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Métodos de Esterilizacion tradicionales

e Calorseco: 16092 - 1802 C, 2 hs — 30 minutos.
* Calor humedo: 1212 - 1342C: 20 min. — 5 min.
* O.E.: Temperatura, tiempo, concentracion, HR.
* VBTF.

* Plasma de Peroxido de Hidrogeno.
* Radiacion.

e Filtracion.

* Esterilizantes quimicos. Y A



PrP normal (PrPc) vs PrP patogena (PrPsc)
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Reprocesamiento y eliminacidn prionica

ASE
http://www.who.int/csr/resources/publications/bse/whoc
dscsraph2003.pdf
http://www.cdc.gov/prions/cjd/infection-control.html
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OMS — ANEXO llI: Recomendaciones para la decontaminacion de =\
<

instrumental, basadas en la mejor evidencia disponible
GRUPOASE

1. INCINERACION

1. De eleccion para lograr una maxima seguridad.

2. De preferencia para todo instrumental que hubiera sido
expuesto a tejidos de alta infectividad.
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OMS — ANEXO lll: Recomendaciones para la descontaminacion de
instrumental, basadas en la mejor evidencia disponible

2. AUTOCLAVE/ METODOS QUIMICOS PARA MATERIAL TERMORRESISTENTE

1. Sumergir en NaOH 1 N, y calentar en autoclave por desplazamiento gravitatorio a
121°C por 30 minutos; luego lavar y enjuagar con agua. Someter a método de
esterilizacion de rutina.

2. Sumergir en NaOH 1 N, o bien CIONa 20.000 ppm por 1 hora. Transferir el
instrumental a contenedor con agua potable. Calentar en autoclave por
desplazamiento gravitatorio a 1212C por 1 hora. Lavar y someter luego a proceso de
esterilizacion de rutina.

3. Sumergir en NaOH 1 N, o bien CIONa 20.000 ppm por 1 hora. Remover el quimico
y enjuagar con agua. Transferir a un contenedor abierto y calentar en autoclave por
desplazamiento gravitatorio a 1212C, o carga porosa a 1342C por 1 hora. Lavar y
luego someter a proceso de esterilizacion de rutina.

4. Sumergir en NaOH vy llevar a ebullicién por 10 minutos a presion atmosférica. Lavar
y enjuagar con agua. Someter a proceso de esterilizacion de rutina.

5. Sumergir en CIONa (de preferencia) o NaOH (alternativo) a temperatura ambiente
por 1 hora. Lavary enjuagar en agua y someter a proceso de esterilizacion de rutina.

6. Autoclave a 13429C por 18 minutos (puede quedar infectividad remanente en
instrumental con restos de tejido cerebral seco en su superficie).



OMS — ANEXO lll: Recomendaciones para la descontaminacion

de instrumental, basadas en la mejor evidencia disponible
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3. METODOS QUIMICOS PARA SUPERFICIES E INSTRUMENTAL TERMOSENSIBLE

1. Sumergir en NaOH 2N o hipoclorito de sodio diluido; dejar reposar durante 1 h;
limpiar y enjuagar con agua.

2. En caso de superficies que no toleren el contacto con NaOH o hipoclorito de
sodio, una limpieza a fondo removera la mayor parte de la infectividad por
dilucion.

4. AUTOCLAVE Y METODOS QUIMICOS PARA PRODUCTOS SECOS

1. Pequenos productos secos que pueden soportar el contacto ya sea con
hipoclorito de sodio o bien con NaOH deben primero estar sumergidos en una u
otra solucidon (como se describe arriba) y después calentar en autoclave, 2121 ° C
durante 1 hora.

2. Productos secos voluminosos o productos secos de cualquier tamano que no
pueden soportar la exposicion a Hipoclorito de Sodio o a NaOH deben ser
calentados en un autoclave de carga porosa a 134 ° C durante 1 hora.
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DETERGENTE ENZIMATICO

La capacidad de remover proteinas de superficies varia
segun la marca de detergente enzimatico evaluado.

PROTEASAS OBTENIDAS POR INGENIERIA GENETICA
HAN MOSTRADO SER PROMETEDORES AGENTES
EFECTIVOS EN LA DECONTAMINACION PRIONICA
(reduccion de 7 log10 de contaminacion pridnica en 30
minutos a pH alcalino (8 a 12)).



Deteccidn de proteina residual

Reactivo fluorescente para detectar
tejido residual cerebral en instrumental
de acero inoxidable: Epifluoresceina vy
Fluoresceina. Nivel de deteccion: de
0.25 a 1 ng de proteina.
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Nuevas estrategias de reprocesamiento validadas

Formulaciones que contienen Cu2+ en combinacion
con acido peracético o peroxido de hidrogeno:
reduccion en la actividad pridnica en homogeneizados
de cerebro > 5.25 log10 DL50 (Copper vy col.).

Perdéxido de Hidrégeno en fase plasma: reduccion en la
infectividad prionica > 5 log10 DL50 en guias de acero
inoxidable.

Coppery col.
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Tejidos y fluidos corporales, con elevado riesgo de
resultados adversos en contacto con endotoxina
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Sangre

Ganglios linfaticos

Fluido cerebro espinal

Camara anterior del globo ocular
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Factores que median sobre |la magnitud del resultado
adverso:

1. Tejido corporal en contacto con la
endotoxina.

Cantidad de endotoxina ingresada.

Peso y estado clinico del paciente (ng de
endotoxina/Kg de masa corporal).
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Fuentes potenciales de contaminacion por endotoxinas
ASE

Agua usada como solvente.
Agua usada para la limpieza del instrumental.

Fallas en procedimientos manuales en la central de
esterilizacion.

Falta de higiene en manos y vestimenta.

Superficies sucias.

OTROS:

Material de embalaje.

Materia prima.

Acondicionadores de aire y humidificadores ambientales.
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Limites de endotoxinas bacterianas en Productos Médicos segun
USP <161>

PM en contacto con sistema cardiovascular o
sistema linfatico: 0.5 UE/ml, o0 20 UE/PM.

PM en contacto con fluido cerebroespinal o
sistema linfatico: 0.06 UE/ml, 0 2.15 UE/PM.

PM en contacto con tejido intraocular: aplican
menores valores.
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Despirogenizacion

Vapor de agua, O.E.: INEFECTIVOS.
Incineracion: EFECTIVO.

Calor seco (FDA) :
180°C por 4 hs

250°C por 45 minutos
650°C por 1 minuto
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