Las radiaciones: Un
medio de esterilizacion

por R.N. Mukherjee*

El aumento del nivel de vida en los pafses econémicamente
adelantados ha ido acompafiado por una mejora
cuantitativa y cualitativa de los servicios de sanidad publica.
Podemos observar una creciente interdependencia entre

la productividad economica del censo laboral de un paisy
la eficacia de sus servicios de sanidad y asistencia médica.
Hoy dia los hospitales y clinicas de los paises técnicamente
avanzados, los Estados Unidos, Canada, Australia y los
paises de Europa, utilizan en sus servicios sanitarios
productos médicos esterilizados, no reutilizables, en
envases individuales, listos para su empleo. De hecho, en
estos paises han dejado de usarse casi por completo los
articulos médicos de tipo tradicional y reutilizables.
Gracias a ello los médicos y enfermeras pueden consagrar
un tiempo precioso a cuidar mejor y con mas rapidez

a los enfermos.

ANTECEDENTES

In

En la historia de la asistencia médica el “concepto de asepsia’’ puede considerarse como el
hito mas importante en la via del progreso. Hace ya casi dos siglos que se descubrid

que los microbios son los agentes causantes de enfermedades e infecciones. Tal descubri-
miento ha incitado naturalmente a tomar medidas preventivas para conservar los materiales
médicos libres de posibles contaminantes microbianos antes de su empleo clinico.

Estas medidas protectoras se conocen con el nombre de “esterilizacion’ que se define como
la destruccion o eliminacion “completa’ de todas las formas de microorganismos
contaminantes en los materiales de que se trate.

Cuando empezaron a utilizarse las practicas de esterilizacion se suponia que la esterilidad
era "‘absoluta”. Aunque las técnicas de comprobacion de la esterilidad (basadas en las
pruebas realizadas con un ndmero limitado de articulos para determinar la presencia o la
ausencia de microorganismos contaminantes) podian dar en algunos casos resultados
"positivos falsos”, la posibilidad de repetir las pruebas permitia asegurar que los productos
eran “estériles” en la mayoria de los casos. Esta situacion prosiguid hasta que, a comienzos
de los afios 50, los estadisticos sorprendieron a los microbidlogos con la teoria de la
probabilidad, segin la cual la esterilidad es una probabilidad. Las pruebas de esterilidad

de los productos perdieron casi por completo su razén de ser, debido a la escasa probabilidad
de detectar una pequefia contaminacion, por muy grande que sea la magnitud de la
muestra analizada. Estos hechos indujeron a admitir la premisa fundamental de que solo

el conocimiento y control de cada proceso podia dar la garantia maxima de esterilidad.
Este cambio radical de |a manera de pensar determind |la reforma de las practicas y contol
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de la esterilizacién de los productos médicos. Se introdujo la radioesterilizacion tal
como la practicamos hoy dia y desde entonces se ha reconocido su eficacia desde el punto
de vista de la seguridad y de la calidad.

Al principio los cientificos utilizaron los efectos microbicidas de los agentes fisicos clasicos,
tales como el calor seco o humedo, y de ciertos productos quimicos (por ejemplo, fenol

y alcohol al 70%) para la esterilizacion de los productos médicos. Es curioso que estos
primeros agentes esterilizantes continGen utilizindose; en efecto, en las operaciones de
esterilizacién en escala industrial siguen desempefiando todavia un importante papel

el calor y el 6xido de etileno, gas téxico. Sin embargo, ambas técnicas exigen la exposicion
de los productos médicos sin envasar al agente esterilizante durante un tiempo determinado,
a una temperatura, presion, humedad y grado de vacio controlados, para garantizar una
penetracion y efectos uniformes. El éxito del método tradicional depende, por tanto,

de muchos factores y el control insuficiente de uno solo de ellos puede significar el fracaso.

Las radiaciones ionizantes empezaron a conocerse a principios de siglo y pronto se
descubrieron sus efectos bioldgicos, en particular la capacidad de matar las bacterias. Sin
embargo, varios parametros radiobiol6gicos esenciales para 1a aplicacion de las radiaciones
en la esterilizacién — tales como la relacién cuantitativa entre la dosis de irradiacion
aplicada y el efecto microbicida observado, la radiosensibilidad relativa de los distintos
microorganismos contaminantes, la influencia de las condiciones ambientales existentes
durante la irradiacion y después de 1a misma sobre 1a respuesta de los microbios a las
radiaciones (letalidad), la calidad de las radiaciones, inclusive su poder penetrante — fueron
elaborados y depurados gracias a las investigaciones realizadas durante los afios 40y a
principios de los 50. Las radiaciones como agente esterilizante en la fabricacion de productos
médicos se utilizaron por primera vez en escala industrial a Gltimos de los afios 50.

Dos novedades contemporaneas paralelas: i) la disponibilidad de fuentes radioisotopicas
de %°Co emisoras de rayos gamma de alta energia, y de aceleradores de electrones, v ii)

la aparicion de los polimeros plasticos sintéticos, revolucionaron la fabricacion de
productos médicos. Comenzaron a utilizarse materiales plasticos y a base de caucho en
jeringas hipodérmicas, suturas, implantaciones, aparatos de perfusion y transfusion,
guantes quirdrgicos, catéteres, aparatos de toma de sangre, envases farmacéuticos, capsulas
de Petri y otros productos. Luego, dada la extrema sensibilidad de sus componentes

al calor y a ciertos agentes quimicos esterilizantes, se ensay6 con éxito la esterilizacion por
radiaciones ionizantes. A esta lista de articulos se han afiadido progresivamente otros:
equipos listos para su empleo en quiréfano, en particular, batas, sabanas, toallas
quirdrgicas, pafios, vendas, hilas, apésitos, e incluso tejidos bioldgicos (por ejemplo, hueso,
vaina de nervio, duramater, fascia, tendon, cartilago) para su empleo en condiciones de
esterilidad en cirugfa plastica. Estos articulos son envasados, por separado o colectivamente,
en material plastico herméticamente cerrado antes de su esterilizacioén por radiaciones
ionizantes penetrantes. La variedad de estos articulos sanitarios producidos en masa ha
aumentado hoy dia hasta tal punto que es casi imposible presentar una lista completa.

DOSIS RADIOESTERILIZANTE

La seleccion de la dosis radioesterilizante para los productos médicos se basa en los resultados
de investigaciones fundamentales y aplicadas en microbiologia, y esta respaldada hoy dia
por una considerable experiencia practica.

Como la esterilizacion es una funcién de probabilidad y nunca se consigue {(matematicamente)
una esterilizacion absoluta, es mas exacto enfocar el proceso de esterilizacion desde el punto
de vista de la tasa de destruccion que desde el angulo del tiempo necesario para la

destruccion total. Esta tasa se expresa matematicamente como valor D (factor de reduccion
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decimal) y se define como la dosis requerida para reducir en un 90% una poblacion de
microbios {D;q). En este contexto son importantes las siguientes actividades:

a) Obtencion experimental de datos sobre radiosensibilidad;

b) Elaboracidon de una curva de supervivencia en funcién de la dosis para calcular el valor
D (Do) del elemento o elementos mas resistentes de la poblacion contaminante;

c) Determinacion de la influencia de los distintos factores ambientales sobre el valor D.

En general puede afirmarse que la seleccion de la dosis de irradiacion esterilizante {es decir,
el nimero de valores D necesarios para obtener un producto estéril certificado) se basa en
los valores D calculados para algunos microorganismos indicadores muy resistentes, as(
como en la concentracion previsible {(total) de microorganismos en la partida de articulos

a esterilizar {es decir, dependiente del grado de higiene). Asf, si por término medio la
contaminacion de los articulos es de 100 microorganismos por unidad y si hay 10% articulos
en una partida, se requieren 6 valores D para reducir esta contaminacion a un superviviente.
Las autoridades nacionales de salud publica encargadas de aprobar y certificar los
productos médicos suelen prescribir que, para ser aceptados como estériles tales productos
deben ofrecer una probabilidad de supervivencia inferior a un organismo por millon de
articulos esterilizados {107°).

Ello significa que deben sumarse otros 6 valores D al proceso esterilizador. Si se supone que
la radiorresistencia de la bacteria Bacillus pumilis {que sirve de organismo indicador en estos
calculos) es por término medio mayor que la de la poblacién contaminante, el valor D

en dosis de irradiacion para este organismo, que es de 0,2 megarads {es decir 200 000 rads),
ha de multiplicarse como minimo por 12 valores D, lo que da una dosis total de 2,4
megarads. Los articulos médicos radioesterilizados en la mayoria de los paises fabricantes
son expuestos a una dosis de 2,5 megarads. Como la dosis se fija independientemente

de la magnitud de la partida, el fabricante debe reducir al m{nimo posible el nimero de
organismos {contaminantes) por articulo a fin de lograr una probabilidad de supervivencia
de la poblacion contaminante primitiva inferior a 1075,

En la radioesterilizacidn industrial de productos médicos las fuentes de °Co ocupan un
lugar mas importante que los aceleradores de electrones. Los siguientes parrafos, de no
indicarse otra cosa, se refieren a las fuentes de “Co.

Una planta de radioesterilizacion a base de ®Co (Fig.1) ests formada esencialmente por i) 1a fuente
de radiacion alojada en una camara de hormigon, ii) un sistema de transporte automatico
para llevar las cajas que contienen el producto a la camara de irradiacion, exponerlas al
campo radiatorio durante el periodo especificado y sacarlas de lacamaray iii) laboratorios
de microbiologia, dosimetria, etc. Los productos médicos en envases herméticos que han
de esterilizarse se meten en cajas corrientes de dimensiones especificadas. Las cajas se
colocan en un transportador que se mueve a una velocidad controlada y predeterminada.
Entran en la camara de irradiaciéon y después de efectuar varias pasadas (cruzando de lado a
lado cada cara de la fuente cuatro veces) vuelven por el laberinto de salida. La irradiacion
se gradia de manera que con cinco o seis pasadas a través de la camara todos los productos
reciben una dosis minima de 2,5 megarads. Blindajes biolgicos y un sistema completo

de dispositivos de inmovilizacion protegen al personal operador contra los riesgos de
exposicion e impiden también que los productos reciban una dosis excesiva o insuficiente en
caso de averia mecénica.
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FIGURA 1
MOVIMIENTO DE LOS PRODUCTOS EN UNA CAMARA DE IRRADIACION (arriba)

VISTA EN CORTE DE UNA PLANTA DE IRRADIACION GAMMA CON FUENTE
DE °Co (abajo)

1) Cémara blindada de hormigdn 2) Cables elevadores de la fuente 3) Puerta de
entrada del personal 4) Transportador princiapl 5) Contenedor de cajas

6) Foso delafuente 7) Fuente gamma 8) Impulsores de carga de cajas

9) Transportador de carga 10) Transportador de descarga 11) Impulsores de
descarga de cajas 12) Elevador de transbordo de cajas 13) Vigas de salida de los

contenedores.




VENTAJAS
Las radiaciones como agente esterilizante ofrecen varias ventajas excepcionales:

a) La radiacion gamma llega facilmente a todas las partes del objeto que se ha de
esterilizar debido a su elevado poder penetrante. Los articulos pueden empaquetarse en
envases herméticos, impenetrables a los microorganismos, antes de la esterilizacion.

Por consiguiente, pueden mantenerse almacenados en estado de esterilidad por un tiempo
practicamente indefinido, es decir, hasta el momento de su utilizacion.

b) Dada la dosis de esterilizacion usualmente aplicada, las radiaciones no provocan
ningln aumento significativo de la temperatura. Por ser un proceso *‘frio’’ es posible
esterilizar materiales termosensibles, por ejemplo, plasticos. Es desde luego el mejor y a
menudo el dnico método para esterilizar tejidos biologicos y preparados de origen biolégico.

c) La reactividad quimica de las radiaciones es relativamente baja comparada con la de
los gases, a menudo altamente reactivos {que incluso pueden dejar residuos toxicos
peligrosos para el paciente como, por ejemplo, el 6xido de etileno}. El riesgo de inducir
una reaccion quimica perjudicial es minimo con las radiaciones.

d) El efecto esterilizante de las radiaciones es instantaneo y simultaneo en todos los
articulos, y no hay problemas similares a los que plantea la conveccion del calor o la

difusion del gas. Esto permite también interrumpir el efecto de las radiaciones en el momento
deseado. Por tanto, la radioesterilizacion se presta a un proceso continuo y totalmente
automatizado con solo un parametro a controlar, a saber, el tiempo de exposicion.

La esterilizaciéon por vapor o por via quimica, ademas de ser un proceso discontinuo, requiere
mas controles (Cuadro 1).

CUADRO 1. FACTORES A CONTROLAR EN UN PROCESO SEGURO
DE ESTERILIZACION

Factor Auto Radiacion Oxido de etileno
clave gamma gaseoso
Tiempo S Si Si
Temperatura Sy No S
Presion Si No Si
Vacio Si No S{
Concentracion (difusion) Si No Si
Envoltura Si No Si
Humedad No No Si

ESTADO ACTUAL

La esterilizacion de productos médicos por las radiaciones ionizantes es un proceso

industrial ya bien arraigado en varios paises técnicamente avanzados. Es realmente alentador
observar el ritmo de crecimiento en los Gltimos 15 afios (Fig. 2). La primera planta
industrial comenzo6 a funcionar a principios de los afios 60 en los Estados Unidos y
actualmente hay mas de sesenta grandes instalaciones de este tipo en los Estados Unidos,
Canada, Australia y los paises de Europa, comprendida la Union Soviética. La distribucion
geografica de estas plantas de esterilizacion es bastante irregular. A este respecto, Europa
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esta muy adelantada con respecto a los otros continentes, pues posee alrededor del 65% de
todas las plantas de esterilizacion; la siguen América del Norte y del Sur con el 17%,

Asia con el 8%, Australia y Nueva Zelandia con el 9%, y Africa con soloel 1%. Lacapacidad
total de estas plantas es de 35 a 40 millones de curios de %°Co.

Ultimamente un nimero creciente de paises en desarrollo han expresado su interés por esta
tecnologfa. Algunos de estos paises {por ejemplo, India, Corea del Sur y Hungria) han
instalado ya plantas de radioesterilizacion de capacidad media, mientras que otros (Egipto,
Sudan y Filipinas) proyectan instalarlas. Otros paises en desarrolio de América Latina,
Asia y el Lejano Oriente, realizan programas de capacitacion del personal técnico,
investigaciones sobre radiobiologria, radioquimica, dosimetria, microbiologia y otras
disciplinas afines, como preparacion para introducir la radioesterilizacion.

FUNCION PROMOTORA DEL OIEA

Durante los Gltimos diez afios, el OIEA ha contribuido activamente a 1a propagacion de los
métodos y tecnologia de la esterilizacion en los Estados Miembros, particularmente en

los paises en desarrollo. Estas actividades de promocion han revestido la siguiente forma:
a) ayuda a las investigaciones coordinadas para acopiar 1a informacion técnica interesante,
b) organizacion de reuniones cientificas y cursos de capacitacion, c¢) desarrollo de los
conocimientos técnicos por medio de becas y servicios de expertos, d) prestacion de
asistencia técnica para efectuar estudios de mercado y de viabilidad econémica,

e) publicaciones cientificas, inclusive manuales técnicos, actas, informes, y f) ayudaen la
elaboracion de un ““Cédigo practico’ internacional para la normalizacion de fas practicas
de fabricacion de productos médicos radioesterilizados, para que se cumplan

los requisitos especificados por las distintas farmacopeas nacionales y el mercado
internacional de consumidores. En los siguientes parrafos se tratan con mas detalle
algunos de estos puntos.

El programa coordinado de investigaciones, en el que participaron cientificos de paises
desarrollados y en desarrollo, versé sobre la elaboracion de métodos apropiados para la
radioesterilizacion de injertos de tejidos bioldgicos (hueso, cartilago y fibra nerviosa),
materiales basicos farmaceuticos y aspectos del control de la calidad microbiologica.

La experiencia demuestra que es necesario dilucidar los cambios inmunologicos experimenta-
dos por los aloinjertos de tejidos radioesterilizados a fin de tener éxito en su aplicacion
clinica. Estos aspectos constituiran el tema de un programa regional coordinado de
investigaciones en un futuro préximo.

La tecnologfa de la radioesterilizacion y las investigaciones afines han crecido tan
rapidamente en un reducido nimero de paises adelantados que esta especialidad ha alcanzado
un alto grado de perfeccionamiento técnico. Esta situacion hace que sea indispensable
capacitar a personal especializado en los paises menos adelantados interesados en implantar
la radioesterilizacién. En consecuencia, como parte del programa de asistancia técnica del
Organismo se han adjudicado becas y celebrado cursos de capacitacion superior en estos
temas; durante los Gltimos cinco afios se han celebrado dos cursos regionales de

capacitacion en la India y la Argentina, respectivamente, y se van a organizar otros;
igualmente han tenido lugar simposios en Hungria y la India. Las actas publicadas de las
reuniones del Organismo sobre este tema as{ como un manual completo, constituyen

valiosas obras de consulta para orientar a los investigadores y sirven de texto en los programas
de estudio. El Sistema Internacional de Documentacion Nuclear (IN1S) del Organismo
contribuye a esta labor.

El Organismo y el Programa de 1as Naciones Unidas para el Desarroilo (PNUD) han montado
una planta {(1ISOMED) para la radioesterilizacion de productos médicos en la India. Estan

35



SOURTE
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Planta de radioesterilizacién industrial de productos médicos en el Gillete Research and Development
Laboratory, Reading, Berks., Reino Unido. Foto: Gillete.

en ejecucion dos proyectos analogos en Hungria y Corea del Sur. Ademas, se han prestado
a Filipinas, Israel y Argentina servicios de expertos para realizar estudios de mercado con
objeto de implantar la radioesterilizacion de articulos médicos. La planta ISOMED de la
India ha facilitado ya capacitacion en el servicio a microbidlogos. radioquimicos e
ingenieros de varios paises interesados, tales como Egipto, Indonesia, Filipinas, Sri Lankay
Turquia.

Las multiples ventajas de los equipos médicos envasados y radioesterilizados se aprecian
cada vez mas y, como resultado, se han creado mercados internacionales. En consecuencia,
ha surgido la necesidad de normalizar las técnicas de fabricacion y esterilizacion, en
particular el control de la calidad. El Organismo, en colaboracién con la OMS y los
representantes de las autoridades de salud plblica de los Estados Miembros, ha formulado
ya un proyecto de recomendaciones para la radioesterilizacion de los productos médicos.
Este documento se estd examinando con el fin de actualizarlo y modificarlo conforme a la
nueva experiencia técnica y practica. Muchas de |las recomendaciones del mismo se han
incorporado en los codigos practicos nacionales de los Estados Miembros.

LOS PAISES EN DESARROLLO

Durante los Gltimos cinco afios un creciente nimero de Estados Miembros menos avanzados
técnicamente han expresado su interés por la introducion de la radioesterilizacion .
A diferencia de los paises técnicamente avanzados, los servicios médicos de la mayoria de
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los paises en desarrollo siguen siendo hoy insuficientes. Frente a la proporcion de un médico
por 500 personas en los pafses mas adelantados, en algunos paises en desarrollo la

cifra correspondiente es de uno por 60 000 personas o incluso mas. Igualmente, los pocos
hospitales que existen en muchos de estos paises estan situados en zonas urbanas,

mientras que la mayoriade la poblacion rural estd mal atendida mediante dispensarios
moviles y centros sanitarios de campafia desprovistos de equipo y de las instalaciones
necesarias para tratar a los pacientes en condiciones de seguridad y esterilidad. Ante los
problemas urgentes con que se enfrentan, los servicios existentes de salud pUblica han
decidido iniciar la fabricacién local de articulos médicos estériles listos para su empleo —
para lo que la esterilizacion por radiaciones ionizantes ofrece la solucion mejor y mas segura.

CONCLUSION

En la fabricacion moderna de articulos médicos, la radioesterilizacion se considera 1a técnica
mas eficaz y mas segura desde el punto de vista de la salud pUblica y de la calidad de

los productos. Desde fines de los afios 50 hasta hoy dia, los esfuerzos cientificos y
tecnoldgicos consagrados al estudio de la radioesterilizacion, inclusive los efectos de las
radiaciones sobre los microorganismos, la dosimetria y los efectos quimicos y fisicos sobre

los materiales, han superado con creces |0s trabajos colectivos sobre todos los restantes
métodos de esterilizacion. Este método de esterilizacion ha abierto una nueva era en la
asistencia médica y encierra todavia mayores posibilidades. El interés creciente de los Estados
Miembros en desarrollo por implantar la radioesterilizaciéon es oportuno, y deberia recibir

el apoyo de programas regionales adecuados y coordinados, teniendo en cuenta las
condiciones locales.
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