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Puntos destacados: (1) El uso clinico y el procesamiento
afectan el sistema de barrera estéril de la tela. (2) Hubo
pérdida de peso, disminucion de tamafio y aumento en el
volumen de absorcion de agua. (3) Cuanto mayor sea el uso,
mayor sera el nUmero de fibras sueltas. (4) La penetracion
de microorganismos no aumentd durante los 15 meses del
estudio. (5) Los cambios fisicos de la tela no interfirieron
con la eficiencia de la barrera de tela.

Objetivo: analizar las caracteristicas de barrera fisica y bioldgica
de los campos de algoddn utilizados como sistema de barrera estéril
después de ser sometidos a multiples usos y procesos en la practica
clinica. Método: estudio observacional longitudinal de seguimiento y
evaluacioén de tela 100% algodon, utilizada como sistema de barrera
estéril en un hospital de mediano porte. Se recolectaron muestras
antes del uso (después de tres lavados) y después de tres, seis,
nueve, 12 y 15 meses de uso y se evaluaron el nimero, grosor e
integridad de los hilos, peso, absorcion de agua y penetracion himeda
de microorganismos. Resultados: después de 85 lavados, no cambid
el nimero de hilos, aumento el nimero de fibras deshilachadas y
el volumen de agua absorbida. La prueba microbioldgica mediante
la metodologia estandar alemana obtuvo un resultado negativo y
la de penetracién himeda de microorganismos no mostré cambios
significativos con el tiempo, a pesar de que una fraccion de células
microbianas paso a través de las muestras de doble capa. Conclusion:
las propiedades fisicas de la tela 100% algoddn utilizada como sistema
de barrera estéril cambiaron con el uso/procesamiento; sin embargo,
no interfirieron significativamente con los resultados obtenidos en las
pruebas realizadas a la barrera microbioldgica hasta los 85 lavados.
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Introduccion

Los Productos para la Salud (PPS) clasificados como
criticos, utilizados en procedimientos invasivos, deben ser
esterilizados. Ese proceso es capaz de destruir todas las
formas de vida microbiana® y el método mas utilizado
es el Vapor Saturado bajo Presion (VSP). Para que el PPS
permanezca estéril, hay que envasarlo en un Sistema de
Barrera Estéril (SBE).

En Brasil, la eleccidon del SBE que se utiliza para
eso esta regulada por la Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), Resolucion del Consejo Colegiado
(RDC) n.0 15, del 15 de marzo de 2012®). La misma
establece que el SBE debe proporcionar una barrera
eficiente para microorganismos, particulas y fluidos, para
que la presentacion de los PPS sea aséptica y permita la
adecuada entrega del contenido, preservandolos de una
posible contaminacion.

Los SBE que se pueden esterilizar con VSP se
clasifican en desechables (papel grado quirurgico y papel
crepé y tela no tejida) y reutilizables (tela de algodén y
recipiente rigido). La tela de algoddn es una de las mas
antiguas y utilizadas en el mundo, hasta el surgimiento de
la tela no tejida; en Brasil se recomienda su uso y sigue
siendo comun en instituciones de salud, sin embargo,
no ha sido estudiado en la ultima década®>3.

La tela 100% algodon en las instituciones de salud no
solo se utiliza como SBE, sino también para la confeccidon
de delantales y campos quirtrgicos®. Un estudio reciente
que compard la tela de algoddn de las batas quirdrgicas
con la tela desechable concluyd que el uso de batas
reutilizables puede generar una mayor proteccién y un
ahorro significativo de costos debido a que tiene mayor
durabilidad y sostenibilidad que los articulos desechables®).

Se recomienda utilizar la tela de doble capa o
de forma mixta, es decir, una capa de tela y otro SBE
desechable® y, después de cada uso, hay que lavarla
para eliminar la suciedad resultante del almacenamiento,
transporte y uso y restaurar la hidratacién de la fibra®.

Sin embargo, se sabe que la friccion a la que son
sometidas, los productos de limpieza utilizados, las
variaciones de temperatura durante la esterilizacién, entre
otros elementos del procesamiento, pueden alterar su
capacidad para resistir la penetracién de microorganismos
en funcién del nimero de usos y ciclos de lavado y
esterilizacion®, Por lo tanto, hay estudios que investigaron
la durabilidad y pérdida de la barrera microbioldgica
de SBE de tela de algoddn en Brasil; sin embargo, sus
hallazgos difieren en cuanto al nimero ideal de procesos
(lavado vy esterilizacion) seguros para el uso®9. Ademas,
es dificil registrar de manera confiable la frecuencia de
procesamiento de cada textil quirtrgicoo-11),

Considerando la falta de consenso en cuanto al
numero seguro de usos y procesos a los que se somete
el tejido de algoddén y los desafios para evaluar la
conservacion de las propiedades del mismo para las
instituciones y profesionales de la salud, en especial los
enfermeros, que histéricamente han sido los responsables
de la unidad Centro de Material y Esterilizacion (CME),
se planted para este estudio, pionero en la evaluacién
de las propiedades de las tela de algoddn utilizadas en
la practica clinica, la siguiente pregunta orientadora:
¢Hay cambios en las caracteristicas de barrera fisica y
bioldgica de los campos de tela 100% algoddn utilizados
como sistema de barrera estéril sometidos a multiples
USOS y procesos en comparacion con los nuevos? Y como
objetivo: analizar las caracteristicas de barrera fisica y
bioldgica de campos de algoddn utilizados como sistema
de barrera estéril después de ser sometidos a multiples
usos y procesos en la practica clinica.

Método

Diseio del estudio

Estudio longitudinal observacional de seguimiento y
evaluacion de muestras de SBE confeccionadas con tela
100% algodoén y en uso en la practica clinica, durante
un periodo de 15 meses. Se utilizd la guia Strengthening
the Reporting of OBservational Studies in Epidemiology
(STROBE) para informar sobre la investigacién.

Contexto

El estudio se realizd entre febrero de 2018 y mayo de
2020, en un hospital filantropico de mediano porte (n = 60
camas), en Jatai, en la region suroeste del estado de Goias
(GO), Brasil. Se analizaron muestras simples y dobles de
tela 100% algoddn de campos utilizados como SBE, nuevas
y después de haber sido sometidos a varios procesos. Los
analisis de las muestras se realizaron en el Laboratorio de
Bacteriologia y Micologia de la Carrera de Biomedicina de la
Universidad Federal de Jatai y en el Department of Medicine
Laboratory, Provincial Health Services Trust of Trento/Italia
- Santa Chiara Hospital — Trento - Italia.

Definicion de las muestras

En funcion de la demanda de cirugias de la institucion
(en promedio 101 cirugias por mes), se confeccionaron
104 campos nuevos 100% algoddn [1,20 metros (m)
x 1,20 m], mas un 30% para reposiciones durante el
transcurso de la investigacion (31 campos). Se utilizé
tejido que seguia los requerimientos de la Asociacion
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Brasilefia de Normas Técnicas (ABNT) - Norma Brasilefia
(NBR) 14027/942, de la marca Santista®, clasificada por
Solasol como color azul royal (518/193952TC D), 100 %
algodon, textura de aproximadamente 39,63 hilos por
centimetro cuadrado (cm?), gramaje de 260 gramos por
metro cuadrado (g/m?) y trama sarga 3/1. Si bien la
norma indica que debe usarse una trama 2/1, se utilizé
una presentacion 3/1 para alcanzar el peso recomendado.

En cada pieza se imprimidé un cuadro con 120
espacios para monitorear la cantidad de ciclos de lavado
a los que seria sometida. Entonces, cuando los campos
llegaban de la lavanderia, en el area de doblado del
CME, el técnico en enfermeria completaba un espacio
con boligrafo negro indeleble®®. Una investigadora
y/o asistentes de investigacion (dos), previamente
capacitados, realizaron diariamente el seguimiento de la
etapa durante los 15 meses del estudio. Antes del primer
uso, los campos nuevos fueron lavados tres veces para
eliminar el almidon.

Recoleccién de datos

Las muestras para los analisis se recolectaron en el
CME, en el area de doblado, cuando se recibian los textiles

de la lavanderia, se seleccionaban tres campos distintos
(se cortaba una muestra de cada uno de los tres campos)
en cada recoleccion, se seleccionaron los que tenian la
mayor cantidad de ciclos de lavado. Los momentos de
recoleccién fueron: Tiempo “cero”: después del tercer
lavado y antes del primer uso; Tiempo 1: con tres meses
de uso; Tiempo 2: con seis meses de uso; Tiempo 3: con
nueve meses de uso; Tiempo 4: con 12 meses de uso y
Tiempo 5: con 15 meses de uso.

Todos los campos nuevos se lavaron tres veces
antes del primer uso para eliminar el almidén que usa el
fabricante en el proceso de almidonado. En esta fase se
seleccionaron aleatoriamente tres campos, como muestras
para el grupo control (no sometidos a uso/procesamiento).

Analisis y estadisticas

La Figura 1 representa el disefio del estudio, desde la
fase preparatoria, el periodo de recoleccidn y la cantidad
de muestras y pruebas analiticas realizadas hasta
el analisis de datos. La Figura 2 muestra las pruebas
analiticas realizadas, el lugar donde se realizaron, la
cantidad, el tamano, el formato y las capas de tejido de
las muestras.

*Sistema de barrera estéril; 'Tiempo; *Metodologia Estandar Alemana; SMicroscopia Electrénica de Barrido

Figura 1 - Distribucion secuencial del disefio del estudio que incluye fase preparatoria, periodo de recoleccion de

muestras de tejido de algoddn y cantidad, pruebas analiticas realizadas y analisis de datos. Jatai, GO, Brasil, 2018-2020
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Numero de muestras de campos
Pruebas Formato y tamaiio de la Capas Meses de uso
muestra de tela

0 3 6 9 12 15
Clasificacién de medida y peso* Cuadrado (15 cm?) Simple 3 3 3 3 3 3
Evaluacion del nimero de hilos* Circulo (12 mm de diametro) Simple 1 1 1 1 1 1
Evaluacioén de integridad y grosor del hilot Circulo (12 mm de diametro) Simple 1 1 1 1 1 1
Prueba de absorcion de agua® Rectangulo (1,5 cm x 8 cm) Simple 3 3 3 3 3 3
Prueba de penetracion de suspension de
microorganismos - Metodologia estandar Cuadrado (10 cm x 10 cm) Doble 3 3 3 3 3 3
alemana 58.953*
Prueba de penetracion de suspension
de microorganismos - Microscopia Circulo (24 mm de diametro) Doble 3 3 3 3 3 3
Electroénica de Barrido - MEBT

*Laboratorio de Bacteriologia y Micologia de la Carrera de Biomedicina de la Universidad Federal de Jatai (UFJ); 'Department of Medicine Laboratory, Provincial
Health Services Company of Trento/Italia - Santa Chiara Hospital — Trento, Italia

Figura 2 - Pruebas analiticas realizadas, lugar de realizacion, tamafio, formato y cantidad tanto de capas de tela como

de muestras utilizadas. Jatai, GO, Brasil, 2018-2020

En los tiempos estipulados se verificd la medicién
de los campos utilizando una regla con una precision de
1 milimetro (mm). Se calculé el promedio de los tres
campos en m? para cada periodo analizado. El peso
de las muestras por unidad de area de tejido (g/m?)
se obtuvo pesando una muestra de 15x15 cm? en una
balanza electrdénica (Edutec®/Brasil), con una resolucién
de 0,001 g, también a través la media obtenida de las tres
muestras. El nimero de hilos en la trama y la urdimbre
se contd con una lupa (Foldable Magnifier®/Brasil).

Por medio de microscopia electrénica de barrido
(MEB) (FEI® Quanta 200 F- Estados Unidos), se analizaron
el grosor e integridad de los hilos (direccién de urdimbre
y trama) y los cambios entre los diferentes tiempos de
uso. De cada muestra se tomaron tres imagenes de
frente y dorso con aumentos de 100x y 250x y una
imagen con 500x [voltaje de 5 kilovoltios (kV) y presion
de 0,45 Torr]. Para medir el grosor de los hilos se utilizd
el programa Image J (National Institutes of Health). Se
tomaron seis medidas en diferentes puntos de la parte
anterior y posterior de la muestra, se calculé la media
de cada muestra y, posteriormente, la media de las tres
muestras con el mismo tiempo de uso.

Para evaluar la absorcién de agua se considerd la
media de los tres pesos obtenidos de las muestras (tiras
de 8 cm de largo y 1,5 cm de ancho), con el mismo tiempo
de uso. Se utilizé la microbalanza Wilhelmy Método de
Placa (DCA 322 CahnTM®, Paises Bajos) y agua de alta
pureza [0,2 micro-Siemens por centimetro (uS/cm)].
La tira de tela se colgd del gancho de la microbalanza
y el extremo libre se puso en contacto con el agua. Se
registré el aumento de peso con el tiempo de absorcion de
agua. Se utilizé la ecuacidon de Washburn modificada para
ajustar la dependencia lineal del cuadrado de la masa de
agua versus el tiempo. Dicho enfoque permitio calcular

un coeficiente lineal que describia las caracteristicas de
absorcién de agua de las muestras que pueden verse
afectadas por el uso y el procesamiento debido a los
cambios en la absorcion del tejido y la estructura capilar.

Para analizar la barrera microbiana se utilizaron dos
metodologias: Metodologia Estandar Alemana (Deutsches
Institut fiir Normung-DIN) 58953 - parte seis (2016), para
evaluar semicuantitativamente la penetraciéon microbiana
mediante muestras de tejido de algodén (testeados en
una y dos capas) y un nuevo protocolo de prueba basado
en MEB desarrollado para este estudio.

Para la metodologia DIN, después de la esterilizacién,
se marcaron las muestras de tejido de 10 cm? con cinco
circulos, utilizando un boligrafo indeleble. En cada
circulo marcado en la muestra, se aplicaron, de forma
aséptica en campana de flujo laminar sobre cajas de Petri
estériles y con la ayuda de una pipeta automatica, 100
microlitros (pl) de suspensién de Staphylococcus aureus
(ATCC®25923) en 10 mililitros (mL) de solucién salina
(cloruro de sodio) al 0,9% estéril, obtenida de la dilucién
1/100 de la escala 0,5 de McFarland. Posteriormente, las
muestras permanecieron en campana de flujo laminar con
sistema de ventilacion durante seis horas.

Cuando finalizé dicho periodo, la parte posterior de
las muestras de tejido se presion6 durante cinco segundos,
con la ayuda de otra placa Petri estéril, sobre la superficie
de una placa que contenia agar nutritivo. Luego, el medio
de cultivo se incubd a 35 grados Celsius (°C), durante
72 horas. Las Unidades Formadoras de Colonias (UFC)
se contaron en las placas cada 24 horas y se calculé el
promedio de las tres muestras. Como lo establece la
metodologia, el resultado de la prueba se considera positivo
cuando se obtienen mas de 5 UFC en una muestra.

La prueba de penetracién microbiana himeda usando
microscopia electréonica de barrido consistié en agregar 100
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ul de suspension de S. aureus (ATCC®6538) que contenia
6 ml de agua destilada estéril (absorbancia de 0,55) a las
muestras circulares de 24 mm de tejido doble, con la ayuda
de una pipeta electrénica. Después de 30 minutos, se realizd
un examen mediante MEB (voltaje de 5 kV, aumento de
6000x y presion de 0,68 Torr) para verificar la penetracion
de bacterias a través de la tela en la parte posterior de la
segunda capa de las muestras en lugares aleatorias. Se
calculé la media de células de cocos visualizadas en el campo
de visidon (2130 micrometros cuadrados-pm?) en las tres
muestras de cada periodo de estudio.

Los analisis estadisticos se realizaron utilizando
el software estadistico Prism 5 (GraphPad Software,
San Diego, CA, EE. UU.). Las variables categéricas se
expresaron en porcentajes. En los resultados de las
variables continuas se utilizé la mediana y el Rango
Intercuartilico (RIC). Los valores promedio obtenidos de los
diferentes periodos se compararon cualitativamente para
evaluar las posibles tendencias (aumento, disminucion o
sin cambio) de las variables de interés.

La significacidon de las diferencias entre cada grupo
de prueba y el grupo de control se analizé mediante la
prueba U de Mann-Whitney para variables continuas y la
prueba exacta de Fisher para variables dicotomicas. Se

considerd la correccion post hoc de Bonferroni Holms para las
comparaciones multiples. Se consideraron pruebas bilaterales
y el nivel de significacion estadistica se fijé en p<0,05.

Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité de Etica
de la Universidad Federal de Goias (Protocolo de
Certificado de Presentacién de Apreciacion Etica
N.© 64541517.3.0000.5083) y contd con el consentimiento
de la direccion del hospital y de los técnicos responsables
del CME y del Centro Quirdrgico®4,

Resultados

La media de los lavados de los campos de algoddn
utilizados con SBE en cada periodo de estudio fueron:
24 veces, tres meses; 42 veces, seis meses; 57 veces,
nueve meses; 70 veces, 12 meses y 85 veces, 15 meses.

En la Tabla 1 se presenta una sintesis comparativa
de los resultados obtenidos de las pruebas analiticas para
caracterizar los campos de tela 100% algoddn utilizados
como sistema de barrera estéril de algodoén sin uso y
utilizados en la practica clinica y procesados.

Tabla 1 - Sintesis comparativa de los resultados obtenidos de las pruebas analiticas para caracterizar los campos
de tela 100% algododn utilizados como sistema de barrera estéril, sin uso (grupo control) y utilizados en diferentes
periodos de tiempo de uso/procesamiento en la practica clinica. Jatai, GO, Brasil, 2018-2020

Muestras utilizadas y procesadas**

% de cambios con respecto a las muestras sin uso

Variable de interés Muestras Tendencia
sin uso* Ejemplo de tiempo de uso (meses) variable*
6 9 12 15
144 1.33(1.32-1.33)  1.32(1.32-1.32)  1.30 (1.29-1.32)  1.31 (1.30-1.32)  1.29 (1.29-1.30)
Medida (m2) “ 44‘ 1.44) -7.6% -8.3% 9.7% 9.0% -10.4% !
' ' P<0.001 P<0.001 P<0.001 P<0.001 P<0.001
276 (274-27 267 (267-2!
Peso (g/m?) 284 287 (285-288) 284 (281-286) 6 (2 79 ©) 274 (271-276) 6 (5 Z)°/ 69) I
283-285 +1.1% 0.0% ol -3.4% e
( ) ’ ’ P=0.035 ’ P=0.003
. ) 40 (40-40) 40 (40-40) 40 (40-40) 40 (40-40) 40 (40-40)
40 (40-40
Numero de hilos ¢ ) 0% 0% 0% 0% 0% o
1003 816 (808-834) 726 (708-766) 763 (749-769) 704 (693-715) 734 (726-764)
Medida del hilo en la trama (um) (984-1044) -18,6% -27,6% -23,9% -29,8% -26,8% 1
P=0.003 P<0.001 P<0.001 P<0.001 P<0.001
1937 2009 (1934-2015) 1925 (1881-1946) 1919 (1881-1946) 1797 (1785-1836) 1754 (1732-1770)
Medida del hilo en la urdimbre (um) -7.2% -9.5% 1
1934-1942 +3.79 -0.7% -1.0%
(1934-1942) 3.7% 0.7% 0% P=0.005 P<0.001
289 2579 (2448-2627) 2778 (2719-2784) 2755 (2685-2797) 2617 (2532-2629) 2435 (2059-2600)
Prueba de absorcién de agua (mg?/s) (287-290) +792% +861% +853% +806% +743% 1
P<0.001 P<0.001 P<0.001 P<0.001 P=0.016
Prueba de penetracion de suspension
de microorganismos - metodologia 0 (0-0) 0(0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0) 0 (0-0)
estandar alemana 58.953 (N.° de muestras 0% 0% 0% 0% 0% 0%
positivas)
Prueba de penetracion de suspension de
microorganismos: microscopia electronica 43 g 47 18 (11-23) 17 (9-18) 10(9-20) 8(7-14) 13 (12-15) o
+39% -31% -23% -39% 0%

de barrido (células bacterianas/6000x
visualizadas en las muestras)’

*Valores expresados como mediana (primer cuartil-tercer cuartil) de la distribucion de los valores experimentales; *Los valores se informan en negrita cuando
son significativamente diferentes de los del grupo control, p<0,05; *Comparacién cualitativa de los valores de las variables durante todo el ciclo de vida del
dispositivo: 1 aumento; « sin cambios; | disminucion; SEI campo de vision de 6000x correspondia a un area de 0,00213 mm?
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La evaluacion del peso en relacion con el tamafio
(g/m?) de los campos antes y en periodos posteriores
de uso, en meses, demostré que hubo una contraccién
dimensional progresiva en todos los campos v,
paralelamente, un aumento de peso del 1,1% (g/m?)
hasta los tres meses de uso, en comparacién con los
que no se usaron. Después de ese periodo, hubo una
disminucién gradual del 5,9% (g/m?) hasta los 15 meses
de uso (Tabla 1).

El analisis realizado para verificar el nUmero de
hilos en la urdimbre y trama de las muestras no mostré

cambios, siguieron siendo 40 hilos por cm?. Sin embargo,
cuanto mayor fue el tiempo de uso, mayor fue el nUmero
de fibras de los hilos de la tela deshilachados, como se
puede apreciar en las imagenes de las muestras obtenidas
mediante MEB de la Figura 3.

El espesor de los hilos en la trama de las muestras de
tres meses mostrd una disminucion de 187 ym (-18,6%)
con respecto a las muestras antes de ser usadas (tres
lavados). Las muestras con 12 meses de uso (M: 70
lavados), tuvieron una disminucion de 299 um (-29,8%);
este resultado fue estadisticamente significativo (Tabla 1).

*Department of Medicine Laboratory, Provincial Health Services Company of Trento/Italia - Santa Chiara Hospital - Trento, Italia

Figura 3 - Imagenes obtenidas mediante microscopia electrdnica de barrido de muestras de campos de tela 100%

algodon destinados al sistema de barrera estéril antes y en periodos posteriores de uso en meses [tres (Media - M):
24 lavados), seis (M: 42 lavados), nueve (M: 57 lavados), 12 (M: 70 lavados) y 15 (M: 85 lavados)], en un hospital

general de mediano porte. Jatai, GO, Brasil, 2018-2020

Se observé una diferencia estadisticamente
significativa en el volumen de absorcidon de agua entre las
muestras antes del uso y las con tres, seis, nueve, 12y 15
meses de uso (Tabla 1). Sin embargo, la diferencia entre
el volumen de agua absorbida en los intervalos de tiempo
después del uso no mostré significacion estadistica.

Los resultados de las pruebas microbianas segun
la metodologia DIN mostraron que la fraccién de células
que atravesé el campo de tela de algodén fue como
maximo del 0,002% (2 UFC/105 células), por lo que se
consideraron negativas (<5 UFC), eso significa que todas
las muestras cumplieron con los requisitos de la prueba
para muestras de tejido simple y doble, como se puede
ver en la Tabla 1.

El analisis de la penetracidon de microorganismos de
las muestras dobles de tela mediante MEB (Tabla 1) reveld
que las bacterias traspasaron las muestras sometidas a
las pruebas en todos los periodos analizados en el estudio.
La media de bacterias vistas aumento6 proporcionalmente
al tiempo de uso hasta el sexto mes (media de 42 lavados),

cuando presentd el mayor nimero de penetraciones, con
una media de 17 bacterias. Las muestras de los nueve
meses (media de 70 lavados) y 12 meses de uso (media
de 85 lavados) presentaron un promedio mas bajo de
bacterias, de diez a ocho bacterias. Estos resultados no
mostraron diferencias estadisticamente significativas.

Discusion

El andlisis de los campos utilizados como SBE, en
uso clinico y control del nUmero de usos y procesamiento,
revelé que hubo un aumento de peso (g/m?) a los tres
meses de uso, a pesar del encogimiento dimensional,
cuando se los compard con los campos sin uso. Pasado
ese plazo se observd una pérdida paulatina hasta los 15
meses de uso. Estos resultados son similares a los de un
estudio experimental, que realizé un seguimiento de las
fases de lavado y esterilizacion de campos para SBE dobles
de algodon, en el que las muestras (100 cm?) revelaron un
aumento de peso (g/m?) hasta los 25 lavados y después
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una disminucion gradual hasta los 75®). Lo mismo se
observo en otra investigacion®, realizada con muestras de
tela 100% algoddn provenientes de delantales y campos
quirdrgicos con las mismas caracteristicas que las de
este estudio y sometidas a multiples usos y procesos en
la practica clinica.

Otro estudio fue realizado en una Unidad Basica de
Salud (UBS) con campos de tela de algoddn utilizados en
la Unidad como SBE, de tres fabricantes; la tela se procesd
en lavadoras y secadoras comerciales y se esterilizd en
una autoclave de vapor saturado a presién de 21 litros.
Se evaluaron muestras (4 cm?) sometidas a 65 procesos,
lo que reveld que las muestras de dos fabricantes (trama/
tejido 2x1) presentaron una disminucién de peso (g/m?),
mientras que la de un fabricante (trama/tejido 3x1) reveld
un aumento®®,

En lo que respecta a la disminucién del peso de
los textiles, otro estudio®, en el que los campos fueron
procesados en una lavadora, centrifuga y secadora
hospitalaria por una empresa subcontratada y no
utilizados en la practica clinica, la disminucién comenzd
después de los 25 lavados y a los 65 lavados la media
de disminucién fue del 5,1%. En otro estudio®?, en
el que las telas fueron procesadas en una lavadora y
secadora comercial y utilizadas como SBE en una UBS,
la pérdida de peso promedio de los campos de los dos
fabricantes fue del 0,1% y 0,5% después de 65 lavados.
Valores inferiores a los encontrados en esta investigacion
(media de 8,4%), cuyos campos usados con SBE fueron
procesados en lavadora, centrifugadora y secadora
(15 meses de uso, media de 85 lavados), demostraron
que hubo mayor desgaste en las telas utilizadas en la
practica clinica en hospitales.

A pesar de que el peso de los campos en esta
investigacion registré una disminucién promedio del 8,4%,
la tela cumplié con el peso minimo establecido por NBR
14027 (campos simples), al pesar mas de 210 g/m212),
Cabe destacar que esta propiedad se tested solamente
en la tela evaluada en este estudio; por ende, no puede
suponerse que el resultado sera el mismo para otros
textiles, aunque es posible que sea similar para los que
siguen las mismas especificaciones.

Cuanto mayor fue el tiempo de uso y la cantidad
de ciclos de lavado de los campos utilizados como SBE,
mayor fue el nimero de fibras deshilachadas y sueltas.
A pesar del dafio que sufrid la estructura, el nUmero de
hilos no cambio, tanto en la urdimbre como en la trama,
hasta los 15 meses de uso y 85 lavados. En un estudio
realizado con mascarillas de tela de algoddn se obtuvieron
resultados similares®),

El estudio mencionado anteriormente*?, realizado
en una UBS, también analizé el nimero de fibras

deshilachadas y sueltas, obtuvo resultados similares y
observé que no cambid el nimero de los hilos, disminuyé
el grosor de los mismos y aumento el desprendimiento de
fibras de campos dobles de algoddn de tres fabricantes,
después de 65 ciclos de procesamiento (lavado y
esterilizacion). También se comprobd que habia una
diferencia en el rendimiento de degradacién entre las
muestras evaluadas del mismo fabricante y entre las de
un fabricante y otro.

Ademéas, cabe destacar que, a pesar de las
alteraciones fisicas identificadas por las pruebas analiticas,
todas las muestras estaban visualmente intactas, ninguna
tenia zurcidos, que son las condiciones minimas esperadas
para la vida util de un SBE fabricado con tela 100%
algoddén. Son hechos que enfatizan la importancia que
tienen estos indicadores para establecer la finitud de este
tipo de SBE en la practica asistencial.

La absorcidon de agua fue mayor en las muestras que
tenian tres meses (24 lavados) que en las que no tenian
uso (tres lavados). Si se considera que la esterilizacién
se realiza con VSP, método al que son sometidos los PPS
envasados con SBE de algoddn, este resultado favorece la
prerrogativa de un sistema de barrera que debe permitir la
penetracidon y remocidn del agente esterilizante durante el
proceso de esterilizacidn®-3), Sin embargo, se recomienda
que, al final del ciclo de esterilizacidn, los envases estén
secos y almacenados en lugares limpios y secos, se
manipulen lo menos posible, y que las condiciones de
almacenamiento se inspeccionen periédicamente para
mantener la esterilidad®!”, Por lo tanto, este resultado
destaca la desventaja que tiene la tela de algoddn al
poseer baja repelencia a los liquidos®, aspecto que debe
ser investigado mas a fondo.

Con base en la prerrogativa de que los campos de
tela utilizados como SBE de los PPS deben garantizar la
esterilidad de los productos durante el almacenamiento,
en la década de 1990, el Ministerio de Salud, en el
Manual para el Procesamiento de Articulos y Superficies
en Servicios de Salud®®, recomendaba una vida Gtil de
siete dias para el almacenamiento de PPS envasados
en telas de algodén, que podria extenderse mediante
la validacion de las condiciones de almacenamiento de
cada servicio. En este sentido, estudios que tuvieron como
objetivo analizar el mantenimiento de la esterilidad de
los PPS vy, por lo tanto, la barrera que brinda la tela de
algoddn como SBE, obtuvieron resultados que ampliaban
el periodo recomendado en dicho manual.

Una investigacion® que evalué PPS esterilizados
con VPS, envasados en tela de algoddn, concluyd que,
después de 25 dias de almacenamiento en condiciones
controladas, no hubo crecimiento microbiano en los PPS.
Otros dos estudios®-2Y) demostraron que el tejido doble
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100% algoddon mantuvo la esterilidad de los PPS por un
periodo de 148 dias y 18 dias, respectivamente. Cabe
sefialar que las recomendaciones mas actuales sobre
el tiempo de almacenamiento de los PPS sometidos a
esterilizacién consideran que el periodo debe basarse en
las condiciones de guardado vy la integridad del SBE®-3),

El resultado de la prueba microbioldgica para
penetracion de microorganismos usando la metodologia
DIN 58.953, parte seis®®?, con muestras de campos de
SBE simples y dobles, arrojé un resultado negativo, lo que
indica que la barrera microbioldgica se mantuvo hasta el
final del estudio (85 lavados). Ese nimero de lavados fue
superior al encontrado en el estudio experimental® en
laboratorio, que evalué la barrera microbiana de campos
dobles de algoddn destinados a SBE, con diferente
cantidad de ciclos de procesamiento, utilizando la misma
metodologia (DIN) e inoculacién de prueba empleadas en
este estudio. En las muestras de doble tejido, los autores
identificaron que después de 70 lavados hubo penetracion
de microorganismos en cuatro campos: 22, 30, 66 y 55
UFC. Basandose en esos resultados, recomendaron que
el nimero limite de lavados para telas utilizadas como
SBE debia ser 65.

Los campos dobles de algoddn evaluados en el trabajo
citado® no fueron utilizados en la practica clinica, mientras
que los campos evaluados en el presente estudio si. Como
los campos en este estudio fueron utilizados, sufrieron
mayor desgaste debido al uso y/o procesamiento, por
ende, se esperaba que hubiese penetrado las muestras
un mayor numero de células bacterianas. En este estudio
también se observo un aumento en el nimero de fibras
deshilachadas y sueltas de los hilos de la muestra, que
formaban una especie de “red” en los poros que pudo
haber dificultado el paso de las bacterias en los campos
con uso prolongado.

Considerando los hallazgos de los estudios que
evaluaron el crecimiento microbiano en PPS esterilizado
con VSP19-2) y |os resultados de la prueba de la
metodologia DIN utilizada en la presente investigacién y
en el estudio citado anteriormente®, se puede afirmar que
la tela actia como una barrera microbioldgico efectiva,
sin embargo, sin un consenso sobre la cantidad maxima
de lavados para su garantia.

Estos resultados difieren de los que arrojo la otra
prueba que se realizd en esta investigacion, con el
mismo objetivo de evaluar la barrera microbioldgica,
pero mediante MEB. Las imagenes obtenidas mostraron
la presencia de S. aureus en el dorso de todas las
muestras analizadas. Por lo tanto, como la penetracién
de los microorganismos se registré desde la primera
evaluacion (tres lavados), se presume que el tiempo de
uso y procesamiento no interfirié en la misma.

Si bien, por un lado, la limitacion de la metodologia
adoptada por el MEB es que utiliza microorganismos en
un medio liquido, lo que facilita la transferencia y se
considera el peor escenario posible, también se sabe que
la humidificacidon de un SBE ocurre solamente durante
la esterilizacion® y que una vez envasado el PPS debe
mantenerse seco, por otro lado, cabe destacar que la
metodologia DIN 58.953 parte seis®? se desarroll6 para
evaluar la barrera de los papeles utilizados como SBE,
y puede que no sea eficaz para evaluar la barrera de los
campos de tela reutilizables usados como SBE.

Una investigacion®® informé que la penetracién
de bacterias (Geobacillus stearothermophilus y Bacillus
atrophaeus) aplicada en seco a tres muestras diferentes de
tejido estudiadas (100% tencel, tejido hecho de celulosa,
con una textura sedosa; 50% algodén/50% poliéster;
tejido elaborado con dos capas de poliéster y una capa
de poliuretano) reveld que habia una reduccién en la
permeabilidad de los microorganismos y que el indice
era menor en el proceso nimero 50 que en las muestras
con un solo lavado y esterilizacién. Los resultados son
similares a los que arrojo este estudio, a pesar de
gue habia diferencias en el tejido, tipo y aplicacién de
microorganismos en secos.

Los mismos autores®® también evaluaron el
mantenimiento de la esterilidad de PPS envasados con
los mismos tres tipos de tela después de uno, 10, 20,
30 y 50 lavados. Después de la esterilizacién, los PPS
se almacenaron hasta por tres meses en estantes en un
ambiente con control de temperatura entre 15y 30°Cy
humedad relativa entre 30 y 60%. Se concluyd que los
campos sometidos a 50 ciclos de lavado, utilizados con
SBE, conservaban las propiedades de barrera microbiana
por hasta tres meses de almacenamiento, dado que,
en la evaluacién de los productos envasados en estos
campos, no hubo crecimiento microbiano. Los resultados
mostraron, por lo tanto, que las muestras de tela de
todos los periodos sometidos a pruebas y que presentaron
transferencia de microorganismos en la prueba de
penetraciéon en seco demostraron que eran efectivas
para mantener la esterilidad del PPS envasado en ellas
hasta por tres meses en condiciones controladas. Dichos
resultados coinciden con los de los estudios mencionados
anteriormente que evaluaron el mantenimiento de
la esterilidad®-20,

La preservacion de la esterilidad del PPS también
fue analizada en un estudio®® que tuvo como objetivo
determinar si la contaminacion de los productos estériles
ocurre cuando se almacenan a alta temperatura y
alta humedad. Los resultados mostraron que no hubo
crecimiento microbiano. Por lo tanto, en condiciones
adversas, el contenido interno de las cajas empacadas
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con campos de tela de algoddén mantuvo la esterilidad,
y demostré que era una barrera eficaz. Sin embargo,
hay que recalcar que, ante un evento adverso, en el
que el material estéril con tela de algodén SBE entra
en contacto con liquidos, puede haber contaminacion y
debe ser desechado, debido a la capacidad que tiene de
absorber liquidos y de que los microorganismos atraviesen
la tela en condiciones de humedad, como lo demuestran
los resultados de este estudio.

Cabe destacar que se obtuvieron resultados similares
en las propiedades fisicas y el rendimiento de la barrera
microbiana al testear campos quirurgicos y delantales
durante 15 meses aplicando la misma metodologia
de prueba™®,.

Una de las limitaciones de este estudio es el
numero de muestras disponibles en cada periodo, pero
ello permitié que se abordara un enfoque amplio con
multiples pruebas analiticas. Otra limitacion fue el uso
de pruebas desarrolladas originalmente en lugar de
metodologias estandarizadas. Este enfoque permitié que
se realizara una comparacién cuantitativa mas precisa
entre los grupos de prueba y control, mientras que las
pruebas estandar son mas adecuadas para verificar el
cumplimiento de los requisitos previos y a menudo utilizan
un enfoque cualitativo.

Los resultados de este estudio no pueden extenderse
directamente a telas con otra composicion y es necesario
que se realicen mas estudios para evaluar el efecto
de métodos y tecnologias alternativos para procesar
telas reutilizables.

Dado que el presente estudio contribuye a definir los
indicadores minimos para el uso y reutilizacién de SBE
elaborados con tela 100% algoddn y para dimensionarlos
en los servicios de salud, también contribuye al proceso
de trabajo del equipo de Enfermeria, que es el principal
responsable del CME, especialmente en Brasil. Ademas,
es relevante para el enfermero que integra el Comité
de Procesamiento de Productos de Salud y el Comité de
Infecciones Relacionadas con la Atencion de la Salud.

Conclusion

Se concluyd que en los campos destinados a SBE,
fabricados con tela 100% algoddn, no cambid el nUmero
de hilos en las muestras después del uso y los repetidos
procesos de lavado y esterilizacion; sin embargo, hubo
deterioro de la estructura fisica de la tela, demostrado
por el aumento en el niumero de fibras deshilachadas
de los hilos y del volumen promedio de agua absorbida.

Si bien se documentd un cambio significativo en las
propiedades fisicas de la tela durante los 15 meses de
uso clinico y procesamiento, las pruebas microbioldgicas

revelaron que no se observé degradacion significativa
de las propiedades de barrera microbiana con el tiempo.
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