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RESUMEN

Objetivo: La Endoftalmitis Postquirdrgica tras la cirugia de cataratas conlleva
serias complicaciones y en muchos casos puede conducir a una pérdida de
vision.

El objetivo de este trabajo es identificar la relacion entre la Endoftalmitis y una

deficiente esterilizacion del material quirdrgico.

Material y Métodos: Revision sistematica en las bases de datos PubMed,
SciELO, Embase y Dialnet de articulos publicados en los ultimos 10 afios, en
inglés y espafiol, sobre la Endoftalmitis y la deficiente esterilizacion del material
quirdrgico. Se incluyeron ensayos clinicos, estudios de prondstico, estudio
cualitativo y revision sistematica. Como herramienta para medir la calidad
metodoldgica de los articulos se ha utilizado CASPe, y para las revisiones
sisteméticas PRISMA.

Resultados: Se reviso un total de 7 articulos a texto completo. La mayoria de
ellos coinciden en que las fuentes potenciales de un brote de Endoftalmitis
incluyen la contaminacion de materiales quirdrgicos, soluciones de irrigacion,
viscoelasticos y lentes intraoculares. El riesgo de infeccidbn aumenta cuando se

utilizan instrumentos sometidos a una esterilizacidon defectuosa.

Conclusiones: Existe una relacion entre la Endoftalmitis y la esterilizacion del
material quirdrgico oftalmolégico. Normalmente no aparece en un solo caso
aislado, sino en forma de brote. La limpieza es un paso fundamental para

prevenir y evitar la infeccién.

Palabras claves: Esterilizacion, Endoftalmitis, Oftalmologia, instrumentos

quirdrgicos, Cirugia de Cataratas, Facoemulsificacién.
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ABREVIATURAS

e ESCRS: Sociedad Europea de Cataratas y Cirugia Refractiva.

e LIO: Lente Intraocular.

e TASS: Sindrome Toxico del Segmento Anterior.

e PIO: Presion Intraocular.

e BSS: Solucién Salina Balanceada.

e EPINE: Estudio de Prevalencia de las Infecciones Nosocomiales en
Espafia.

e NTME: Micobacteria No Tuberculosa.

e SERV: Sociedad Espafiola de Retina y Vitreo.

e AAO: Asociacion Americana de Oftalmologia.




1.INTRODUCCION

La Endoftalmitis Infecciosa es una complicacion poco frecuente, pero muy
grave, como consecuencia de la cirugia intraocular, un traumatismo ocular
abierto o una septicemia. Es un proceso inflamatorio grave como resultado de la
entrada de microorganismos al interior del globo ocular debido a una infeccion o

por el dafio a algun tejido ocular (1).

El ojo es un compartimento estanco y su interior estéril, no expuesto
normalmente a microorganismos externos como bacterias u hongos. Debido a
que los tejidos oculares son muy delicados, es una de las complicaciones mas
graves y temidas por los oftalmélogos, ya que puede conducir a una pérdida total

de la visién e incluso del globo ocular (2).

En la préactica clinica es fundamental tomar las medidas posibles para la
prevencion de la infeccion del globo ocular en los diferentes escenarios, tanto
quirdrgicos como traumaticos. Existen diferentes tipos de Endoftalmitis

Infecciosas (1):

1. Segun lavia de acceso al interior del globo ocular:

o Exdgena: por inoculacion directa desde el exterior del organismo.

o« Enddgena: por embolizacion a través del torrente sanguineo
desde el propio organismo.

2. Segun su presentacion clinica la Endoftalmitis infecciosa puede ser:

e Aguda: se presenta durante las primeras seis semanas después
del acto quirdrgico con sintomatologia intensa (dolor ocular,
enrojecimiento, hipopion, inflamacion ocular y alrededor del ojo,
vision borrosa, disminuida o nula).

o Crodnica: ocurre meses o afios después de la cirugia y cursa con
sintomatologia.

3. Segun el germen causal: puede ser bacteriana o fungica.

Este trabajo se centrara en la Endoftalmitis Exdgena, concretamente, en
la Endoftalmitis Aguda Postquirdrgica. Es una complicacién que se presenta en
las primeras seis semanas posteriores al acto quirdrgico y se caracteriza por un

cuadro inflamatorio que afecta al segmento anterior y posterior del ojo. Aunque



puede presentarse después de cualquier cirugia ocular, la mayoria de los casos

sobre endoftalmitis postquirdrgica, estan centrados en la cirugia de cataratas,

por constituir el mayor volumen de las operaciones oftalmologicas del mundo (3).

1.1 Endoftalmitis Postquirargica

La Endoftalmitis Aguda Postquirirgica es causada principalmente por (3)(2):

Bacterias Gram-positivas procedentes en su mayoria de la propia flora
conjuntival del paciente, parpados y vias lagrimales.

Contaminacién del instrumental quirdrgico, tubos o campo quirargico. Se
debera sospechar cuando aparezcan brotes epidémicos locales
ocasionales.

Las complicaciones quirdrgicas pueden aumentar hasta diez veces o mas
el riesgo de Endoftalmitis, por ejemplo: la ruptura de la capsula posterior.
La ausencia de estanqueidad de la incision permite la penetracion
bacteriana hacia la cémara anterior, principalmente durante las
fluctuaciones de la Presion Intraocular (P10O).

Quemadura por vibracion ultrasénica durante la facoemulsificacion. Una
cantidad excesiva de energia ultrasénica puede provocar una quemadura
que altera la incision, permitiendo la filtracién e influjo a través de ésta y
no se resuelve con la hidratacion de los bordes.

Presencia de suturas.

1.2 Limpieza, desinfeccién y esterilizacion del material quirargico

Una de las principales vias de transmisién de infecciones a nivel ocular

esta relacionada con el uso de instrumental contaminado por un inadecuado

procesamiento. El instrumental oftalmologico es delicado y de precision, el

reprocesado del mismo es un desafio, dada su fragilidad, que no permite el uso

de sistemas automaticos de lavado y en ocasiones, de sistemas de esterilizacion

por vapor (4).



1.2.1 Limpieza

La limpieza es el paso previo, necesario y obligatorio a los procesos de
desinfeccion y esterilizacion. Es la eliminaciébn por arrastre por medios
mecanicos o mediante agentes quimicos, detergentes enzimaticos, de la materia
organica e inorganica presente en el instrumental tras su utilizacion. Con la
limpieza se elimina una cantidad importante de microorganismos (carga
bacteriana), se elimina también restos tisulares y material viscoelastico, con lo
gue se minimiza el sustrato para que potenciales colonias de microorganismos

patogenos puedan reproducirse (5).

Los restos organicos forman el biofilm, constituido por grupos de bacterias
gue se unen a traves de filamentos, adhiriéndose con fuerza a un soporte sélido,

gue les va a dar estabilidad, proteccion y nutrientes (6).

Con el objetivo de evitar o minimizar los efectos del contacto con agentes
concomitantes procedentes de la limpieza, la persona encargada de este
proceso deberd utilizar unas medidas de proteccion: bata, guantes y pantalla de

proteccion facial (4).

La limpieza del instrumental debe comenzar en el mismo quiréfano,
eliminando in situ la mayor parte de residuos, evitando asi su desecaciéon y
reduciendo la formacién de biofilm. Se debe prestar atencion en el instrumental

canulado, ya que pueden contener restos, y sus lumenes son muy estrechos (7).

La limpieza se puede llevar a cabo tanto por medios manuales (pafios
limpiadores de instrumental, cepillos especificos y jeringas para irrigacion), o
mecanicos (bafieras de ultrasonidos y lavadoras/desinfectadoras) (5).

El agua es el disolvente principal. Es el vehiculo que arrastra la suciedad
presente en los instrumentos. Los detergentes enzimaticos son las principales
sustancias quimicas usadas en la limpieza. Son catalizadores bioldgicos que
pueden descomponer grandes moléculas para facilitar su eliminacion. Se debe
tener en cuenta que, tras la limpieza con detergente enzimatico, se debe aclarar
el instrumental con abundante agua desmineralizada, debido a que un
instrumental con restos de detergente puede generar en el paciente un Sindrome

Toxico del Segmento Anterior o una Endoftalmitis (7).



La limpieza mecénica se realiza, la mayoria de las veces, en la bafiera de

ultrasonidos que combina la cavitacion del agua con la accién de los detergentes.

La cavitacion consiste en calentar el agua y al reducir la presion, ésta se

transforma en pequefias burbujas de gas que impactan contra la suciedad

adherida a la superficie a tratar. La cubeta debe llenarse con una dilucion

enzimatica de agua bidestilada y detergente enzimatico especifico, a la

concentracion indicada por el fabricante y a una temperatura entre 40°- 45°C.,

Esta dilucién se cambiara en funcion al uso, en cada sesion quirargica, por lo

menos diariamente. Finalizada la actividad, se vacia la cubeta, se desinfecta y

se seca(6). Los pasos a seguir en este tipo de limpieza son los siguientes (8):

Utilizar equipos de proteccion universales.

Utilizar detergentes de baja formacion de espuma. Cambiar la solucion
frecuentemente y siempre que tenga restos evidentes de suciedad.
Llenar la cuba hasta la senalizacién del nivel (35 aproximadamente).
Abrir y/o desmontar el instrumental y cubrir completamente por la
solucion.

El material debe colocarse en cestillos metalicos multiperforados, sin
sobrecargar la cuba, con las sujeciones microquirurgicas especificas.

El tiempo del ciclo se programara en base al grado de suciedad, oscilando
normalmente entre los 3 y 15 minutos, en torno a los 35 Hz.

Realizar siempre un aclarado del material con agua limpia
(preferentemente desmineralizada).

Secar inmediatamente con pafios limpios, sin pelusas o con pistola de
aire.

Guardar en lugar seco y protegido hasta realizar su inspeccion previa a
su desinfeccion y/o esterilizacion.

La cuba debe permanecer tapada durante el ciclo.

No utilizar nunca para procesar opticas, endoscopios, motores, materiales

plasticos, siliconas.

La limpieza manual puede ser con o sin inmersion. A continuacion se va

a proceder a describir cada una de ellas (8).

Limpieza manual con inmersién:

Sumergir el material después del uso.



Utilizar equipos de proteccion universal.

Eliminar previamente bajo chorro de agua fria los restos macroscéopicos
antes de la inmersion.

Sumergir completamente el instrumental. Se recomienda el uso de
detergentes enzimaticos a una temperatura del agua entre 40°-50°C.
Una vez abierto y desmontado el material, cepillar ranuras y articulaciones
con cepillos no abrasivos. Irrigar con jeringa los conductos y tubuladuras.
Aclarar abundantemente en otro recipiente con agua limpia los restos de
detergente. Paso importante para prevenir complicaciones en el paciente.
Secar inmediatamente con pafios limpios sin pelusa o con pistola de aire.
Guardar en lugar seco y protegido hasta realizar su inspeccién previa a

su desinfeccion y/o esterilizacion.

Limpieza manual sin inmersion:

Utilizar equipos de proteccién universales.

Sumergir una compresa limpia en la solucién de detergente enzimatico.
Posteriormente escurrirla al méximo.

Frotar la superficie en sentido unidireccional descendente, del extremo
mas limpio al mas sucio.

Utilizar para el aclarado otra compresa escurrida de agua limpia en el
mismo sentido.

Para secar, utilizar otra compresa limpia y seca en sentido unidireccional

y descendente.

1.2.2. Desinfeccién

La desinfecciéon es el procedimiento que destruye, en mayor o menor

grado, las formas de microorganismos metabdlicamente activos, aunque no las

esporas bacterianas. Los desinfectantes deben cumplir unas determinadas

caracteristicas (8):

Amplio espectro antimicrobiano.

Velocidad de accion rapida y efecto remanente mantenido.
Método de aplicacion sencillo y factible en el &mbito asistencial.
Compatibilidad con superficies y materiales.



« Ausencia de toxicidad y efectos irritativos minimos.

o Bajo impacto medioambiental.

La desinfeccion se realiza a través de termodesinfectadoras pudiendo
realizar una desinfeccion térmica o termoquimica. ElI uso de las

termodesinfectadoras (6):

« Estandariza y garantiza los procedimientos de limpieza y desinfeccion en
todas sus fases, obteniendo un registro fisico.

« Facilita la posibilidad de utilizar un control de carga en el ciclo de lavado.

« Consigue la trazabilidad del instrumental, registrando cada uno de los
materiales en todas sus fases, hasta la utilizacion del paciente.

o Evita el riesgo biologico del personal ante la exposicion y en la

manipulacion de material cortante y punzante contaminado.

1.2.3 Esterilizacion

La esterilizacion es el proceso por el cual se destruyen todos los
microorganismos Vviables presentes en un objeto, incluidas las esporas

bacterianas. El método mas usado en un quiréfano de oftalmologia es (4)(8)(6):

Método fisico:

- Calor humedo: vapor de agua- autoclave. Es el mas utilizado por su elevada
accion biocida en cortos periodos de tiempo, por no generar residuos toxicos,
facilidad en el control del proceso y costes relativamente bajos. EI mecanismo
de accion por el cual destruye los microorganismos es la coagulacion de
proteinas celulares, utilizando el vapor de agua a presion y asi provocando la
desnaturalizacién de los microorganismos. Con humedad, este proceso se
produce a temperaturas mas bajas y en menos tiempo que usando solo el calor
y la presion. Sus etapas son: acondicionamiento, esterilizacién, purgado. Los

ciclos mas usados son:

e 121°C durante 15 minutos.
e 134°C durante 4 minutos.

¢ 134°C durante 18 minutos.



En el siguiente grafico se puede observar el nivel de resistencia de

diferentes microorganismos.

Gréfico 1: Nivel de Resistencia de los Microorganismos

MAYOR
RESISTENCIA

PRIONES
Creutzfeldt-Jakob Disease

}

ESPORAS BACTERIANAS
B. atrophaeus, C. difficile

{

COCCIDIA
Cryptosporidium

|

MICOBACTERIAS
M. tuberculosis, M. terrae,
M. avium, M. massiliense

VIRUS PEQUENA O NO LIPIDICOS
Poliovirus, Coxsackie

l

HONGOS
Aspergillus, Candida spp.

}

BACTERIAS VEGETATIVAS
S. aureus, P. aeruginosa

MENOR
RESISTENCIA

VIRUS MEDIO O LIPIDOS
HIV, herpes, HBV

Resistencia Germicida

Esterilizacion

Nivel Alto

Por ejemplo: aldehidos,
acido peracético, peréxido
de hidrégeno

Nivel Intermedio

Por ejemplo: aldehidos,

acido peracético, peréxido
de hidrégeno

Nivel Bajo

Por ejemplo: Hipoclorito
de sodio 0,02%

Fuente: Centers for Disease Control and Prevention (CDC).

0s

Los materiales esterilizados deben cumplir con el SAL (Security

Assurance Level) o nivel de seguridad exigible, que es la probabilidad de poder

encontrar solamente un microorganismo vivo por cada millon. Mejor que tratar la

infeccion ocular, es su prevencion, estrategia de mejor opcion frente a la

Endoftalmitis.



2. JUSTIFICACION

La Endoftalmitis es una complicacion grave de la cirugia de cataratas.
Debe considerarse una urgencia médica debido a que las bacterias se replican
de manera exponencial y los derivados toxicos de la inflamacion asociada van

destruyendo el potencial visual del paciente (2).

Una de las principales vias de transmision de infecciones en el ambito
hospitalario es el uso de instrumental médico y quirirgico contaminado debido a
un inadecuado procesamiento. Puesto que la Cirugia de Cataratas se realiza con
alta frecuencia, la practica inadecuada de la limpieza del instrumental,
representa un riesgo significativo para los pacientes. En este caso, la infeccién
generalmente aparece en forma de brote (9).

2.1 Etiologia

Los gérmenes causantes de la Endoftalmitis Postquirtrgica pueden tener
diferentes origenes, desde la propia flora de la superficie ocular del paciente, las
soluciones de irrigacibn o medicacion empleada en el acto quirdrgico, el
instrumental quirdrgico, el aire del quiréfano e incluso, la flora de la piel o de las

vias respiratorias del equipo quirargico (10).

Se debe prestar atencion a las sustancias que ingresan inadvertidamente
en la camara anterior del ojo antes o durante la cirugia, como son los antisépticos
y anestésicos topicos o las Lentes Intraoculares (LIO). Los irritantes presentes
en las superficies del instrumental quirdrgico, son consecuencia de una
inadecuada limpieza, como por ejemplo los detergentes o el crecimiento de
bacilos Gram Negativos en bafieras de ultrasonidos. Todas ellas pueden dar
lugar a una Endoftalmitis (11).

Por otro lado, se deben utilizar tubos y equipos durante la intervencion
quirdrgica de un solo uso ya que éstos no pueden ser esterilizados
correctamente. Los frascos de Solucion Salina Balanceada (BSS), nunca deben

conservarse o utilizarse en mas de una intervencién quirargica (2).



En relacién con lo anterior, las zonas humedas se contaminan facilmente
con Pseudomonas Aeruginosas, microorganismos que pueden producir una
Endoftalmitis devastadora. Este microorganismo se identificé en un brote en la
India, encontrandose en los tubos internos del facoemulsificador, las soluciones
salinas y el sistema de aire acondicionado del quir6fano. Diez de los veinte

pacientes afectados sufrieron enucleacion o ptisis bulbi del ojo afectado(2).

Aproximadamente el 94% de las bacterias causantes de la Endoftalmitis
postquirargica en los Paises Occidentales son Gram Positivas: Estafilococos
Coagulasa Negativos (Estafilococos Epidermidis), Estafilococos Aureus,
Estreptococos Hemoliticos, Streptococcus Pneumoniae y Enterococcus
Faecalis. En ocasiones, la infeccion puede ser causada por bacterias Gram
Negativas como: Haemophilus Influenzae, Serratia, Proteus y Pseudomonas
Aeruginosas. Los hongos son una causa rara de Endoftalmitis Postquirurgica,
sin embargo, son mas agresivos y se han documentado casos epidémicos. Las

especies que se han aislado son: Candidas Albicans, Aspergillu y Fusarium (12).

El prondstico visual de los pacientes afectados con Micobacteria No
Tuberculosa (NTM), es malo, incluso con un tratamiento especifico. Para su
erradicacion, se pueden requerir intervenciones quirdrgicas agresivas, multiples
inyecciones intravitreas, extraccion temprana de la lente intraocular y antibiéticos
intravitreos y sistémicos, pero a menudo los resultados no son buenos. La
Micobacteria No Tuberculosa se considera una causa rara de Endoftalmitis, con

solo sesenta y ocho casos documentados antes de 2016 (13).

El microorganismo causante de la Endoftalmitis Postquirargica es a
menudo el factor mas importante que influye en los resultados visuales de los
pacientes. Debido a esto, es imprescindible conocer su etiologia para poder
implantar un tratamiento correcto. La gravedad de la infeccién intraocular esta
relacionada con el tamafio del inéculo y la virulencia de las bacterias, la
respuesta inmune del paciente, las medidas perioperatorias adoptadas y el
tiempo hasta la presentacion de la infeccion. La etiologia y la prevalencia puede

variar segun la zona geografica (2).

En el siguiente grafico se puede observar la prevalencia de los

microorganismos mas frecuentes en la Endoftalmitis Postquirdrgica.



Gréfico 2: Microorganismos frecuentes en la Endoftalmitis Postoperatoria.

Prevalencia (%)* Especie bacteriana

33%-77% SCN (estafilococos coagulasa-negativos)

10%-21% Staphylococcus aureus

9%-19% EBH (estreptococos beta-hemolfticos), S. pneumoniae,
estreptococos gamma-hemoliticos como S. mitis y S. salivarius

6%-22% Bacterias gramnegativas como Ps. aeruginosa

Hasta un 8% Hongos (especies de Candida, Aspergillus, Fusanum)

Fuente: Guias de la ESCRS para la prevencién y el tratamiento de la Endoftalmitis después de

Cirugia de Cataratas.

La mayoria de los agentes causales de Endoftalmitis son Staphylococcus
Coagulasa Negativos. Son bacterias residentes en la piel y mucosas sanas del
ser humano, que constituyen entre el 65% al 90% de los staphylococcus aislados

en la piel.

2.2 Incidencia

Al afo se operan 3,6 millones de Cataratas en Estados Unidos y méas de
20 millones en todo el mundo. Actualmente, la incidencia de Endoftalmitis
Postquirdrgica es baja (0,015-0,5%), pero relativamente frecuente por el elevado

namero de cirugias que se practican a diario (14).

A principios del siglo XX, la incidencia era bastante alta, aproximadamente
del 10%. La extraccion extracapsular de la catarata mediante una incision
escleral, junto con la mejoria de la higiene, permitieron reducir esta tasa de
infeccion hasta aproximadamente el 0,12% en Europa y el 0,072% en Estados
Unidos, entre los afios 1970-1990. En la década de 1990 al 2000, las tasas de
Endoftalmitis variaron, incluso aumentaron después de la implantacion de la
Facoemulsificacion y las pequefas incisiones en la cérnea, detallandose en

algunos estudios tasas entre el 0,3%-0,5% (2).

El avance de la tecnologia, la adopcién de experiencia en las técnicas
quirargicas, la realizacion de pequefias incisiones, el uso de Lentes Intraoculares
plegables y el uso de Cefuroxima intracameral al finalizar la intervencion, han

contribuido de manera significativa a la reduccién de la tasa de Endoftalmitis (15).




Se han publicado casos de Endoftalmitis en diferentes cirugias oculares (12):

« Facoemulsificacion: 0,015%-0,5%.

e Implante de Lente Intraocular: 0,2%-0.36%.

« Vitrectomia Pars Plana: 0,07%- 0,46%.

o Queratoplastia Penetrante: 0,11%-0,18%.

« Cirugia Filtrante de Glaucoma: 0,2%-0,7%. El riesgo se incrementa con el
uso de antimicoticos y si la ampolla filtrante se realiza en el sector inferior.

« Inyecciones intravitreas: 0,009%-0,87%. El riesgo varia también segun el

farmaco inyectado.

Segun el Estudio de Prevalencia de las Infecciones Nosocomiales en
Espafia (EPINE), el niumero de pacientes con Endoftalmitis registrados en el afio
2019, fueron 31, con indicaciébn de tratamiento (infeccion comunitaria,
nosocomial o adquirida), siendo el porcentaje de 0,12% de los pacientes totales
(16).

2.3 Centrales de Esterilizacion

En relacién con la incidencia y la etiologia, las Centrales de Esterilizacion
son unidades con una gran responsabilidad. De ellas dependen que el material
e instrumental llegue al quir6fano en perfectas condiciones de esterilidad, con el
fin de garantizar que no se conviertan en la causa de infecciones. Por esta razén
en el Check List Quirurgico o lista de verificacién de seguridad quirirgica, existe
un punto en el que se debe indicar si se han revisado los controles de esterilidad

(6).

Se recomienda un modelo centralizado de organizacion, relacionado con
la seguridad de los pacientes y los trabajadores, asi como de la eficiencia de los
procesos de lavado, desinfeccién, esterilizacion y almacenamiento. Una
desventaja de los modelos descentralizados de la esterilizacion o parte de ellos,
es que puede haber personal no supervisado ni experimentado,

incrementandose la posibilidad de errores en los diferentes procesos (17).

Una equivocacion en el proceso de esterilizacién o la falta de cualquiera
de sus etapas, puede ser causa de contaminacion y poner en riesgo la seguridad

del paciente. Cada una de ellas debera estar sujeta a un control estricto, siendo




analizada, documentada y controlada. Por lo cual, las Centrales de Esterilizaciéon
deben disponer de protocolos de trabajo, y conservar los registros de los
controles para documentar la trazabilidad de todos los materiales procesados,

permitiendo vincular éstos al paciente con el que se han utilizado (8).

Como se ha sefalado, el material quirtrgico Oftalmologico aparte de su
alto coste econodmico, es delicado, su tamafio es pequefio y es de gran precision.
Esto condiciona la manera de afrontar su reprocesamiento y la aplicacién de un
tratamiento especial para que se mantengan sus cualidades. Para ello, se
precisard de algunos elementos como lupas dotadas con luz que faciliten la
visualizacion ampliando la imagen. Con ellas se podra comprobar la total

limpieza del instrumental y su perfecto estado de funcionalidad.

Las causas mas frecuentes de toxicidad intraocular postquirdrgica son
debidas a la limpieza del instrumental. Por orden de incidencia, destaca en tercer
lugar el bafio de ultrasonidos, seguido del uso de detergentes enzimaticos, y en
primer lugar el instrumental canulado reutilizable, en concreto la pieza de mano

de irrigacion/aspiracion, responsable del mayor nimero de casos (14).

El propésito de cualquier sistema de embalaje, es permitir la esterilizacion
del contenido del paquete y mantener su esterilidad hasta que se abra. Se
considerara humedo si se visualizan gotitas 0 manchas en su envoltorio, después
de su esterilizacion y el proceso de enfriamiento. Debido a esto, no se
recomienda su uso en quirdfano, ya que no existen estudios suficientes que
demuestren que en estas condiciones el contenido se encuentre contaminado
(18).

La humedad interna o externa que se encuentra en los paquetes, tiene el
potencial de proporcionar trayectos para que los microorganismos entren
contaminando el contenido. La humedad que se encuentra en el exterior, suele
ser causada por la condensacion que gotea desde la parte superior del
autoclave, a veces, consecuencia de una carga inadecuada del carro. La
humedad que se encuentra en el interior, puede ser el resultado de una masa de
grasa que retiene al agua, una bandeja con sobrecarga de material o por la falta
de materiales absorbentes como toallas o textiles (18). Los paquetes

esterilizados no deben ser tocados hasta después de la fase de enfriamiento.



2.4 Material de un solo uso

Se debe prestar atencion a aquellas piezas que siendo instrumental
metélico, no se pueden reprocesar, ya que han sido disefiadas para un solo uso
y el reciclaje y reutilizacion puede conllevar riesgo de contagio, ademas de
comprometer el buen funcionamiento y seguridad de los productos. Se
distinguen del resto del material por estar marcadas, de manera obligatoria, por
el simbolo de no reutilizar (19). (Ver grafico 3).

Gréfico 3: Simbolo “No Reutilizar”.

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios/Ministerio de Sanidad y

Consumo.

En Espafia, de acuerdo con el RD 1591/2009 de 16 de Octubre, los
materiales de un solo uso son productos destinados a ser utilizados una sola vez
en un Unico paciente. La Circular numero 27/85 de la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad establece que: “la
reutilizacion del material e instrumental médico quirdrgico estéril para utilizar una

sola vez, es practica excluida del ambito de esa normativa y no permitida”.

Los problemas técnicos que se han encontrado en este tipo de materiales
son (18)(17):

« Limitaciones en la limpieza (limenes estrechos, articulaciones de dificil
acceso...).

e Presencia de endotoxinas bacterianas, que en algunos casos no son
sensibles al calor.

« Materiales menos consistentes y mas facilmente deformables.

e Pueden producirse cambios en la elasticidad, en la resistencia o en el

color.

Sin embargo, existen diferentes estudios que demuestran que la

reutilizacion de ciertos productos es segura y efectiva bajo controles estrictos.



El Reglamento de la Comisién Europea 2017/745, propone un borrador
sobre especificaciones para el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso.
En él se propone acordar la regulacién bajo requisitos y recomendaciones de la

Autoridad Sanitaria, en el que se incluye (20):

o Creacion de una Guia Practica Europea de Reutilizacion.

« Incrementar la responsabilidad del fabricante sobre el producto.

o Listar los dispositivos cuyo reprocesamiento y reutilizacion se considere
conveniente.

« Consentimiento informado del paciente.

Se han encontrado limitaciones respecto a este tema debido a que existe
un nimero mayor de articulos que relacionan el Sindrome Téxico del Segmento

Anterior (TASS) con la esterilizacién del material quirargico.

Por todo lo anteriormente expuesto, se ha decidido buscar la mayor
evidencia disponible sobre la posible relacion entre la Endoftalmitis y la

esterilizacion del material quirdrgico.



3.0BJETIVOS

Objetivo Principal:
- Identificar la relacion entre la Endoftalmitis y una deficiente esterilizacion del

material quirargico.

Objetivos Secundarios:

- Analizar el reprocesamiento del material de un solo uso segun las pautas de

los fabricantes.

- ldentificar los microorganismos principales que causan la Endoftalmitis

Postquirdrgica en un inadecuado proceso de Esterilizacion.

- Valorar la utilizacién de detergentes enzimaticos en el proceso de esterilizacion.



4. MATERIAL Y METODOS

4.1 Disefio

Se realiz6 una revision sistemética de estudios cientificos publicados en
los ultimos 10 afos (2010-2020) que abordaran la posible relacion entre la

Endoftalmitis y una deficiente esterilizacion del material quirargico.

4.2 Estrategia de busqueda

La busqueda se efectud en las bases de datos: PubMed, SciELO, Embase
y Dialnet, en inglés y espafiol. Los articulos se identificaron utilizando los
descriptores MeSH: sterilization, Endophthalmitis, surgical instruments,
Ophthalmology, Cataract Surgery y Phacoemulsication; utilizando también en la
estrategia de busqueda los descriptores en ciencias de la salud DeSC:
esterilizacion, Endoftalmitis, instrumentos quirargicos, Oftalmologia, Cirugia de
Cataratas y Facoemulsificacién. Los operadores booleanos utilizados fueron
AND y NOT. La revision se ha llevado a cabo desde el 1 de febrero hasta el 1 de
mayo de 2020.

Las ecuaciones de busqueda se presentan en la siguiente tabla:
Tabla 1: Ecuaciones de Blsqueda de Articulos.

ECUACION DE BUSQUEDA

Sterilization AND Endophthalmitis

Surgical instruments AND Endophthalmitis NOT TASS
Surgical instruments AND Endophthalmitis
Sterilization AND Ophtalmology

Endoftalmitis y Cirugia de Cataratas

Endophthalmitis AND Cataract Surgery
Endophthalmitis AND Phacoemulsification NOT TASS
Phacoemulsification AND Sterilization
Phacoemulsification AND Sterilizaction

Surgical instruments AND Endophthalmitis




4.3 Criterios de inclusién y exclusion

Tras la lectura de los titulos y los resimenes de los articulos identificados,
se procedi6 a la seleccidn de los mismos mediante una serie de criterios que se

detallan a continuacion:

o CRITERIOS DE INCLUSION:
- Articulos publicados en los ultimos 10 afios en inglés o en espafiol

sobre la Endoftalmitis y la esterilizacion del material quirurgico.
- Estudios relacionados con humanos.
o CRITERIOS DE EXCLUSION:
- Articulos no publicados en los ultimos 10 afios.

- No valorar la esterilizacion del material quirdargico oftalmolégico.

4.4 Calidad metodolégica de los estudios

Todos los articulos fueron filtrados por titulo y resumen. Los articulos
seleccionados fueron leidos a texto completo y para valorar su calidad de
evidencia cientifica se utilizdé la herramienta Critical Appraisal Skills Program
(CASPe) en espafiol. Se realiz6 asi una lectura critica de los mismos verificando
la validez y utilidad de los resultados de los estudios publicados, con el fin de
incorporarlos en la préactica diaria mejorando asi la calidad asistencial. Se
consideraron validos los articulos con una puntuacion minima de 7 puntos para
los estudios de prondstico, 9 puntos para los ensayos clinicos y 10 puntos para
los estudios cualitativos. Para las revisiones sistematicas se utilizé PRISMA, que
consiste en una lista de verificacion de las diferentes partes a incluir en un

estudio de estas caracteristicas.

4.5 Extraccion de datos

Para la recogida de datos relevantes se disefié una tabla de extraccion de
datos en la que se incluyé: afio de publicacion, pais, tipo de estudio,
caracteristicas de  muestra, intervencion, resultados, comentarios
complementarios. Debido a los multiples estudios encontrados, se elaborara una
sintesis de los resultados que den respuesta a la pregunta de investigacion. (Ver

Anexo 1).



5. RESULTADOS

Se encontraron 480 articulos relacionados con la Endoftalmitis y la
esterilizacion del material quirdrgico. De los cuales, 427 fueron excluidos debido
a que no cumplian con los criterios de inclusion descritos. Tras la lectura del
resumen, fueron rechazados 10 articulos, ya que no abordaban la pregunta de
investigacion. Tras la lectura del texto completo, se rechazaron 6 articulos mas
porque no tenian un contexto sobre la esterilizacion. Por ultimo, se descartaron
27 articulos por estar repetidos. En el grafico 5 se puede observar el diagrama

de flujo para la seleccion de articulos:

Grafico 5: Diagrama de flujo de los estudios incluidos y excluidos.
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Finalmente, fueron seleccionados 8 articulos, todos ellos escritos en
inglés: 3 Ensayos Clinicos, 2 Estudios de Prondstico, 1 Estudio Cualitativo, 1
Revision Sistematica. De los 7 articulos revisados, la puntuacion media de
CASPe fue de 8,8. De los 3 Ensayos Clinicos revisados (21)(22)(23), la
puntuacion minima de CASPe fue de 9 puntos y la maxima de 10. El dltimo item
de la escala “jLos beneficios a obtener justifican los riesgos y los costes?”, no
ha sido analizado ya que no se pudo concluir en los ensayos. De los 2 Estudios
de Prondstico (24)(25), la puntuacion minima obtenida es de 7 puntos y la
maxima de 8. En el caso del Estudio Cualitativo seleccionado (26), ha
conseguido una puntuacion de 10. La puntuacion PRISMA que obtuvo la

Revision Sistematica (27) fue de 19 puntos. (Ver Anexo 2).

5.1 Caracteristicas de los estudios

La mayoria de los estudios encontrados coinciden en que las fuentes
potenciales de un brote de endoftalmitis incluyen la contaminacion bacteriana de
los instrumentos quirdrgicos intraoculares, las soluciones de irrigacién, los
viscoelasticos, y las lentes intraoculares (LIO) (24)(25)(26)(27)(22). La
prevencion de la infeccidn exige las mejores practicas con respecto a la
esterilizacion de instrumentos y dispositivos utilizados en la cirugia (22). Todos
coinciden (24)(25)(26)(27)(21)(22)(23) en gue estos procesos son suficientes
para proporcionar una cirugia segura, sin embargo, aunque la utilizacion de
vapor en el autoclave es el método mas utilizado, existe una falta de literatura y
datos que aborden especificamente los procesos de esterilizacion de los
diferentes instrumentos segun la estructura de cada uno. El riesgo de infeccion
aumenta cuando se utilizan instrumentos sometidos a una esterilizacion

defectuosa.

-Analizar el reprocesamiento del material de un solo uso segun las pautas

de los fabricantes.

Segun el estudio de pronéstico realizado por Mattos et. al., (24), un brote
de endoftalmitis por Ochrobactrum anthropi afecté a 7 pacientes de 140 que se
sometieron a cirugia de cataratas con implante de Lentes Intraoculares (LIO). El




kit de tubos de la maquina de facoemulsificacion fue utilizado en varias cirugias,
solo se producia el cambio de la sonda de ultrasonidos. Se recogieron muestras
de las fuentes potenciales de contaminacion: colirios, povidona yodada,
viscoelasticos, lentes intraoculares, para ser analizadas en el laboratorio, y luego
fueron sustituidos. Lo Unico que no se cambi6 fueron los kits de tubos por la
razon de reducir los costes. Ademas, todos los procedimientos de esterilizacion
fueron revisados y el quiréfano quedo inoperativo durante 3 semanas. Tras la
reanudacion, se produjeron dos casos nuevos de endoftalmitis. En este
momento, se analizaron los tubos. Todos los cultivos fueron negativos. Aunque
no se pudo identificar la causa, para el Comité de Infecciones, la contaminacién
de los tubos era la explicacién con mayor certeza ya que, el O. anthropi es un
microorganismo Gram negativo que se encuentra principalmente en las fuentes
de agua, y tiene gran capacidad de adherirse a diversos materiales como son los
tubos sintéticos y de silicona. Con este estudio demostraron la presencia de
biofilm en el interior de los tubos, es decir, acimulo de bacterias y otros
biomateriales. Debido a esto, se disefid un nuevo protocolo de esterilizacion en
el que, tras 20 ciclos, éstos son sometidos a pruebas de garantia. Tras estas
nuevas pautas, se realizaron 1008 cirugias sin ningdn caso nuevo de

Endoftalmitis.

El estudio publicado por Deshpande et. al., (26), tiene como objetivo
examinar la esterilizacion y la transmision iatrogénica de la infecciébn, mas
concretamente, de la pieza de mano de facoemulsificacion, y el laser. Se
demostré la existencia de restos de bacterias, incluso pseudomonas aeruginosas

en los canales internos de los dispositivos.

-Identificar los microorganismos principales que causan la Endoftalmitis

Postquirdrgica en un inadecuado proceso de Esterilizacion.

En el caso del estudio de pronéstico realizado por Dancer et. al., (25),
investigd un aumento repentino de la tasa de infecciones oculares, en el que 5
pacientes cursaron con Endoftalmitis. Se recogieron muestras del humor vitreo
y acuoso de los pacientes afectados. En los resultados microbiologicos crecieron

Estafilococos Coagulasa Negativos en 4 pacientes y Bacilos spp. en un paciente.



Se analizaron 10 paquetes con restos de humedad y con manchas, y 10
de aspecto normal (9 elegidos al azar). En todos crecieron los mismos
microorganismos que se hallaron en los pacientes. El personal de la Central de
Esterilizacién no se encontraba dotado de proteccion universal, ni de supervision
adecuada o formacioén, tampoco tenian lavamanos, y el autoclave se encontraba
en mal estado de limpieza, sin garantizar el proceso de enfriamiento del
instrumental, dejando asi un puerta de entrada de microorganismos hacia el
interior del paquete. Los carros del material se encontraban desgastados y con
oxido.

En el estudio realizado por Pathengay et. al., (27), identificaron 264
pacientes con Endoftalmitis. Las posibles fuentes de infecciones coinciden con
el resto de autores, siendo el porcentaje 22,2% las maquinas de
facoemulsificacion y 11,1% una esterilizacion defectuosa. Estos brotes se
asociaron mas frecuentemente con bacterias en un 85,2% que con hongos
14,8%. En concreto, las bacterias Gram negativas fueron el 65,2% de los casos
y las Gram positivas el 21,7%, produciéndose una infeccion mixta en el 13,1%
de los casos. Las Pseudomonas aeruginosas crecieron en el 93,3% de las
bacterias Gram negativas. Debido a esto, adquiere importancia el uso de las
dosis Unicas de soluciones y medicamentos en cada paciente y el seguimiento
de las instrucciones del fabricante para la esterilizacion del material. La vigilancia

activa es importante en el control de infecciones a largo plazo.

En el ensayo clinico de Carpel et. al., (21), se comparo la tasa de infeccion
tras dos métodos de esterilizacion. En el primero, el proceso se realizaba en una
sala adyacente al quir6fano, por lo que se requeria el uso inmediato del material
ya que éste no se envuelve. En el segundo método, el aplicado de forma habitual,
se envuelven los instrumentos antes de entrar en el autoclave. Este ensayo se
realizo a dos grupos consecutivos de aproximadamente 19.000 pacientes cada
uno. Los resultados mostraron que la tasa de infeccién en el primer grupo fue de
0,9%- 0,021%, mientras que en el segundo grupo fue de 0,05%- 0,016%. No
hubo diferencias estadisticamente significativas en la eficacia entre los dos

métodos.



-Valorar la utilizacién de detergentes enzimaticos en el proceso de

esterilizacion.

El ensayo clinico de Van Doornmalen Goémez Hoyos et. al., (22),
determind que la orientacion de la pieza de mano de facoemulsificacion en la
bandeja del autoclave influye en los resultados de un proceso de esterilizacion.
Para crear unas condiciones de vapor éptimas en el interior de los dispositivos,
tiene que haber un buen drenaje en los canales, dejando los dos extremos libres.
Esto se consigue con una orientacion vertical. Las piezas de mano orientadas de
manera horizontal y ladeadas, al encontrarse uno de sus extremos parcial o
completamente bloqueado por la bandeja, no se puede garantizar una
temperatura adecuada en la esterilizacion, ni el buen drenaje del vapor por

gravedad.

En el ensayo clinico realizado por Tsaousis et. al., (23), se evalud la
existencia de residuos de detergente enzimético en puntas de facoemulsificacién
después de la esterilizacion con o sin enjuague del material. En los dos tipos de
puntas se encontraron restos de residuos, sobre todo con el uso de detergentes
enzimaticos y sin enjuague, la mayoria de ellos estaban compuestos por
carbono, presentes en varios ingredientes de los detergentes. En las puntas con
enjuague, los depdsitos eran significativamente mas pequefios. Respecto a la
morfologia de las puntas tanto reutilizables como de un solo uso, no se
encontraron dafos significativos después de 10 ciclos consecutivos de

esterilizacion continuos.



6. DISCUSION

La revision sistematica en la busqueda de evidencias para identificar la
relacion entre la Endoftalmitis y una deficiente esterilizacion del material
quirargico esté justificada, ya que, en el caso de un brote, el reconocimiento de
la fuente de infeccion y el tratamiento répido y adecuado puede llevar a

resultados mas favorables en los pacientes.

La cirugia de cataratas representa un coste considerable para los
sistemas de salud en todo el mundo. La practica de la reutilizacion del material
de un solo uso, como por ejemplo los kits de tubo, es controvertido y requiere de
un andlisis de riesgo-beneficio en cada centro hospitalario (24). Segun la
Directiva del Consejo Europeo 93/42 de 14 de junio de 1998, si se decide volver
a utilizar este tipo de material (previa esterilizacion), la responsabilidad por las
posibles consecuencias recae en la persona que tome la decision. En el caso de
llevarse a cabo, el usuario asume el papel del fabricante, por lo que se debe
garantizar su seguridad y el cumplimiento de los requisitos esenciales. (28) Sin
embargo, otro estudio revisado, razona que el reprocesamiento debe incorporar
un procedimiento de limpieza, prueba de evaluacién, desinfeccién vy
esterilizacion, para garantizar la seguridad en los usos, incluyendo el registro de
todos los procesos. Por lo que, con los examenes estrictos para la evaluacién de
los productos y la supervision de los procesos, se podra decidir qué materiales

se reutilizaran y cuales no. (29)

La Guia de Prevencion de Endoftalmitis publicada por Gajiwala et. al.,
(30), ofrece unas practicas necesarias para la prevencion de la infeccion ocular.
Coincide con los autores anteriores (24)(25)(26)(27)(22) en las fuentes
potenciales de contaminacién, y afirma que el fracaso de la esterilizacién es la
causa mas comun de brotes de Endoftalmitis. En relacion con el primer estudio
seleccionado (24), comenta que los tubos tienen gran dificultad para poder ser
esterilizados, por lo que es recomendable hacer uso de materiales desechables.
El instrumental debe limpiarse lo antes posible tras su uso y los que contienen
limenes en su estructura, es obligatorio enjuagar con agua bidestilada tres veces

y secar con aire comprimido.



Varios estudios (24)(26)(21) coinciden en que es responsabilidad del
fabricante ofrecer instrucciones de uso y fichas técnicas para cada instrumental
o dispositivo, en el cual se contemple los diferentes procesos de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion. Estos van a depender de la estructura, ya que, por
ejemplo, las piezas de mano de facoemulsificacion, contienen canales en su
interior, donde los restos organicos pueden favorecer el crecimiento de biofilm si

no se realiza una limpieza adecuada, con las consecuencias que ello conlleva.

En la revision de la literatura existen normas y directrices sobre el proceso
de esterilizacion, sin embargo, hay escasez de informacion relativa a la
descontaminacion microbiolégica de algunos materiales como son las piezas de

facoemulsificacion, mas concretamente, el interior de sus canales.

La funcion del empaquetado consiste en aislar un material para
esterilizarlo y mantenerlo asi hasta el momento de su uso. Este embalaje debera
comportarse como una barrera microbiolédgica al polvo y la suciedad. El material
se debe almacenar separado de otros materiales y sobre todo de productos
contaminados, en un ambiente limpio y seco, con ausencia de oscilaciones de la
temperatura. El area de almacenaje debe ser de acceso restringido. Se colocara
en estanterias adecuadas, en buen estado, y de facil limpieza (6)(8).

Segun la Guia de Funcionamiento y Esterilizaciéon, 2018 (6), se
recomienda que los paquetes deben colocarse a una altura minima de 25 cm del
suelo y 40 cm del techo. Se inspeccionara antes de ser colocado en la estanteria
y de su uso, para comprobar que cumple con las exigencias de un producto
estéril. Los tiempos de los diferentes procesos de esterilizacion, también deben
ser respetados, ya que en el estudio de prondstico realizado por Dancer et. al.,
(25), se demostré que un paquete hiumedo o en el que se haya producido un
rapido enfriamiento, se puede dar lugar la puerta de entrada de microorganismos
hacia el interior. En este caso, tras el brote de Endoftalmitis, se originaron una
serie de recomendaciones, en las que destaca que los procesos de enfriamiento
y secado tienen unos tiempos adecuados para evitar cualquier tipo de

complicacion. Se analizaba mediante auditorias semanales.

Segun las Recomendaciones de la Asociacion Americana de Oftalmologia

(11), el personal involucrado en el proceso de esterilizacion, recibira formacion



inicial, capacitacion y validacion de competencias en los diferentes procesos. Se
deberan actualizar al menos anualmente y antes de la introduccion de cualquier

dispositivo o procedimiento nuevo.

El propésito del uso de detergentes es erradicar el biomaterial, sin
embargo, se espera que esta masa sea minima durante la cirugia, pudiéndose
eliminar adecuadamente con un cuidadoso enjuague manual (23). Sin embargo,
el uso de ellos es objeto de controversia. Segun diferentes Asociaciones
Oftalmologicas (9), éstos contienen exotoxinas subtilisina o alfa amilasa, las
cuales no se desnaturalizan por la esterilizacion en el autoclave. Los canales de
pequefio diametro, hacen que la eliminacion completa de los restos de
detergentes sea dificil de quitar. Por lo que concluyen que, si los instrumentos
quirdrgicos se enjuagan meticulosamente con agua bidestilada o desionizada
estéril justo después de la cirugia, el uso de detergentes enzimaticos es

innecesario.

En el ensayo clinico realizado por Tsaousis et. al.,, (23), se pudo
comprobar que las puntas de la pieza de mano en los que se utilizaran
detergentes y un enjuague meticuloso, se encontraron residuos de menor
tamafio y menos numerosos que sin detergente y sin enjuague. Este hallazgo
resalta la importancia de eliminar los posibles restos de este producto ya que
pueden dar lugar a la inflamacion y en otros casos a la infeccién ocular. El uso
de agua bidestilada esta justificado ya que el agua del grifo puede contener

endotoxinas termoestables de baterias Gram negativas.

Segun las Practicas Recomendadas para la Limpieza de la Asociacion
Americana de Oftalmologia (AAO) (11), se deben utilizar canulas y tubos
desechables siempre que sea posible, ya que estos productos se venden sin
instrucciones de limpieza. Se eliminaran los restos organicos del material antes
de introducirlos en la bafiera de ultrasonidos. Estas deben limpiarse,
desinfectarse, enjuagarse y secarse al menos diariamente. Si no esta
contraindicado por el fabricante, se hara un enjuague final con Etanol al 70%-
90% o isopropilico. Luego se secara con un pafo sin pelusas. Se volvera a

cargar de agua inmediatamente antes de su uso.



Las jeringas y cepillos usados para la limpieza, deberan desecharse
después de cada uso. Si se reutilizan, deberan esterilizarse al menos una vez al
dia. Por otro lado, la integridad del instrumental se verificara de manera visual,
preferiblemente bajo lupas con luz, después de la limpieza y antes del embalaje

para asegurar la eliminacion de restos organicos.

6.1 Limitaciones

En la revision de los diferentes estudios se han encontrado limitaciones
debido a que es un tema muy especifico y la mayoria de los articulos
encontrados hacian referencia al Sindrome Toxico del Segmento Anterior. Se
tuvo que ampliar los afios en el filtro de la basqueda, ya que se encontraron un

numero escaso de articulos.

6.2 Futuras lineas de investigacion

Después del desarrollo de esta revision se pueden establecer nuevas
lineas de investigacion con las que se podria mejorar la practica en las Centrales
de Esterilizacion para minimizar, ain mas, la tasa de Endoftalmitis en los centros

hospitalarios.

Seria interesante realizar un estudio mas extenso sobre la orientacién que
deben tener las piezas de mano de facoemulsificacién en el autoclave, con el
objetivo de crear unas directrices para que se produzca un buen drenaje del
vapor de agua a una temperatura adecuada y garantizar asi una correcta

esterilizacion.

Por otro lado, existe una falta de bibliografia relacionado con el método de
lavado de los canales internos de las piezas de mano, por lo que seria
recomendable, investigar sobre este tema unificando criterios sobre algunas

guias encontradas con este tipo de informacion.

Existe una gran controversia sobre el uso de detergentes enzimaticos, ya
gue existen guias y manuales que exigen su uso, sin embargo, la Asociacion
Americana de Oftalmologia (AAO) lo desaconseja debido a que no garantizan
una disminucion en la tasa de Endoftalmitis. Se precisan de estudios

actualizados que clarifiquen estas conclusiones.



Por udltimo, a pesar de que existe diversa informacion sobre los métodos
de esterilizacion del material oftalmoldgico, seria necesario crear un protocolo

completo y detallado de cada proceso sobre el material canulado.

7. CONCLUSIONES

Existe una relacion entre la Endoftalmitis y una deficiente esterilizacion del
material quirdrgico.

Es imprescindible seguir las recomendaciones de los fabricantes para
evitar efectos adversos no deseados.

Los principales microorganismos identificados son las Bacterias Gram
Negativas. Entre ellas, los Estafilococos Coagulasa Negativas y las

Pseudomonas Aeruginosas.

El uso de detergentes enzimaticos deja restos en el material. Es necesario
un enjuague abundante con agua bidestilada tras su uso.
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9.ANEXOS

Anexo 1: Tabla de extracciéon de datos.

Referencia bibliografica/
Afo/ Tipo de estudio

Variables de estudio

Caracteristicas muestras/
duracion del seguimiento

Resultados

Comentarios Adicionales

Tsaousis K.T et al. (23)
2016
EEUU

Ensayo Clinico

Detergentes enzimaticos
Morfologia y composicién de
las puntas reutilizables y de
un solo uso de
facoemulsificacion

Limpieza y esterilizacion

2 tipos de puntas: parpuras y
amarillas

1 tipo de cada punta se
sometieron a 1, 2 o 3 ciclos
de esterilizacion

Uso de detergentes y
enjuague

No uso de detergentes y no

enjuague

No uso de detergente y sin
enjuagues

1 ciclo: 2 &reas de residuos
2 ciclos: gran area de
depositos

3 ciclos: gran depésito
circular

Uso de detergentes y
enjuague

Se encontraron depdsitos,
pero significativamente mas

pequefios

Experimento adicional:
10 puntas de faco
sometidas a 10 ciclos de
esterilizacién, no se
encontraron residuos
significativos

Morfologia: Depdsitos de
sal, cambios en el color, en

ambos tipos de puntas




Anexo 1: Tabla de extraccién de datos (continuacién).

Referencia bibliografica/
Afio/ Tipo de estudio

Variables de estudio

Caracteristicas muestras/
duracion del seguimiento

Resultados

Comentarios Adicionales

Deshpande A et al. (26)
2015
Reino Unido

Estudio Cualitativo

Contaminacion de
dispositivos médicos
quirargicos

Prevencidn de infecciones

Piezas de mano de
Facoemulsificacion

Piezas de mano Laser

Endoftalmitis

Piezas de mano
contaminadas con hongos,
restos de sangre, material

proteinico

Los fabricantes son los
responsables de desarrollar
técnicas y procedimientos
validados para la
esterilizacion

Avance tecnol6gico
conlleva a una complejidad
estructural de los nuevos

materiales

Panthengay A et al. (27)
2012
EEUU

Revisién Sisteméatica

Brote de Endoftalmitis tras

cirugia de cataratas

27 brotes desde 1985 —
2011

264 pacientes con
Endoftalmitis de diferentes
paises: Europa, Asia,
Ameérica del Norte, Tailandia

y Canada

Causas mas comunes:
37% soluciones, 22,2%
facoemulsificacion, 11,1%
esterilizacion defectuosa...
85, 2% producido por
bacterias y 14,8% por
hongos

65,2% bacterias Gram -,
21,7% hongos y 13,1%

ambas

Pseudomonas aeruginosa
en el 51,8 de los casos

Importancia de dosis Unicas
en cada paciente para evitar

la infeccién




Anexo 1: Tabla de extraccién de datos (continuacién).

Referencia bibliografica/
Afio/ Tipo de estudio

Variables de estudio

Caracteristicas muestras/
duracién del seguimiento

Resultados

Comentarios Adicionales

Mattos F et al. (24)
2013
Brasil

Estudio Pronéstico

Historias clinicas

Cultivos positivos O. anthropi
Hallazgos clinicos sin cultivo
poitivo

Revisiébn de protocolos de

esterilizacion

24 julio — 10 noviembre 2010
140 pacientes: cirugia de
cataratas

Media de 5 dias aparicién de
los sintomas

Andlisis de posibles focos de
infeccién: povidona yodada,
BSS, colirios, viscoelasticos,

etc.

7 pacientes desarrollaron

signos y sintomas de
endoftalmitis

Kit tubos reutilizados, solo
cambian la sonda de

facoemulsificacion

Cirugias de cataratas sin
complicaciones

Se reemplazaron materiales
y kits de tubos sin nuevos
casos

Se crea un nuevo protocolo

de esterilizacion

Dancer S J et al. (25)
2012
Reino Unido

Estudio Pronéstico

Recogida de muestras de
humor vitreo y humor acuoso
10 paquetes con resto de
humedad y/o con manchas

10 paquetes con aspecto
normal (9 de ellos elegidos al

azar)

5 pacientes con endoftalmitis
Diciembre 2008 — septiembre

2009, periodo de 10 meses

4 pacientes: Estafilococos
Coagulasa Negativos

1 paciente: Bacilos spp.

8 paquetes con restos de
humedad: E.

Negativos y Bacilos spp., en

Coagulasa

la envoltura y en el interior
3 paquetes aspecto normal:
se encontraron los mismos

microorganismos

Mantenimiento inadecuado
de la Central de
Esterilizacién

Autoclave en mal estado de
limpieza

Personal sin proteccion
universal

No lavamanos

Carros de material

desgastados y con 6xido




Anexo 1: Tabla de extraccién de datos (continuacién).

Referencia bibliografica/
Afio/ Tipo de estudio

Variables de estudio

Caracteristicas muestras/
duracién del seguimiento

Resultados

Comentarios Adicionales

Carpel E et al. (21)
2012
EEUU

Ensayo Clinico

Incidencia de infeccion en
los Gltimos tres meses
posteriores a la cirugia
Envoltura del paquete
Esterilizacién a vapor
Edad media 70,66 afios

1° grupo: 19008 pacientes,
material en sala adyacente
al quiréfano, sin envoltura
2° grupo: 19462 pacientes,
material en la Central de
Esterilizacién, con envoltura
Periodo de 277 dias

1° grupo: 17 infecciones, de
las cuales 12 casos de
Endoftalmitis(S.Pneumoniae)
2° grupo: 9 infecciones, de
las cuales 5 Endoftalmitis (S.
Aureus, S Coagulasa
negativo, Enterococos)

Los resultados no fueron
estadisticamente

significativos

Se siguieron las pautas del
fabricante

Se utilizaron maquinas
diferentes para cada grupo
Se consider6 cualquier

infeccién ocular

Van Doornmalen Gomez
Hoyos et al. (22)

2015

Paises Bajos

Ensayo Clinico

Pieza de mano
Facoemulsificacién
Esterilizacién a vapor
Envoltura

Orientacién en la bandeja

34 piezas de mano

3 tipos diferentes con dos
[imenes, abiertos en los
extremos

Colocadas en bandejas
diferentes en bolsas de
esterilizacion

Orientacion vertical,

horizontal, o ladeado

15 horizontales no alcanzan
la temperatura 6ptima, no
hay drenaje

13 verticales, alcanzan la
temperatura, hay drenaje del
vapor

6 ladeados no consiguen la
temperatura correcta, no hay

drenaje del vapor

Fueron esterilizados segun
el protocolo del hospital

Las bolsas consisten en
papel por uno de los lados y
lamina transparente por el

otro




Anexo 2: Analisis de lectura critica CASPe y PRISMA.

; PUNTUACION PUNTUACION
ARTICULO
CASPe PRISMA
Outbreak of Ochrobactrum anthropi endophthalmitis following cataract surgery 8
Surgical sites infections linked to contaminated surgical instruments 7
Biofouling of surgical power tolos during routine use 10
Endophthalmitis outbreaks following cataract surgery: Causative organisms, 19
etiologies and visual acuity outcomes
Full- Cycle Steam sterilization in Ophthalmic Surgery- The effect of wrapping 10
instruments
Case study on the orientation of phaco hand pieces during steam sterilization 9
processes
Comparison of different types of phacoemulsification tips.ll. Morphologic
alterations induced by multiple steam sterilization cycles with and without use of 9

enzyme detergents




