesivos

Agentes tensoactivos en alimentos, en cosmética, en farmacia, en
Polietilenglicoles Piomedicina, como agentes dispersantes y como disolventes. Excipiente en
productos farmacéuticos

disolvente en pinturas y recubrimientos superficiales, espuma de extincion de

o incendios, aplicaciones desengrasantes, productos de limpieza en seco,

Glicol éteres jabones liquidos, cosméticos, soluciones de limpieza en seco, lacas, barnices,
herbicidas

Fabricacion de jabones, detergentes, tinta, tinturas, caucho, liquido depurador

Etanolamina de gases (SOz, H2S, CO2), inhibidoras de la corrosion.

Se describen sélo los principales usos.

2.1.5. Riesgos del uso de oxido de etileno

La caracteristica mas valiosa del 6xido de etileno en la industria quimica es su alta
reactividad, la misma propiedad que le confiere su alta toxicidad. Siendo el limite maximo
permisible 1ppm en una jornada laboral de ocho horas y hasta 5 ppm como limite de

desviacidn durante quince minutos (Flynn, 2012).

El 6xido de etileno es clasificado en la normativa espafiola como sustancia carcinogénica de
segunda categoria (C2) y mutagénica para el hombre (M2). Es un agente alquilante que actGa
sobre la mayoria de las moléculas organicas. En la alquilacion, sustituye un atomo de
hidrogeno por un radical hidroxietileno modificando la estructura molecular de proteinas,

lipidos, ADN y ARN y produciendo la muerte celular (McEvoy et al, 2021)

Se han realizado estudios de toxicidad de Oxido de etileno sobre ratas y roedores que
demuestran su alta capacidad de induccion tumoral; e inclusive se ha evidenciado que altas

dosis de o0xido de etileno sobre conejos tiene efecto teratogenico (Lynch et al., 2022).

Estar expuesto a vapores de 6xido de etileno puede producir irritaciones en vias respiratorias
y 0jos Yy su exposicion directa sobre la piel, en estado liquido, puede producir quemaduras.

En caso, la exposicion a bajos niveles de 6xido de etileno se prolongue a periodos extensos



de tiempo, se identifican afecciones al sistema nerviosy el aparato reproductor. Puede causar
dafio genético hereditario en células germinales y mutaciones en el gen p53 (Kamel et al.,
2011; Rivero etal., 2006). Adicionalmente, Mikoczy et al. (2011) encontraron relacion entre
la exposicién prolongada a 6xido de etileno y el cancer de mama en trabajadores de dos

plantas productoras de material médico esterilizado con ETO.

A niveles altos de concentracion, puede producir dafio irreversible sobre la vista e inclusive
generar cataratas. sobre la piel puede generar dermatitis alérgica; inclusive se han descrito
casos de polineuritis sensitivo-motoras y alteraciones del sistema neurovegetativo (Lynch et
al., 2022).

Zeng et al. (2021) demostraron que la exposicién a 6xido de etileno estuvo asociada a angina
de pecho, ataques al corazon y todo tipo de enfermedades cardiovasculares en un estudio

aplicado a una muestra de 3 410 estadounidenses.

Guo et al. (2021) estudiaron una muestra de 3 448 participantes en la que midieron los
niveles circulantes del biomarcador de EO (aductos de hemoglobina o HbEO) y encontraron
que niveles altos de HbEO estaba significativamente asociado al incremento de la

prevalencia de diabetes mellitus.
2.2.  Esterilizacion de equipamiento médico

2.2.1. Tipos

Los mecanismos de esterilizacion en el ambiente sanitario se pueden clasificar en métodos

fisicos, quimicos y mecanicos.

Los métodos fisicos incluyen la aplicacion de calor seco, calor himedo y radiaciones
ionizantes. Entre los métodos quimicos se encuentra la aplicacién de 6xido de etileno y
plasma de peroxido de hidrogeno. Mientras que la esterilizacidn mecanica consiste en pasar
fluidos a través de filtros microporosos que impidan el paso de microorganismos
(McDonnell y Sheard, 2012).

Para determinar el mecanismo de esterilizacién Optimo se debera de considerar las
caracteristicas fisicoquimicas del instrumento y su compatibilidad con el agente
esterilizante; adicionalmente, se debera tomar en cuenta la finalidad y uso del instrumento
(McLaren, 2020; Swenson, 2012).



2.2.2. Esterilizacién con 6xido de etileno

El 6xido de etileno es el agente dominante en la esterilizacion de instrumental médico
constituyendo casi el 50 % del mercado global (McEvoy et al., 2021). Este mecanismo de
esterilizacion es muy efectivo para destruir todo tipo de microorganismos incluidas las
formas esporuladas, hongos, virus y priones; y debe a reacciones de alquilacion sobre
proteinas, lipidos y acidos nucleicos que modifica su estructura quimica y produce la muerte
celular. La esterilizacion se lleva a cabo a temperaturas inferiores a los 55 °C, de manera que
puede aplicarse como material médico termosensible y requiere de un periodo posterior de
aireamiento para asegurar que no queden trazas en el instrumental (Flores y Silva, 2018;
Flynn, 2012; Rani y Pradeep, 2016).

El proceso de esterilizacion consta de tres etapas. La primera etapa es el acondicionamiento
y la carga del material, la segunda etapa es la exposicion al gas y la tercera etapa consiste en

la aireacion y evacuacion (Ministerio de Salud [MINSA], 2002).

Acondicionamiento y carga de material El material médico termolabil limpio y seco se
coloca en envoltorios porosos. Nunca se debe introducir material mojado debido al riesgo
de cargas humedas en las que se forman sustancias toxicas como el glicol-etileno por la

reaccion del agua con el 6xido de etileno. (Hidalgo et al., 2002).

Al interior de cada envoltorio se introduce un indicador quimico para validar posteriormente
que se hayan alcanzado las condiciones necesarias para un proceso correcto de esterilizacion,
se pueden introducir también indicadores biologicos para determinar la efectividad de la
esterilizacion. Los envoltorios se introducen en la cdmara de esterilizacion (Jaramillo et al.,
2017; MINSA, 2002). El indicador bioldgico que se utiliza principalmente esta constituido
por esporas de Bacillus atrophaeus. En el mercado se encuentran estos indicadores
biolégicos en formas de canulas de vidrio que contienen tiras de papel o arena de silice
inoculada con 102 -10° esporas y tubos o viales de cultivo que contienen medio de cultivo
estéril (McDonnell y Sheard, 2012; Sella et al., 2012).

Exposicion al gas. Se programan los parametros de temperatura, humedad relativa y presion
de la cAmara de esterilizacion para exponer al material médico al 6xido de etileno. Se pueden
establecer ciclos de entre una hora y cuarenta minutos y hasta cuatro horas de exposicion al
gas y con temperaturas entre 35 °C y 55 °C. La humedad relativa se mantendré en el rango
del 40 % al 60 % para asegurar la penetracion del 6xido de etileno al interior de las células

microbianas. Se puede establecer vacio o como maximo presion atmosférica al interior de la



cabina (Booth, 2018; Flores y Silva, 2018; Lopez, 2014). Las variables mas relevantes del
proceso que afectan significativamente los pardmetros cinéticos son la temperatura y la

concentracion de éxido de etileno (Mendes et al., 2011).

Aireacion y evacuacion. Una vez terminado el proceso de esterilizacion se procede con la
aireacion del material estéril. Este proceso se puede realizar al interior de la camara de
esterilizacion mediante extraccion forzada de aire y dilucién o en su defecto se puede
descargar el material de la cabina y colocar en una zona para su aireacion natural. Este
proceso puede tener una duracion de entre seis y doce horas. Se validan los indicadores
quimicos, en el caso de tener indicadores bioldgicos se puede validar el proceso de
esterilizacion de manera inmediata si son de lectura directa o se deberan llevar a cAmaras de
incubacion para determinar entre 24 y 48 horas la efectividad del proceso de esterilizacién
(MINSA, 2002).

2.2.3. Sistema de esterilizacién

El sistema de esterilizacion con oxido de etileno requiere de un equipo que asegure
condiciones constantes de temperatura, presion y humedad relativa para ello se construyen

cabinas de esterilizacion herméticas y con controladores de pardmetros fisicos.

Las cabinas de esterilizacion son construidas con acero o aluminio y las mas modernas
podran generar vacio al interior de la cabina. Existen en el mercado cabinas automatizadas
que incluyen un monitor de control y emiten data de variacion de parametros a una impresora
mediante un controlador Iégico programable (PLC) u otro sistema de control; también se
cuentan con dispositivos semiautomaticos y manuales. Adicionalmente cuentan con un
sistema de carga o multicarga y pueden incluir acoplado un sistema de aireacion (Lopez,
2014).



I11. DESARROLLO DEL TRABAJO

3.1.  Lugar de ejecucion

La evaluacién y mejora de la produccion de ampollas de 6xido de etileno y el ensamblaje de
cabinas de esterilizacion, asi como la validacion del sistema de esterilizacion se realizé en
una planta industrial ubicada en Calle Oridon, Mz. C Lt. 19 “Asociacion de propietarios
Parque Industrial El Asesor”, ATE (12°02'18.8"S 76°56'17.1"W) en las instalaciones de una
empresa peruana que comercializa sus productos entre clientes del sector salud,

principalmente clinicas y hospitales a nivel nacional.

La planta industrial cuenta con un area de 600 m? aproximadamente. Esta conformada por
las areas administrativa, area de control de calidad, almacén de calidad, almacén de materia
prima, almacén de producto terminado, area de produccion, servicios higiénicos, area de

ventas, area de recepcion y area de empaquetado.
3.2.  Periodo de ejecucion

Para el desarrollo del trabajo se utilizaron datos generados en dos periodos: (1) reclamos de
los clientes del periodo de enero a diciembre del 2017. (2) produccion de ampollas de 6xido

de etileno del periodo de marzo a octubre del 2017.

El procesamiento de los datos, el analisis de causas, la identificacién de oportunidades de
mejora y la optimizacion de los procesos de ensamblaje de cabinas de esterilizacién y

produccion de éxido de etileno se realiz6 en el periodo de enero a julio del 2018.

La prueba para la validacion del proceso de esterilizacion se realiz6 en enero del 2023 con
la finalidad de mostrar la vigencia y el sostenimiento de las mejoras introducidas desde el
2018.

3.3.  Metodologia

En la figura 3 se muestra la secuencia de actividades realizadas en el marco del presente

trabajo. A continuacion, la descripcion de cada una de las etapas:
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Figura 3. Metodologia de trabajo para descripcion y validacion de sistema de esterilizacion con ETO.
Se utilizo el software libre Bizagi Modeler para el modelado de la metodologia, etapas y actividades.

3.3.1. Diagnéstico

Recopilacion de datos. Se recopilé data historica de la organizacion. Las fuentes de datos
fueron los reclamos de los clientes de enero a diciembre del 2017 y los partes de produccion

de las ampollas de éxido de etileno de marzo a octubre del 2017.

Identificacion y priorizacion de problemas. A partir de los datos recopilados se procedid
con la identificacion y descripcion de los problemas. La priorizacion de los problemas se
realiz6 mediante una matriz de Complejidad versus Beneficio valorada en una reunion de
juicio de expertos del Comité de Calidad compuesto por el director técnico, el consultor, el
asistente de produccidn, el gerente general, el quimico farmaceéutico y el técnico senior de

mantenimiento.

3.3.2. Anadlisis

Anélisis de causa raiz. Se realiz6 un anélisis de causa raiz usando el diagrama de Ishikawa

para todos los problemas priorizados.

Priorizacion de causas. Se convoco a reunion al Comité de Calidad para que realice la

priorizacion de las causas en base a criterios de factibilidad, beneficio y resultado.

- Factibilidad. Viabilidad de identificar e implementar acciones que eliminen la causa raiz
en un periodo corto de tiempo y con los recursos existentes en la organizacion. La escala

de factibilidad acordada fue de 1 = menor factibilidad hasta 15 = factibilidad mayor.
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- Beneficio. Impacto positivo sobre los objetivos de la organizacién que se generarian al
eliminar la causa raiz. El beneficio se acordo desde 1= menor beneficio hasta 15 mayor
beneficio.

- Resultado. Es la suma de la factibilidad y el beneficio. Se deberan priorizar las causas

con un resultado mayor.

3.3.3. Mejora

Implementacién de acciones de mejora. Se identificaron acciones de mejora para la
eliminacion de las principales causas raiz priorizadas. Se detallan las estrategias y los

mecanismos que facilitaron su implementacion.

Descripcion del nuevo sistema. Se procede con la descripcion del proceso de ensamblaje
de cabinas de esterilizacion y produccion de ampolla de 6xido de etileno luego de la

implementacidn de las acciones.
3.3.4. Validacion

Para comprobar la continuidad y sostenimiento de las mejoras introducidas en el sistema de
esterilizacion con éxido de etileno se procedié con la validacion del sistema en enero del
2023, mediante un ensayo de esterilizacion de instrumental médico quirurgico y material
desechable (gorros, zapatos, mascarillas y mandiles para cirugia) provisto por un cliente,

clinica del mercado local.
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4.1.

IV. RESULTADOS Y DISCUSION

Diagnostico

Durante el periodo de enero a diciembre del 2017 se identificaron un total de 54 reclamos

de los clientes asociados al sistema de esterilizacion provisto por la empresa. En la figura 4

se muestra un grafico de Pareto con la clasificacion de reclamos. Se evidencia que el 78 %

de los reclamos estaban relacionados a: material no estéril, tiempo excesivo de

mantenimiento y ETO en el ambiente al finalizar el proceso.

20
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10
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Figura 4. Diagrama de Pareto con los reclamos de clientes (enero a diciembre del 2017).
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Se analiz6 la data de los partes de produccion de ampollas de 6xido de etileno de 20 cm? del

periodo de marzo a octubre del 2017. Se determind que un lote de produccion por cilindro

rindi6 en promedio 4 000 unidades de ampollas de 20 cm?

Para determinar la eficiencia del proceso; primeramente, se calculé el estado del arte o el

nimero maximo de ampollas de 20 cm?® que pueden obtenerse a partir la fragmentacion de

un cilindro de 99 kg de 6xido de etileno.

A continuacién, se muestran los calculos:

p = Peso/Volumen



donde: densidad = p = 0.89 gr/cm?
peso = 99 kg
obteniendo un volumen total de 11 235.95 cm?
Luego:
Unidades producidas tedricas = VVolumen total /\Volumen unitario
Unidades producidas teéricas = 11 235.95 cm3/ 20 cm3

Unidades producidas teéricas = 5 561

Finalmente:
Eficiencia = (Unidades producidas reales/ Unidades producidas teéricas) * 100
Eficiencia = 4 000/5 561 x 100

Eficiencia=71.9 %
La eficiencia de la produccién de ampollas de 6xido de etileno de 20 cm? para el periodo de
marzo a octubre del 2017 fue de 71.9 %. En el afio 2016 la eficiencia promedio fue del 74

%, de manera que se evidencia una reduccion en la eficiencia de la produccion.

Como resultado de la evaluacién de los datos se identifican cuatro problemas principales:

Material no estéril

Tiempo excesivo de mantenimiento

ETO en el ambiente al finalizar el proceso.

Pérdida de la eficiencia en la produccion de ampollas de ETO.
4.2.  Andlisis

Se realizaron los anélisis de causas para los cuatro problemas identificados mediante
entrevistas telefonicas a los clientes, revision de los procedimientos internos y validaciones
en planta del proceso de esterilizacion. En las figuras 5, 6, 7 y 8 se muestran en diagramas

de Ishikawa las principales causas identificadas.
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Figura 5. Diagrama de Ishikawa: material no estéril
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Figura 6. Diagrama de Ishikawa: tiempo excesivo del mantenimiento
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Figura 7. Diagrama de Ishikawa: ETO en el ambiente al finalizar el proceso
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4.3. Priorizacion de causas

Se convoco a reunion al Comité de Calidad para la priorizacion de las causas en base a
criterios de factibilidad, beneficio y resultado. Los resultados se muestran en las tablas 2, 3,
4y5.

Tabla 2. Matriz Priorizacion de causas: material no estéril

Problema Factibilidad Beneficio Resultado
Métodos Sellado inadecuado de las mangas 9 14 23
Métodos Rasgado de la manga al romper la ampolla 7 13 20
Métodos No rotura de la ampolla 8 15 23
Métodos Inexistencia de dispositivo para activacion 11 15 26
segura de ampollas
Magquinaria  Unico medidor y activador de temperatura 13 13 26
por méquina
Medicion Sesgo en la medicion de temperatura 2 13 15
Material Manga de esterilizacion dafiada o rota 5 12 17
Material Ampolla vacia 8 15 23
Mano de Manipulacién de parametros por personal 8 8 16
obra no entrenado
Medio Temperatura no uniforme en cada rejilla 8 10 18

Ambiente

La priorizacion se desarrollé por evaluacion de juicio de expertos.

Tabla 3. Matriz Priorizacion de causas: Tiempo excesivo del mantenimiento

Problema Factibilidad Beneficio Resultado

Métodos

Métodos
Maquinaria
Maquinaria
Medicion
Medicion

Material
Mano de obra

Medio
Ambiente

Medio
Ambiente

Revision integral del panel de control
para identificar la falla por Técnico
Senior

Mantenimiento in Situ

Panel de control integrado

No automatizada sin PLC
Programacion inadecuada

Disefio deficiente de bonos de
productividad

Inexistencia de stock de seguridad de
repuestos

Técnico Junior no competente para
identificar errores en panel integrado
Restricciones de acceso a clinicas/
hospitales por horarios

Requisitos de ingresos cambiantes a
instalaciones del cliente

9 12 21
2 13 15
10 15 25
7 15 22
2 13 15
4 12 16
8 8 16
8 10 18
8 10 18
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Tabla 4. Matriz Priorizacion de causas: ETO en el ambiente al finalizar el proceso

Problema Factibilidad Beneficio Resultado
Métodos Proceso de aireacién manual 10 14 23
Métodos Traslado inadecuado de material estéril a 7 15 22
sala de cuarentena

Magquinaria  Proceso de aireacion no incorporado 10 15 25
Medicion Medicion de ETO mayor a 1 ppm 8 12 20
Material Manga rasgada 5 12 17
Material Manga mal sellada 6 15 21
Mano de Personal sin capacitacion en tratamiento 8 8 16
obra de material estéril no aireado

Medio Temperatura del ambiente mayor a 21 °C 4 14 18
Ambiente

Medio Salas de esterilizacién sin aireacion 4 15 19
Ambiente

Tabla 5. Matriz Priorizacion de causas: Pérdida de eficiencia en produccion de ampollas

Problema Factibilidad Beneficio Resultado

Métodos Llenado de ampollas con apertura 9 12 21
manual de valvula

Métodos Sellado manual con soplete de las 2 13 15
ampollas

Maquinaria Sistema de enfriamiento deficiente en 10 15 25
el envasado

Maquinaria Sala de produccion sin aire 7 15 22
acondicionado

Medicion Seguimiento a la produccién no 2 13 15
automatico

Material ampollas vacias 4 12 16

Material Ampollas rotas 4 12 16

Material ampollas mal selladas 4 12 16

Mano de obra  Personal manipula inadecuadamente 8 8 16
las ampollas

Medio Temperatura del ambiente mayor a 4 15 19

Ambiente 18°C

Como resultado de la evaluacion de las causas raiz se priorizaron las siguientes:

4.3.1. Inexistencia de dispositivo para activacion segura de ampollas

El operador realiza la carga de la manga de esterilizacién y coloca una ampolla de vidrio de
oxido de etileno al interior, sella la manga y posteriormente rompe manualmente la ampolla
e inmediatamente introduce la manga al interior de la cabina para el proceso de
esterilizacion. Durante esta activacion manual puede rasgar la manga de esterilizacién o no
Ilegar a romper la ampolla. Tanto la rotura de la manga como la no rotura de la ampolla
comprometen la eficacia del proceso de esterilizacion. La causa principal es que no existen
un dispositivo que sea seguro y de facil accionamiento para la rotura de las ampollas de

oxido de etileno sin romper las mangas de esterilizacion.
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4.3.2. Unico medidor y activador de temperatura por maquina

En las cabinas de esterilizacion, independientemente del namero de rejillas que pueden ser
desde una hasta cuatro rejillas, se cuenta con un Gnico dispositivo de medicion y reactivacion
de temperatura. El dispositivo es un pirometro conectado a una resistencia que mide la
temperatura al interior de la cabina y al detectar que cae por debajo de 40 °C reactiva la
temperatura hasta que alcance los 45 °C. Al tener un Unico pirébmetro la medicion de
temperatura es sesgada y dificulta tener una temperatura uniforme en cada rejilla donde se

coloca una manga de esterilizacion.

4.3.3. Panel de control integrado

El panel de control integrado controla en un Unico mecanismo los pardmetros de
temperatura, humedad, velocidad de ingreso de aire, velocidad de extraccion, cronometro.
Toda vez que se reporta una falla en el equipo, Unicamente el técnico Senior tiene la
competencia para revisar el panel integrado y la reparacion de alguno de los parametros
requiere el desmontaje total del panel, el cambio de las piezas pertinentes y el montaje y
prueba de todas las funcionalidades del panel. El disefio del panel alarga las horas del

mantenimiento y restringe su ejecucion al personal mas junior.

4.3.4. Proceso de aireacion no integrado

Una vez terminado el ciclo de esterilizacion, el material estéril se retira de la cabina de
esterilizacion y se lleva al area de cuarentena para su aireacion. El disefio de las cabinas no

incluye un sistema de aireacion.

4.3.5. Sistema de enfriamiento deficiente en el envasado

La rotura de la cadena de frio durante el proceso de envasado genera la evaporacion del
oxido de etileno y por lo tanto una reduccidn en la eficiencia de la produccion de ampollas

de 6xido de etileno.
44. Mejora

A continuacion, se describen las acciones implementadas para resolver las causas principales

de los reclamos de los clientes:

4.4.1. Implementacion de cartucho para activacion de ampollas de ETO

Se desarrollé un cartucho de plastico con dispositivo manual para la activacion de las

ampollas de ETO. Al interior de cada cartucho se colocé una ampolla de ETO, luego se
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giraba la perilla de activacion que producia la rotura de la ampolla y permitia la difusion
lenta del ETO a través de una esponja al final del cartucho. Con este dispositivo se aseguré
larotura del 100% de las ampollas previniendo que el vidrio entrara en contacto con la manga

plastica y asegurando la difusion lenta del ETO, protegiendo a su vez al operador.

4.4.2. Implementacion de medidor y activador de temperatura por rejilla

Se implementd un pirémetro en cada una de las rejillas de las cabinas de esterilizacion. Cada
pirémetro al detectar una temperatura por debajo de los 40 °C activaba una resistencia para
elevar la temperatura hasta los 45 °C en cada rejilla. Con este mecanismo se aseguré la
uniformidad de temperatura en toda la cabina de esterilizacion. Adicionalmente, permitid
optimizar el rendimiento de la maquina cuando esta no era llenada a su méxima capacidad,
es decir si se colocaba material en solo alguna de las rejillas se programaba y activaba

Unicamente el pirémetro de dicha rejilla, produciendo ahorro de energia.

4.4.3. Desarrollo de panel de control modular

Se reemplazé el panel de control integrado por el panel de control modular. Esto permitid
realizar una especializacion en el mantenimiento y redujo el tiempo de mantenimiento hasta
en un 50%. EIl técnico junior podia atender los desperfectos en el crondmetro y el técnico
senior atendia las demas casuisticas asociadas a temperatura, humedad y velocidad de

extraccion o ingreso de aire.

4.4.4. Implementacion de sistema integrado de aireacion

Se colocd una canula de aireacién en cada rejilla de las cabinas de esterilizacion y se adicion6
en el panel de control la operacidn aireacién. Durante el acondicionamiento del material a
esterilizar, se colocaba la canula de aireacion al interior de la manga y se sellaba alrededor
de la canula, terminado el proceso de esterilizacion se activaba el sistema de aireacion que
consistia en la inyeccién de aire a presion forzada por un orificio de la canula y la extraccion
del aire por un segundo orificio. Este proceso tenia una duracién total de cuatro horas, al
final del cual se retiraba el material ya aireado, previniendo la expulsion de ETO al ambiente

de trabajo.

4.45. Redisefio del sistema de refrigeracion

Se redisefio el sistema de refrigeracion en el proceso de envasado de las ampollas de 6xido
de etileno, para ello se coloco una tuberia de acero que pasan por un serpentin que contiene

hielo seco.
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En los siguientes subcapitulos se describe el sistema de esterilizacion con 6xido de etileno

incluyendo las acciones de mejora descritas en este apartado.

45. Construccién de cabinas de esterilizacién
45.1. Disefio

Las especificaciones técnicas de las cabinas de esterilizacion de dxido de etileno de la familia
A000 se muestran en la tabla 6. Estas cabinas se ensamblan en cuatro modelos A100, A200,
A300 y A400. La diferencia principal entre cada uno de los modelos se debe a la capacidad
en litros y nimero de rejillas Estas cabinas son construidas con acero inoxidable con juntas
integrables de acabado mate que aseguran la hermeticidad al interior del equipo. Cuentan
con un panel de control modular con indicadores luminosos para la programacion de los

ciclos de esterilizacion.

En la tabla 7 se describen las especificaciones técnicas de las cabinas de esterilizacion de

oxido de etileno de la familia A00O.

Tabla 6. Especificaciones técnicas de cabinas de esterilizacion de ETO de la familia A000

Caracteristica A100
Material Acero inoxidable
Rango de temperatura (°C) 15-60
pirémetros incorporados 1 pirdmetro y 1 resistencia por rejilla

Sistema de aireacion: Extraccion

forzada (caudal) 15m/s en tuberias de 2”
Consumo de energia (W) 800
Modo de alimentacion (V) 220
Método de esterilizacion Oxido de etileno con cargas de 20 cm® por cada 36 |
Tiempo de proceso (horas) 16 (12 esterilizacion, 4 ventilacion)

El proceso de esterilizacion se programa en el panel de control modular.

Tabla 7. Cuatro modelos de cabinas de esterilizacion de 6xido de etileno de la familia A000

Caracteristica A400 A300 A200 A100
Capacidad (1) 144 108 72 36
Numero de rejillas 4 3 2 1
Altura (m) 1.95 1.53 111 0.69
Ancho (m) 0.95 0.95 0.95 0.95
Profundidad (m) 0.9 0.9 0.9 0.9

Cada rejilla tiene una capacidad de 36 |
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4.5.2. Logistica de materiales

Los materiales para el ensamblaje de las cabinas de esterilizacion se adquieren en el mercado
local. En la tabla 8 se enlistan los materiales requeridos para el ensamblaje de las cabinas de

esterilizacion de 6xido de etileno de la familia A00O.

Tabla 8 . Materiales para el ensamblaje de cabinas de esterilizacion de ETO familia A000

Material Unidad de medida Cantidad
Cabina de acero inoxidable unidad 1
rejilla de acero inoxidable unidad 1-4
pirémetros unidad 1-4
Resistencias unidad 1-4
Canulas para aireacion unidad 1-4
ventiladores unidad 1-2
Tubo 2" unidad 1-4
Codos 2" unidad 2-8
Piedra Rectificadora unidad 1
Terminal Ufia unidad 1
Terminal Hembra unidad 1
cable metros 1-2
Inyector de aire unidad 1-4
Transformador unidad 1-4
Switch unidad 3
Pulsador NC y ND unidad 6
Lamparas unidad 5-20
Relé s6lido unidad 1-4
Borne unidad 3-15
Pulsador unidad 1
Temporizador Unidad 5
Controlador unidad 1

Las cantidades varian en funcién al modelo.

4.5.3. Ensamblaje

El ensamblaje de las cabinas de esterilizacion es realizado por personal ingeniero

especializado con conocimientos en circuitos eléctricos y paneles de control.

La construccion de las cabinas de acero inoxidable es tercerizada a un proveedor local que
las entrega en la planta de produccion. En la zona de recepcion se valida que cuente con
certificado de prueba de hermeticidad, pruebas de las juntas de soldadura y pruebas de

espesor de pintura.

La cabina y los demas materiales se trasladan al area de produccion. Se instalan las rejillas,
se colocan los pirémetros, las resistencias, las canulas para aireacion, se instalan las tuberias,
los controladores, el sistema eléctrico y el panel de control. Se realizan pruebas de

hermeticidad y funcionamiento. Se valida la sincronizacion del panel de control y los
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controladores, se realiza una primera esterilizacion con material quirargico de prueba, se
incluyen indicadores quimicos y biologicos. Una vez que se comprueba la efectividad de
esterilizacion se firma acta de conformidad de la cabina, se traslada al area de empaquetado
para que la cabina sea enfilada y paletizada; finalmente, se traslada al area de producto

terminado.

En la figura 9 se pueden visualizar una cabina de esterilizacion de éxido de etileno A400.

En el detalle se visualiza que en cada rejilla se instala un sistema de aireacion.

Figura 9. Cabina de esterilizacion de 6xido de etileno A400.
La cabina A400 tiene cuatro rejillas y cuatro sistemas de aireacion,
cuatro pirometros y 4 resistencias.

4.6. Producciéon de ampollas de éxido de etileno

4.6.1. Abastecimiento de 6xido de etileno

Los cilindros con 99 kg de d6xido de etileno en estado liquido a una presion de 33 bar,
presurizado con nitrégeno, se importan de Alemania. El proceso de importacién y
desaduanaje dura aproximadamente dos meses. El traslado de los cilindros a la planta de
produccion se realiza en camiones adaptados con rejillas para la correcta sujecion de los

cilindros. Se coloca en pallets y se sujeta a la estructura del camion.

4.6.2. Almacenamiento de cilindros de 6xido de etileno

En la planta se cuenta con dos almacenes contiguos para el almacenamiento de cilindros
nuevos y vacios. Se cuenta con ventilacion y sistema de proteccion contra incendios para la
atencion de contingencias. Los cilindros se almacenan en pallets siempre de forma vertical
y se fijan con cadenas de sujecion. Se realiza la inspeccion visual del cilindro y el

manometro. Se controla la temperatura y humedad del ambiente, semanalmente se realiza
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monitoreo de gases. Los cilindros vacios se retornan a Alemania para que el proveedor los

reabastezca.

4.6.3. Fragmentacion de oxido de etileno

El cilindro de dxido de etileno es trasladado en una carretilla especial al area de produccion
para ser instalado en el sistema de conservacion en frio (véase la figura 10) que consta de un
condensador, evaporador, valvula de expansion y una compresora cerrada que usa como
refrigerante r12, el proceso de enfriado dura aproximadamente cuarenta minutos, cuando se
alcanza una temperatura de (12 a18) °C se inicia el proceso de fragmentacion que consiste

en trasvasar el 6xido de etileno en estado liquido hacia las ampollas de 20 cm?

Para asegurar la cadena de frio, se cuentan tuberias de acero que pasan por un serpentin que
contiene hielo seco. Al llegar al final de la tuberia se encuentra con una valvula de paso que
decanta en el sistema de envasado con una llave de paso de acero de aguja de apertura manual
al interior de una cdmara de flujo laminar (figura 11). El operario apertura la llave y llena el
contenido hasta 20.5 cm?® en cada ampolla. Posteriormente coloca las ampollas en bandejas

de ocho unidades con hielo seco para prevenir la evaporacion del 6xido de etileno.

Sistema de Enfriado
Primario del Balén
( Entre 12°C y 18°C)

Balén de ETO
(Acero al Carbono)
Tuberia de Acero
1/4” OD Check Valve
( ) (acero 300 psi min,
elementos metalicos)
\ antiretorno de llama
Llave de paso acero
tipo aguja (Shutt off) H
1000 psi min. Enfriador de Llenado
g (Serpentin de Acero)

Enfriador de Linea /

(Serpentin de Acero) Llave de paso acero
tipo aguja
1000 psi min.
Boquilla de Llenado

Figura 10. Diagrama del sistema de enfriamiento y traslado de ETO liquido
Este sistema se conecta con la cabina de flujo laminar para la fragmentacion
del ETO.
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Se cuenta con medidor de gases instalado en el area de produccién para alertar niveles de
concentracion superioresa 1 ppm, en caso se llegue a una concentracion de 5 ppm se detiene

inmediatamente la actividad, para ello se procede con el cierre de la valvula de apertura

Ducto Rigido o
Torreta a los 4 vientos
Extractor
Centrifugo
- 1/3 HP minimo

Succidn Superior

Ducto de Salida ||

Ingreso de Aire
" por Succion

Figura 11. Diagrama del médulo de llenado de ETO liquido
El operador se posiciona al final del mddulo y opera las

ampollas usando sus equipos de proteccion personal

manual y el traslado de las ampollas llenas al area de sellado.

Todo el personal que manipula las ampollas de 6xido de etileno usa obligatoriamente los

siguientes equipos de proteccion personal (véase la figura 12)

- Proteccion para la vista (lentes de seguridad)

- Proteccion para el sistema respiratorios (mascara antigas con filtros)

- Proteccion para las manos (guantes de vinilo)

- Botas de jebe

- Ropa de proteccion (mameluco Tyvek y mandil)
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Figura 12. Operador de ampolla de 6xido de etileno con su
indumentaria de trabajo

Se verifica que el personal cuente con sus equipos de
proteccion personal al inicio de la jornada laboral

4.6.4. Sellado de ampollas

Cada bandeja con ocho unidades de ampollas se traslada inmediatamente al area de sellado.
En esta area un operador realiza el sellado de manera manual haciendo uso un soplete y

alcanzando una temperatura de 660 °C para moldear y sellar el vidrio.

4.6.5. Control de calidad

Las ampollas selladas son trasladas al almacén de cuarentena, donde se dejan en observacion
durante 24 horas. Este almacén no cuenta con sistema de enfriamiento, pero si con un sistema
de extraccion de aire. Terminado el periodo de cuarentena se realiza una inspeccion visual
de las ampollas. Se descartan las ampollas vacias y aquellas que no tengan al menos 20 cm?

de contenido.

Se contabilizan las ampollas de cada lote de produccion y se realiza el control de calidad que
es certificado por el quimico farmacéutico y el director técnico del laboratorio. Las pruebas
incluyen la visualizacion de las caracteristicas fisicas de laampolla, peso promedio, volumen

promedio y prueba de eficacia de esterilizacion e identificacion del 6xido de etileno.

4.6.6. Empaquetado y almacenamiento final

Lasampollas conformes se trasladan al area de empaquetado en donde se embolsan y encajan
por unidad en su presentacion final. Se empaquetan cajas de 50 y 100 unidades, se rotulan y
se trasladan al almacén de producto terminado. En la figura 13 se muestra la unidad de

ampolla de éxido de etileno en su presentacion comercial
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Figura 13. Ampolla de 6xido de etileno en su presentacion
comercial

47. Validacién de sistema de esterilizacion

La validacién del sistema de esterilizacion con 6xido de etileno se realiz6 en la planta de
produccion con la cabina de esterilizacion A400. Se utiliz6 una muestra de instrumental
médico quirargico y material desechable (gorros, zapatos, mascarillas y mandiles para
cirugia). A continuacién, se detalla el proceso de esterilizacion en tres etapas. La primera
etapa es el acondicionamiento y la carga del material, la segunda etapa es la exposicion al
gas y la tercera etapa es la aireacion y evacuacion (MINSA, 2002). El sistema se tested en
tres dias consecutivos, al finalizar el proceso de evacuacion del material estéril cada dia se
realizo la lectura directa de los indicadores quimicos y lectura a 48 horas de indicadores

bioldgicos de cada manga con material médico estéril.

4.7.1. Acondicionamiento y carga de material

El instrumental médico quirurgico se lavo con detergente enzimatico liquido neutro, se seco
y se introdujo en las mangas de esterilizacién de capacidad de 36 | cada una. EI material
desechable se coloco directamente al interior de la manga de esterilizacién. En cada manga
se colocd una tira de indicador quimico de éxido de etileno y un indicador bioldgico de
Bacillus atrophaeus de lectura a 48 horas. Se introdujo una ampolla de 20 cm? de éxido de
etileno en un cartucho de activacién automatico y una canula de aireacién en cada manga.
Se sellaron las mangas y se colocaron al interior de la cabina de esterilizacion. Se coloc6 una
manga de 36 | en cada rejilla de la cabina de esterilizacion con un total de cuatro mangas. Se
prepararon en total 12 mangas con material médico a esterilizar, en la tabla 9 se detalla el

contenido de cada una de las mangas
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Tabla 9. Descripcion de contenido de cada una de las mangas de esterilizacion.

Identificacion de manga Contenido de cada manga

M1 (15/01/2023) 08 sets de cirugia

M2 (15/01/2023) 20 kits de ropa desechable de cirugia (gorro,
mandil, zapatos, guantes y mascarilla)

M3 (15/01/2023) 25 kits de ropa desechable de cirugia (gorro,
mandil, zapatos, guantes y mascarilla)

M4 (15/01/2023) 01 estetoscopio, 01 taladro

M5 (16/01/2023) 09 sets de cirugia

M6 (16/01/2023) Tubos de pléstico, vidrio, metal, rectales y

endotraqueales

M7 (16/01/2023) 20 kits de ropa desechable de cirugia (gorro,
mandil, zapatos, guantes y mascarilla)

M8 (16/01/2023) 20 kits de ropa desechable de cirugia (gorro,
mandil, zapatos, guantes y mascarilla)

M9 (17/01/2023) Instrumental Gptico

M10 (17/01/2023) 07 sets de cirugia

M11 (17/01/2023) 25 kits de ropa desechable de cirugia (gorro,
mandil, zapatos, guantes y mascarilla)

M12 (17/01/2023) 15 Kits de ropa de tela

4.7.2. Exposicion al gas

Se seleccionaron los pardmetros de temperatura (35-55) °C, humedad relativa minima (40
%) y presion (1 atm) de la camara de esterilizacidn para exponer al material médico al 6xido
de etileno. Se programaron ciclos de esterilizacion de 12 horas. La hora de inicio de cada
proceso de esterilizacion fue a las 19 h 00 y la hora de finalizacion fue a las 09 h 00 del dia
siguiente. Las ampollas fueron activadas al interior de la cabina dando inicio al proceso.
Durante las 12 horas de exposicion se control6 que la temperatura alcance los 45 °C y que
la humedad relativa no disminuya por debajo del 40 % mediante extraccion interior a alta

velocidad.

4.7.3. Aireacion y evacuacion

Una vez terminado el proceso de esterilizacion se procedié con la aireacion del material
estéril mediante la extraccion a tiro forzada de la cdmara renovandola 1 vez cada 36 segundos
a través de la canula de aireacion, este proceso tuvo una duracion de 4 horas. Cada proceso
de aireacion inici6 a las 09 h 00 y terminé a las 13 h 00. Finalizado el tiempo, se abrieron
las mangas de esterilizacion y se retir6 la canula de aireacion, posteriormente se traslado el
material médico esteril al area de cuarentena. Se retiraron los indicadores quimicos y
bioldgicos de cada manga. Se tuvo un medidor de gases en el area de cuarenta para

monitorear la presencia del 6xido de etileno.
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4.7.4. Control de calidad y lectura de indicadores

Finalizado el proceso, se procedid con la lectura del indicador quimico y se llevé a una
camara de incubacion a 37 °C durante 48 horas el indicador bioldgico. Los resultados de la
lectura de indicadores del testeo por triplicado del sistema de esterilizacion se muestran en
la tabla 10.

El viraje de rojo a verde del indicador quimico demuestra la exposicién del material médico
al gas de dxido de etileno y si el indicador biolégico no vira del color verde inicial a amarillo

se demuestra la ausencia esporas de Bacillus atrophaeus.

Tabla 10. Lectura de indicadores

Identificacion de Indicador quimico Indicador bioldgico
manga Color inicial Color final Color inicial Color final

M1 (2023-01-15) Rojo Verde Verde Verde
M2 (2023-01-15) Rojo Verde Verde Verde
M3 (2023-01-15) Rojo Verde Verde Verde
M4 (2023-01-15) Rojo Verde Verde Verde
M5 (2023-01-16) Rojo Verde Verde Verde
M6 (2023-01-16) Rojo Verde Verde Verde
M7 (2023-01-16) Rojo Verde Verde Verde
M8 (2023-01-16) Rojo Verde Verde Verde
M9 (2023-01-17) Rojo Verde Verde Verde
M10 (2023-01-17) Rojo Verde Verde Verde
M11 (2023-01-17) Rojo Verde Verde Verde
M12 (2023-01-17) Rojo Verde Verde Verde

La lectura del indicador bioldgico se realiz6 a 48 horas de la incubacion. Siendo las fechas de lectura los
dias 17, 18 y 19 de enero del 2023.

Se observa que el indicador quimico en todas muestras viré de rojo a verde, demostrando
que el material médico de cada una de las doce mangas fue expuesto adecuada y

uniformemente al 6xido de etileno durante el proceso de esterilizacion.

El indicador bioldgico en todas las muestras no presentd ninguna variacion después de estar
en incubacion a 37 °C durante 48 horas, demostrando la ausencia de esporas de Bacillus

atrophaeus.

Con estos resultados se demuestra la eficacia del sistema descrito para esterilizar material

médico termosensible.

Adicionalmente, se validd que no hubiese fugas durante el proceso de esterilizacion de 6xido
de etileno al ambiente de trabajo, esto se realiz6 mediante la instalacion de un medidor de
gases durante los tres ciclos de esterilizacion. Las mediciones de 6xido de etileno mas altas

detectadas en el ambiente de trabajo durante los ciclos de esterilizacion fueron de 0.28 ppm,
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0.4 ppm y 0.32 ppm, muy por debajo del limite maximo permisible de 1 ppm durante 8 horas
para ambientes de trabajo (INSHT, 1999).

Durante todo el proceso de esterilizacion se realizo el seguimiento de los parametros en el
panel de control y se valido que la esterilizacion se produjo en el rango de temperatura de

(40-45) °C y que la humedad relativa se mantuvo por encima de 40 %
4.8. Discusion

En la figura 14 se muestra un grafico de Pareto con los 23 reclamos de los clientes
correspondientes al periodo de enero a diciembre del 2019. Durante dicho periodo no se
identificaron reclamos relacionados a presencia de ETO en el ambiente de trabajo, ni tiempos
excesivos en el mantenimiento de las cabinas de esterilizacion. Se identificd un Gnico
reclamo relacionado a la no eficacia del proceso de esterilizacion; sin embargo, al revisar el
analisis de causa raiz se determind que el problema se originé por una programacion
incorrecta del ciclo de esterilizacion. Estos resultados demuestran que las mejoras
introducidas entre enero y julio del 2018 en el disefio y construccion de las cabinas de
esterilizacion fueron eficaces para eliminar las causas que originaron los reclamos de los
clientes registrados para el periodo de enero a diciembre del 2017 (véase Figura 4). Linkin
et al (2009) realizaron un analisis modal de fallos y efectos en el proceso de esterilizacién
con ETO de instrumental quirdrgico y determinaron que cuando la maquina no presentaba
defectos, los errores en esterilizacion también se producian prioritariamente por una
incorrecta introduccion de los parametros (temperatura, presion, tiempo) en la programacion

del ciclo de esterilizacion.

8 100.00%
; 90.00%
p 80.00%
70.00%
3 60.00%
4 50.00%
3 40.00%
) 30.00%
20.00%
! 10.00%
1] 0.00%
Demora en el Errorenel Pedido Mangas de Personalno  Personal técnico Costo excesivo  Material no
despacho de  monto total de incompleto esterilizacion cumple descortés de ésteril
cartuchos de facturacion rasgadas protocolo de mantenimiento
ETO seguridad
frecuencia %% Acumulado

Figura 14. Diagrama de Pareto con los reclamos de clientes (enero a diciembre del 2019)
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Para el periodo de agosto a diciembre del 2018 se determin6 que cada lote de produccion de
ampollas de ETO por cilindro rindié en promedio 4 400 unidades de ampollas de 20 cm?
resultando en una eficiencia operativa del 79.1 %. Mientras que en el periodo de marzo a
octubre del 2017 se producian en promedio 4 000 unidades de ampollas de 20 cm? con en
una eficiencia operativa del 71.9 %. Por lo tanto, el redisefio del sistema de refrigeracion del
proceso de produccidon de ampollas de éxido de etileno mejoré en 7.2 % la eficiencia
operativa del proceso. Santamera (2022) también concluyé que, al disminuir la temperatura
de pre-refrigeracion en la licuefaccion de gas natural, el flujo de gas natural licuado

producido se incrementa.
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V. CONCLUSIONES

En el presente trabajo de suficiencia profesional se describe el sistema de esterilizacion
con oxido de etileno comercializado por una empresa del mercado local que incluye el
disefio, el ensamblado de las cabinas de esterilizacion de la familia AO0O y la produccion
de ampollas de déxido de etileno de 20 cm?® y se valida su efectividad para esterilizar

instrumental médico.

Como principal aporte profesional a la empresa se implementé un plan de mejora para
el redisefio del sistema de refrigeracion del proceso de fragmentacion de 6xido de etileno

lo que permitié mejorar la eficiencia de este proceso de 71.9 % al 79.1 %.

Otro aporte relevante fue el redisefio de las cabinas de esterilizacion para mejorar la
efectividad del proceso de esterilizacion y reducir el tiempo de mantenimiento de las

cabinas



VI. RECOMENDACIONES

Se recomienda realizar un nuevo seguimiento a los reclamos de los clientes para poder
identificar oportunidades adicionales de mejora; en caso, no se tengan reclamos, se
podria implementar una encuesta de satisfaccion para tomar de la voz del cliente
potenciales oportunidades de mejora al sistema de esterilizacion con 6xido de etileno que

brinda la empresa al mercado nacional.

Con el redisefio del sistema de refrigeracién en el envasado de las ampollas del 6xido de
etileno se incremento la eficiencia del 71.9 % al 79.1 %. Se recomienda evaluar la
implementacién de un sistema automatico de sellado de las ampollas para reducir la

evaporacion del oxido de etileno y asi incrementar ain mas la eficiencia.

Actualmente, el mercado de sistemas de esterilizacion con oOxido de etileno se esta
contrayendo debido a la competencia por costos y el crecimiento del mercado de sistemas
de esterilizacion con plasma. Se recomienda que la empresa implemente un area de
disefio y desarrollo que evalle la factibilidad de producir y comercializar sistemas de

esterilizacion con plasma
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