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Estimados colegas, 
Este medio, como todos los suscriptores ya sa-

ben, se sostiene con el fin de concretar un lugar 
de referencia para todos los profesionales relacio-
nados con los procesos de esterilización del país.

Sin dudas, ese espacio virtual es la fuerza que 
define a una publicación de estas características, 
científica y digital: constituirse número a número 
como una nube de experiencias e investigacio-
nes que se comparten, dialogan, confrontan e in-
cluso que se contradicen entre sí; un conjunto de 
voces que giran en torno a un mismo discurso —
el de la esterilización y la bioseguridad en la Ar-
gentina— y que se pone en circulación periódica 
y sin límites espaciales, gracias a su virtualidad.

La carta editorial es siempre una oportunidad 
para recordarles que la participación como autores 
de artículos en la publicación es abierta, y la convo-
catoria es permanente. Esta participación autoral 
contribuye a la multiplicidad de perspectivas, al 
prestigio, y a la vitalidad de FUDESA informa, que 
hace más de 20 años inició este recorrido, y que en 
el próximo número cumplirá el 4 año consecutivo 
de publicación en formato digital.
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Es por estas razones que los continuamos 
estimulando e invitando a reflexionar sobre 
los presentes artículos, y a contagiar el espíritu 
por la investigación en nuestro campo, en sus 
propios entornos profesionales y académicos.

Los trabajo reunidos en este número fue-
ron revisados y aprobados por pares. Se trata 
de investigaciones originadas en las Carreras 
de Especialización en Esterilización para Far-
macéuticos de la Argentina, y por egresados 
de las mismas, y representan el aporte de los 
graduados y estudiantes al estado del arte, y 
sobre todo su curiosidad y el afán de ver más 
allá de “lo dado”. 

Los dejamos con la publicación, y 
esperamos que para el próximo número nos 
hagan llegar sus propias investigaciones, así 
como dudas y comentarios.

¡Nos reencontramos en agosto!
Atte.

FUDESA Informa
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Efecto del Óxido de Etileno en el reproceso de jeringas prellenas de hialurato 
de sodio. Anchorena, M. V., et. al., pp. 6-11

El ensayo experimental se efectuó en conjunto entre la Central de 
Esterilización (CE) del Hospital Córdoba y la UTN-Facultad Regional 
Córdoba (UTN-FRC).
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Efecto del Óxido de Etileno en el 
reproceso de jeringas prellenas 

de hialuronato de sodio 

anchorEna, m.V.1, poncio, c.E.2, nóbilE, m.s.2, siErra, 
p.G.3, bEcErra, m.c.4, ÁlVarEz, a.1; pérEz, l.1 

Artículo de investigación que persigue demos-
trar el efecto del Óxido de Etileno en el reproceso 
de jeringas prellenas de hialuronato de sodio al  
2,4 %; se trata de un insumo del servicio de oftalmolo-
gía del Hospital Córdoba, hospital público de máxima 
complejidad, cuyo remanente condujo al ensayo expe-
rimental que se describe en el presente artículo.

Palabras claves: Óxido de Etileno – Reprocesamiento – 
Oftalmología – Ensayo - ANMAT

1. hospital córdoba. ciudad dE córdoba

2. laboratorio dEl citEQ. uniVErsidad tEcnolóGica dE córdoba

3. Jurisdicción dE Farmacia. ministErio dE salud dE la 
proVincia dE córdoba 

4. dEpartamEnto dE Farmacia. imbiV conicEt. Facultad dE 

ciEncias Químicas. uniVErsidad nacional dE córdoba.
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Efecto del Óxido de Etileno  
en el reproceso de jeringas

Introducción
El hialuronato de sodio es una sal sódica 
del ácido hialurónico. Se emplea en la 
cirugía oftálmica (cataratas) en forma 
de solución viscoelástica para sepa-
rar los tejidos durante la intervención 
y protegerlos de los traumatismos. El 
Hospital Córdoba es una institución pú-
blica dependiente administrativa y eco-

nómicamente del Gobierno de la Pro-
vincia de Córdoba. Su perfil de atención 
es quirúrgico. Las jeringas prellenas son 
medicamentos unidosis. A raíz de la so-
licitud por parte del servicio de oftalmo-
logía de reprocesar los remanentes de 
las jeringas, surge el presente trabajo.

Objetivo
Determinar la presencia de residual de Óxido de Etileno (EtO) por cromatografía 
gaseosa posterior al primer y segundo reproceso, en componentes poliméricos de 
la jeringa como en la solución propiamente dicha.

Materiales y Métodos
El ensayo experimental se efectuó en 
conjunto entre la Central de Esteriliza-
ción (CE) del Hospital Córdoba y la UTN-
Facultad Regional Córdoba (UTN-FRC). 
Se utilizaron tres muestras de jeringa 
prellenas, una muestra control procesa-
da por fabricante en etapa terminal por 
radiación gamma y las restantes fueron 
reprocesadas y analizadas en la primera 
y segunda exposición al EtO, respec-
tivamente. Las reprocesadas fueron 

acondicionadas en doble papel pouch 
y una vez estériles, se transportaron en 
condiciones de conservación al labora-
torio del CITeQ de la UTN-FRC donde se 
analizaron por cromatografía gaseosa-
HeadSpace. Se analizó; tapón y em-
bolo de la jeringa como componentes 
poliméricos y la solución propiamente 
dicha ( Fig.1).
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Resultados
Se observó presencia de compuestos volátiles 
en la solución denominada control que fueron 
descartados en los análisis de las siguientes 
muestras. La Fig. 2 muestra las cromatografías 
de la solución de la muestra del primer repro-
ceso que no presentó diferencia alguna con 
respecto a la muestra control, por lo contrario, 
la muestra de la solución del segundo reproce-
so evidenció presencia de EtO. Los componen-
tes poliméricos (tapón y embolo) de ambas 
muestras reprocesadas acusaban presencia de 
EtO (Fig.3).

“Se utilizaron tres muestras de jeringa 
prellenas, una muestra control 

procesada por fabricante en etapa 
terminal por radiación gamma y las 

restantes fueron reprocesadas y 
analizadas en la primera y segunda 

exposición al EtO, respectivamente.”

Fig. 1: Viales con partes de jeringa a estudiar

	

	 Segundo	reproceso	

Primer	reproceso	

Solución	control	

Fig. 2: Cromatografías de solución control, y 
solución primer y segundo reproceso por EtO



Fundación para el Desarrollo de la Esterilización en la Argentina 
FUDESA informa. Año 3 - Nro. 10 Febrero-Abril 2017 

Buenos Aires. ISSN: 2408-422010

Efecto del Óxido de Etileno en el reproceso de jeringas prellenas de hialurato 
de sodio. Anchorena, M. V., et. al., pp. 6-11

Discusión y conclusión
Si bien el rótulo del medica-
mento especifica que es de 
único uso, sigue siendo un 
reto el manejo del remanen-
te de las jeringas prellenas 
de hialuronato de sodio den-
tro de la institución. Existen 
libros oficiales (FA, séptima 
edición, volumen I) y norma-
tivas nacionales (Disposición 
ANMAT, No. 2819/2004) que 
definen los lineamientos que 
requieren la elaboración y/o 
fraccionamiento de los medi-
camentos estériles. 

En la muestra del primer 
reproceso no se observó re-
sidual de EtO en la solución, 

se demostró presencia de 
EtO en el material poliméri-
co que compone la jeringa. 
En la muestra de un segundo 
reprocesamiento se observó 
presencia de EtO tanto en 
el material polimérico como 
en la solución, lo que puede 
generar a futuro productos 
de reacción, alterando las 
propiedades de la solución 
original por lo que el repro-
ceso de los mismos por EtO 
no es aconsejable por su alta 
solubilidad y toxicidad como 
agente esterilizante. 

Siguiendo los lineamien-
tos de la normativa mencio-

nada se sugiere analizar la 
utilización de procesos de fil-
tración esterilizante y llenado 
en forma aséptica.

A B C D

Fig. 3: Cromatografías de componentes poliméricos de la jeringas. 
A: embolo primer reproceso ; B:embolo segundo reproceso; C: tapón de goma de segundo 
reproceso ; D: tapón de goma del primer reproceso
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Los autores agradecen al
 personal de la Central de Esterilización del Hospital Córdoba

A la Dra. Sonia Uema 
Al CITEQ-UE-CONICET-UTN-FRC
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En los últimos años, aloinjertos preservados de hueso, cartílago, 
tendones, dura madre, válvulas cardiacas y piel, entre otros, vienen 
siendo usados en múltiples disciplinas clínicas.
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Esterilización por 
radiación de tejidos 
destinados a bancos 

de injertos
Farmacéutica ayanz, a. V.

El siguiente trabajo de investigación reflexiona 
sobre la necesidad de injertos seguros, tanto bio-
lógica como bacteriológicamente, y describe el de-
sarrollo de un banco de huesos y tejidos como un 
proceso complejo, y a los efectos de la radiación 
como método de esterilización de aloinjertos.

palabras claVEs:  
esterilización - radiación ionizante - aloinjertos - banco 

de tejidos - INCUCAI - donante
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Introducción
Hoy en día se dispone de diversos tejidos de ori-
gen humano, animal y sintético, generalmente 
preparados en Bancos de Tejidos. Estos se uti-
lizan en cirugía reconstructiva para restaurar a 
pacientes en diversas disciplinas clínicas.

Los tejidos más utilizados en cirugía de tras-
plante son: el hueso, cartílago, tendón, ligamen-
to, dura madre, válvula cardíaca, piel, fascia lata 
y amnios. Todos estos tejidos están compuestos 
de diversas células y material extracelular, siendo 
el colágeno su proteína más abundante.

La esterilización de tejidos biológicos para 
aplicaciones clínicas –por medio de la radia-
ción gamma proveniente del Co-60– produce 
dos efectos principales en estos tejidos: uno 
indeseable a dosis altas de radiación, que es 
el cambio inducido en la estructura química de 
estos tejidos y su consecuente cambio en las 
propiedades físicas; el otro es la muerte de los 
microorganismos, que conduce precisamente 
a la esterilización del tejido.

Banco de tejidos
En los últimos años, aloinjertos preservados 
de hueso, cartílago, tendones, dura madre, 
válvulas cardiacas y piel, entre otros, vienen 
siendo usados en múltiples disciplinas clínicas.
La necesidad de injertos seguros, tanto bioló-
gica como bacteriológicamente, hace que el 
desarrollo de un banco de huesos y tejidos sea 
un proceso complejo, sometido a rigurosos 
controles legales y técnicos.

Se define como banco de tejidos a la ins-
titución sin ánimo de lucro encargada de la 
obtención, procesamiento, preservación y al-

macenamiento de tejidos humanos con vistas 
a su distribución para aplicación clínica como 
aloinjertos.

Los bancos de tejidos tienen como objeti-
vos primordiales garantizar la calidad del teji-
do a implantar y asegurar a todos los pacientes 
la accesibilidad para su uso terapéutico1.

Los injertos pueden ser obtenidos en con-
diciones estériles y conservarse congelados a 
diversas temperaturas sin ninguna esteriliza-
ción adicional; o bien pueden ser sometidos 
a diversos procesos de esterilización como la 
radiación gamma, el óxido de etileno o el au-
toclavado, para después ser conservados me-
diante la congelación o la liofilización –ya que 
los procesos de selección del donante han de-
mostrado no ser suficientes para la exclusión 
de los donantes infecciosos–.

Consecuentemente, el riesgo de transmi-
sión de enfermedades infecciosas con injertos 
es una de las mayores preocupaciones de los 
bancos de tejidos. Los microorganismos pue-
den ser introducidos en el injerto durante la 
ablación, procesamiento, y almacenamien-
to pero, aunque todos estos procedimientos 
sean realizados en condiciones asépticas, la 
posibilidad de transmitir una infección viral o 
bacteriana no puede ser excluida. Es por eso 
que, en orden de minimizar los riesgos, los 
bancos de tejidos deben cumplir una serie de 
pasos que incluyen: cuidadosa selección del 
donante, adecuado procesamiento del tejido 
y la esterilización de los aloinjertos.

1  Fuente: INCUCAI

Esterilización por radiación de tejidos destinados a bancos de injertos. Ayanz, 
A.V., pp 12-25
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Selección del donante

Donante vivo: 

Corazón para válvulas - Tejido músculo esque-
lético y osteoarticular - Piel - Membrana Am-
niótica – Córneas. Se le efectúan los mismos 
controles serológicos y bacteriológicos que al 
donante cadavérico. Además, debe tomarse 
una segunda muestra de sangre a los ciento 
ochenta (180) días de la primera, efectuando 
en esta oportunidad pruebas serológicas para 
HIV, Hepatitis B y Hepatitis C. Si para las deter-
minaciones iniciales de HIV, Hepatitis B y C, se 
efectúan técnicas de amplificación de ácidos 
nucleicos (PCR), podrá evitarse analizar una 
segunda muestra sanguínea. 

Donante cadavérico:

Para tratar de evitar contaminación de un do-
nante a un receptor es necesario efectuar una 
prolija revisión de la historia clínica pasada y 
de la enfermedad actual. Deberá examinarse 
la historia clínica hospitalaria, detallando la 
siguiente información. Edad - Causa de muer-
te - Tiempo transcurrido desde la muerte - Hi-
pertermia - Hemocultivos - Serología - Tipo de 
sangre (grupo y factor) - Radiografías de tórax 
u otros factores de riesgo de infección (tiempo 
en ARM, intubación endotraqueal, transfusio-
nes de sangre, vías centrales, sonda vesical y 
otras líneas invasivas). El examen físico confir-
mará el buen estado de la piel, la posibilidad 
de malformaciones o fracturas y evaluará el 

estado de nutrición. Si la información que se 
obtiene es insuficiente o es cuestionable de-
berá consultarse con el Director Médico. Si el 
donante cadavérico ha recibido transfusiones 
sanguíneas no confiables en los últimos 6 me-
ses, se descarta como tal.

Selección por edad
Se establecerán los límites mínimos y máximos 
en los anexos de cada tejido.

Restricciones en el tiempo
Los tejidos serán extraídos lo antes posible 
desde la realización del diagnóstico de muer-
te, para preservar así, la integridad celular y 
minimizar la contaminación bacteriana post-
morten. Se especificarán en forma individual 
en el anexo de cada tejido. Se podrá demorar 
la extracción hasta doce (12) horas si no es 
enfriado el cuerpo o hasta veinticuatro (24) 
horas si el cadáver es colocado, en las prime-
ras seis (6) horas posteriores al paro entre  
+ 2ºC y +8ºC. En caso de ablaciones múltiples, 
el orden sugerido de extracción será el siguien-
te: órganos sólidos, válvulas, córneas, piel y 
elementos del sistema músculo esquelético y 
osteoarticular. Este orden de ablación podrá 
ser modificado por el Organismo Jurisdiccional 
de Ablación e Implante correspondiente si lo 
considerase necesario. 
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Criterios de exclusión del PD (Potencial Donante):

• Causa de Muerte desconocida

• Neoplasias>>
Serán excluidos todos los PD portadores de 
neoplasias malignas con la excepción de Carci-
noma basocelular de piel, Carcinoma in situ de 
cuello uterino, Tumores primitivos del SNC con 
diagnóstico anatomo-patológico de bajo grado 
de malignidad sin metástasis, y que no hayan 
sido sometidos a cirugía derivativa (es impres-
cindible un resumen detallado de la evolución 
de dicha neoplasia, y copia del informe anáto-
mo-patológico. En el caso de córneas solo ex-
cluirán su ablación la presencia de Leucemias, 
linfomas o tumores oculares).

• Infecciones>>
Serán excluidos como donantes aquellos que 
presenten los siguientes diagnósticos: Tubercu-
losis activa, aunque se aceptarán donantes con 
historia pasada de tuberculosis con tratamiento 
completo, sin evidencia clínica de reactivación, 
Enfermedades virales agudas como causa o 
complicación de la enfermedad actual, Micosis 
activas, Sepsis –no son excluyentes infecciones 
focales ni hemocultivos positivos–, Serología 
positiva –para HIV 1 y 2, HTLV 1 y 2, HBs Ag, 
CMV IGM, Toxoplasmosis IGM, Hepatitis B y C,  
VDRL + y FTA Abs–, Población con conductas 
de riesgo para HIV, Población con antecedentes 
penales en los últimos 6 meses, Potenciales do-
nantes que deben ser considerados con conduc-

tas de riesgo para HIV (deberá evaluarse cada 
caso en particular, no siempre constituyendo 
un criterio absoluto de exclusión), Anteceden-
tes carcelarios y/o correccionales en los últimos 
seis (6) meses, Drogadicción por vía endoveno-
sa, Drogadicción subcutánea o intramuscular, 
Promiscuidad sexual, Hemofílicos que hayan 
recibido concentrados de factores de coagula-
ción en los últimos tres (3) meses, Personas que 
han tenido sexo a cambio de dinero o drogas en 
los últimos seis meses, Personas que han tenido 
sexo en los últimos seis (6) meses con alguna 
persona incluida en los ítems anteriores (o con 
alguna persona sospechosa de tener infección 
por HIV, VHB o VHC), Hijos de madres con HIV/
SIDA o factores de riesgo para VHC o VHB me-
nores de dieciocho (18) meses, Hijos de madres 
con HIV/SIDA o factores de riesgo para VHC o 
VHB mayores de dieciocho (18) meses que ha-
yan sido alimentados con leche materna en los 
últimos doce (12) meses, Personas que hayan 
sido víctima de una violación en los últimos seis 
meses, Personas que tuvieron o han sido trata-
das por sífilis o gonorrea en los últimos seis me-
ses, Personas que se hayan realizado tatuajes, 
”body piercing” o acupuntura en los últimos 6 
meses, Personas con antecedentes carcelarios 
y/o correccionales que han sido detenidas por 
más de setenta y dos (72) horas en los últimos 
6 meses, Donantes transfundidos en las últi-
mas cuarenta y ocho (48) horas (en los que no 
se le pudo realizar serología pretransfusional 
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y están hemodiluídos, hemodilución mayor al 
50%), Donantes que recibieron hormonas de-
rivadas del crecimiento de pituitaria humana 
(pit-hGH) entre los años 1963 a 1985 (debido 
al riesgo potencial de transmitir la enfermedad 
de Creutzfeldt-Jacob), Síndrome febril prolon-
gado (mayor a 10 días de causa desconocida). 
No serán considerados dentro de este grupo 
los donantes con antecedentes fehacientes de 
haber “solo” practicado aspiración de cocaína o 
presenten tatuajes con más de seis (6) meses 
de evolución. 

• Enfermedades de etiología no determinada 
de repercusión sistémica. 

• Otras>>
Serán descartados como donantes quienes 
tuvieran diagnóstico de Síndrome de Reye, 
Enfermedades del tejido conectivo de larga 
evolución con repercusión sistémica, Ence-
falopatías espongiformes, Esclerosis lateral 
amiotrófica, Enfermedad de Alzheimer, En-
fermedad de Parkinson, Síndrome de Guillan-
Barre, Demencias de etiología no determinada 
y Esclerosis múltiple. 

• Antecedentes de internación psiquiátrica.>>
De acuerdo al inciso c) del Art. 27 de la Ley 
24.193, “queda prohibida la realización de 
todo tipo de ablación cuando la misma preten-
da practicarse sobre cadáveres de pacientes 
que hubieren estado internados en Institutos 
neuropsiquiátricos”. 

• Embarazo>>
De acuerdo al inciso d) del Art. 27 de la ley 
24.193 “queda prohibida la realización de todo 
tipo de ablación cuando la misma pretenda 
practicarse sobre el cadáver de una mujer en 
edad gestacional, sin que se hubiere verifica-
do previamente la inexistencia de embarazo 
en curso”. Se deberá realizar en forma siste-
mática un test de embarazo. En el caso de ser 
éste positivo deberá confirmarse la muerte del 
embrión o feto para poder llevar adelante la 
ablación. Si esto no fuera posible deberá des-
cartarse como donante. 

• Antecedente de trasplante y bajo trata-
miento inmunosupresor sin serología por 
PCR para HIV, hepatitis B y C. 

• Transfusión de sangre reciente>>
Para los donantes potenciales que han recibi-
do sangre, componentes sanguíneos, coloides 
o cristaloides dentro de las cuarenta y ocho 
(48) horas previas a la muerte, si se espera he-
modilución superior al 50%. 

• Aloinjertos en fresco>>
El empleo de aloinjertos en fresco en la actua-
lidad está muy limitado principalmente por 
dos factores:
1. Provocan una intensa reacción inmunoló-

gica en el huésped que puede desembo-
car en el rechazo del aloinjerto

2. El riesgo de transmisión de enfermeda-
des infecciosas.
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Esterilización de aloinjertos

Desde que en 1992, Simonds y col. demostraron 
la infección por el virus de la inmunodeficien-
cia humana adquirida (VIH) desde un donante 
seronegativo para dicho virus en un aloinjerto 
óseo, se ha cuidado especialmente la seguridad 
de los aloinjertos en los bancos de huesos.

Tras la selección rigurosa del donante y la 
obtención de la pieza en condiciones estériles 
adecuadas se somete con frecuencia a las piezas 
a procesos de esterilización, que comprenden 
entre otros: la irradiación gamma, el óxido de 
etileno y el autoclavado. Todos estos procesos 
han demostrado que pueden interferir en las 
propiedades mecánicas y biológicas del injerto.

El primer método usado fue por calor (auto-
clave), sin embargo, debido a la relativamente 
alta temperatura del proceso, algunos tejidos y 
materiales de empaque no pueden ser esterili-
zados por este método. Esta limitante condujo 
al uso del óxido de etileno y a la radiación ioni-
zante como procesos de esterilización. El óxido 
de etileno ha sido empleado por más de cuatro 
décadas para esterilizar artículos desechables 
de uso médico, alimentos, tejidos biológicos, 
etcétera. Sin embargo, este método está siendo 
restringido porque es tóxico para los trabajado-
res expuestos y por los residuos que quedan, 
como el etilénglicol y el clorhidrínetileno y otros 
compuestos que pueden ser cancerígenos.

Fue a mediados de los años 50 cuando la 
radiación ionizante fue introducida para la es-
terilización de huesos destinados para injertos. 
En la actualidad este método es usado de ma-
nera rutinaria en muchos bancos de tejidos en 

el mundo. Por ejemplo, en el Banco Central de 
Tejidos de Varsovia, este procedimiento ha sido 
utilizado desde 1963. Un estudio realizado du-
rante 1987 y 1988 por la Asociación Americana 
de Bancos de Tejidos (AATB) indicó que el óxido 
de etileno era utilizado en dos terceras partes 
de los bancos establecidos, y la radiación solo 
una tercera parte. Mientras que, en 1992, la ra-
diación ionizante fue utilizada, para este fin, dos 
veces más que el óxido de etileno.

Esterilización con radiación ionizante

La efectividad de la radiación ionizante en la 
muerte de microorganismos ha sido cono-
cida antes de 1886 cuando fue probada con  
rayos x por Roentgen.La primera observación 
de la acción de los rayos beta y gama produci-
da por isótopos naturales en diferentes mate-
riales y tejidos fue realizada por Pierre y María 
Curie (1899). En 1929, María Curie toman-
do ventaja de las observaciones hechas por  
F. Holweck y A. Lacassagne, publico un trabajo 
teórico sobre la desactivación de bacterias por 
radiación.
Actualmente la esterilización por radiación es un 
método en permanente tendencia ascendente. La 
Agencia Internacional de energía Atómica (IAEA), 
en Viena, promueve y apoya el uso de la radiación 
ionizante como método de esterilización. La IAEA 
ha elaborado guías y códigos de práctica para el 
desarrollo de programas nacionales de bancos de 
tejidos y la aplicación de radiación ionizante para 
la esterilización de aloinjertos.
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Ventajas del tratamiento con radiaciones 

•Los productos tratados pueden ser 
usados inmediatamente

•Los productos son irradiados en su 
embalaje definitivo sin ser alterados.

•No posee acción residual

•Mínimo aumento de temperatura du-
rante el tratamiento  

•Pueden tratarse productos enfriados 
o congelados.

•Precisión y repetición de las condicio-
nes de tratamiento

•Facilidad en el control de proceso

•Uniformidad de suministro de la dosis 
de radiación requerida.
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principios de la radiación  electromagnética

La eficiencia de la radiación ionizante radica en su 
capacidad para penetrar la materia, especialmen-
te los rayos gamma y en su alta efectividad para 
inactivar los microorganismos.
Los radioisótopos usados para gamma son 
60Co y 137Ce.
El 60Co se produce en un reactor nuclear, se 
forma cuando el 59Co absorbe un neutrón adi-
cional, creando el isótopo radiactivo 60Co. Este 
tiene un vida media de 5,27 años y decae con 
la emisión de dos rayos gamma de alta ener-
gía y una partícula beta de baja energía que se 

convierte en un elemento no radiactivo. Como 
estos isótopos decaen es necesario reempla-
zar la fuente periódicamente para mantener la 
capacidad necesaria.
El 60Co es el más usado en esterilización por 
ser el más disponible y por su poder de pene-
tración.
El parámetro fundamental en radiación este-
rilizante es la cantidad de energía depositada 
en el material, la cual se denomina energía 
absorbida.
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Mecanismos de la acción biocida
Todas las células vivas son afectadas por la ra-
diación ionizante de una forma similar.El prin-
cipal objetivo biológico es el Acido Desoxirri-
bonucleico (ADN), que controla la constitución 
genética y los procesos reproductivos de la 
celula.El ADN es el constituyente vital mas im-
portante y posee un gran volumen relativo en 
la célula microbiana, capaz de absorber radia-
ción y una gran superficie en la cual ocurren 
reacciones con productos de la radiación.

La acción de la radiación en las células vivas 
puede dividirse en tres estados, todos ellos de 
muy corta duración:

1.  Ionización

2. Formacion de radicales

3. Cambios bioquímicos

Ionización (10-16 – 10-17 seg.)
Cuando un fotón gama atraviesa un material, 
interactúa con algunos de los orbitales en los 
átomos y moléculas. Por la energía absorbida se 
producen iones cargados positivamente al ex-
pulsar electrones de los átomos ,como así tam-
bién ,átomos y moléculas inestables excitados. 
Muchos de los electrones son expulsados a alta 
velocidad y producen un gran número adicional 
de iones,electrones y estados excitados.

Los aceleradores de electrones mecánicos 
producen de la misma manera estos eventos 
en las células.

Formación de radicales (10-12  - 10-14 seg.)
Los electrones formados finalmente alcanzan 
una energía térmica  y se pueden solvatar en 
materiales polares ,como el agua,dando elec-
trones solvatados o pueden reaccionar con 
moléculas presentes en el liquido. Mientras 
los iones positivos,y los átomos y moléculas 
excitados participan de las reacciones que ge-
neran radicales activos. Las especies reactivas, 
como OH, y algunos H, son producidos en el 
agua intracelular o la radiación reacciona di-
rectamente con los componentes de las célu-
las que están presentes en la alta concentra-
ción, produciendo los correspondientes iones, 
estados excitados y radicales libres.

Cambios bioquímicos (10-8 seg.)
Los radicales libres, extremadamente reactivos, 
a veces reaccionan entre ellos para volver a dar 
el material original. Alternativamente, pueden 
reaccionar con constituyentes de las células .De 
esta forma, por ejemplo el ADN, puede ser afec-
tado por la radiolisis del agua .Esto es conocido 
como “reacción indirecta”. Si en el medio está 
presente también oxigeno, pueden formarse 
radicales superóxido o reaccionar con radicales 
orgánicos dando peroxi-especies.

Pequeñas cantidades de energía radiante 
pueden tener drásticos efectos biológicos, es-
pecialmente en organismos unicelulares, pero 
el conocimiento de la exacta naturaleza de los 
cambios o lesiones producidas en el ADN cau-
sados por radiación ionizante están lejos de 
ser completados. Hasta el momento han sido 
reconocidos dos tipos de efectos en el ADN:
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-Rupturas en una o ambas cadenas
-Lesiones en las bases nitrogenadas
Un radical puede romper ambas cadenas, si 
fue generado directamente en la molécula de 
ADN. Acciones indirectas producen daños en 
una sola cadena.
El principal cambio identificado en las bases 
de los ácidos nucleicos es la apertura e hidra-
tación de los enlaces 5-6, C=C.
Las lesiones en las bases nitrogenadas resultan 
de la apertura de los enlaces N=C en la posi-
ción  2-3, o 7-8.

Efectos letales de la radiación sobre 
los microorganismos

La acción esterilizante es ejercida en el meta-
bolismo celular, específicamente dañando el 
ADN y enzimas vitales.

Igual que en los demás procesos de esterili-
zación hay factores que influyen sobre la capa-
cidad letal de la radiación. Entre ellos:

-Tipo de microorganismo

-Temperatura, el frío aumenta la resistencia

-Presencia de oxigeno. Las condiciones de 
anoxia hacen aumentar la resistencia

-La presencia de aditivos puede modificar a 
resistencia. Ej.: alcoholes, glicerol, carbohidra-
tos, aumentan la resistencia. Nitritos, nitratos 
H2O2, disminuyen la resistencia.

 

Durante la esterilización de tejidos con radia-
ción ionizante (como la radiación gamma) se 
debe considerar que a dosis de radiación altas 
pueden provocar cambios físicos y químicos 
que pueden influir en los tejidos biológicos. 
Debido a que este tipo de radiación produce 
ionización y excitación en los tejidos biológi-
cos, lo que conduce a rupturas de enlaces en 
las moléculas (efectos directos de la radiación), 
también se producen radicales libres por efecto 
de la radiólisis del agua (efectos indirectos de la 
radiación) esto puede provocar cambios estruc-
turales. El principal componente de los tejidos 
es el colágeno, cuando se irradia en estado seco 
hay ruptura de cadenas polipéptidos, mientras 
que si se irradia en medio húmedo se produce 
entrecruzamiento intra e intermolecular y el 
efecto degradante de este polímero es mayor 
conforme se aumenta la dosis de irradiación.

Una dosis de 25 kg y para la esterilización 
de productos médicos desechables fue suge-
rida por primera vez en 1959, esta elección 
no fue arbitraria, sino determinada de acuer-
do a información disponible. Esta misma do-
sis ha sido recomendada para la esterilización 
de tejidos para injertos y es aplicada de ma-
nera rutinaria en muchos bancos de tejidos. 
Esta dosis ha sido seleccionada considerando 
la carga microbiana inicial en el tejido, la re-
sistencia de los microorganismos presentes y 
el nivel de aseguramiento de esterilidad, el 
cual se ha derivado de estudios cinéticos so-
bre inactivación microbiana, se define como 
la probabilidad esperada de encontrar mi-
croorganismos sobrevivientes en una unidad 
de producto luego de su exposición a un pro-
ceso válido de esterilización.
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Preservación 

En la actualidad la mayor parte de bancos de 
huesos someten a sus piezas a alguno de los 
procesos de esterilización anteriormente des-
critos y tras él, las piezas deben ser conserva-
das. Existen dos métodos ampliamente em-
pleados para la conservación de los aloinjertos 
óseos: la congelación, ya sea en congeladores 
eléctricos (-60º a -80ºC) o en nitrógeno líquido 
(-160º a -180ºC); y la liofilización.

Aloinjertos congelados
La congelación mediante congeladores eléctri-
cos (-60º a -80ºC) o en Nitrógeno líquido (-160º 
a -180º) no parece influir sobre las propiedades 
mecánicas o biológicas del aloinjerto. Sin embar-
go cada una de estas técnicas requiere el empleo 
de diferentes infraestructuras. Así, el uso de ni-
trógeno líquido requiere su renovación periódi-
ca, mientras que cuando se emplean equipos de 
congelación es precisa la disponibilidad de equi-
pos de suministro energético suplementarios.

Se ha demostrado que la congelación em-
pleada aisladamente conserva la mayor parte 
de enzimas en casi todos los tejidos humanos 
sin afectar las propiedades mecánicas de los 
mismos. Además disminuye la antigenicidad 
del injerto y la degradación del mismo por en-
zimas como la colagenasa o las proteinasas. 
Sin embargo, no está demostrado claramente 
que inactive los virus de la hepatitis o el HIV.

Un aspecto muy discutido en la literatura es 
el tiempo máximo de conservación de los aloin-
jertos congelados, y aunque existen variacio-
nes, parece que el periodo recomendable como 
máximo se sitúa en torno a los 3 años.

Algunos autores han empleado temperaturas 
más altas, de unos -20ºC, para la conservación 
de los aloinjertos, y en algunos casos han publi-
cado resultados satisfactorios con esta técnica; 
sin embargo algunos estudios han demostrado 
que la conservación a este rango de temperatura 
puede provocar la liberación de factores favore-
cedores de la reabsorción ósea debido a la for-
mación de cristales de hielo y a la activación de 
enzimas proteolíticas. Además se ha visto que la 
conservación de las piezas a -20ºC durante más 
de 6 meses provoca importantes cambios en la 
respuesta de los osteoblastos, lo cual puede pro-
vocar alteraciones en su incorporación.

Aloinjertos liofilizados
La liofilización consiste en la eliminación del 
agua de un tejido previamente congelado 
(-30º C) y su conservación al vacío. La principal 
ventaja como medio de conservación es que 
las piezas pueden ser almacenadas a tempera-
tura ambiente por un tiempo indefinido siem-
pre que el envase mantenga el vacío. Además, 
como la médula ósea y la sangre son elimina-
das, disminuye el riesgo teórico de transmisión 
de enfermedades a través de la médula ósea.
Entre las desventajas que se describen para 
la conservación de los aloinjertos mediante 
la liofilización, cabe destacar el impacto de la 
misma sobre las propiedades mecánicas del 
injerto, provocando una disminución de la re-
sistencia a la torsión y al doblado, pero no a las 
fuerzas de compresión axial.
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Conclusiones

Los beneficios del uso de aloinjertos son  
clínicamente innegables, como así también 
la necesidad de contar con bancos de tejidos 
seguros. Esto no es, ni será posible, sin el tra-
bajo multidisciplinario guiado por la ética y 
políticas regulatorias que unifiquen criterios 
en base a la experiencia e investigación para 

seguir avanzando en el campo del trasplante.
Un pequeño eslabón en la cadena de ac-

tividades destinadas al uso de tejidos seguros 
para injertos es la esterilización por radiación 
de los mismos, pero aún este método es con-
siderado relativamente nuevo, posiblemente 
porque aún falta mucho por aprender.
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Desde la aprobación de la Ley de donante presunto (Ley 26.066, 2005) el número de donantes 
reales se elevó significativamente, como así también el número de lotes de tejidos esterilizados 
por radiación gamma. Este gran aumento en el uso de radiación gamma para esterilizar puede 
deberse a:

• Aumento del número de donantes.

• Mayor número de bancos que utilizan esta tecnología.

• Marcado aumento en las producciones de determinados productos como hueso   
liofilizado de humanos.

Referencias bibliográficas
• INCUCAI
• Phillips, G.O. et al. Advances in tissue banking. World Scientific Publishing, 1999
• Gardner, Joan F.; Peel, Margaret M. Sterilization, disinfection and infection control. 3rd. ed., 

Melbourne, VIC : Churchill Livingstone, 1998.
• Pachado  J., Spinosa  M., Horak  C., Kairiyama  E. Esterilización por radiación gamma de 

tejidos humanos en Argentina. CNEA, 2009. Disponible en: http://las-ans.org.br/pdf%20
2009/27%20Pachado.pdf 

• Ley 24.193 (Texto modificado por Ley 26.066) 

la autora aGradEcE EspEcialmEntE a la  
dra. susana rodoy



26
Fundación para el Desarrollo de la Esterilización en la Argentina 

FUDESA informa. Año 3 - Nro. 10 Febrero-Abril 2017 
Buenos Aires. ISSN: 2408-4220

2° Jornada de Esterilización de la Provincia de Pampa 
27 de marzo de 2017 - Hospital Dr. Lucio Molas 
La Jornada se llevó a cabo en el Auditorio que casualmente llevaba el nombre 
de nuestro querido Dr. René Favaloro del Hospital provincial Dr. Lucio Molas. Las 
disertaciones estuvieron a cargo de las Farm. Esp. Dina Levin y Helga Sager de 
Agostini y de las Técnicas en Est. Milenka Tellería y Daiana Ávalos.  
Pese a haber sido un lunes, que entendemos es un día muy complicado para las 
instituciones, contamos con la presencia 37 asistentes. 
Aprovechando nuestra visita, se recorrieron los Hopitales de Victorica, Gral. 
Pico, Realicó y Gral. Acha; además de la Clínica Modelo (Realicó), la Clínica de 
Oftalmológica del Dr. Cortina (Santa Rosa).

Nueva miniweb de Eventos FUDESA  
Formularios online de inscripción que facilitan la reserva de lugar.

www.eventos.fudesa.org.ar 

Nueva página oficial de Facebook: fb/fudesainforma  
Sitio de novedades y comunicación de FUDESA

Eventos pasados
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Eventos próximos

18º Congreso Mundial de Esterilización - Bonn, 4-7 octubre 2016

Un año más, la Federación Mundial invita al Congreso Mundial de Esterilización -World Congress 
for Sterilization-, que en esta oportunidad se llevará a cabo en la ciudad alemana de Bonn, du-
rante los días 4, 5, 6 y 7 de octubre de 2017. 
La Federación invita cordialmente a acompañar activamente el congreso presentando un artículo 
científico. La fecha de presentación del resumen científico se extendió hasta el 31 de julio. 
Para enviar el abstract: http://abstract.wfhssbonn2017.com/ 



Presentación
Desde el inicio de su actividad, FUDESA informa busca ser un espacio de comunicación, que permita 
acrecentar, expresar y actualizar conocimientos, compartiendo opiniones y experiencias respecto a la 
práctica de la Esterilización de Productos Médicos. Es por eso que invitamos a Farmacéuticos Especialis-
tas, Técnicos en Esterilización y, en general, a todos los profesionales del área, a colaborar con el envío de 
sus trabajos de investigación o de aplicación práctica. Luego de ser evaluados por el Comité convocado 
por FUDESA para tal fin, pasarán a formar parte de nuestro Banco de Artículos, para ser publicados opor-
tunamente, de acuerdo a las temáticas de cada número. Los trabajos podrán ser enviados a la siguiente 
casilla y debiendo respetar las pautas que se indican a continuación: fudesa@fudesa.org.ar

Política Editorial
Los artículos convocados para ser publicados en la revista científica digital de FUDESA informa, se so-
meten a la evaluación por parte de pares académicos externos nacionales, expertos en las temáticas.

Dicha evaluación se realiza al momento del envío del manuscrito a dos pares evaluadores, el proceso 
de pares implica que será de igual o mayor título académico. El par evaluador contará con un tiempo 
máximo de un mes para enviar su dictamen del manuscrito, en caso de cumplirse el tiempo estimado y 
no haber obtenido respuesta se cancelará el envío y se reenviará a otro par evaluador lo que implicará 
un nuevo tiempo para el proceso, no obstante cuando se recibe un dictamen positivo y uno negativo del 
mismo trabajo, se envía a un tercer par y según su evaluación se tomará una decisión editorial.

Propiedad Intelectual
El (los) autor(es) al enviar su artículo a la revista, certifica que su manuscrito no ha sido presentado ni 
publicado en ninguna otra revista científica. Al enviar el artículo para evaluación, el (los) autor(es) acepta 
igualmente que para su publicación transferirá los derechos a la revista, el cual puede ser divulgado en 
versión impresa o electrónica. Para tal fin, se encuentra disponible el (Formulario de Cesión de Dere-
chos), el cual debe ser enviado firmado por todos los autores, una vez sea aceptado el manuscrito para 
publicación, después del arbitraje.

Derechos de Autor

El contenido de los artículos publicados en las revistas es de exclusiva responsabilidad de los autores y 
no expresa necesariamente, el pensamiento del Comité Editorial y/o Científico de la revista. Los manus-
critos podrán ser reproducidos por los lectores de forma total o parcial, citando la fuente registrada en 
los membretes bibliográficos de cada artículo.

Criterios Editoriales
Los artículos que sean susceptibles de publicación deberán tener en cuenta los siguientes criterios for-
males de presentación:

FUDESA informa
pautas para autores



Título: Debe ser corto, específico, claro y pertinente (máx. 15 palabras). Se recomiendan subtítulos.
Autor(es): Puede ser individual o grupal. En este segundo caso, los autores deben aparecer según la 
importancia de su contribución. La totalidad de los nombres deben estar acompañados por un formato 
a pie de página al final de los mismos, informando: nombres completos, cargos académicos, cargo ins-
titucional actual, nombre completo de institución donde se desempeñan, dirección, teléfono y correo 
electrónico.
Resumen: Presentación sucinta del tema del artículo (entre 100 y 300 palabras), donde se describan 
estructuradamente la introducción, los objetivos, la metodología, los resultado y las conclusiones. Este 
aparte debe realizarse de una forma analítica y no descriptiva.  
Palabras Clave: Definir 5 palabras clave que ayuden a la indexación cruzada del artículo. Son las pala-
bras que describen el contenido del documento, escritas en estricto orden alfabético. Estos descriptores 
deben ser lo más estándar posible, para de esta forma garantizar las búsquedas en las bases e índices 
bibliográficos.
Referencias Bibliográficas: Estas no deben exceder las 10 referencias. Las citas de libros o revistas deben 
indicar: Nombre de Autor/es, Artículo del libro, Edición, Año y Lugar de publicación.
Material Gráfico: Las figuras e imágenes deben estar debidamente citadas. En el caso de las imágenes, 
deben tener una resolución de al menos 150 dpi (puntos por pulgada). En formato TIFF, y deben enviarse 
en un archivo por aparte. 

 Pautas de Redacción
Uso de Mayúscula: El uso de mayúsculas iniciales o sostenidas debe restringirse a las estrictamente 
necesarias, según los criterios ortográficos que indiquen su uso solo en los casos más reconocidos por 
la normatividad de la Real Academia Española  (como comienzo de escrito, de párrafo, de nombres 
propios y de siglas pero nunca de acrónimos) y para reducir también, en lo posible, las alteraciones 
tipográficas que ocasiona su uso indiscriminado. 

Siglas, Abreviaturas y Unidades de Medida: No deben utilizarse siglas ni abreviaturas, excepto las de ins-
tituciones o programas cuyo nombre aparezca repetidamente en el texto; si se presenta esta situación, 
se debe dar a conocer el nombre completo la primera vez que se cita, seguido de las siglas correspon-
diente. Las unidades de medida serán las recomendadas por el Sistema Internacional de Unidades, y 
debe recordarse que estas no llevan plural ni punto final. En cualquier caso debe evitarse la invención 
exclusiva de siglas para identificar elementos muy particulares del tema del artículo.

Requisitos para la presentación de artículos
Los artículos, deben ser remitidos por parte del autor(es) en formato digital (Word) y ajustado a la es-
tructura y condiciones de artículo de la presente convocatoria, junto con los siguientes anexos en for-
mato Word (no PDF).
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