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El uso de indicadores bioldgicos en los ciclos de descontaminacion
garantiza el control del proceso de esterilizacion basado en peréxido
de hidrégeno. Sin embargo, debido a la naturaleza de este sistema,
resulta muy relevante repasar cémo deben colocarse este tipo de

dispositivos.

Correcta colocacion del Bl durante
los ciclos de descontaminacién con VHP

omo ocurre en todos los procesos
de esterilizacién, el peroxido de
hidrégeno vaporizado (VHP) posee
unos limites de rendimiento claramente
definidos, muchos de ellos singulares para
este proceso. El VHP es efectivo primor-
dialmente como descontaminante de su-
perficies y penetra bastante poco compa-
rado con otros procesos de esterilizacion
maés tradicionales. A causa de esta limita-
cion, resulta crucial la correcta colocacion
del indicador bioldgico (Bl) durante el ciclo
de descontaminacién para que el Bl fun-
cione como se pretende.
Los dos tipos de Bl utilizados més ha-
bitualmente en la monitorizacién de los
ciclos con VHP son: un disco empaqueta-

colgador

Para garantizar un flujo adecuado
de vapor alrededor de cada
unidad de Bl hemos colocado
separadores de plistico en el

do y una tira de acero inoxidable no em-
paquetada. Presentaremos una detallada
descripcién de estos dos tipos de Bl y las
instrucciones para su adecuada colocacién
en el aislador. En cada envase del produc-
to Bl se adjunta informacién adicional so-
bre su empleo.

El Bl envasado (referencia HMV-091)

La configuracion fisica de este Bl consiste
en un disco de acero inoxidable inoculado
con esporas de Geobacillus stearothermo-
philus y envasado en un sobre Tyvek per-
meable. Las esporas estan colocadas en la
cara céncava del disco, colocada de forma
que esta cara del disco se enfrente al lado
impreso del envase.

Figura 1. Ejemplos de una correcta configuracién de Bl al utilizar el agujero del envase para colgarlo.
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Al colocar los Bl en el aislador, la cara im-
presa debe enfrentarse siempre al flujo de
vapor, que en ninglin momento debe estar
obstruido. En condiciones ideales, el Bl de-
biera estar colocado de forma que el flujo
de vapor pueda circular por ambos lados
del sobre.

Existe un agujero en el sobre de forma
que el Bl pueda colgarse de un elemen-
to fijo situado en la pared, el techo u otra
estructura. Las unidades de Bl pueden col-
garse de forma individual o multiple, como
muestra la figura 1. En un reciente Spore
News se comentaban las ventajas del em-
pleo de Bl replicados en una sola localiza-
cién Vea el siguiente enlace:

http://www.tiselab.com/control-de-contaminacion/
spore%20news/spore%20news%209.4.pdf

También se puede utilizar una cinta ad-
hesiva como fijacién de los Bl. En este caso,
lo mejor es colocar la cinta sobre la solapa
desplegables del envase y luego fijarla a la
superficie a monitorizar, como muestra la fi-
gura 2. Se debe tener cuidado en no cubrir
el bolsillo del envase con la cinta, ya que
obstruiria el flujo de vapor, como muestra
la figura 3'.

Otra préactica habitual, especialmente al
utilizar un gran nimero de BI, es escribir
marcas de identificacién en cada uno de
ellos. Estas marcas pueden ayudar a iden-
tificar la ubicacién en que se colocé el BI,
como muestra la primera fotografia de la

1. No todas las cintas adhesivas son iguales. No se debe
utilizar una cinta que absorba o catalice el peréxido
de hidrégeno. También se debe evitar el empleo de
una cinta que deje residuos tras su retirada.



figura 4. Igual que con la cinta, se debe
evitar la colocacién de marcas en el bolsillo
del envase. Ademas, algunos tipos de tinta
pueden catalizar el peréxido de hidrégeno
y deben ser evitadas por completo.

No es recomendable colocar Bl en o de-
bajo de botellas (figura 4) porque el flujo de
vapor es muy escaso en esta posicion.

En las grandes validaciones, que utilizan
cientos de Bl en un solo ciclo de descontami-
nacién, se suele colocar los Bl en el aislador
el dia anterior a la exposicién. Ademéas, antes
de la exposicion puede realizarse una meticu-
losa limpieza, con liquidos o con trapos, del
aislador. En este caso, y especialmente si el
aislador queda sellado tras la limpieza con i-
quidos, la humedad interna puede ser eleva-
da. Estd demostrado que los Bl almacenados
en condiciones de gran humedad pueden

mostrar una mayor resistencia al peréxido de
hidrégeno. Es recomendable que cuando la
colocacién de los Bly la limpieza del aislador
se realicen el dia anterior a la exposicion no se
selle el aislador para prevenir el aumento del
grado de humedad.

dheci I

Figura 2. Ejemplos de la correcta acién del Bl al
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Figura 3. Ej los de confi
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La tira de acero inoxidable de Bl no
envasada (referencia SBC-327)

La configuracién fisica de este Bl consiste
en una varilla de acero inoxidable inocula-

una cinta para lo.

INCORRECTAS DE Bl al utilizar cinta adhesiva.

da en uno de los extremos con esporas de
Geobacillus stearothermophilus. El &rea
inoculada del Bl es claramente visible (una
carga de 104 esporas seguiria siendo vi-

Control of powders
and granules flow
in pharmaceutical processes

~ OUR MISSION..
 ISYOUR SOLUTION =~

System for dosing and conveying
powders by gravity

R & -
www.coraitaly.net
phone: +39 0583 20590 r.a.




Figura 4. Ejemplos de empleo INCORRECTO DE BI: escribir sobre el frontal del envase y colocar el Bl dentro o

debajo de un envase.

Figura 5. Ejemplos de configuracién correcta (fotografia de la izquierda) e incorrecta (fotografia de la derecha) del Bl.

Figura 6. Ejemplos de tiras de Bl en una zona muerta (fotografia de la izquierda) y colgada de un elemento fijo del

aislador (fotografia de la derecha)

sible, pero no tan evidente como una de
105 o 106). Los Bl estédn colocados en un
“cinturén de tiras” como protecciéon hasta
el momento de su empleo?.

La tira de Bl también puede colocarse
colgéndola o fijandola con una cinta. El drea
inoculada debe estar colocada siempre de
forma que mire hacia fuera y, en condiciones
ideales, de manera que el vapor pueda fluir
por ambos lados de la varilla, como muestra
la figura 5.

Una ventaja de este Bl es que el drea ino-
culada de la tira puede colocarse en ubica-
ciones en las que el Bl en disco no encaja
fisicamente, incluyendo &reas restringidas en
las que la penetracién del vapor puede ser
dudosa. Las zonas muertas de un aislador
son ciertamente areas de preocupacion y
deberian ser eliminadas o minimizadas. En

2. Se dispone de cinturones de cartuchos estériles
para el transporte de las tiras al laboratorio tras la
exposicion al esterilizante.
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Figura 7. Ejemplo del cultivo del area inoculada de la
varilla de Bl

estos casos, la tira puede ser Util para iden-
tificar la penetracion del gas hasta el fondo
de zonas muertas. El drea inoculada puede
colocarse en el area de preocupacion vy si,
pese a esta restriccion, existe un flujo sufi-
ciente de vapor, las esporas del Bl quedaran
inactivadas. Sin embargo, si el resultado tras
el cultivo del Bl es “crecimiento”, es licito
suponer que el flujo de vapor es inadecuado
y que el drea es realmente una seccién sin
flujo. Véase la figura 6.

Manejo tras las exposicién
También es importante el manejo del Bl tras
la exposicion. En algunos casos, los Bl se cul-
tivan en el aislador y en otros se transportan
a un laboratorio para su cultivo. No se sabe
que Tyvek absorba cantidades significativas
de perdxido de hidrégeno, aunque para el
transporte de los Bl al laboratorio, deben ser
colocados en una bolsa porosa (p. e]. Tyvek)
para permitir la desgasificacién. Los Bl de
control positivo pueden ser transportados
al mismo tiempo hacia el laboratorio, pero
nunca deben colocarse en la misma bolsa
que las unidades expuestas.

En el cultivo de las tiras de BI,
debe someter a cultivo el extremo inocu-

sélo se

lado del portador. Esto se puede conseguir
cortando ese extremo de la tira mediante
tijeras estériles, como muestra la figura 7.
El cultivo de toda la tira, especialmente si
se ha fijado mediante una cinta adhesiva,
favoreceria la aparicién de resultados falsa-
mente positivos.

Cuando se obtenga un Bl positivo tras un
ciclo de descontaminacion se debe investi-
gar los resultados. ;Es consecuencia de un

Bl "hiper-resistente”, de la mala colocacién
del Bl en el alslador, de una contaminacién
posterior a la exposicion, o quiza el indica-
dor bioldgico esta
de un verdadero problema en esa ubicacién

L ou

sefialando” la existencia

concreta del aislador? Como hemos indica-
do, no debemos pasar por alto algunas con-
sideraciones sobre la configuracién previa
a la exposicion y el manejo tras ella. Como
indicamos en un nimero anterior de Spore
News, el empleo de Bl replicados en locali-
zaciones problematicas aborda el problema

del ocasional Bl “hiper-resistente”.

No es facil identificar la causa de un Bl po-
sitivo, pero algo es cierto: si el Bl esta obs-
truido en cualquier grado, el flujo de vapor
hacia las esporas sera limitado y son de es-
perar resultados positivos del Bl
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