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I.- I NTRODUVCCTION

Las suturas quirurgicas pequerias e insignificantes hebras mile

L7

narias ocupan un lugar preponderante en la cirugia actual,

3in embargo siendo instrumentos indispensables en cual-
quier operacién, desde una cirugia oftdlmica, pasando por una_
cirugfa neurolédgica, hasta el simple cierre de una herida su--
perficial de la piel; se les relega a un papel secundario den-
tro de la produccidén farmacéutica. Solamente hasta hace algu-=-
nos anos se les ha tomado en cuenta en las publicaciones ofi--
ciales, tales como farmacopeas, formularios, publicaciones far

macéuticas, etc., (12)(10)(14),

Dichas publicaciones dedican un reducido espacio, en --
ocasiones unas cuantas lineas acerca de ellas, de sus caracte-
risticas, de su clasificacidn, dc su fabricaciédn y control de

calidad, (12).

En tanto que otros productos farmacéuticos de gran im--
portancia, ccao las suturas quirurgicas; como son tabletas, --
grageas, supositorios., etc., se les dedica una mayor atencién_
para su produccidén y control incluso, hay tépicos secundarios__

de los mismos, (10)(12),



Ante tal situacidén y con el fin de dar la importancia -
gue se merecen estos productos y sumando esfuerzos para comple
mentar esta parte de la farmacia, que tiene una gran influen-=-
cia en el Area de la salud, es8 que Se persigue el siguiente ob

jetivo,

El objetivo de este trabajo de tesis es, en base a una__
exhaustiva revisién bibliogrdfica sobre el tema del mismo, ha-
cer una clasificacién de las suturas quirGirgicas, métodos de =~
esterilizacién y pruebas de esterilidad para dichos materiales,
Posteriormente en base a la informacibén obtenida efectuar un -
andlisis comparativo de los métodos para esterilizacibén y prue

bas de esterilidad para suturas quirturgicas.

Las complicaciones postoperatorias que en ocasiones pu-
dieran ser causadas por una incorrecta esterilizacién de sutu-

ras, son variadas; infeccién, disrupcién de la herida, etc., -

{(£7).

Cualquier clase de sutura es un cuerpo extrafio a los te
Jidos donde se introduce y el organismo trata de deshacerse de
las suturas de la manera més efectiva posible. en ocasiones el

proceso noc se completa,; por lo que la sutura sigue siendo fuen

te de irritacién e inflemacibn, (47).



Es comin encontrar en los reportes hospitalarios, casos
de complicaciones postoperatorias que en ocasiones pudieran de
berse a las suturas quirﬁrgicaé? Cada dia sumenta el nGmero de
pacientes que se quejan después de una operacidn de infeccio=-
nes en la herida, de una inadecuada cicatrizacibén o de moles--

4
tias postoperatorias de varios tipos?

Creo adecuado que entre mds se conozca sobre los proce-
sos de fabricaciédn, esterilizacidbn y control de calidad soer& -

m&s factible excluirlas de los problemas postoperatorios.

En los procesos de cicatrizacidédn de una herida reparada
intervienen sobremanera las suturas quirﬁrgicég; Los laborato-
rios farmac8uticos, productores de suturas investigan continna
mente acerca de estos fendmenos para mejorar y minimizar el --

L
trauma por cicatrizacidén y presencia de la sutura quirﬁrgica?

Tal actitud hacia la reparacibn ha cambiado paulatina--
mente, hace tiempo una les=idn implicaba necesariamente una in-
fecciéz; muy recientemente se acepta la formacidm de cicatriz__
como algo muy inevitablg? ahora se empieza & tener influencia_
y a veces contrel sobre el proceso de reparaci6£? El objetivo__
es llegar a garantizar gue los problemas de cicatrizacidn ya -
ne significan una amemaza para las funciones normales o inciu-~-

b7

80 la vida.



IX.- BREYZ HISTORIA DE LAS SUTURAS QUIRURGICAS

Las suturas quirirgicas han sido empleadas desde la antigiiedad

4
por guienes practicaban el arte de curarz

La palabra "sutura" deriva del latin sutura; de sutum, _

supino de suere, coser. ( Costura con que se reinen los labios

64

de una herida ).

Cominmente se encuentran variaciones de autor a auter,_
con respecto al término sutura quirGrgica. Incluyendo la termi

nologfia que utilizan los médicos, varia entre ellos.

Es comiin que se utilice la palabra sutura quirfirgica --
o se hable de material para suturar indistintamente. Para efec

tos del siguiente trabajo se hace la siguiente aclaracién:

A) Material para suturar.

Se le dencmina material para suturar a todo aquel mate-
rial susceptible de ser utilizado para elaborar o fabricar los

implementos o hebras que se usan para coser o cerrar una heri-

dagi7, 7,8,2.




B) Sutura quirargica.

Se le denomina sutura, a la costura elaborada sobre la
herida o arreglo de la hebra de tal manera que cierre y man--
tenga cerrada la herida para su cicatrizacibg?kExisten varios
tipos de suturas que se denominan de acuerdo a la manera como

47

son elaboradds, algunos ajemplos son:

1,- Sutura en bolsa de tabaco.

2.~ Cierre de sutura inimterrumpida.

3.~ Sutura vertical de colchonero ininterrumpida.

4.« Sutura de cierre de piel continua (en punto de ojal).

47

5.~ Sutura en forma de ocho de colchonero.




En el papiro "Edwin Smith'" que fue escrito hace unos -
cuatro mil anos, se lee gque los cirujanos de Egipto acostum--
braban cerrar las heridas abiertas, por medio de tela adhesi-
va hecha con tiras de lino, y que reforzaban la accidn de &s-

2
ta por medio de suturas.

Sursuta, cirujano considerado como el padre de la ciru
2
gfa hindd, autor de Samhit&, (alrededor de 600 aifos D.C.) en-

sefiaba a sus discipulos a reconstruir por medio de suturas, -
la pared abdominal dividida, para lo cual empleaba algoddn, -
tiras de cuero, crimn de caballc trenzada, tendones de animae=-

les y fibra de corteza de &xbol,

Archigenes de Apamea, gran cirujano sirio (afo 100 ««s

D.C.) ensenia a sus discfpulos a ligar los grandes vasos sane=-
2
guineos, antes de amputar una extremidad. E1l famoso médico ro

mano Celso aconse jaba también la ligadura de los vasos sangui

4
neos al igual gque Claudio Galeno, famoso médico griego.7

En la edad medieval, Rhazes el gran cirujao Arabe de -

Bagdad (860-932), fue el primero que suturé con cuerdas de ar
2
pa un abdbémen seccionado. Dichas cuerdas eran hechas con in--

2
testino torcido de carmero.



En la época del Renacimiento, Guglielmo Di Salicetti, -
conocia el wvalor comparativo de la seda y el lino parafinado,_
como material para suturar vasos sanguineos% Leonardo Bertapa-
glia (siglo XV), de la escuela de Padua, aconsejaba el aisla--

. 2
miento de los vasos sanguineos antes de ligarlos con suturas,

Los cirujanos de la edad antigua v medieval no concedie
ron en realidad gran importancia a las suturas quirtrgicas, --
prefiriendo asi la tela adhesiva? El gran cirujano-barbero —--
francés, Ambroise Paré (1509-1590) revive el interés por los -
materiales de sutura (2). E1 uso de las suturas se generalizé_

formalmente hasta la primera mitad del siglo XIX?

En la actualidad existen aproximadamente diez diferentes
materiales de sutura?7los cuales son empleados por los ciruja-
nos segiin el tipo de operacién a efectuar, Es dificil conside-
rar a un material d+ sutura como perfecto, pero si lo hubiera_
tendria que poseer una serie de caracetristicas tales que in--

cremente tanto la técnica del cirujano como la cicatrizacibn -

de 1la herida?7

CARACTERISTICAS DEL MATERIAL IDEAL PARA SUTURAR47

Debe ser suave, de féicil manejo, flexible y f&cil de anudar, -




no debe adherirse a los guantes de caucho para que facilite -
el movimienté? No debe deshilacharseo descamarse al apretar -
el nudo, no debe hacer arrastre de los tejidos, no romperse -
aunque su difmetro sea el m&s fino requerido para la capta---
cidén de los tejidos, la reacclidn en los tejidos tiene que ser
nulgz La resistencia temnsil debe mantenerse solamente mien---
tra se clerra la herida, desapareciendo luego fépida Y come-
pletamente, adem&s debe de ser, no alérgico, susceptible de -

47
esterilizacibdn y de uso econémico.

LAS AGUJ A S2HT

Existe un compafiero inseparable de los materiales de sutura y
que sin é1, no se podria elaborar la sutura. Dicho compafiero_
es la aguja, es digna de tomarse en cuenta porque forma el --
bloque junto con la hebra, que interviene en toda operacién y
Ya sea en fabricacidén o esterilizacién, siempre van juntos., -
En la mayoria de las ocasiones del tipo de agujas que se uti-
licen depende la eficiencia de determinada sutura, asi{ como -

hay materiales para sutura tambien se requiere de un tipo es-

pecial de aguja para manipular dichos materiales?7




IIT,~ CLASIFICACION DE SUTURAS QUIRURGICAS 2, 47,
8,9+3,4,5,6,1,7
Anteriormente se abordd el término sutura quirirgica y se die
ron algunos e jemplos de ellas; se pueden efectuar varios ti--
pos de sutura con un determinado materiagz por ejemplo: cat--

gut quirirgico, y también se puede hacer un tipo de sutura --

4
con los diferentes materiales existentes.

Para la elaboracidén de una sutura determinada, la cla-
sificacidn se puede hacer en funciém de los diferentes tipos__

de materiales para suturar, de su naturaleza y de sBus caracte

risticas de operacibm. %47,7,1,8,2,5,6,9,3,4.

Por lo tanto, hablaremos de suturas de poliester tren-

zado, suturas de seda quirargica, suturas de algoddm quiriGrgi

¢o, etc. 3.4,47.

-9 -



SUTURAS

GUIRURGICAS
2,47,1,8,3,
9$6s517l4'

/

l1.- ABSORBIBLES

IX.~- NO ABSOR-
BIBLES

A) NATURALES ©
DE COLAGENO

B) SINTETICAS

s

A) CLASE I

B) CLASE II

C) CLASE IIIX

D) DE ORIGEN

ANIMAL
\\\\

10

a)

b)

c)

a)

a)

b)

c)

a)

e)

a)

b)

c)

a)

b)

c)

a)

Catgut quirGrgico
tipo A

Catgut quirargico
tipo C

Tendén de canguro

fcido poliglicédlico

Suturas de poliester
trenzado no tratadas,

Suturas monofilamen-~
to de nylon.

Suturas de polietile
no lineax.

Suturas monofilamen-
to de polipropileno.

Seda quirdrgica.

Suturas de algodén
quirtirgico.

Suturas de nylon -
trenzado tratadas.

Suturas de poliester
trenzado tratadas --
con silicona.

Suturas de alambre -
de acero inoxidable.

Suturas de alambre
de plata.

Suturas de alambre
de oro,

Suturas de crin de -
"florencia".

Suturas de crin de -
caballo.



I.- SUTURAS ABSORBIBLES

56 les da este nombre porque se disuelven al dejarlas por algin

2
tiempo en los tejidos del organismo (de uma a cuatro semanas).-
Dicha disolucibdn se efectia por las enzimas proteoliticas del -

cuerpo o hidrolizadas durante el proceso de cicatrizacidénm de --

47
una herida. Segln la USP XIX las suturas quirfirgicas absorbi---
14
bles se describen asi:

"Hebra flexible gque varia em cuanto a tratamiento, color,
tamafio, envase y resistencia a la absorcidn, segin el fin para_
8l que se destine, Las suturas de colageno son suturas tipo A o
suturas tipo C, ambas consisten en hebras elaboradas de colhge-
no pero las suturas tipo C se han preparado por medios fisicos_

o quimicos de manera que ofrezcan mhs resistencia a la absor---
14
cidn en tejido vivo de mamiferos.

Las suturas quirargicas absorbibles, son hebras estéri--
les preparadas de colAgeno derivado de mamiferos sanos o bien -
de polimeros sintéticos. Son capaces de ser absorbidas por teji
do vivo de mamiferos, pero pudieran tratarse para modificar su__
resistencia a la absorcith Es posible modificarlas con respec-
to a consistencia o textura. Pudieran impregnarse o revestirse_

1
con un agente antimicrobiagno adecuado. Pudieran tenirse con adi

1
tivo de c..lor aprobado y apropiado."



Recientemente la USP XX ha establecido limites de resis

tencia tensil, di&metro, etc., para estas hebras.,

A) NATU 'ALE3 O DE COLAGENO

a) Catgut quirdrgico tipo A,z

Materia prima:

Fstd elaborado con hebras trenzadas de colageno animal purifi-
cado, obtenidas de 1la capa submucosa de la pared intestinal -
del carnero, se le llama de tipo A porque no se trata ni por -

medios fisicos ni quimicos para aumentar su resistencia tensil

a la digestién enziméticao2

Naturaleza:

La naturaleza de las hebras de catgut quirdirgico requieren que
esta sutura sea envasada en cantidad minima de liquido (por 1lo
general agentes bacteriostétiCOS, isopropangl, etanol, etec,) -

acondicionador para mantener su ductibilidad?7

Resistencia tensil:

in cuando el catgut quirdrgicr tipo A estd elaborado de deli-




cadas mebranas animales, es un material de sutura relativamen

47
te resiste te.

Contraindicaciones:

No debe ser empleado cuando se requiere que el soporte de la -~
sutura en los tejidos sea por un periodo de tiempo prolongado,
en presencia de infecciédn o en pacientes que sufren enfermeda-

b7

des debilitantes,

Usos:

Fuede utilizarse en Areas donde las suturas no absorbibles es-
tédn contraindicadas, por ejemplo: rifidn, vejiga urinaria, vesi

47

cula biliar.

b) Catgut quirdrgico tipo C

Se le denomina comiinmente catgut cromico debido al tratamiento

que se le da, para que ofrezca una mayor resistencia a la diges

tidn por las enzimas, dicho tratamiento es a base de compuesto-~

A

de cromo.7
Los intestinos de carnero son abiertos y limpiados por

medios mecanicos y quimicos., il coldgeno ya purificado restan-




te o8 usado para la elaboracibn de catgut. A continuacibdn se ha
ce restirar bajo condiciones controladas, cortandeclo en largas__
tiras, las cuales se inspeccionan en cuanto a color y estado ge

4
neral seleccionando las gque seran mas tarde '"Catgut Cromico".7

Las que van a ser catgut cromico me colocan en un bafio -
meticulosamente controlado de solucidn de tribéxido de cromo an-
tes de que pasen al proceso de formacibdn de hebrag? Este paso -
de cromatizacidn acondiciona a las hebras de sutura a resistir=
ser digeridas por accibn de las enzimas tisulares, durante pe--

riodos mAs largos que los que puede tolerar el catgut simple, o

sea sin tratar%7

Las caracteristicas de manipulabilidad, resistencia ten-
L ¥4

sil, usos, etc., son similares a las del catgut simple.

¢) Tendbdn de canguro

El tendbén de canguro se obtieme de la cola de -lichc¢ animal y -
es muy fuerte% el tipo delgado tieme una resistencia de 12.0 --
Kg.3 el tipo mediano de 16.800 Kg; y el tipo grueso de 22,600 -
Kg«y Se absorbe muy lentamente% En épocas pasadas se usaba ex--
tensamente en la reparacibdn de hernias, peroc no se usa mucho en
la actualidad debido a que fue desplazado por ligamentos quirtr

gicos sintéticos como el elaborado con Acido poliglicédlico,




B) SINTETICAS

. 26,1,
a) Acido Poliglicollc%q'47’ !

Materia prima:

La sutura se elabora con Acido poliglicblico, es decir &cido -
glicblico (&cido hidroxiacético) el cual se produce en el meta
balismo del organismo y en algunas frutas?75e efectia una poli
merjizacién del &cido para obtener el polimero correspondiente_

(4cido poliglicolico) que se utiliza como material para sutu--

1
rar.

Absorciébn:

Se absorbe por hidrédlisis durante la cicatrizacidn de la heri-
da, los desechos del metabolismo son eliminados por via urina-
. . . . .47 .. . .
ria, digestiva y respiratoria,’'lLa absorcidén minima se efectua

a los quince dias, la madxima se efectla a los treinta diasg

Vaturaleza:

P : . 4
Por ser sintetica no contiene proteina colédgena, ni antigenos7

. 4 .
ni pirogenos,7su didmetro y resistencia por lo tanto son es---
trictamente controlados,

47

cran resistencia,

v aiemds resultan fibras uniformes de




Resistencia tensil:

Su resistencia se compara con la m&s fuerte sutura no metflica,
mantiene su resistencia y seguridad de nudo, atn en Presencia de

b7,1
humedad es mas fuerte que el catgut.'

Manipulabilidad:

Su manipulabilidad es seme jante a la de la seda quirirgica, no__
es resbalosa al sgacarse del envase, no se deshilacha, no se en-

rosca ni se enreda.

Usos:

Puede ser usadoen todns los casos en los que se recomiende el -

material absorbible, por ejemplo: ligado de vasos sanguineos, -
7

heridas contaminadas, cirugia general y especialj asimismo, es__

también usado en cirugfa gineco-obstétrica, ortopedia, urolbgi-..

47
ca, plastica y reconstructiva,

Contraindicaciones:

No debe usarse donde se requiere soporte permanente por e jenle--

47

Plo, para suturar valvalas cardfacas y prétesis vascular.




II.- SUTURAS NO ABSORBIBLES

Este tipo de suturas no son disueltas cuando se dejan en los te
jidos, sino que permanecen "in situ" indefinidamente © hasta =--
que son removidas quirGrgicamente después de la operacibém y ya_

1
efectuada la cicatrizacibdn de la herida.

La USP XIX en su monografia para suturas efectfia la si-=-

guiente descripcidn acerca de las suturas quirirgicas no absor-
14
bibles .

"Hebra flexible, monofilamento o multifilamento continua
colocada sobre tubo u otro envase adecuado o bien enrrollada en
bobina o carrete. De ser hebra multifilamento, el filamento indi
vidual puéiera combinarse ya sea por hiladq retorcido, trenzado

14

o por cualquier combinacién de lo anterior.

Las suturas quirirgicas no absorbibles son hebras de material -
adecuadamente resistente a la accidn del tejido vivo de mamife-
ros. No tendré&n longitud mayor del 95 % indicado en la etiqueta.
5u diémetro y resistencia a la tensidn correspondem a 1la designa
cibén del tamafio indicado en la etiqueta, dentro de los limites_

aqui prescritos. Pudieran estar impregnadas o revestidas con un

1
agente antimicrobiano adecuado.




Las suturas quirGrgicas no absorbibles pueden modificarse
en cuanto a textura, disminuir su capilaridad o decolorarse ade-
cuadamente. Pueden ser teriidas con aditivo de color aprobado v -

adecuado'.,
A) SUTURAS DE CLASE T

Las suturas quirGrgicas denominadas clase I est&n compuestas de__
fibra de seda o sintéticas monofilamentos de construccibn retor-

14
cida o trenzada.

47,2426
a) Suturas de poliester trenzado no tratadas.

Materia prima:

Son elaboradas de poliester completamente puro, sin ningGn trata

. L7
miento adicional.

Naturaleza:

Son finfisimas hebras sint§ticas trenzadas, que unidas forman la__

47
sutura, y son flciles de anudar y asegurar.

Resistencia tensil:

Tienen alta resistencia tensil, que se mantiene attn después de -

47

periodos prolongados de implantacidén en tejldos humanos.



Manipulabilidad:

Son algo m&s burdas que las de poliester tratado, pero la segy

4
ridad del nudo es mis fAcil de lograr conr la hebra no tratada.7

Usos:

Los cirujanos especializados en procedimientos cardiovascula--
res, generales, ortopédicos y oftalmicos son los pPrincipales -

. 42
usuarios de estas suturas.

24 47
b} Suturas monofilamento de nylon.,

Materia prima:

47,1
Son hebras a base de nylon 6,6 una poliamida sintetica.'

o

Naturaleza:

Hebra monofilamento es mucho muy lisa, elastice, uniformemente

7
redonda y no capilar, Causa poca reaccidn tisular.

Resistemcia tensil:

Es excelente su resistencia tensil Y tiene mayor elasticidad <

que la seda, la resistencia tensil al jalén del nudo es bastan

47
te buena.



Manipulabilidad:

La hebra monofilamento por ser tan lisa, pasa a través del te

jido con un minimo trauma y puede sacarse facilmente si se --

47
usa en piel o bien con suturas subcuticulares removibles.

Usos:

Se usa en cierre general de la pilel, en cirugia plastica, tam

bién para suturer tejido subcuténeo, es Gtil en reparacidm pe

47

riférica de nervios y en procedimientos microvasculares,

47,1
c) Suturas de polietileno linear.,'

Materia prima:

El polietileno linear es un material sintético, consistente -

4
en un grupo de ligeras resinas sintéticas termoplasticas.7

Naturaleza:

ks suave, lisa, flexible. Es menos elastica que otras fibras_

4
sintéticas y causa minima reacciédn tisular.7

Resistencia tensil:

Es sumamente resistente con tolerancia al tirfm. Puede pasar_




llanamente a través del tejido; son suaves ¥y ductiles, fhciles

47

de manipular y anudar.

Usos:

En cirujia plastica, cierre general de la piel, anastomosis de

7
vasos sangufineos pequefios, reparacién de tendones.

47,24
d) Suturas monofilamento de polipropileno.

Materia prima:

Este tipo de sutura es de las més recientas elaboradas sinte
ticamente, deriva del polipropileno, miembro de la familia de__
poliolefinos de hidrocarburos lineares, esenclalmente no inaa-
turadg. La reaccidn aguda inflamatoria causada por ella es mi-
nima, no estl sujeta a la degradaci6én;i se debilita por la ==
accién de las enzimas de los tejidos, al igual que la mayoria_
de las suturas sintéticas es susceptible de pigmentarsé?’su -

47

pigmentacidén se hace a base de azul de cobre ftalccianina.

Naturaleza:

Lsta sutura es muy lisa y posee algunas caracteristicas de im-

portancia préctica en el uso quirGirgico, tales como: NO 6e ~~m
4

adhieren a ella los liquidos ni los tejidos corporales? pucde__

alargarse bajo tensién, paro recobra su dimensién original =---

cuando la tensibén disminuye o termina y ademAs sufriendo menos
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alargamientos ue otrous tipos de suturas por su consistencia -
lisa su suavidad hacen que la hebra pase a través de los teji-

b7

dos o prbtesis vasculares con mfinimo arrastre de trauma.

Resistencia tensil:

Posee una resistencia temsil excelente, que la bhace permaneces
intacta aiin después de largos periodos "in vivo" por lo que es_

k7

utilizada comiinmente en cirugfia cardiovascular.

Manipulabilidad:

Posee gran resistencia a la fetiga flexural. Los nudos pueden_
atarse fhcilmente sin romper 1a hebra. Cuando es embutida en -
agujas ciegas la hebra pasa a través de los tejidos mhAs duros_

4
Yy los8 materiales prostéticos con facilidad y trauma minimz.

Usos:

Ea la eleccibdn inmediata hecha por um cirunjan experimentado --
cuando se requiere del apoyo de la sutura por largos periodos__
de tiempgz Esta sutura se emplea frecuentene;te en prdtesis -~
vasculares que requieren un mantenimiento pr;longado por medio
de suturas; cuando se espera una cicatrizacibm retardada o0 «--
cuando existe contaminaciddn provee un soporte confiable a la -
heridg? e usan también en cierre general de la piel, y en es-
pecialidades: cirugfa cardiovascular, cardiaca, cirugia ortopé

dica y pediétricgz
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e) Seda quirtrgica.

Materia prima:

Se elabora con fibra proteica hilada ror la larva del gusano de
seda cuando forma su capullo, cruda es color crema o naranja, -
posteriormente se blanquea y ya elaborada la hebra se tifie de -

47,1

negro,

Naturaleza:

Es suave y tersa, ha sido el material de sutura preferido por -

= i 4
los cirujanos por muchos afios: posee gran seguridad de nudo.7

Resistencia tensil:

Es mas pesistente que el algoddén o el lino, sin embargo no es =
tan resistente como los materiales sintéticos%7uespués que las
suturas han permanecido "in vivo" durante 90 a 120 dias, se -=-

observa pérdida de la resistencia tensil??

Manipulabilidad:

sobre todo la seda siliconizada es la que se aproxima més a la__
sutura ideal, posee gran manipulabilidad debido a su suavidad,

lisura y fécil paso a través de los tejidos delicados, asi como

excelente seguridad de nudo?7




Usoa:

Sus usos son variasados, es ttil en la mayoria de los tejidos a

excepcidn de los tractos biliar y urinario, se selecciona cuan
do hay que efectuar suturas en el tracto gastrointestinal, ce-~
rebro, ojo, gléndula tiroides, nervios, el sistema cardiovascu

L7
lar y para cierre de la piel.

B) SUTURAS DE CLASE IX

Son suturas compuestas de fibras de algoddn o linc o bien de -~
fibras naturales o sintéticas revestidas, en las que el reves«
timiento forma una envoltura de grosor significative pero sin__

14
que contribuya considerablemente a su resistencia.

47,2,1
a) Algodbén quirGrgico.

Materia prima:

Las suturas quirGrgicas de este tipo estan hechas con fibras -
vegetales del material blando, suave y fibroso que cubre las se

millas de la planta de algoddn, la textura de la fibra depende

4
ré4 de la zona donde se cultive el algodén.7

Naturaleza:

son suaves, lisas, libres de borra o pelusa, y no deben tener_

24



&reas deshilachadas que a menudo se encuentran en el algodén de

[*—1
fibra corta.' '

Resistencia tensil:

El algodén quirtrgico tiene excelente resistencia tensil y di&-
metro uniforme. AGn cuando es més débil que la seda, si el algo
dén quirdrgico se humedece inmediatamente antes de usarse, au--

47
menta un 10 % de su resistemcia tensil.

Manipulabilidad:

Poco manipulable pues se pega al guante del cirujano pero si se

4
humedece facilita mucho su uso y aumenta su resistencia.

Usos:

Es usado por los cirujanos en los mismos casos en 1los que se ==
usa la sedgz No deberi emplegrse en heridas que se sospeche es-
tén contaminadas o la contaminacidén este presentgz Por lo gene-
ral se usarf en aponeuroais, saturacibébn de nervios y vasos san-
guineos; paratiroides, cerebro y cirugia pléastica, y para la ca

47

pa o membrana cerosa en anastomosis gastrointestinal,

b7

1
b) Suturas de nylon trenzado tratadas con silicomna.



Materia prima:

Estan elaboradas con nylon 6-6 poliamida, un material sintéti-
co, se puede tefiir de color blanco o negro (¢l trenzado y sili-
conizado son patentes particulares de cada eupresa productora_

b7
de ligamentos quirfirgicos).

Naturaleza:

Estas suturas son lisas y suaves al tacto como la seda, pero -
son un 40 % mAs fuertes y menos reactivas que ella, son hebras

47
entrelazadas vy con un tratamiento a base de silicones,

Resistencia tensil:

8 seme jante a la de los poliesteres en cuanto a que pierden -
resistenclia después de largo tiempo de permanecer "in vivo",--

47

con respecto a la gseda es mias fuerte que ella.

Manipulabilidad:

Tiene el tacto y la seguridad de nudo de la seda, Yy la resis-«
tencia de los materiales sintéticos se deshilacha menos, y tie

47

ne mayor resistencia a la flexibn que la seda.

Usos:

son variados, puede sustituir en usos a la seda, no es recomen

dable cuando se requiere de una sutura por tiempo prolongado,_
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b7

como en prbdtesis vasculares y valvulas cardiacas.

L 24

c) Suturas de poliester trenzado tratadas con silicona

Materia prima:

El material bAsico es una sustencia sintética polimérica deno
minada terftalato de polietileéga Ya elaborada la hebra reci
be un tratamiento con silicona el cual le confiere gran flexi

47
bilidad y f&cil paso a través de los tejidos.

Naturaleza:

Son lisas fibras sintéticas, trenzadas, poseen baja reactivi-

dad y alta resistencia aftn después de largo tiempo de permane

47

cer en los tejidos.

Resistencia tensil:

Estas suturas son consideradas como las de maAs alta resisten-

cia tensil y se mantienen después de largos periodos de im---

4
plantacibn en los tejidoa?

Manipulabilidad:

Al siliconizarse la lhiebra adquiere suavidad y ductibilidad, -

facilidad de nudo y fAcil manejolﬂ

- 27 .




Usos:

Se usa en cirugfia cardiovascular, cirugfa general, ortopédica
47

y de la mano, también en cirugia oftdlmica. Es particularmen-

te efectiva para hacer implantaciones, walvulas cardiacas e -

L7

injertos vasculares.,

C) SUTURAS DE CLASE IIIX

Son suturas compuestas de alambre metidlico monmofilamento 0 «-

14
multifilamento.

1,2,47

a) Suturas de alambre de acero imnoxidable,

Materia prima:

Se elaboram con acero cuidadosamente seleccionado, para evitar
la corrosibén en suturas emnterradas en li{quidos del tejido huma

47.1

no.

Naturaleza:

Es un alambre monofilamento o multifilamento, no es corrosivo,

es inerte, no magnético y electropasivo en los liguidos tisula

47

res.




Resistencia tensil:

Tiene excelente resistencia tensil comparable con las més resis

4
tentes suturas aintéticas.7

Manipulabilidad:

L
Requiere de técnicas especiales de manejo.7Tiende a retorcerse_

4
y ensortijarse, su empleo se ha reducido bastante.

Usos:

Se usa en casos donde se sabe existe infeccidn, o cuando se de-
’ 47

sea evitar excesiva reacciédmn tisular por ejemplo. En cirugfa or

topédica, en ligamentos, tendones, huesos, nervios, procedimien

tos uroldgicos y cierre del torax, después de cirugfa cardiaca_

4
o torécica.7

2,1,47
b) Sutura de alambre de plata.

Materia prima:

1,47

Estas suturas estan elaboradas a base de alambre de plata,

Naturaleza:

El hilo de plata es suave, dictil, fé&cil de manejar y tiene ca

b7

racterfisticas antibacterianas.




Resistencia temnsil:

4
El alambre de plata ofrece excelente resistencia tensil,

Manipulabilidad:

£l alambre de plata es suave, maleable y ductil ¥ ademas tiene

gran manipulabilidad incluso superior a la de otras suturas me

t&licasﬁ7

Usos:

En la época preaséptica su uso estuvo muy generalizado, en la_
actualidad se usa raras veces en cirugia ortopédica y algunas__

47
veces en cirugfia abdominal.

1,2,47

¢) Suturas de alambre de oro.

También es usado el oro y aleaciones de varios metales, pero =
se usan como grapas de sujecibdn. Debido a su alto costo el oro

ha sido muy limitado en cuanto a su uso y en la actualidad pa-

47

ra nada se usa.

D) SUTURAS DE ORIGEN ANIMAL

2
a) Crin de florencia. (Silkwormgut),

30




Se obtiene de las gl&ndulas cericiferas del gusano de seda. -
Se lec esteriliza por ebhllicibn, lo cual ia suaviza y hace =-=
que sc¢ pueda anudar con facilida&% Se emplea con frecuencia -
para suturas de tensién., No se debe usar nunca como sutura en

2
terrada.

b) Crin de caballo.

2
Se obtiene de la cola de dicho animal. Es ligera y flexible -
pero tiene uma gran capilaridad; es muy frégil y no tiemne mu-
cha resistencia, por esta razém se aconseja usarla Gnicamente

2
para suturar la piel. También cuando se hayan colocado sutu--

ras de tensién con crin de florencia, de modo que 1a crin de__

ceballo sirva solo para nnir los bordes de la incisibdn cuté--
nea. Al anudarla no hay que hacer mucha traccidn ya que una -

fuerza mayor de 0,5 Kge. es capaz de romperla%



IV.- METODOS DE ESTERILIZACION

La esterilizacibém ez un proceso fisico o gquimico que implica
la muerte total o remocidén de todos los microorganismos, pa-
tégenos o no patdgenos presentes en una muestra, objeto o zZo

J?,BO,SQ

ra de trabaj

La esterilizacidn se puede llevar a cabo por varios -
métodos, cada uno de los cuales serl acorde a las necesida=-
des y caracteristicas de lo que se desee esterilizar, en un -
determinado momento no se emplearfin los mismos procesos por_
ejemplo si se desea esterilizaer un medio de cultivo, si se =
quiere esterilizar material de wvidrio, ¢ incluso instrumen--

tal quir@rgico o ropa.

Para cada objeto en cuestibén habr& que elegir el pro-
ceso mas adecuado y en términos generales podria ser cualew-

quiera de los que a continuacibn son enumarados.74'15



METODOS DE
ESEERILIZACION
7

115

-

Y.= AGENTLES

FIsICOsS i,- Vapor a la presién
atmosférica
a: ggézgc 2= Ebuiiicib:.
A.- CALOR " 3 .- Vapor con presibn

b) Calor ie~ Flameado
seco 2.~ Incineracién
3.~ Aire caliente

Be= FILTRACION a) Bujias (tierra de Atatomeas,
porcelana).

b) Laminas de asbestos

c) Discos de membranas

1.- Rayos ultravio
a) No ionizante leta,

C.~ RADIACION 2,- Rayos infrarrojos

1.~ Rayog gamma
b) Ionizante
2.- Electrones ae -
alta energia.

II.~ AGENTES
QUIMICOS

A.- SOLIDOS Y LIQUIDOS.

Alcoholes (etilico, isopropflico, triclorobutanol); aAlde
hidos (formaldehidos, glutaraldehidos); Colorantes |( any
lina, compuestos acridicos); Halbégenos (cloro y yodo); -
Sales metflicas (mercuriales, cobre y glata); Fenoles (-
fcido carbolico, cresoles, xiloles, clorofenoles, clorc-
xifenoles, bifenoles); Agentes tensoactivos (anibnicos,_
catibénicos, no idnicos, compuestos anfoliticos).

B.- GASES
Oxido de etilenoj formaldehidos; propiolactona; bromuro

de metilo, cloropicrin, epiclorohidrina, etilenimina, 0z9
no; 6xido de propileno; glicidaldehido; &Acido peracético..
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En la esterilizacién de materiales para suturar se per

. 1
siguen dos obhjet.vos fundamentales.7

El primero de ellos es que con la eliminacién de micro
organismos de dichos materiales, no se dafien las caracteristl
cas de las fibras quiriGrgicas; estas caracteristicas son muy__
importantes para su manipulabilidad durante 1la operacidén y pa

ra mantener su resistencia, ¥ por 1lo tanto, mantener su tensi

o

tividad yva efectuada la sutura?(

£Es muy importante que la sutura mantenga su resisten--
cia tensil para que no ocurra salida de liquidos biolbégicos -~
por la herida, provocando una mala cicatrizacidn, y para que
. i a7
no ocurra disrrupcidn de la herida, kstas caracteristicas co~
mo son: resistencia tensil y grado de degradacidn deben perma

. . . ., b
necer constantes cuando menos mientras cicatriza la herlda.7

£l segundo ohjetiv%gy el mis importante es el de preve-
nir una infeccibédn en 1la herida, provocandose serias ¥y variadas
consecuencias, mds adn si la sutura fue implantada en aigin ér
gano interno y de importancia para el metabolismo del orszanis-
mo, 0, para ligar una vena, cuestidén mé&s delicada que si se -

efectiia la sutura en el cierre de una herida superficial de la

piel?9

Fundamentalmente 1los materiales para s:turas absorbi-—ee



bles son los mhs afectados, modificlndose su grado de degrada--

£ s 33
cidn en los tejidos sino estén estériles.

Efectuando estudios acerca de &sto (33) se ha demostrado
que el efecto es bastante notorio e importante, la degradacidn_
de la fibra quirfirgica en condiciones normales en el organismo_
se efectla como ya se ha mencionade anteriormente ; ya sea ee=-
por enzimas tales como carbovxipeptidasa A, o quimotripsina, =-=-=-
clostridiopeptidasa A, fisin, bromelain, esterasa y leucinamingo:
peptidasa, estas enzimas influyen en el grado de hidrélisis, =-=-

principalmente de fibras quirGrgicas como el catgut y las he---

3
chas de Acido poliglicblico (APG?,

Trabajos de laboratorio comprueban esta accibén (34); ex-
perimentos "in vitro'" e '"in vivo" con cultivos de bacterias ta-
les como estreptococus mitis, estafilococos albus, y E. coli, =
revelan que la resistencia a la ruptura quirargica, disminuye -

con la presencia de contaminacién de este tipo como se observa_

en la tabla N& I?B

La tabl: N2 I muestra el efecto "in vitro'" que tienen -
cuatro tipos de wmicvroorganismos sobre la resistencia a la ruptu
ra de las fibras de APG y catgut, en caldo y en medios de culti
vo} donde hay disminucién de la resistencia a la ruptura de las

fibras con la presencia de contaminacién?3




TABLA Ne 7

Ruptura de las muestras de lote de suturas después de la incy

bacidén en caldo y cultivo bacteriancs. (33).

Resistencia a la ruptura(Xg)

Sutura Bacteria caldo Control En caldo [n cultiveo
Catgut S. mitis Triptosa-30ya 3.41 2.3% 2.25

E. coli Peptona-glucosa 2.19 1,70 1.85

E. coli Cerebro-corazén 3.38 2,67 2,37

Stap. Albus Cerebro-corazén 2.85 1.65 2.09
APG Strep mitis Triptose~soya 4,77 1,31 2.79

E. coli Peptona-glucosa 4,20 2.06 3.01

E. coli Cerebro-corazdn 4.55 2,74 3.27

Stap Albus Cerebro~corazdn 4,63 0.59 0.96

En la tabla N2 IT se puede ver la disminucibén de la re-.
sistencia a la ruptura del &cido poliglicbélico (APG y catgut) con
respecto a un control '"in vivo'", usando ratas blancas de 250 g de

3
peso y tres meses de edad inoculadas con estafilococos albus,
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aterial

APG
APG
APG

atgut

atgut
atgut

TABLA N2 1133

Experimento "in vivo"; resistencia a la ruptura de sutura (Kg).
Tiempo
la, semana 2a, semana

Animal
Condiciones A B C D E F G H
Inoculado 1,54 3.34 3.62 2,83 1,04 1.91 0,43 0,48
No inoculado 1.%47 3.25 3.23 2,67 1.18 1.89 0,40 0.49
Control 3.84 4,65 4,66 4,48 3.97 4,61 3.60 3.80
Inoculado 1,78 1.74 1,54 1.53 o 0,54 1,41 0.32
No inoculado 1,49 1,93 1,19 1.57 0,19 0.85 1,62 0,90
Control 3.81 335 3.57 3.48 3.30 3.52 3.45 3.52

Ante tal situacibn es de primordial importancia eliminar
cualquier vestigio de microorganismos en las hebras Y agujas ==
quirtrgicas, apoyando asi{ a 1la cirugia y evitando a su vez pro-

blemas postoperatorios en el paciente,

Cuando se trata de esterilizar materiales para suturas
hay tres tipos de esterilizaciém que frecuentemente han sido =~
Y son usados y que se apegan mis a las carac‘eristicas de dicho

17,74
materiales logrando Sptimos resultados.

1. Calor htimedo
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2. Esterilizacibén con gases o liquidos alta
mente volAtiles, fundamentalmente el 6xi
do de etileno, que proporciona excelen-=-

15
tes resultados,
3. Radiacibén ionizante (radiacién gamma y -

74,15
electrones de alta energia).

Los agentes quimicos tienden & no completar la esterili
zaci6n,qpor lo general no atacanm 8 las esporas bacterianas pue-
diendose reiniciar el crecimiento en cuanto se retiran; sin em
bargo se les utiliza en compafifa de algunos vehiculos, para.—-
mantener himedo en algunas ocasiones, y desinfectado en otras,
el material para suturas si el envase es abierto, como en el -

caso del catgut quirﬁrsicg?

En la literatura actualmente se encuentran reportes de__
esterilizacibdn de materiales quirGrgicos con ultrasonido 77 },
obteniéndose buenos resultados, pero aungque es un buen método_
todavia no se ha desarrollado tanto como para utilizarlo ruti-

nariamente a nivel industsial.

Las otras técnicas como la filtracidm, flameado, e inci
neracién, obviamente no son susceptibles de ser utilizadas en

la esterilizacién de materiales para suturas,
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1. Esterilizacién por calor htmedo.

El calor himedo es mds efectivo en cuanto a esterilizacién que
gl* » . - -
el calor sect, y mAs ain en materiales para sutura; el mecanis
mo de accidn fundamental del calor seco es el aumento normal -
de la velocidad de los procesos de oxidacidén con el aumento de

54

la temperatura;

£l calor himedo ademds provoca la coagulacidén de las -
proteinas interiores, provoca ruptura de los puentes de hidréd-
geno y de los Acidos nucleicos, parando asf{ la sintesis protei

ca y la dupliacidédn cromosomica en la célulg?

Otra de las causas de la destruccidén bacteriana por me-
dio de calor hiimedo es la destruccidén de las enzimas por desna
turalizaciédn proteica; con la destrucciédn de las celulas se ==
produce a la vez una disminucién del nivel de enzimas tales co
mo la catalasa, citocromo-oxidasa, succindeshidrogenasa, deshi
54

drogenasa, etc; También se provoca la destruccidén del equili-

brio en la barrera osmética que presentan las membranas y fd-<
o

. . 4
cilmente entran y salen sustancias de manera desordenada5 Por

lo general se produce flujo de enzimas hidrolfiticas provocando

se asi{ una autolisis bacteriana54

Desde luego hay otros factores que también influyen en_
la lisis celular, rue acompafian al aumento de la temperatura,

como son la presidn osmbdética y el pH?q



Con frecuencia se usan términos al efectuar un proceso =-
de esterilizagi6n por calor himedo, que en algunas ocasiones ~-
son utilizados como parfmetros fundamentales en dichos procesos;
tal es el caso del "punto de muerte térmico" (PMT) que se define
como la temperatura que causa la muerte de los microorganismos_
en diez minutoé? también el denominado "tiempo de muerte termi-
ca" (TMT) y que se define como el tiempo minimo para matar a un

54
nimero fijo de c&lulas o esporas en condiciones preestablecidas.

Fundamentalmente el tiempo de muerte térmica, establece_
que absolutamente todos log microorganismos presentes deben que
dar destruidos despues de un periodo finito de procesg? Este --
concepto entra en contraposicion con la teoria de la muerte ex-

1
ponencial; la que supone un orden de muerte logaritmico.s

Exl calor hfimedo e¢s8 una de las formas de esterilizacién -

m&s antigua, mds vershtil y mis econdmica, sin embargo no es re

comendable para esterilizar algunos materiales que son suscepti
17 . .

bles al calor. Existen diversas teorfas acerca de la manera co=

sl - 1
mo se efecthia o como actlia sobre los microorganlsmos?

Teorfia de la muerte exponencial

o 1ogaritmica}5

Supone la muerte bacteriana como una curva de supervivencia, en

la que originalmente se tiene un determinado nimero de microore




genismos (15, 3 <onforme se va ejerciendo la accién bactericida
del agente en cuestién, el nimero de supwrvivientes disminuye. -
La curva se representa en la figura N 1 trazada en escala arit-

mética}5

fara obtener la curva de niimero de supervivientes contra__
tiempo de calentamiento, han de permanecer constantes todas las_
variables, que pudieran influir en el crecimiento de la pobla-~-
cién ya sea imhibiendo o favoreciemdo principalmente l1a tempera-
tura; donde a temperatura constante el nfimero de supervivientes__
estl en funcibdn del tiempo de calentamiento ejercido sobre la -~

poblaciéé?

by
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Fig. 1.- la figura muestra una curva con el ni
mero de supervivientes en funcidn de tiempo, -

representada en escala aritmética.(15),
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Esta teorf{a supone que de un total de 106 6 107 microox
ganismos qe inicialmente se encontraban presentes, sobreviven_
alrededor de 10 6 100, pero no propone una destruccibdn total -
de los mismos, es decir presenta a "la esterilizacibn ccmo una

utopia®.

En la figura N& 2 se presenta nuevamente la curva de su
pervivencia pero en escala logaritmica, en donde se propone al
nimero de supervivientes como una funcidn del tiempo en escala

1
aritmética, obteniéndose una recta de pendiente positiva?

Se puede ver gue segfiin esta teorfia el minimo valor que,
puede tomar el nimero de supervivientes en el eje de las orde-
nadas es 10° para un tiempo de calentamiento determinado; lo -
que evidencfa que ain cuando el calentamiento sea muy letal, -

cuando menos un micrcorganismo sobrevive a su accidn.
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TIEMPO DE CALEMTAMIENTO (MIN)

L

Nimero de supervivientes

pervivencia.

2.= Curva de Ssu

Fig,

vs., tiempo de calentamiento en minutos (en escala aritmé-

(15)

tica) representada en papel semilogaritmico.

by



Teorfia de Raﬂgi

El modelo o teorfa de Rahn supone que la accibén del agente bac
tericida se ejerce sobre una molécula celular critica, es de--
cir una molécula que por su importancia en el funcionamiento -
de la bacteria, provoca una inactivacién simulténea de la célu
la y paulatinamente al degradarse le molécula, la célula va =--

1
perdiendo su actividad y muere.

Para esta destruccién, Rahn supone que sigue una ciné--

tica de primer orden (15;,

d N (t) = «K N(t)
dt

Ecuacidén (1)~we=e

- donde N(t) es el nimero de microorganismos.
~ K es la constante de proporcionalidad de la reaccibn.

-y t es el tiempo.

Integrando esta ecuacibn diferencial y llamande No al ni

mero inicial de microorganismos tenemos:

Ecuacibn (2)-wee- N(t)= No oKt

Si reemplazamos t por U la cual se usa convenientemente_
como el simbolo para el tiempo eguivalente a la temperatur:sa me-

dia de calentamiento y cambiamos logaritmos de base e a logarit
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mos de base 10 y .onvertimos de un coeficiente de proporcionali

15

dad X a una unidad D,

Ecuacibén (3)ewe== K= 2.%026

Nuestra ecuacibn es:

Ecuacidn (4)eweee log. N{(U)= - + log. No

u
D

Si consideramos el logaritmo del mimero de supervivientes
como una funcidn del tiempo U de calentamiento, el resultado se-
rA una linea recta (con una pendiente igual a - 1/D) el valor de
D seri también el tiempo para la poblacibédn N al cambiar por un -
factor de 10 ¢ por la curva de supervivencia al atravesar un ci-

clo logarfitmico. Esto se refiere usualmente a un orden de muerte

logarftmico de Rhan t15).

Si el nimero de organismos en alicuotas de una suspengién

homogénea de microorganismos, sujetos a condiciones de presibn y

calentamiento idénticos, se reduce de acucerdo a este modelo, es__

declir cumple con este modelo, el resultado serd una linca recta_

que pasa por el punto No cuya pendicnte ser& D,

Aproximadamunte tres de las curvas experimentales de su-=~

pervivencia obtenidas, con cultiveos homogéineos de microorganigs--
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nos sujetos a idénticas condiciones cumplen con el modelo de

Rahn (15},

El calor hiimedo ha sido durante mucho tiempo el proceso
mls til para la esterilizacidn de hebras quirdrgicas, hasta -
la década de los afos 5031%n los cuales los materiales para su
turar eran envasados en tubos de widrio, que se sometfan a la -
accidn esterilizante en autoclaves industriales y que conteniam
en su interior, solugionés‘germicidas acompanando a las hebras.
Fue hasta 19581%ﬁando aparecid un nuevo sistema de envase ela-
borado a base de polietileno, para estos materiales quirGrgi--
cos, el cual trajo grandes ventajas en la practica quirargica,
entre otras, la transferencia réapida de un lugar a otro por la
enfermera circulante, se eliminaron los forceps por ejemplo, -
que era nevesards .esterilizarlos para transportar los tubos que -

contenian la hebra, los cuales en ocasiones eran de dudosa es-

4
terilidad.7

cste nuevo diseiio de envase dificulta la esterilizacién
por calor hfimedo ya que &s muy sensible al calor y su deterioro
¢8 factible, sin embargo, esta no es una desventaja pues es__

posible esterilizar su contenido por otros métodos sin dafar__

lJa envultura.
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Cuando se esteriliza una hebra quirGrgica no absorbible,
y fundamentalmente las absorbibles, por calor himedo se logra =-
la esterilizacibn, pero la calidad del material para suturar se
ve disminuida notoriamente1731 porcentaje de humedad, parimetro
de granm importancia en 1a elaboracibn de catgut o suturas de co
lageno, gque debe ser del orden de 8-15 % para que la hebra qui-
rGrgica pueda cumplir su funcibédn adecuadamente, se ve reducido -
si es sometido a temperaturas altas durante un cierto tiempo%7-
cuestién que es normal en un ciclo de esterilizacidn el cual al
canza tamperaturas superiores a los 12108, ests reduccibn llega

hasta el 1 % de humedad (17).

Este tratawiento ademés, causa un irreversible encogimien
17
to de la fibra del &érden de 5 % en su longitud original después
del proceso; provoca a su vez una diswinucidn de la resistencia

. 1
tensil del 6rden de 10-15 %, ’

Son variadas las consecuencias que pueden ser provocadas
con este proceso, por ejemplo la degradacidn del colégeno{7lo -
que ocasiona que la rapidéz de biodegradacidn de 1la fibra aumen
te (17). La exposicidn al calor himedo provoca que el catgut se
vuelva quebradizo y rigidd€7ademés, el agua de entrar en contac
to con la fibra provoca um hinchamiento indeseable en e¢llas inu-

tiliz&ndolal’

- 48 <



De todo lo anterior se deduce que aunque el calor himedo
es un excelente medio de esterilizacidn, y ademls es considersa=
blemente barato, definitivamente no es el mejor para el trata--
miento de los materiales para suturar por lo que son recomenda-

bles otros m&étodos para la esterilizacidén de dichos materiales,

54,15

b) Esterilizaciédn gaseosa,

En la esterilizacibdn de materiales quirGrgicos, la esteriliza--
cibén gaseosa ocupa un lugar importante y son varios los gases =
utilizados con este fin}SEsta técnica tiene gramn auge actualmen
te por ser adecuada para tratar ciertos materiales, que de usar
se los métodos tradicionales de esterilizacibn, serfian descom=~--
pi1estos o perderfan las caracteristicas originales que los hacen
Gtiles en la funcibn que desempeiian. El 6xido de etileno es en-
tre los gases, el mfs usadozy el més efectivo, sobre todo con -

objetos envasados con plisticos o algunos materiales suscepti--

62

bles al calor.

Algunos materiales para suturar, sobre todo los absorbi-
bles, son muy susceptibles al calor por lo que es recomendable _
su esterilizacién con gases, de no ser asi perderian su resis--
tencia tensil y sus caracterfisticas de absorcidén se verifan afegc

tadas. Actualmente los materiales para suturar son envasados en
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recipientes gue proporcionan una mejor proteccidn y mejor ma-
nipulacidn del material; estos materiales solo pueden ser pe-
netrados (sin ser deteriorados) para esterilizacibn de su con

L C s 35
tenido, con gases y radiaciones ionizaentes {comoc los rayos ga

35, 34

mma y electrones de alta energial.

"Caracteristicas del gas ideal"

Las caracteristicas que debe reunir un gas para poder conside
rarse como un "gas ideal” para la esterilizacidn son las Sise

guientes?

1. No debe ser corrosivo,

2. No debe dariar los materiales a esterilizar.

3. Debe ser penetrante.

4, Facil de eliminar el residuo por ventilacién.

5. De accidn rapida.

6. Debe tener baja toxicidad para humanos y animales.
7. No ser inflamable ni explosivo.

8. Debera ser facil de manejare.

9., Facil de almacenar.

10. De disponibilidad comercial.

11, Barato,

12, Debe ser bactericida, esporicida, wirucida, y fungi

cida; en condiciones atmbsfexricas normales.

Es diffcil encontrar un gas que reimna toda o la gran -

mayoria de sstas caracteristicas, Algunos de los gases y li-=-

59




quidos volAtiles que han demostrado actividad esterilizante -

en los diferentes niveles de efectividad son los gque a conti-

1
nuacién se enuncian:5
a) Acidc peracético (CH3COBH)
b) Glicicaldehido (cna-cn-cno)
0
¢) Etilen~imina (CzﬂsN)
d) Epiclorhidrina (CBHSOCI)
e) Cloropicrin (C13CN02}
£) Bromuro de metilo (CH3Br)
g)(? propiolactoma (C3H402)
h) Oxido de propileno (CH3 -Q&:}ng
u
i) Ozono (03)
j) Formaldehido ( CH,= 0)
k) Oxido de etileno ( CHZ-Cﬁz)
%7

Son dos los gases empleados en los procesos de esteri-

lizacibn de meteriales para suturar que son mas letales para__

15
los microorganismos y que tienen mayor difusién,.

-51 .
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hido y en cuanto a esterilizacibn industrial, el 6xido de eti
lenoc es el gque tiene mayor efectividad.

Formaldehido7q'15

El formaldehido puro es un gas estable solamente a temperatu-
ras superiores a 80°C35A temperaturas ordinarias el gas tien-
dea polimerizarse, condenséndose en forma de una finisima peli
cula sobre la superficie donde se enCuentrg? El polimero para

formaldehT®do es el que mhs cominmente se forma y tiene la si-

guiente estructura:

CH3-0-CH2-0-CH2-0- <e0eCH,~0H

2

Es un sélido coulor blanco que al calemtarsc se despoli
meriza produciendo formaldehido y wvapor de agua. en solucibn__

1
acuosa el formaldehido existe generalmente como el hidrato?
I
HO-—?—~0H
H

La accibn esterilizante del formaldehido es debida a -
la propiedad que posee de reaccionar con los cuerpos aminque

las moléculas proteicas y produce un efecto altamente letal =




€n jos microorganimos en cualquisra de sus dos estadosi vege-

tativo ¥y esporulad&?

Para efectuar la esterilizacibdn se colocan comprimidos

de formaldehido en gavetas especiales y la carga se calienta_
o 7k

a 60 C. El formaldehfdo es liberado en forma gaseosa efectu&g_
dose eficaz esterilizacion, siempre y cuando la humedad se ==
mantenga constante asi como la temperatura, todo &sto durante
veinticuatro horag. Sin embargo el gas tiene una limitante, ¥y
es su poder de penetracibn, por lo que no atraviesa algunos -

7
materiales en donde pasaria mejor el 6xido de etileno.
Oxirano

£l oxirano u 6xido de etilenggzs un lfquido incoloro de formu
ia C,H,0, su punto de ebullicidn es 10.7°C y es congelado a -
-113°C. A temperatura y presiones ordinarias es un gas de -«-
olor muy penetrante y ligeramente dulce, con sensacidn notoe-
riamente etéreg? Como liquido es micible en agua en todas las
proporciones, es soluble en alcohol y en alguncs solventes or
g&nicog? Reacciona muy facilmente con catalizadores de fierro,

5k

al contacto con el agua forma glicoles.
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+ +
AN H N 8 H H,0 crtz-crilz
H -t O OH
glicol, -H*
<
CH, ~CH, =0~CH, -CH,,
(o) OH

Es fAcilmente polimerizable al entrar en contacto con_

un medio Acido o b&sico:

OH

H /0\ H ut *ty - CH,-CH, =04+
..H/ \H > A-:l —_— 3 CHy ‘2A

Oi:
- 3 § Y — sty
C,H,0 . CH,~=CH, -0 (cnz)2 =0+
? JAN
0 OH
C.H,0 —93:—3 cg -CH_ =0 C. .H,0 &H -CH_=0~{(CH_.)}.,=0"
2y 2 -] 27k 2 2 2’2
. S
C.H,0
24 3 CH,=CH,-0-(CH,),=0-(CH,), n ©



Las propiedades fi{sicas y quimicas del gas, deben sex_
tomadas en cuenta si se desea esterilizar un lote de algin ar
ticulo por este método, de no ser asi, puede degradarse, ba-=-
jar su concentracidém y por lo tanto, poner en duda la esteri-
lizacibén de los articulos a tratar xom el gaé?‘De igual impoxr
tancia son las amracteristicas gue posee ¢l oxirano en su esta
do gaseoso, es decin altamente inflamable y explosivo en pre-

sencia de aire y una fuente de igniciééi

Toxicidad.

La exposicidn directa al gas si se encuentra altamente concea
trado provoca irritacidn en los ojos; la nariz y las mucosas,

seglin el tiempo de exposicibém, puede ademés producir niuseas_

y vémitosas’sh

La concentraciédn de 6xido de etileno aceptable para --
evitar problemas de toxicidad, es del orden de 5-10 ppm., en_
la atmbésfera de trabajo cotidiane, segiin estudios realizados_

por Joyner [:196’3 (15). Parestas caracteristicas se debe tener

cuidado en su mane jo.

Mecanismo de accién.

Existen algunas teorias acerca de la manera como actia el &xi

. 1
do de etileno en forma gaseosa sobre los microorganismos.SCo-
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mo la propuesta por Gross y Dixon en 1937, que sugiere que__
la actividad del oxirano resulta de la conversibn por hidrbéli

1
sis del mismo en etilenglicol?

La mhs cominmente expresada :pupone una reaccidnm de alqui

lacibn es decir, el reemplazo de un radical hidroxietil de un
ftomo de hidrbgeno libre dentro de un grupo funcional quimico,

1
en la molécula proteica celular? el grupo funcional puede ser

sulfhidrilo, aminc, l:idrorxilo o carboxilo, al reaccionar se pro

duce un bloqueo de las diferentes zonas de la proteina, por 1la
sustitucién de un hidrbdgeno por el radical hidroxetil, lo cual

provoca que la proteina tienda a precipitar como un nuevo com-

1
puesto (derivado proteinico)? Modificando las caracteristicas_

estructurales de la molécula como unidad formadora de la mem--

brana celular, traycndo como consecuencia una atrofia funcio--

. 15
nal y finalmente muerte de la célula microbiana.

Para esta teoria en especial, propongo el siguiente me=-

canismo de reaccidén de la alquilacidén de las moléculas protei-

cas celulares, via la accidn del grupo sulfhidrilo o (-Nﬂz; OoH )

como agente nucleofilico fundamental.

H H
H H

v —— (o
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La esterilizacidn de hilos quirGrgicos con 6xido de eti
leno, se puede efectuar de dos manerasj usando el oxirano couo
liquido73y, en forma de gaaaa.'%zzn'se%. primer caso se recomicnda es
ta técnica para ser usada en ligamentos o base de collgeno co-
mo el catgut principalmente, y fue usada con bastante éxito -«
hasta antes de que se propusiera la esterilizacidn usando el «--

73 '
oxirano como gas,
Como liquido, se procede a su uso de la siguiente mane«

ra y segin william L. George ( 73).

Una sutura de catgut preparada con instestino de borre-
g0 y teniendo un difmetro original del orden de 0,022°'% y 12 %
de huxie’sdad, es enrrollada y colocada en un tubo vertical hasta
el fondo, el cual posteriormente se sellar&7.3 La sutura es con-
taminada por la adicién de una suspensibén ¢ Bacilus Subtilis y
poateriormente mmada:?.3 Se agrega al tubo um fluido el cual con-
siste de 90 X en peso de alcohol isopropelico, 1 % de 6xido =«
etileno, 1 % de Acido lActico y posteriormente se ajusta el pH
hasta 6.5 con cantidad suficiente de hidréxido de amonio Yy fi=
nalmente se aifiade agua hasta cubrir completamente la hebra.73E1

fluido agregado al tubo es preparado de la siguiente manera:

700 ml de alcohol isopropilico 99 %, es mesclado con ==

14 m1 de solucibn acuosa de Acido l&ctico S50 % vy 49 ml de agua,




es adicionada una solucién acuosa de hidréxido de amonio &l «=~
28 % hasta ajustar el pH a 6.5. 130 ml de esta solucibén son -
adicionados a 1.80 de .xido de etileno hasta ajustar el 1 % en

73

peso de 6xido de etileno’.” Después de la adicidn del fluido en_
los8 tubos, &stos son sellados y los ligamentos colocados en un
cuarto a condiciones normales de temperatura y presibédm durante

73

diez dias,

Posteriormente los tubos son abiertoas y su contenido es
transferido a un medio de tioglicolato, ésto bajo condiciones_

73

de esterilidad’.’ Después de quince dfas de incubacibén los hilos

73

son examinados y todos son encontrados estériles.

Se usa un control el cual es tratado de manera idéntica
pero sin la adicién légicamente del 6xido de etileno lfquido,_
trayendo como consecuencia que al efectuar la revisidén se en--

cuentran todas las hebras contaminadagz

Algunas de las muestras son sometidas a pruebas de edad,
por un afio a temperatura constante, al final de este tiempo los
tubos son abiertos y la sutura es probada en cuantoc a resisten
cla tensil y grado de ianflamiento, los datos de resistencia --
tensil se enlistan a continuacidén y cumplen con el rango ideal

de resistencia tensil dado en las publicaciones oficialesz3
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73
T A BL A IIX

N2 de lote lbs,
1 e 2.0, O
2 19.2
Fr——reeere D 2, 2
b 22,1
5 19.4

Se pueden efectuar varios ensayos variando el porcenta
je de 6éxido de etileno entre 1-2 ¥ en peso, los resultados --

73

fueron también excelentes’,

La segunda opcién es esterilizar los ligamentos quirar
28,22,62,66,67
gicos con el 6xido de etilemno en forma de gas. A la fecha ge_
ha trabajado bastante en la creacibén de ciclos de esteriliza-
cibdn gaseosa con oxirano y su certificacidn, empleando indica
22
dores biolbdgicos, los cuales constan de suspensiones de espo-
ras desecadas las cuales son colocadas en la carga y en dife-

rentes posiciones, dichas suspensiones son eantre otras de Ba-

22
cilus Globiglii y Bacilus Pumilus.

Estos indicadores deben reunir ciertas caracteristicas
para poder ser usados en la certificacibén de ciclos de esteri

: . . . 22
lizacidn con oxirano, como las siguientes:
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i, Estabilidad del conteo de esporas de células viawe-=

bles aceptable,

2. Aceptable modelo cinbétice de dosis-respuesta,
3. Incidencia de afloramiento aceptable.

4, Incidencia de contaminantes aceptable.

Segin el método de Schmidt (22) son utilizados cimcuen-
ta indicadores biolbgicos, los cuales son repartidos en cinco_
diferentes tiempos de expoeicibg? Posteriormente las tiras in-
dicadoras son inmersas en medio soya=caseina e incubadas a ---
30-35°C durante diez dias y en medio fluido tioglicolato a -==
20-25°c también por diez diag? Si no hay evidencia de creci-«o

22
miento se certifica la prueba. AGn asi es practicada la prueba

22
de esterilidad en los productos.

Es comGn la utilizacién del bacilus pumilis como ekcelen

te, indicador en la certificaciédn de c¢iclos de esterilizacién

con oxirano.

Estos rangos de aceptabilidad los otorga la Subdivisidén de -

Sistemas de Indicadores Biolbgicos (Biological Indicator Sys

tems Branch).
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¢) Esterilizacibén por radiacidén ionizante.

Para el tratamiento de ligamsntos quirdrgicos, tanto absorbi--

bles como no absorbibles, es empleada energia ionizante corpus
4

cular y energia ionizante electromagnéticz, las cuales presen-

tan diversas caracteristicas que a continuacibdn analizaremos.

Radiacidén esterilizante corpuscular:

La radiacibén corpuscular consta de electrones de alta energia__
producidos por aceleradores de parti;ulas del tipo Van de ~-wa
Graaff o aceleradores linealpgg esta energfia se le conoce tam-~
bién como™radiacibn ©* (cuando los electrones provienen de nem<
cleos radiactivos) y posee una longitud de onda superior a la__

de la forma electromagnética, este tipo de radiacibn se mide -

en Rads, (ver apéndice 1),

Interaccidn con la materia.

La interaccibn que ejercen los rayos @ con la materia se efec-
tha principalmente por emisidn de radiacién electromagnética y
coliciones elasticas e inelisticas. Para una incidencia de los
electrones con una energia }de 1 Me\;.6 predomina la incidencia
electromagnética y para menor incidencia Y por lo tanto menor_

energia (<<de un 1 Mev.) predomina la interaccibén por colicio-
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16
nes inelaticas y dispersidn eléstica.

En realidad el grado de penetraciédn de este tipo de ener
gia no es muy grandgf debido a que conforme avanza on la mate--
ria va perdiendo energia por provocarse coliciomes inelésticas,
¥ también puede producir una gran deflexién em su &ngulo de in-
cidencia; por estas razones llega a perder em realidad hasta el
50 ¥ de su energia original reduciéndose grandemente su poder -

1
de penetracidn en los materiales a esterilizar.

La penetraciédn de un material con electrones de alta e-=

nergfa, de energia E esth dada por la ecuaci&n?s

0.5 E

e

donde G?es la densidad en g/cm3. En tal situacidn por ajemplo,-
un electrdédn a2 3.0 Meé? 8610 puede penetrar aproximadamente dos__
centimetros sn un material cuya densidad es 0.7% g/cm3, por lo__
que los electrones de alta energia s86lo pueden ser usados en la
irradiacibn de materiales delgados, para tratamientos superfi--

) 16,35
ciales o en materiales de baja densidad.

35
La figura N2 3 "evidencia de manera mis objetiva, la dife
rencia en penetraci( . de estas dos formas de energia ionizante,
nbtese como los gammas de cobalto 60 poseen un mayor poder de =

penetracibn (36).
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Figura 3.- Penetracibn de gammas del Co
balto 60 y electrones de 3 MeV de ener—-

gia en un material de densidad igual a
0.74 g/cc.,(35).
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6,35

1
Aceleradores

La fuente principal productora de electrones de alta energia__
son los "aceleraddres de electrones'", varfan en cuanto al mo-
delo o al tipo de fabricante pero su funcidn es basicamente -
la misma, Los més cominmente empleados en la irradiacidn de -

materiales son:

Acelerador Van der Graaff, acelocraidor Cock Croft-Walse
ton, acelerador Dynamitrom (Figuras &, 5,y 6 ) y aceleradores

35

lineales; todos ellos producen energha de 1-10 MeV,
Las partes principales de un acelerador son:

1,- Fuente emisora de particulas, Generalmente es un -

chtodo o cafibn de electrones.

2.~ Una terminal de alto voltaje. Permite obtener una_
diferencia de potencial que es aprovechada para acelerar por__

répulai&n a los electrones.

3.- Sistema de evacuacién. Mantiene la presibén reduci-

da del arden de 10-6 Torr, tubo acelerador, extensiones.

El haz electronico emerge del sistema evacuado a la at

mbésfera a través de una ventana methlica aisiante del vacio%s
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4.~ Un equipo de control de haz de particulas y de ca-

da componente.

A pesar de su corto poder de penetraciém, el haz elece
trbénico se localiza en un Area determinada y no en todas dire
cciones como en el caso del Co60 lo cual reduca el costo del_

proceso, s8in embargo son muy escasas las plantas de este tipo

en el mundoc, actualmente alrededor de veint%i'16

En términos generales, una planta para esterilizacién_
con electrones de alta energfa consta de lo siguienteqshé;edi
ficio de muros gruesos que permiten blindar la radiacidén (ra-
yos X producida por los electrones incidentes en el material
de soporte), un laberinto por donde va el producto en un trans
portador (es una banda) hasta la chmara de irradiacién, donde
se localiza la salida a la atmbsfera del haz electréuico del -

acelerador y una sala de operacibdm. La Figura Nf 14 mnestra --

una clmara de irradiacibén, con electrones de alia energia.BD
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Figura 3.- Fotograffaz de algunas componentes del acelerador Dynamittégi El ndmero 't
indicx -1 tanque; 2, los electrodos de r.f.; 3, los anillos corona de la columnaj; &,
los rectificadores; 3, la terminal de alto voltaje en cuyo interior se localiza la =~
fuente de electroress. El tubo acelerador se encuentra en el interior de la columna.
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Figura 6.- Fotografia del sistema de barrido del haz de electrones. 1, es el marco egterior
de las bobinas deflectoras;

do del haz;
evacuacidn y

3,

]

controles ds

la posicidn

2, la extensién evacuada para dar espacio al movimiento de barri-
la amplitud de barrido; 4, v&lvula ripida asociada al equipo de -
de la ventana metflicA de 60 micras de espesor.




16,74
Radiacibn esterilizante electromagnéticgs' '7

También posee como unidad fundamental al Rad, de los diferen-
tes tipos de esta energia tenemos los rayos cbdsmicos, los ra-
yos X ¥y los rayos 8’, aungue poseen una longitud de onda me--
nor a la de la radiacibn corpuscular son mls letales para los

L,16

microorganismoz.

Para la esterilizacibdn de ligamentos quirGrgicos se usa
la radiacibn 8 generalmente proporcionada por dos tipos de ma

60 137

teriales radiactivos, Co ¥y Cs 10l cesio es menos recomen-

dado porque posee menor emisibdn., La dosis mecesaria por lo -

3 4
general es de 2,5 Mrads. para efectuar la esterilizaci6n?’?

Interaccibn con la materia.

La radiacién 8 en su accibdn sobre la materia, disminuye su --
energia paulatinamente es decir, la energfa de los gamma no =~
es constante durante todo el ciclo de esterilizacibn, sino «-
que varia y tiende a disminuigF Dicha energia de los gomma in
hibidos por un nficleo radiactivo es del orden de una fraccidn

16

de Mev, a varios Mevs,

lLLas causas o fenbémenos por medio de los cuales los ga-

mmas van perdiendo energia son tres fundamentalmente (al per-
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der su energia obviamente también van ejerciendo su accibén io

nizante):

1.~ Efecto fotoeléctrico: El efecto fotoeléctrico se =~

presenta a bajas energias del fotbdn incidente, el cual es «=-

absorbido por un electrdén de cualquier Atomo y éste adquiere_

15,16,36
una energia cinética Ec.s' '3

2.= El1 efecto Compton: Es un proceso en el cual el fo-
tén incidente choca con un fotén libre y se dispersa, con la_
consecuente pérdida de energia, la cual es tomada por un elec

16
trénis' 135

3.~ Produccion de pares: En la produccidn de pares; --

cuando un fotén de emergfa superior a 1,02 Mev., incide sobre_
L ]

una hoja del material con Z grande, ol fotdn desaparece y en

15,16
su lugar se forma un par electrbn-positrbnms' 135

Estos fenbémenos se observan grificamente en la figura__

N2 7.,

®* Z es el nimero atbmico del Atomo, es decir, es un Atomo bas

tante wvoluminoso.



Todos estovs fenbmeos fisicos, atbmicos y subatbdmicos,_
provocados en Atomos de organismos vivientes como las bacte--
rias, y no sobre material inerte, l1b6gicamente traen trastor--
nos de diferentes tipos y atrofias en el funcionamiento de ~-

los mismos%sEs importante hacer notar que “ningin producto o

tipo de material que ha sido expuesto tanto a radiacidn gemma

como & electrones de alta energfa, es susceptible de volverse

35

radiactivo®,

16
Fuentes de gammas 35

L.as fuentes principales de rayos \& utilizadas en el tratamien

to de ligamentos quirdrgicos son el CoGO y en altima instane-

137 16,35
» En términos de confiabilidad y costo, es supe--~

rior el CoGo, por lo que se le utiliza con mayor frecuencia e

cia el Cs

incluso es el material 6ptimo para la produccidn de gammas, -~
posee una vida media de 5.3 arnos, lo cual hace que decaiga a__
razbn de 1 % por mes, por lo que tieme que ser recargado con-

16,35

tfnuamente, para que mantenga su efectividad.

La fuente de gammas no se utiliza tal cual sino que es
acondicionada de tal manera que proporcione su mhAximo de ren-
dimiento em el proceso y adems;, no r atamine el material a -

esterilizar, o produsca algin escape radiactivo al exteriorB.j
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Figura N2 7 .. Esquema de los mecanismos de accidn de la ra~-

diacién gamma sobre la materia. (6060, gammas de 1,17 y 1,13

15,16, 35

Mev, ) .
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dos y pueden variar en cuanto a disefio perc su funcibn es la_

misma, Figura No 13 .
1
El C060presenta las siguientes caracteristicas:

Con este fin se han ideado cilirndros debidamente acondiciona-
Material del que se obtiene Cobalto metlAlico 5905.
Reaccifn de transfoimacibn 59%o0 ('7,8)"—)-6060
(ern un reactor muclear)
Radiaciones gamma:- de 1.17 Meve ¥ 1,33 Mev.
Encapsglacién Doble
|

Mantenimiento de la fuente  Anual

l
A
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14 15

Figura 8 .- Esquema de la instalacisn del irradiador JS-6500 de la Atomic Energy of Ca
nada, Ltd. El nfimeroc 1, indica el transportador de entrada; 2, las cajas con los pro-
ductos; 3, el monoriel; 4, los empujadores neumiticos; 5, la barrera autom&tica de en-
trada; 6, la consola de control; 7, los equipos auxiliares; 8, la puerta de acceso al

laberinto; 9, el riel para la grfa; 10, el sistema electromec&nico para mover las ca~-
jas frente a-las fuentes; 11, el elevador de cajas; 12, la piscina para el almacena---

miento de las fuentes de Cobalto 60; 13, el acarreador: 14, el Erea de salida de pro--
ductos, y 15 el transportador de salida,(35).




Figura 9 .- Esquema del sistema electromecinico que mueve las ca
jas con los productos frente a las fuentes de Cobalto 60 en el =+
interior de la c&mara de irradiacién. 1, es el bastidor que so-
porta las fuentes (2); 3, el canal de movimiento; 4, el acarrea-
dor de cajas; 5, los pistones neumiticos gue empujan las cajas -
para cambiarlas de posicién; 6, el elevador de cajas de un nivel
a otro y 7, el soporte metilico del conjunto,(35).




6,35

1
Irradiadores.

Las partes fundamentales de un irradiador de gammas son las -

16

siguientes:
a) Fuente de radiacién.- Esta puede ser 60Co o 13-"Cs.

b) Blindaje.- Es la proteccibn que permite usar la ra-
diacién en un Area especifica reduciendo al mfnimo la exposis
-1
cién fuera de ella,
c) Dispositivos de consuccibdbn.- Son dispositivos elec-
tromecénicos que atraviesan o rodeam el blindaje y colacan el

producte frente a la radiaci6n%6

d) Sistema de seguridad.~ Permite operar el irradiador
manteniendo las Areas de control al mismo nivel posible de ra

16
diacidn. »35

Existen varios tipos de irradiadores que varian en cuan
to al modelo pero su funcién es 1gual{63%zun05 e jemplos d= ellos
son los siguientes: irradiador JS 65004 Figuras 8 v 9 ,; irra
diador Gammacell 200, Figura N2 14; irradiador Gammacell 220,

Figura X2 15; irradiador Gammabcam 650, Figura Ne 12, (16).
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Figura 10.- Fotograffa del Gammacell
200 (Atomic Energy of Canada, Ltd.)

(Centro de Estudios Nucleares UNAM).
La unidad consta de un conjunto de -
fuentes de Cobalto 60 que se encuen-
tran en el interior del blindaje(1l).
El émbolo en donde esti la cavidad -
tiene un orificio (2) por medio del

cual es posible introducir cables o

tubos delgados para la irradiacidn -
de lfquidos a flujo continuo o en —-
dispositivos especiales. En el ta--
blero (3) de la unidad aparecen indi
cados los controles (4), tanto para

accionar el &mbolo, como para la me-
dicibn automdtica del tiempo de irra
diacién. El nGmero 5, indica un con
trol manual del émbolo; 6, es v es-
cal6n de acceso; 7, un interruptor -
ggd??ggsfdad y 8, la tapa de la cavi
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Figura 11 .- Fotograffa de la unidad Gammacell 220 (Atomic
Energy of Canada, Ltd.) (Programa de Tecnologfa INEN). La
unidad consta de un conjunto de fuentes de Cobalto 60 que
se encuentran en el interior del blindaje. El &mbolo (1)
donde esta la cavidad (2) tiene un orificio por medio del
cual es posible introducir cables o tubos delgados para la
irradiacién de lfguidos a flujo contfnuo o en dispositivos
especiales. En el tablero estdin los controles para accio
nar el émbolo y controlar automdticamente el tiempo de i-=
rradiacifn, (35).
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Figura 12.- Fotograffa-esquema del Gammabeam 650 (Atomic Ener
gy of Canada, Ltd.) (Centro de Estudios Nucleares, UNAM). El
Zobalto 60 se local-®za deritro de unas balas (1) en el inte---
rior de tubos huecos, gque permiten gque sean subidas o bajadas
mediante aire a presién desde el blindaje de plomo (2) hasta
la posicién de irradiacién (3) en la parte posterior. Los tu
bos tienen un mecanismo gue permite variar el di&metro entre

alln F1 nfimero 4 indica el &rea ae irradiacién centralys(35).



Implicaciones microbiolbgicas de la esterilizacibdn por radia-

cibén ionizante.

La formacibén de colonias, en un medio de cultivoe se toma como
criterio de evaluacidn de la accidn esterilizante de la radia
cibén ionizante, aquellas células que forman colonias después_
del efecto de la radiacibdn se les llama supervivientes, De --
tal suerte que existe una relacidn entre la dosis de radiacibn
aplicada y el nGmero de supervivientes existentes; esta rela-

cién da una funcidén logaritmica similar a la obtenida cwando__

los microorganismos son expuestos al calor himedo para su eli

35,15

minacibn;

Experimentalmente se divide una poblacidén microbiana es
pecifica en diversas partes, cada una de las cuales €8 expues-
ta a dosis graduales, el nimeroc de supervivientes es cuantifi-
cado en cada caso y se pone en funcidn de la dosis al graficar;
se obtiene una curva cominmente conocida como "curva de dosis~-
respuesta;f La figura N2 15 nos ruaestra algunas curvas de do--

sis-respuesta obtenidas de ia manera anteriormente explicada.

Lags curvas son logaritmicas, al aumentar la dosis el
mero de supervivientes decrece, la velocidad del decremento
rfa segin el intervalo de dosis en cuestidén, pero todas las 11
ne&s se hacen asintbticas conforme la dosis crece y llega a

-

ser bastante alta. Tembién en la esterilizacibn por radiacibn

- 31 .




ionizante se presenta ¢l fendmeno que expone a la esteriliza-
cifén como un proceso diffcil de efectuar y que hemos llamado_
un proceso utdpico; puesto que al hacerse asintdticas las 1i-
neas presentan la necesaria posibilidad de que cuando wmenos -
un superviviente, es decir un individuo, sobreviva a la accibn
de la radiacidn ionizantg?’gén embargo, &sto no quiere decir_
que ninguno de los métodos expuestos hasta este momento sir--
van para la esterilizacibdn de hebras gquirGrgicas y otros im--
plementos que roegquieren de este tratamiento; sino gue siempre
existe un rango de confiabilidad o tolerancia en cuanto a la_
presencia microbiana en objetos y materialeg}’lncluso las de-
pendencias oficialegjégéﬂgf%cen rangos de crecimiento o cuen-
tas bacterianas determinadas para "zonas estériles! medicamen
tos inyectables y en este caso de hebras quirrgicas; 1égica-
mente los procesos revisados entran dentro de estas especifie

caciones,

En la figura N2 16 ge representan las mismas curvas ex
presadas anteriormente pero en papel semilcgaritmico, casi to
dos los microorgenismos siguen la curva de la forma A o Ci.

Matemfticamente tenemos:

log S = log n -KD




dondgﬁ

S= fraccidn de individucs supervivientes,
D= dosis,
n= la interseccibén en e} eje Y.

K= la pendiente de la curva.,.

Existen varios factores que a su vez influyen en el «-

efecto de la radiacibn como sm:?:5

a) la especie a erradicar

b) la concentracidn inicial

¢) fase de desarrollo en que se encuenire

d) estado fisico y composicidn del medio

e) atmbsfera y temperatura en el momento de la irradiacibn

f£) humedad

g) pH

Estudios efectuados en cuanto a la dosis mnecesgaria pzara
uno u otro microorganismo , o si la densidad del material re--
guiere una dosis especial o dosimetria industrial, han side --

efectuades por Holm (41) y Chadwick (42}, asi como uso de dosi

metros o soluciones dosimétricas como la de Fricke (43), (&4

(45).
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Figura N213 ,- Esquema del corte transversal de la fuente C-188
fabricada ¢u la Atomic Energy of Canada, Ltd. E1 nGmero 1, indi
60

ca el Co; 2, 3 ¥y 4, los cilindros, separadores y tapas de ace

ro inoxidable respectivamente%5
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Figura 14 .- Fotograffa del &rea de irradiaci®n en una planta para
esteriliziciSn, empleando un acelerador de electrones. EL nfime--
ro 1, indica la extensién del acelerador por donde emerge el haz
de electrones y 2, los productos.,(35).
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Figura 15.- Curvas de do
sis~respuesta hipotéti--
casy(35).
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Figura 16.- Curvas de do
sis-respuesta hipot&ti-—=
cas en semilogaritmico,(35).
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Existe tal vez lo que pudieramos llamar una desventaja
de este mftodo de esterilizacién de ligamémtos quirtrgicos, -
sobre todo los que requierem del uso de solventes para su me-
Jor conservacidn y acondicionamiento; como el catgut quirtrgi:
co, crbémico, etc. Ciertos polimeres son afectados por la radia
cibén degrad&ndose y produciendo H2 e hidrocarburos ligeros, -
que pudieran afectar el contenido de los envases (46), sin em

bargo sigue siendo un método de esterilizacidn para implemen-

tos quirdrgicos,

La esterilizacibdn de ligamentos quirdGrgicos con radia-
cidn ionizante ya sea electrones de alta energia o radiacidn_
gamma, 6s un proceso que se viene usando frecuentemente en los
Gltimos aiios, cada dia son mhs las plantas que se ocupan del_
tratamiento de implementos quirirgicos con radiaciér?,s las he-
bras quirirgicas dadas sus condiciones, caracteristicas y el_
tipo de envaae pueden ser esterilizadas también per este qg
todo, llamadc junto con el 6xido de etileno "esterilizacidén -

74

en frfio",

La flora microbiolégica con la que se contaminan méas co
minuente los ligamentos guirtGrgicos en general; y su reaccibn

. . . . 21
ante la radiacibn icnizante se analiga a continuacidn,

De un total de 18, 748 colonias, 11 de ellas son las m&s
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redistentes y retieren, de una dosis del orden e 2.5 Mrads.
rara su eliminacién; lcs« 1, microrrganismos resistente-. produ
cen pigmentos insolubles ¢n agua, uno de coler resa y otro ro
Jo. La flora mormal de las hebras quirdrgicas es colectada y_
se le determina su resistencia a la rudiacidén, dato de gran -
utilidad para la ejecucidn de un ciclo de esterilizacibn por_
este método?lLos tipos d¢ suturas de los cuales fueron reco- -
lectados los microcrganismos son catgut, seda, poliester y ny

21
lon,

Para la colacecibn de los contaminantes, fueron tomadas
suturas y agitadas en un matraz erlenmeyer conteniendo 10 ml__
de solucién salina estéril durante 30 min?lLa solucién es pos
teriormente filtrada por un filtro de membrana de poro 0.2 4;
el frasco es enjuagado con 50 ml de agua estéril por la misma
membraana, es transferida a cajas de Petri las cuales contienen
agar triptona~-glucosa e incubadas a 32°C aerdbicamente, el --

21
conteo de colorias se efectlia después de siete dias.

Un total de 553 membranas conteniendn 18, 748 colonias
son expuestas a la radiaci6%} a diferentes dosis, las curvas_
obtenidas al graficar fracecibdn de supervivientes v.,s., dosis -
de irradiacidén de los principales contaminantes de los hilos_

A ) . .. 21
wirargicos son expresadas a continuacidn,
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Del anllisis de las curvas se puede deducir que sc regyuie
ren dc¢l orden de 2.5 Mrads ccmo dosis minima para poder eliminar
los microorganismos mas frecuentemente presentes en los ligamen-
tos quirirgicos, los cuales son principalmente microcccos, leva-
duras, cram positivos, esporulados )y gram positivos producteres_

21
de pigmentos,

Cuando los ligamentos a esterilizar son hechos a base dé_
algod®n, utilizando radiacibn'ﬂ ¥ electrones de alta energia los
resultados fueron los siguientes, poniendo especiai atencibdn al_
an&lisis de la resistencia a la ruptura también conocida como re

sistencia temsil (69).

En este caso, el tratamientoc de este tipo de hebras pre--
senta varios preblemas, como por ejemplo, la oxidacibdbn de la ce-
lulosa 1o cual trae como consecuencia la degradacién de la misma
¥ variacidén por lo tanto en la tensidn de la fibra, un segundo -
mecanismo de degradacidn ocurre, por la accibn de 1los radicales__
librég;que degradan la celulosa de las fibras de algodd4n ocasio-
nando as{ problemas * postirradiacibédn, es decir, durante el uso

comin de la ligadur: 1uirﬁrgicaﬁ9

lLos paguetes son irradiados, si se usa un acelerador li--
> . . . N
neal de electroned “con una dosis de 7 Mev, tambhién son irredia--
60

dos con radiacién gamma proveniente de una fuente de Co, util

zando una dos:s de 2,3 Mrads; todo ésto efectuado bajo dos at=ébg
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-

feras diferentes, una de nitrbgerno libre de humecdad vy la otra_
o) . : . .
de aire secof)Los resulitados de la irradiacibén y el efccto que
causan los rayos gamma y los electrcnes de alta ensrgifia en los
hilos quirirgicces hechos de algoddén son resumidos en las dos -
i 69
siguientes tablas, las cuales ne fon una muy buena reccmenda--
¢cién para la utilizacién de ecesta radiacidn en el tratamiento -

69

de este tipo de ligamentos.
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cos de algodén,.(69),

Sutura
Tratamiento

Control
Paquete gseco
Adicibén de agua

Irradiado
Pagquete seco
Adicién de agua

Control
Paquete
Adicién

seco
de agua

Irradiado
Paquete seco
Adicién de agua

Control
Paquete
Adiciébn

seco
de agua

Irradiado
Paquete seco
Adicién de agua

* (7 Mev, electrones provenientes de un acelerador lineal),

g6 =

CInvrTEMUA o
Lo RIPTIQN
o CLesy)

377
355

3.16
3.24

AL Arugunto mnaum:

) 5]
0% o t-ﬁ"&&“ Buifona S0 % ale frt i Sy /vy i 2 gﬁ:}ﬁﬁ?ﬁ o
Tiempo después de la irradiacién 22 dias @ Libs) .
4,85 2.96 3680 5.75 3.21 4.42 5.57 3.20
6,47 3,02 3483 6.93 3.36 4.14 6.96 3¢31
4,30 2.49 325 5430 2.74 3e54 4.83 2,45
6,18 2.73 3.17 6.23 2.88 3.79 6,23 2,83
Tiempo después de la irradiacién tres meses
532 3.00 3.93 6.12 3.48 4,46 6.00 3.00
6.77 3,00 3.84 7.46 3.20 4,11 6.92 2.98
4.32 2,44 3.18 5.26 2.75 3.26 4,67 2.40
.21 2.65 3.12 6.41 2.92 3.59 6.41 2.82
Tiempo después de la irradiacién seis meses
5.27 3.05 3.89 6.15 3.11 4,17 5.49 3.05
735 3.18 3.81 7 .08 5.30 4,17 6.71 3.43
4.59 2,74 3.14 5022 2,69 331 4,86 2.38
6.36 2.77 3.31 6.91 2.84 3.52 6.41 2.86

TABLA Ne IV

9 “N‘ftﬂm RLARGANLID Drssrawicg  RESISTEVIG

ALAREANIGTO
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TABLA N2 V

Efecto de una dosis® esterilizante de radiacién X(GOCO) en la resistencia de los hilos quirdrgicosy
(69).

Irradiado en N2 seco Irradiado en aire seco

Tiempo de Resistencia a % de alarga Resistencia a la Resist. a la % de alarga Resistcucia

post-irradiaciédn 1la ruptura miento ruptura del nudo ruptura miento a la ruptura
del nudo

1 dia

Control 3.92 6.72 3.10 3.90 6.64 3.24

Irradiado 3.56 6e15 2.95 3.35 6.08 2.78

2 dias

Control 3.88 6e43 3.18 4.02 6.70 3.05

4 dfas

Control 3083 6.51 3013 3.96 6.79 3010

Irradiado 3.73 6.48 3.22 3.35 5.98 2.70

7 dias

Control 4.02 6.89 3.12 3.62 6039 3007

Irradiado 3.82 6.51* 2.96 3.30 6.09 2085

14 dfas

Control 3.87 6.57 3.22 3.61 6.01 3.18

Irradiado 3.83 6,61 2.99 3.38 6.14 2.6C

1 mes

Control 3093 6.75 3.06 3.78 6.50 3.10

Trradiade 3.49 6.29 3.06 3.34 5495 2.79

3 meses

Control 3.89 6,74 2.95 3.94 6.62 3.43

Irradiado 3.58 6.19 2.93 3.11 3.62 2,78

6 meses

Irradiado 3.58 6.41 2.69 3.12 5e71 2.65

* 2.3 Mrads (0.3 Mrads por hora)




V.- PRUEBAZS DE ESTERTLIDAD

La prueba de esterilidad e¢s un método del cual nos valemos para
corroborar que un producto terminade que e requerido durante su
elaboracién el wo e cualyuier nétcdo de esterilizacibdbn cumpla --
con las amracteriasticas de esterilidad necesarias para poder ser

usado en consumo humzano.

Lsta prueba es oficial y es usada como una norma, cuando
se desea verificar la esterilidad de un producto determinado., -
El método utilizado tiene variaciones segin las farmacopeas de__
los diferentes paises{o %5&%%&ﬁi’ﬁl esterilidad por lo general_
es practicada a ligquidos (fundamentalmente productor inyecta---
bles, sblidos, etc.) y en este caso a lo: ligamentos quirGrgi--

13

cog.

Son escasas las farmacopeas gue abordan el tema para ana
lizar las condiciones de ejecucién de la prueba de esterilidad_
de hebras quirdrgicas y algunos s8lo la mencionan muy escasamen
te. Un términos generales, existen dos métodos diferentes para_

comprobar la esterilidad; por el método de inmersibdn y el de --

filtracibnl.3
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1
a) Inmersién.3

Para implementos como catgut y otras suturas quirdrgicas, comd
seda, algodén quiridrgico, nyleon, etc,, se usa el métode de in-
mersién{BAbrir un determinado nimero de paquetes ba jo condicio
nes de asersia y sarar la sutura, para cada medio® usar cinco_

13

hebras enteras,” Cuando las sguturas se presentan en paguetes o=
con hebras multifilamento, las cinco heb: - Toyuceldas para ca

la medic deben ser de cinco diferentaos paquetes{B

Si une repraeba o segunda reprueba es necesaria, para -~
implementos quir(rgicos, catgut u otras suturas yuirdrgicas, -
repetir ¢l procedimiento usando el mismo ndmero de porciones -
de prueba como en el ensayo originai?’?ara cada medio usar la_
cantidad necesaria a examinar ( cinco hebras) muestreando el -
lote como lo indica la tabla VIII en el apéndice IVEBTransfe--
rir el material a prueta en el medioc de cultivo, u-ando sufi--
ciente (20-150ml) para cubrir adecuadamente el materisl =o PYO=-
bar, Incubar el medio inoculado como fue prescrito por no me--
nos de catorce dias & 30-35°C para deteccim ‘> bacterias (me-~e
dio fluidc iioglicolato} y 20—25°C en la prueba intentando de-

1
tectar hengos (medio soya-caseina, apéndice III). >

*Los medios mercaptoacetato o tioglicolato y medio soya-caseina
son adecurdoe para la prueka de esterilidad, el medio mercapto
acetato e¢s usado Para el cultivo de bacterias anaerobias, el me
dio soya-casefna se usna para la deteccibdn de bacterius aerohias

7 el crecimients (o horigos. 10414

- 95 .



Obsgervar io< cultivoes varias veces darante el pesxiodo de

incubacidbn; ‘ sltives ccnteniendo preparacicnes clecosas debez sor

sacudidos suavemente cada di&? <uardo es usado para la deteccibn

de microorganismoa aersbios, medio mercaptcacetato u otro medio

similar, guardar adecuadamente para conservar las condiciones de

anaei'ocbioslis (13).
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13,1%4,10
b) Filtracién.j' '

Para la prueba se usan filtros de membrana teniendo un tamano =
de poro no mayor de O.QS_A{HR cuya efectividad en retemimiento_
de microorganismos estl establecida&BLos fiiltros se componen de
esteres apropiados o mezclas de esteres de celulosa los cuales_
son recomendados para la filtracidn de soluciones acuosas, oleo
sas y soluciones alcoholicasﬁBLa técnica descrita asume que los
filtros de disco deben tener alrededor de 50 mm de diémetro, y_
es necesario un ajuste si los filtros son usados con diferente_
di&metro{BEl aparato de filtracién y la membrana son esteriliza
dos por medios apropiados, es designadc,que la solucidn a eva--
luar® sea introdutida y filtrada en condliciones de esterilidad_
Y Gue cada una de las wmembranas sea transferida en el medio ---

1
apropiado de cultivo para la incubacién,

1
}aétodo: 3

Meter cada porcidn de suturas (cinco hebras) por diez minutos -
con no menos de 50 ml de diluyente estéril adecuado, O,1 % P/V;
soluc “n de caseina peptonada que contiene 0.07 % P/V dr leciti

. 1
na y 045 % P/V de polisorbato 80, %in demora filtrar por una

-

membruana (previamente humedecide con el mismo diluyente) con bas

*En este caso ligamentos quirdrgicos en lugar de la sclucibn.
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tante diluvente cuidando de no derramar%BCnda membrana se lava_
con no menos de tres cantidades sucesivas cada una de 50 ml del
diluyente estéril y completar la prueba descrita como en solu--

1
ciones acuosas,.

Si la sutura a prueba tiene propiedades antimicrobianas,
lavar la membrana con tras cantidades de 100 ml de diluyente es

térill.3

Transferir una membrana a cada uno de los medios de cul-
tivo usudos para posterior incubacidén como en la prueba para sg
luciones acuosas (13).

13
Interpretacibn de la prueba:

A intervalos durante el periodo de incubacibédn y en su conclue-=
sién, examinar el medio para detectar evidencia macroscédpica de
crucimiento microbianoEBSino se descubre evidencia de crecimien
to, la preparacién examinada pasa la prueba de esterilidad, 8i__
hay evidencia de crecimiento microbianoc se retinen los conteni--
dcs, y a menos que sea demostrado por otros medios que la conta
minacidén se debe a causas no relacicnadas comn la preparacién a_
examinar, la prueba de esterilidad queda invalidadaijwuizés se_
recomiende efectuar una reprueba o segunda reprueba., Sino nay -
evidencia de crecimiento microbiano, la preparacidén examinada -
pasa la prueba de esterilidad; si hay evidencia de crecimiento_

) . . o . 13 ..
microbiano, sec aislan e identifican los micr.organismos,” 3i no
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hay pronto crecimiento en loes contenedores de la primera reprue-
ba falla le prueba de esterilidad; si hay sin demora crecimiento
en los contenedor-s en la primera reprueba, llevar a cabo una se
gunda reprueba usando dos veces el nimero de muestra;} Si no hay
evidencia de crecimiento microbiano en la segunda reprueba, la -
preparacidn examinada pasa la prueba de esterilidad{35i hay evi-
dencia de crecimiento microbiano en la segunda reprueba, la pre-

3

1
paracién examinada falla en la prueba de esterilidad.




VI.- DISCUSION Y EVALUACION

La investigacibén efectuada hasta el momento nos lleva a deducir
qike los mejores métodos de esterilizaciédm para ligamentos quirdr
gicos son: 8xido de etileno y radiacién ionizante (rayos gamma__
y electrones de alta energia). Sin embargo tienen ventajas y des
ventajas uno y otro, y s8i en un determinado momento se tuviera_
que elegir uno en especial habrfa que tenerse en cuenta varias «-

consideraciones.

Una de ellas es la capacidad que tiene cada método, para__
destruir microorganismos y sobfe todo los mAs diffciles para su_
eliminacién, son abundantes los datos que evidencian la efectivi

18,21,22,28 29,3 y
dad de &stos como agentes bactericidas. 'Und é@ edtggjgké§hé§§§re

vela que se requiere por lo general de 8 ev 8§ 2,5 Mrads para =-—-
eliminar microorganismos, en el caso del oxiranoc las concentra--
ciones varfian, segin las mezclas utilizadas del oxirano con cual
quier gas inerte como el Coz.

Como punto de comparacidén en cuanto a efectividad bacteri
cida, se puede usar el Bacilus Stearotermofilug? el cupl es un =

contaminante comfin del aire y su habitat normal es a altas tempe

rataras, se le ha descubierto como contaminante normal de imple~
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mentos quirdrgicos, no es patfgeno pero es muy resistente al éxi
do de etileno y m&s resistente que el Bacilus Pumilus a 1la radia
cidén, por todo esto, es un excelente microorganismo para demos—-

trar la efectividad de los dos métodos (18).

Para probar la eficacia del oxirano se usa el Bacilus Stea
rotermofilus en concentraciones de 105 en tiras de papel u hojas
de aluminio con la misma concentraciédn del bacildgaEl oxirano se
usa en mezclas con 20 % de oxirano y 80 % de 002 0o mezclas de --
freén 80 ¥ y oxirano 20 %, puede variar el gas pero los porcen-
tajes son los Sptimos para obtener buenos resultadoéf*La Tabla -
VI muestra el tiempo necesario de duracibén del ciclo para inacti
var las esporas del bacilo en la concentracibn mencionada, debi-
damente colocadas en lotes para esterilizacién de agujas quirGr-

gicas las cuales son sujetrs a la accidén del oxirano en una do=--

18
sis de 900 mg/lt a 55-60°C,
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TABLA VI

Duracién del ciclo Porcentaje de esporas

(hrs) esterilizadas

3.5 i3 |
bos 5%

6.0 85

8.0 87

11.0 99

12.0 100

16.0 100

Obviamente estos datos pueden variar segln el producto a__
esterilizar pero se mantienen constantes para el an&lisis de la_
efectividad de los dos métodos}BEs necesario resaltar que el oxi
rance presenta una leve deficiencia que es su bajo grado de pene-
trracibébn, pero en caso de hebras que se envasan en sobres delga--
dos no es un no: *oetro que afecte la esterilizaciédn, =i la carga
es adecuad: y colocada adecuadamente. Trabajando con radiacidq_

. . . . i
ionizante se tienen los siguientes datos:

TABLA VII

La siguiente tabla enlista las dosis requeridas para dar comple~

ta muerte a cada concentracién de organismos expuestos a le ra--

diacién.l8

Bacilus estearotermofilus dosis

Ba jo (1X10395poras) 1.9 Mrad.
Medio (QXIOQesporas) 3.8 Mrad.
Alto (SXIOGesporas) 5.5 Mrad.




Ambos métodos presentan gran efectividad en cuanto a esta
parte se refieren, sin embargo la radiacidn presenta un inconve-
niente para el tratamiento de ligamentos quirdrgicos, cuando son
expuestos a ella en dosis necesarias para la esterilizaciébén, di-

2.5 Mead? s |
gamos 2.5 Mrad. las hebras modifican su resistencia a la ruptu--
ra, su porcentaje de¢ elongaciédn, etc., <nr+ lo revelan trabajos__

efectuados por diversos investigadores (57), (59) v :(69),

Por otra parte, comparando los dos métodos en cuanto a -~

costo (18) podemos establecer los siguiente:

Capital invertido requerido 18
Par8metros Radiacién Oxirano
Esterilizacién $200,000 $65,000
Equipo e instalaciones $300,000 85,000
Edificio £100,000 320,000
$600,000 $170,000

1
Rendimiento del producto

6

Suponiendo 2.,5X10 Rads como dosis para radiacidén, 8 hrs ciclo pa

ra gas, 24 hrs de operacién y tomando el afio de cincuenta sema-

nasa.
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Radiacién

550,00 £t3 por

por producto de

450,000 re3 por

por producto de

400,000 £t> por

por producto de

Radiacién

Mantenimiento

Fuente de gammas

reemplazable

Estos costos son calculados anualmente,

etileno como para la radiacién ionizante.

arfio
densidad 0,1 g/cm3

ano
densidad 0.2 g/cm>
afio

densidad 0.3g/cm>

Oxirano

650,000 ft3 por afio por
producto en un rango de

densidad de O.i-owsg/cmB.

18

Costos de operacidn

34,000

%45 000
849,000

Oxirano

Mantenimiento $2,000

gas SZZIOOO

$29,000

tanto para el 6xido de -

18

Prueba de esterilidad para el

producto’

Radiacién  $300,000

_ 1ok

Oxirano $70,000



Considerando para radiacidn, la prueba de esterilidad efectuada__
cada 24 hrs ininterrumpidamente durante 1la operacidn. Para gas -
la misma prueba efectuada en cada carga (18).

18
Capital invertido requerido para obtener doble capacidad

Radiacidén $300,000 Oxiranmo 870,000

18

Costo de esterilizacidén por unidad de volumen

Radiacién Oxirano
22.8 ¢/£t> a 0.1 de densidad 14.5 ¢/£t3 a 0.1-0.3
27.9 ¢/rt3 a 0.2 de densidad de densidad.

31.3 ¢/rt> a 0.3 de densidad

Como puede observarse el 6xido de etileno posee gran superioridad
en cuanto a costos respecto a la radiacién ionizante, esto se re
fleja en la gran mayorfa de los datos presentados anteriormente,
lo cual le da ligera ventaja sobre la radiaciém ionizante como -

método de esterilizacién para ligamentos quirfirgicos.

En lo que respecta a la prueba de esterilidad, hay que ha

cer notar que ninguna de las farmacopeas analiza’as describe una




prueba de esterilidad espec{fica para ligamentos quirdrgicos. i

alguna los toma en cuente e -ealidad 2fectia una adaptacidén de

la prueba practicada a soluciones parenterales, y es usada asi

13

en hebras quirtrgicas,.

Debido a las caracteristivas que presentan los hilos y en
general los implementos quirdGrgicos la prueba de esterilidad de_
los mismos resulta mAs complicada; ya que se requiere de equipo_
¥y técnicas diferentes , a los que se utilizan para manejar lfqui
dos para efectuarla prueba de dichos hilos. Se requiere ademés -
de personal especializado con un criterio orientado hiacia la mi-

crobiologia para mejor ejecucidén de la misma.,

Por otra parte mencionaré que son tantos y tan variados -
los implementos quirirgicos que requieren esterilizacidén (jerin-
gas, gasa, algoddn quirtirgico, vAlvulas cardiacas, catéteres,etc)
que se tendrfa que efectuar una prueba de esterilidad para cada__

uno de ellos incluyendo a los ligamentos quirfirgicos.

531 la prueba de esterilidad para hebras quirdrgicas es a-
daptadﬁt§ no especf{fica, dadas las caracterfsticas que presentan
éstas, trae como consecuencia posibles fuentes de error y una ma
la interpretaciédn de la prueba, por lo que se hace necesario la_

creacién de una seccidén dentro de la farmacopea nacional de los_
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Estados Unidos Mexicanos que aborde el problema de la prueba de_
esterilidad para ligamentos e implementos quirdirgicos de una ma~
nera més formal, correcta y especifica, cuestidn que tampoco la_

farmacopea de los Estados Unidos de America aborda plenamente.

For otra parte, la prueba de esterilidad presenta proble-
mas sobre todo con agentes bacteriostAticos, tales como los deri
vados de amonio cuaternario, derivados 8rganomercuriales, alco--
hol, alcohol yodado, etc, tal como lo revela una investigacibn -
efectuada por J Dony y P. Gerard (31), Estos agentes son ataca--
dos por los grupos funcionales {éﬂ del tioglicolato y la cistei-
na; inactividndo-os en su funcidn bacteriostfltica, durante la ===
prueba de esterilidad?len donde se usa fundamentalmente el medio
a base de tioglicolato, por lo que la prueba no es recomendable_
para este tipo de hebras, lo es, s6lo si se cambia el medio de =~
cultivo a otro m&s adecuado en el que no se presente este proble

31
ma (J Dony y P Gerard en su trabajo proponen uno, el medio TTL).

Otro inconveniente para la prueba de esterilidad en la --~
cual se usa como medio de cultivo el tioglicolato, es que no es__
Sptimo para el crecimiento del Bacilus Subtilis wvariedad Niger:8
cuyas esporas son fAcilmente oclufdas en cloruro de sodio vy se =

les ha localizado en los materiales en cuestién como flora micro

biana contaminante normal, pero en la prueba de esterilidad en -
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la que se usa tioglicolato no son detectades, dando como resulta

1
do une falsa esterilidad del producto a prueba.

Estudios efeactuados por . ia. E, Doyle (61) al efectuar ing
culacién del Bacllus Subtilis variedad Niger en implementos qui-
rfirgicos a los cuazles posteriormente se les trato con 8xido de -
etileno, revelan problemas en la prueba de esterilidad?iAl incu-
bar los implemnentos con medio tioglicolato, se detectd esterili-
dad y al utilizar el medio tripticasa-soya se detecta crecimien-
to microbiano es 2ecir, no esterilidadﬁlpor lo cul®l se sugiere -
utilizar los dos medios de¢ cultivo en la prueba de esterilidad -
debido al inconvemniente que presenta el primero de inhibir el --
crecimiento del Bacilus Subtilis, lo cual serfa en cunglquier mo-

mento una fuente de error (61).

Otro inconveniente de la prueba de esterilidad cuando se_
utiliza como medio de cultivo tioglicolato fluffo, es el tiempo_
de incubacibén; la (USP)iiecomienda siete dias de incubacién con_
el medio flufdo tioglicolato para el producto en cuestidn y diez
dias en medio Saburoe, sin embargo existen microorganismos como__
el Bacilus Stearotermofilusﬂ%ue son dc¢ crecimiento lento y en --
diez dfas si se encuentran presentes no se puede Observar su cre
cimiento, pudiendose reportar una falsa esterilidad después fle -
efectuada la prueba,

_ . 18 .
Brewer y Keller sugieren ¢ ectuar una incu-

bacidn de veirnntiGn dfas en la prueba de esterilidad :* a detec--
tar la posible existencia de estos microorganismos 18
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VII.~- CONCLUSION

Finalments se concluye fue por poseer un alto grado de pemnetraciédn,
debido a que no produce calor durante la esterilizacibén, ademfs_
por no dejar residuos al final del proceso, la esterilizacidén --
por radiacién ionizante es el mejor de los métodos de esteriliza
cidn y el mas moderno. En el caso de electrones de alta energia_
el haz puede ser dirigido con mayor exactitud hacia el objeto en

cuestidén reduciendo asf{ tiempo, energfa y costos.

¥in embargo, en el tratamiento de ligamentos quirirgicos__
todas estas caracteristiicas se ven abatidas ya que dahan las pro-
piedades de las hebras, como ya fue mencionado Y por lo tanto no
se le considera un método de gran utilidad para esterilizar liga
mentos quirirgico siendo en este caso mejor el 6xido de etileno
en forma gaseosa, tambiém llamado esterilizacién en frio; no mo-
difica las caracteristicas de las hebras, es mis barato, mesclan
dolo con otros gases reduce sus caracterf{sticas detonanées; exis

te menos riesgo en su manejo que en la radiacién.

Por 1o que se le considera el mejor método para esterili--

zar ligamentos quirGrgicos.

‘ebido a cue no existe en realidad una prueba de esterili
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dad especifica para ligamentos quirdirgicos, no podemos hacer un_
andlisis y comparar y delucidar cual de las pruebas de esterili=-
dad resulta mejor para hebras quirtrgicas. Pero sin embargo pode
mos decir que cuando se usa 8xido de etileno como agente esteri-
lizante para hilos quir(rgicos no debe usarse en la prueba de es
terilidad adaptada, el medio fluido tioglicolatg? pur su propie-
dad de inactivar algunos agentes bacteriostiticos de ligamentos_
quirargicos durante la prueba}iasicomo su incapacidad para favo-
recer el crecimiento del Bacilus Subtilus variedad Niger (conta-

18

minante de implementos quirfirgicos).

La pruebsa de esterilidad tal como es practicada, adaptada
a hebras quirdirgicas no debe de ser usada debido a que siempre -
presenta la posibilidad de que haya error de interpretacibén, mé-

xime si se usa un medio de cultivo inadecuado.

Por Gltimo debemos insistir en la necesidad de crear una_
seccidn en la farmacopea nacional que aborde el tema de la prue-
ba de esterilidad para ligamentos quirdQirgicos y establecer las -
condiciones en las que se debz efectuar para que la prueba sea =
especifica y no adaptada. lo cual es absolutamente necesario por
la gran cantidad de hebras que sen usadas en los hospitales, co-

sa que las hace un producto de gran importancia para la saldd pua

blica.



VIII.- FESUMEN

Se presenta un andlisis comparativo de los métodos de esteriliza
cién y prueba de esterilidad de hilos quirtGrgicos. Se cree nece-
sario establecer una clasificacidn de hebras quirfirgicas y se ==
efectha bas&ndose en las caracteristicas fundamentales de los ma
teriales para suturar y analkzando par&metros de importancia co-
mo son: materia prima, caracteristicas de absorcién, naturaleza__

de la fibra, resistencia tensil, manipulabilidad, etc.

Se hace una clasificacidén de los métodos de esterilizacién
de hilos quirtrgicos y en base a la informaciém bibliocgr&fica ob
tenida, se eliminaron los métodos inadecuadas -ara tomar en cuen-
ta los més apropiados; posteriormente se efectud la comparacién_
de propiedades generales, efectividad y costos de cada método, -

hasta encontar el mAs adecuado e iddneo para el tratoamiento de -

los hilos quirirgicos.

l.a prueba de¢ esterilidad no presenta muchas opciones de =~
donde comparar y escoger debido a que es un tema poco abordado,_
sin embargo se llegd a conclusiones bastante interesantes; tales
como el descubrir que no existe una prueba de esterilidad para -
ligamentos -uirirgicos, que ¢ «¢1 mejor de los cnsos algunas {ar

macopeas sole la "encionan y cue lo hacen como si se tratara de



un tema secundaric; hablando de 1la pruecba sélo en peguenas notas
o aclarando gue para hebras quirGrgicas se tiene que efectuar tal
o cual cambio o tal o cual adicién o adaptacién a la prueba de -
esterilidad de liquidos, parenterales sobre todo. Hicimos notar
que también implementos quirtrgicos y material de curacibén care~

cem de la prueba ¥ tampofo 3se menciona en las farmacopeas.

La bibliografia reportada es el producto de una revisién
exhaustiva en la biisqueda de informacién respecto de los ligamen
tos quirfirgicos, en cuanto a esterili: acibébn y pruebas de esteri-
lidad fundamentalmente. Existen citas bibliogr&ficas de apoyo en
cuanto a mecanismo de accidén de un determinado método o especifi
caciones en cuanto a clasificacién y tipos de ligamentos existen
tes, en términos generales son las caracter{sticas de la biblio-

grafia utilizada.




15,74
APENDICE I

UNIDADES MAS COMUNMENTE USADAS EN RADIACION IONIZANTE.

1 RAD= 100 erg/g

1 EV:= 1.602 X 10 2erg

1 erg= 6.24 X 1011y

1 watt= 6.24 x 1018rv/s

{ Curie= 3.27 X 10'Cdesintegraciones/s

1 Curie de 60Co= dosis de 0.33 Roentgen/hr a 1 M
1 Curie de 137C5= dosis de 0.33 Roentgen/hr a 1 M
1 Roentgen= 0.877 rad en aire

1 Roentgen= 0,96 rad en agua

1 Cal= 4,185 X 107 erg

1 Cal= 3.97 X 10”3BTU

1 Joule= 1 X 10%erg

1 Joule= .239 calorias

1 Joule 2.77 X 10~7 KW/hr



15,74
APENDICE II

rad= Un rad corresponde a la absorcién de 100 ergios de energia

por gramo de materia irradiada.

EVz Es el trabajo realizado al acelerar un electrdn en un campo

de un electrédn~voltio.

erg= Es el trabajo realizado cuando una dina se desplaza un cen

t{metro.,

Curie= Es la medida de 1la actividad de una sustancia radiactiva

comparada conm un gramo de yradio,
Mrad= Esta unidad es miltiplo del rad.

Joule= Se define como 107 ergios,



AFENDICK IXX

MEDIO FLUIDO TIOGLICLLATO (USP)

L-Cystinb.cccecoserscarascscsnsonsosnnstinsssenansscasasnsasenss 0.5g
Agar granulado (con no menos de 15 % de humedad)ecececcceces 0.75g
Cloruro de 3830di0cecccerccescsvanscocsocssccsccscsstsacsoancaccs 2a5g
D-glucosa monohidrato.ceceecscecesacsscnosesnsscssacsansesce 558
Extracto de levadura (soluble en agua)ecscscssccscsccssacse 5.0g
Jugo pancreftico de casefNAc.ecccescecesstsccssncsscsssansesl5.0g
tioclicolato de sodio o Acido tioglic8licCOe-cescsccnsencsssea Oo3g
Solucidn fresca de Resarsorium s86diCOecesscccsescocscssese 10ml.,

Agua destilada....--................-............-...... 10007“10

pH después de esterilizar 6.6-7.3
MEDIO SOYA CASEIXNA

Pancreatina digerida de casefna@cs..cececccanceccnsoscscssnces 17.0g
Papaina digerida de SOYA..eceoecscossoesnosersccsonssnncsassecsss 3.0¢g
6loruro de 80diOcerecccereessconcscensssscncccoccansancsnancess 5o.0g
Ortofosfato Acido de DipotdSiO.eeesscressceancsansccccossseas 2.5g
Monohidrato de DegluCO0B8a8.c.cescosrsosossrsvecacoaosncosonnsnse 2a5¢&

agua.-...o.o..o...'..o-..ooo-oa.c..-oo-o..o-lo.c...to..otn IWOMl
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APENDICE Iv

TASLA N VIII

La pres~nte tabla muestra la manera de tomo escoger de un cetermi

nado lote una cantid:d Sptima de hebras a probar (13).

NUMERO DE ARTICULOS NUMERO MINIMMO DE ARTICULOS RE
EN EL LOTE COMENDADOS PARA SER PROBADOS

1,- Implementos quirdrgicos:
No mis de 100 pagueteBS~mecocmcmeucamea== 10 % 8§ 4 paquetes
M4s de 100 pero no més de 500=weme=—=we- 10 paquetes

M&s de 500 paqueteSeme—ccccacanwa mw=me= 2 % 0 20 paquetes

2.~ Catgut y suturas guirtirgicas no absorbibles:
No més de 1,000 paqueteS—=ce—ecececeem—ne= 2 % & 5 paquetes

Por cada 1,000 paguetes adicionales-=-= 2 paguetes adicionales
con un méximo de 40 he

bras.
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