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RESUMEN

Lainformatizacion de las centrales de esterilizacion garantiza la seguridad del paciente
y la seguridad para los operadores, al automatizar los procesos se minimizan los
errores y se registra la totalidad de los procedimientos. La investigacion se realizd con
el objetivo; Determinar la Aplicacion del Sistema de Trazabilidad del material estéril en
el personal de enfermeria de la Central de Esterilizacion del Hospital de Clinicas,tercer
trimestre gestion 2021,corresponde a un estudio de tipo observacional, cuantitativo,
descriptivo y transversal. El universo esta conformado por 16 profesionales en
enfermeria. Los resultados fueron tabulados mediante el programa Excel, demuestra
que la poblacion tiene una experiencia de 0 a 5 afios, el 50 % con grado académico
de especialidad, el 25 % no identifica el concepto de trazabilidad,el 94 % identifica los
datos importantes que se deben registrar.En relacion a las etapas del sistema de
trazabilidad del manejo de material estéril el 75 % indican que cuentan con los registros
de pedido de material, el 81 % verifica y registra la fecha de caducidad del material, se
realiza de manera diaria el control del test de Bowie Dick, identifican correctamente los
datos requeridos en el registro del indicador clase l,el almacenamiento lo realizan en
estantes cerrados,el orden corresponde: 50 % por especialidad,19 % de acuerdo a la
fecha de expiracion y fecha mas proxima, 88 % del transporte del material esteril lo
realizan en carros abiertos. En conclusion: NO se aplica el sistema de trazabilidad del
material estéril por el personal de enfermeria. En relacion a la percepcion en la fase
de inspeccion del instrumental, el 40 % refieren que las causas son : falta de tiempo
falta de personal, actividad recargada, el 69 % indican que es la instrumentadora quien
realiza la inspeccion del instrumental antes de ser esterilizado, el 94 % indican que NO

cuentan con un registro para el control de carga —descarga de material esteril.

Palabras claves : Trazabilidad, Central de Esterilizacion, Personal de Enfermeria
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ABSTRACT

The computerization of sterilization centers guarantees patient safety and operator
safety, by automating processes errors are minimized and all procedures are recorded.
The investigation was carried out with the objective; Determining the Application of the
Traceability System of sterile material in the nursing staff of the Sterilization Center of
the Hospital de Clinicas, third quarter of management 2021, corresponds to an
observational, quantitative, descriptive and cross-sectional study. The universe is
made up of 16 nursing professionals. The results were tabulated using the Excel
program, it shows that the population belongs to more than 40 years, 69% with an
experience of 0 to 5 years, 50% with a specialty academic degree, 25% do not identify
the concept of traceability ,94% identify the important data that should be recorded.In
relation to the stages of the traceability system for the management of sterile material,
75% indicate that they have material order records, 81% verify and record the
expiration date of the material, the test control is carried out daily of Bowie Dick,
correctly identify the data required in the registration of the class | indicator, the storage
is carried out in closed shelves, the order corresponds: 50% by specialty, 19%
according to the expiration date and closest date, 88% The transport of sterile material
is carried out in open carts. The conclusion is: the traceability system of sterile material
is NOT applied by the nursing staff.ln relation to the perceptionin the inspection phase
of the instruments, 40% refer that the causes are: lack of time, lack of personnel,
overloaded activity, 69% indicate that it is the instrumentalist who performs the
inspection of the instruments before being sterilized, 94% indicate that they do NOT

have a record for the control of loading-unloading of sterile material.

Keywords: Traceability, Sterilization Center, Nursing Staff



l. INTRODUCCION

Actualmente la atencion sanitaria es muy compleja ,amplia y potencialmente peligrosa
ocasionando una serie de dafios o lesiones no producidos por el propio paciente si no
por el mismo sistema de salud, algunos derivan de las intervenciones quirdrgicas o
procedimientos invasivos para evitar muchos eventos adversos que sean involucrados
en investigaciones judiciales o auditorias internas es necesario documentar la atencién
en relacion a la paciente y el manejo de los equipos de curacion, estuches quirargicos,

bultos quirdrgicos u otro elemento implicado en la atencion del paciente. (1)

Un paso muy importante para realizar el control de este material en la central de
esterilizacién es el sistema de trazabilidad que surge en la industria de los alimentos,
textil y automotriz, este sistema es denominado como el procedimiento mediante el
cual se realiza un control documentado de un proceso, con el fin de brindar un producto
de calidad dentro de la sociedad, poco a poco se esta imponiendo en el sistema de
salud. (2)

La central de esterilizacion de un Hospital esta involucrada en este procedimiento a
través de su recurso humano ya que este personal registra y o etiqueta con un ftem
gue luego es afiadido a una hoja o ficha de registro del paciente que permite hacer
una trazabilidad total del proceso de esterilizacién del material estéril que se refleja en

el control de calidad. (3)

La trazabilidad del material estéril se considera como un proceso que implica conocer
la historia, ubicacion y trayectoria de un producto para evitar errores y o perdidas, por
lo tanto, cada producto esterilizado deberia tener su propia identidad, lo que permitiria
establecer su origen, sufinal y situaciones que haya podidotener en su recorrido hasta
llegar al paciente, donde los prestadores de salud lleven registros digitales de manera

consistente y segura. (4)

La trazabilidad del material supone un registro manual o informatizado desde que el
producto ingresa al esterilizador (fecha ,hora .ciclo, usuario, carga, presion |,
temperatura tiempo de cada fase de este proceso, control de calidad de los

indicadores quimicos y biolégicos (mantenimiento, funcionalidad y reparacion)en el



paquete (fecha de esterilizacion, fecha de caducidad, vida de anaquel, identificacion
del equipo, identificacion del usuario) estos indicadores deben ser internos y externos
,Jpara garantizar una trazabilidad es necesario que el indicador externo deba ir con la

historia clinica del paciente.

Para obtener instrumental estéril, se necesita establecer procedimientos, guias y o
protocolos que deben ser empleados y validarlos, para luego ser aplicados por un
sistema de trazabilidad de material estéril por la central de esterilizacién, hasta la
obtencion de un instrumental listo para la proxima utilizacion, sin riesgo para el

paciente.

La aplicacién de un sistema de trazabilidad ayudara a obtener informes de manera
inmediata de la utilizaciéon de un material estéril utiizado en un paciente, o que el
equipo este en un proceso de esterilizacion para ayudar en la prevencién y control de

infecciones. (5)

Por tanto, es importante identificar la aplicacion del sistema de trazabilidad que aplica
el personal de enfermeria que trabaja en la Central de Esterilizacion del Hospital de
Clinicas para garantizar la calidad del producto utilizado en un procedimiento

quirdrgico o en un sala de internacion.



. JUSTIFICACION
2.1. Justificaciones

Los avances tecnoldgicos se incrementan en los sistemas de salud cada vez con
mayor frecuencia, es asi que también los hospitales tienen la obligacién de mejorar la
situacion del paciente, conseguir la maxima seguridad y el ahorro de costes
innecesarios para los hospitales, por lo que cada vez se hace mas necesario implantar
los sistemas de trazabilidad en el ambito hospitalario en diferentes areas y en

diferentes niveles de atencién.

Durante los dltimos afios, la evolucion y el avance de los sistemas tecnologicos
aplicados a salud, estan involucrados con la finalidad de mejorar la atencién enfocados
a los pacientes y a los procedimientos con el objetivo de disminuir el tiempo y mejorar
la calidad de atencién, el sistema de trazabilidad en salud se aplica con el objeto de
mejorar la atencion y evitar la omision de algunos procedimientos que son enfocados

en la atencion del paciente en todas las especialidades.

Un elemento muy importante en la central de esterilizacion es el sistema de
trazabilidad, este sistema es una estructura de informacion destinada a identificar, de
forma individual y certera, cada una de las etapas que atraviesa un producto desde su
produccién hasta su distribucion, al recuperar dicha informacion se valora si el
producto fue esterilizado de manera correcta o incorrecta pudiendo asi garantizar la

calidad de la esterilizacion.

Las centrales de esterilizacion son consideradas como un centro productor de material
estéril en un hospital, donde se asegura la efectividad del proceso de esterilizacion,

mediante un control de calidad de todos los procedimientos y la validacion. (6)

Todo instrumental quirdrgico llega a la central de esterilizacién de diferentes unidades
este limpio y desinfectado, para luego ser empaquetado esterilizado y almacenado se
evidencio la mala praxis de limpieza, desinfeccion y esterilizacion por el personal de
enfermeria en las centrales de esterilizacion de diferentes hospitales generando

infecciones en heridas quirdrgicas en pacientes operados.



Los hospitales precisan este sistema para garantizar la calidad y seguridad de un
producto final (instrumental) a través de una vigilancia permanente, demostrandose,
con la calidad de los productos que llegan a los pacientes, el &rea de esterilizacion de
cada hospital debe garantizar la seguridad y efectividad de los procesos de
esterilizacion llevando a cabo la trazabilidad en cada una de las etapas que se realiza

en el material.

El Hospital de Clinicas es considerado un hospital de tercer nivel de referencia a nivel
departamental y nacional, acuden muchos pacientes para recibir tratamientos médicos
y/lo quirdrgicos, por lo tanto la central de esterilizacion juega un papel muy importante
en la prevencion de infecciones intrahospitalarias, ademas de distribuir material e
instrumental estéril durante la estancia del paciente en todas las unidades que

pertenecen al hospital.

Por esta situacion , se realiza la presente investigacion para promover la optimizacion
de los ciclos de esterilizacion, controlar las perdidas, roturas, funcionalidad, limpieza y
desinfeccion hasta la entrega del instrumental, es necesario implementar el sistema
de trazabilidad por que los datos registrados tanto de manera manual o informatizada
para que faciliten un informe exacto y veridico en caso de existir un incidente que
perjudique al paciente, la sistematizacion es un medio que ayuda a comprobar el
cumplimiento de ciertos procedimientos segun las guias y normas establecidas de una

central de esterilizacion.

2.2. Antecedentes

En Espafia, Segarra C, Borreguero A, (7) en su investigacion titulada Trazabilidad
como eje de un sistema certificado de calidad este articulo aporta un argumento a favor
del servicio de Esterilizacién, en la que indica que un ambiente sometido a controles

de calidad de esterilizacidn rigurosos dara una atencion de calidad.

En Colombia Fernandez, Cuero, Hurtado (6) en su investigacion titulada Trazabilidad

en los Procesos de Esterilizacion realizada en la Clinica Odontolégica de la
Universidad Santiago de Cali el afio 2019,disefio un estudio descriptivo ,observacional

con abordaje cualitativo, cuya muestra estuvo constituida por 132 paquetes de

4



instrumental odontolégico que se revisaron mediante una guia de observacion
disefiada para evaluar las frases del proceso de esterilizacidén en la que aplicaron una

encuesta para evaluar el nivel de conocimiento sobre los procesos de esterilizacion.

En los resultados de la investigacion se identifican aspectos deficientes como no
reconocer el agua blanda como ideal para el lavado de los instrumentos, la mitad del
personal no identifican adecuadamente el papel de grado médico para su uso en la
esterilizacion a alta temperatura ademas que la rotulacion de los empaques en el
proceso de esterilizacion se debe realizar en la cinta de en masacrar y no directamente

en el paquete.

En CubaPedroso M, Rodriguez M, (8)en su investigacion Practicas y aptitudes sobre
monitoreo en el proceso de vapor a presion en operarias de una central de
esterilizacion centro de salud en la Habana en el periodo comprendido entre enero—
julio del afio 2019, el propdsito de este trabajo fue caracterizar las aptitudes y practicas
sobre el monitoreo en el proceso de vapor a presion en operarios de la central de
esterilizacion. Metodologia aplicada: estudio descriptivo, transversal en la Central de
Esterilizacion, se aplicé una encuesta a 25 trabajadores de la central con diferentes
funciones dentro de la misma, Se estudiaron las variables: edad, sexo, afios de
permanencia en el centro, concepto de controles quimicos y biolégicos, tipo de
controles utilizados en el monitoreo, tipos de controles quimicos, procedimientos en la
colocacioén de los controles quimicos y bioldgicos, y si habian recibido capacitacion o

no.

En Costa Rica, en la Universidad de Costa Rica, Segura (9) en su investigacion
denominada Propuesta de un Sistema de Trazabilidad del Instrumental Quirdrgico en
el servicio de sala de operaciones del Hospital san Juan de Dios, el afio 2020, plantea
el siguiente objetivo brindar una atencion segura a las personas usuarias, cuya
metodologia utilizada en el estudio exploratorio través de la observacion. Segura (9)en
Su investigacion presenta la siguiente conclusion, los medios de control del
instrumental quirdrgica no estan acordes con la corriente tecnologica actual y tampoco
con el valor material que posee el instrumental para la instituciones personal que

manipula instrumental quirdrgico no esta habituado con sistemas de trazabilidad, sin
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embargo, si utiliza programas de computadora para distintas actividades diarias. Dicha
caracteristica contribuye a una adaptacion favorable al sistema de trazabilidad

informéatico.

En Brasil, Habib P. Maria L. y Castillo Valeria, (10)en el afio 2010, en su investigacion
Consumo de Materiales en Centro Quirdrgico posterior a una implementacién de
sistema de gestion informatizada, cuyo objetivo comparar la eficacia del Sistema de
gestion de materiales informatizado con relacién al sistema tradicional cuanto al
consumo Yy estoque de materiales. Habib P. Maria L.y Castillo Valeria (10)plantea la
siguiente metodologia estudio comparativo con abordaje cuantitativo, desarrollada en
el Centro Quirtrgico del Hospital Universitario de la Universidad de Sao Paulo, los
resultados demostraron que el consumo de materiales en 2008 fue reducido 8.13%
con relacion al afio de 2007. La cantidad de materiales en stock en 2008 se reduzco
en 16.22% con relacion al afio de 2007 y el costo de estos materiales en stock en 2008

presentd una reduccion de 12.46%.

En Brasil ,Rodrigues A, Schneider D, Silveira D, Trevisan |, Dutra M, (11) en el afio
2019 se realiza el siguiente trabajo Estructura Informatizada para Procedimientos en
el Centro de Material y Esterilizacion cuyo objetivo es Describirlas etapas de desarrollo
y evaluacion de la estructura informatizada para el procesamiento de bandejas
quirtrgicas en el area de preparacion del centro de material y esterilizacion, se realizd
un proyecto de desarrollo tecnolégico basado en la teoria de Ciclo de Vidadel Sistema,
cuyo resultados fue crear formularios y hojas de calculo de Google Apps ,estos
formularios fueron consultados con el nhombre de los codigos de los fabricantes y
registros fotograficos de cada pieza, estos formularios permitieron identificar el nombre
del instrumental y la referencia del fabricante , lo que permitié que la trazabilidad y la
gestion de los materiales quirtrgicos, este proyecto contribuye a la preparacion de
manera facil intuitiva y de forma rastreable ,esta tecnologia puede optimizar el tiempo

de asistencia del personal de enfermeria y mejorar la trazabilidad de los procesos.

En Perd, Lovon y Salas (12)en su investigacion titulada Uso de Sistemas de
Trazabilidad automatizada para mejorar los procesos de esterilizaciéon en el afio 2019

en Lima Perd , en la Universidad Privada Norbert Wiener de la Facultad de Medicina.
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Cuyo objetivo es analizar sisteméaticamente las evidencias sobre los beneficios del uso
de los Sistemas de Trazabilidad automatizada en los procesos de esterilizacion , se
realiza una revision bibliografica sistematica de 8 articulos cientificos donde el 100 %

evidencian los beneficios del uso de los sistemas de trazabilidad.

En Perd, Uriarte (13)en su investigacion titulado Percepcion del personal de
Enfermeria en el Proceso de Implementacion del Programa de Trazabilidad central de
Esterilizacion realizado en el Hospital lll -1 Minsa, Chiclayo 2017, plantea el objetivo
describir , analizar y comprender las percepciones del personal de Enfermeria en la

Implementacion del Programa de Trazabilidad.

Uriarte (13)propone una metodologia utilizada en el estudio de tipo cualitativo, estudio
de caso, cuyo resultado en cuatro categorias, trazabilidad como idea innovadora que
nace de la capacitacion, adaptandose al proceso de cambio y beneficios, de lo manual
a lo sistematico, superar las dificultades para culminar la implementacion del

programa.

En Peru, Suarez y Chumpitaz (14)en su investigacion titulada Efectividad de un
Sistema de Trazabilidad Informatizada en Centrales de Esterilizacion, el afio 2018,
plantea el siguiente objetivo Sistematizar las evidencias sobre la eficacia de un sistema
de gestion informatizada y trazabilidad en centrales de esterilizacion, el método a
utilizar: Revision Sistematica observacional asi como retrospectiva. Suarez y
Chumpitaz (14) concluye en la revision de 10 articulos sobre la eficacia de un sistema
de gestion informatizada y trazabilidad en centrales de esterilizacion, los cuales fueron
hallados en bases de datos como Medline, Pubmed, Cochrane, Ebsco y Lilacs.
Incluyéndose 5 estudios Experimentales, 3 Cuasi experimentales y 2 Transversales;
de las evidencias encontradas el 40% proceden de Brasil, el 20% de Espafia, el otro
20% de China y con el 10% Japén y Cuba respectivamente. Conclusiones: De los 10
articulos revisados, el 100% (n=10/10) evidencian la eficacia de un sistema de gestién
informatizada y trazabilidad en centrales de esterilizacion, proceso que realiza el

profesional de enfermeria especialista en centrales de esterilizacion.



En Bolivia Lic en Enfermeria Yugoeslavo (1) en su investigacion titulado Aplicacién
del Sistema de Trazabilidad por el personal de Enfermeria en la Central de
Esterilizacion Hospital Seguro Social Universitario en el afio 2020, plantea el objetivo
determinar la aplicacion del sistema de trazabilidad por el personal de enfermeria,
propone una metodologia utilizada un estudio de tipo observacional, descriptivo,
deductivo de corte transversal, cuyos resultados fueron obtenidos a traves de una

encuesta dirigida al personal de enfermeria.

Yugoeslavo (1)en su investigacion concluye que el 75% del personal tiene
conocimientos sobre las actividades que se realizan en la Central de Esteilizacion,
indicando que este proceso de esterilizacion se garantiza mediante la monitorizacion
de los controles y mediante una calidad de gestidn, se debe tener una identificacién
unica para cada instrumento quirdrgico, el cual facilita el armado rapido y exacto de

los contenedores.

MARCO TEORICO
3.1. Marco conceptual

Una central de reprocesamiento retoma las condiciones de una central de
esterilizacion, pero ademas le apuesta a las técnicas de validacion y manufactura para
asegurar que los productos esterilizados puedan etiquetarse como nuevos. Estas
técnicas incluyen la implementacion de pruebas microbiol6gicas de diagnéstico rapido,

ensayos de tension, de ultrasonido y de espectrofotometria, conductividad, dispersion



de calor, compatibilidad biologica y fisicoquimica. Las centrales de reprocesamiento
utilizan procedimientos innovadores para asegurar que los productos esterilizados
puedan reutilizarse con riesgo minimo para pacientes, estos son los sistemas de

trazabilidad.

3.1.1. Trazabilidad

La trazabilidad es "la capacidad para rastrear o localizar un producto por medio de

identificaciones registradas, después de ser despachado (15)

Segun el manual del ministerio de salud de Chile, define trazabilidad como un conjunto
de procedimientos que se aplican para rastrear un producto por un medio de

identificaciones y estas a la vez son registradas por un sistema informéatico o manual.

La trazabilidad es un proceso fundamental de seguimiento del material que ingresa y
sale de la Central de Esterilizacién. Un adecuado programa de Trazabilidad, permite
asegurar que el material fue adecuadamente esterilizado/desinfectado, entregar
informacion del comportamiento de la central evaluar desempefio y establecer

programas de mejora (16)

El Manual de Procesos de Central de Esterilizacion de Canada define la trazabilidad
como un programa ejecutado en la Central de Esterilizacion para asegurar que todo el

material se conserve estéril desde la preparacion hasta la utilizacion por el paciente.

La trazabilidad incluye el conjunto de actividades y procedimientos técnicos que
permite identificar cada producto desde su nacimiento hasta el final de la cadena de

produccién y reconstruir el proceso de esterilizacién (17)

Segun los autores del libro de Esterilizacion del Hospital Carlos Haya definen a la
trazabilidad como un conjunto de actividades y procedimientos que el personal de la
central de esterilizacién debe realizar desde el nacimiento de un producto hasta el final

de la cadena de produccion.



3.1.2. Tipos de Trazabilidad

El ministerio de Sanidad y Consumo en su guia para la aplicacién del Sistema de
Trazabilidad en la Empresa Agropecuaria. Define los siguientes tipos de trazabilidad
(18)

a) Trazabilidad hacia atras

Se refiere al &mbito de recepcién de productos, en el cual los registros son la clave
necesaria para que se pueda seguir el movimiento de estos hacia su origen y conocer
su etapa anterior, la informacion de trazabilidad implicara distintos datos sobre los
productos y los proveedores, de esta forma, se podra obtener la informacion sobre un

producto hasta llegar al origen de las materias primas (18)

b) Trazabilidad de proceso (interna)

En este tramo se establecera una relacion entre los productos que se han recibido en
la empresa —con los procesos que estos han seguido dentro de la misma (uso de
equipos, lineas, camaras, tratamientos de mezclado, divisiéon, etc.) y los productos
finales que salen de ella. Esta parte del sistema relativo al proceso interno al que es
sometido el producto dentro de cada establecimiento puede ayudar en la gestion del

riesgo y aportar beneficios para la empresay para los proveedores (18)

c) Trazabilidad hacia delante

Esta fase permitirh conocer dénde se ha vendido y distribuido un producto determinado
mediante informacién sobre su identificacion, los lotes, las cantidades, la fecha de
entrega y el destinatario. Por ese motivo, es fundamental saber qué se ha entregado
y a quién considerando que, en algunos casos, a partir de este punto los productos
guedan fuera del control de la empresa. Esta trazabilidad podra llegar hasta la
instancia de distribucion, es decir, a la Ultima entidad econémica legal responsable
antes del consumidor final. No obstante, el operador puede colocar en el rétulo
definitivo los datos (tales como nimero de lote u otro tipo de cddigo) que permitan
identificar el origen de los ingredientes y demas componentes del alimento con el

objetivo de mantener un buen control de stock en la empresa (18)
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3.1.3. Ventajas del sistema de trazabilidad informatizada

Rodriguez Y.; Bruns T. Arroyo Casado mencionan en la Revista de la Asociacion
Espafiola de Enfermeria Quirlrgica el afio 2016, Implementacion de la Trazabilidad

Informatizada las ventajas y evolucion de la trazabilidad informatizada (19)

» Nos permite un registro exacto de todo el instrumental que forma una unidad,

caja o set. Lo cual evita errores en la zona de montaje.
» Facilitay reduce el tiempo de trabajo en la unidad de esterilizacion.

» Al disminuir los errores también se disminuyen los costes y se evitan los

problemas en quiréfano.

» Conseguimos una mayor seguridad paralos pacientes gracias al registro del

material

3.1.4. Trazabilidad en la central de esterilizacién

Rodriguez Yeste, Casado N ,presenta en su investigacion titulada Un gran reto en el
area Quirlrgica, Trazabilidad informatizada, presentada en las jornadas de
Esterilizacion del 2017 (20) define a la trazabilidad en la central de esterilizacibn como
un conjunto de aquellos procedimientos preestablecidos y autosuficientes que
permiten conocer el histérico, la ubicacion y la trayectoria de un producto o lote de
productos a lo largo de la cadena de suministros en un momento dado, a través de
unas herramientas determinadas, también definen los objetivos ,ventajas que con lleva

aplicar la trazabilidad de los equipos en la central de esterilizacién.
3.1.5. Objetivos de la trazabilidad
Mejora la seguridad del paciente

Incrementa la calidad asistencial

Introduce la totalidad de los datos, su exportacion y seguimiento

vV VYV V V

Mejora la efectividad y la deteccidén de posibles problemas
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Al aplicar en la central de esterilizacion la base de datos informatizada nos permite

saber:

En cuanto al producto

» Nombre del producto

» Numero de referencia
» Medidasy formas

» Fabricante

» Método de lavado

» Método de esterilizacion
» Especialidad

>

Ubicacién, caja, set o unidad

En cuanto al proceso

Numero de ciclo de lavado
Numero de ciclo de esterilizacion

Resultado de los procesos

vV V V VY

Resultado de los controles tanto en los lavados como en la esterilizacion

En cuanto al personal

» Profesional responsable de cada proceso

Generacion de informes:

vV ¥V VYV V V¥V

Inventario valorado

Distribucién por especialidades o por fabricantes
Contenido de las cajas

Articulos perdidos, actual e historico

Costes de mantenimiento
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Informe del montaje de la caja
Caducidades entre fechas
NuUmero de esterilizaciones

Numero de lavados

vV V YV VY V

Estado de las cajas

3.1.6. Sistemas de Trazabilidad

Los autores del texto Guia de Funcionamiento y Recomendaciones para la Central de
Esterilizacion elaborado en Espafia por los representantes de los diferentes hospitales,

determinan los diferentes sistemas de trazabilidad de la siguiente manera (21)
La trazabilidad puede hacerse de forma manual o informatizada.

3.1.7. Manual

Utiliza libros de registro, documentos o albaranes, fichas, hojas de archivo de
etiquetas, etc. Sus ventajas son su economia y sencillez. Pero su principal desventaja
es su lentitud, de manera que la informacién que facilita solo seré precisa y actualizada
en relacion al dltimo recuento realizado, por lo que con el tiempo se hara rapidamente
obsoleta. Ademas su rendimiento es muy lento, con lo que obtener caducidades de los

contenedores o un historial de proveedores o0 un inventario, pueden llevar varios dias.

3.1.8. Informatizada

Utiliza programas informéticos. Todo son ventajas. Un sistema de gestion que hace
gue la informacion y localizacion de un instrumental o de un contenedor, asi como
elaborar registros de los procesos o la relacion con un determinado paciente, sea

cuestion de minutos realizarlo (21)

3.1.9. Trazabilidad de esterilizacién

La trazabilidad de un proceso o de un producto, mediante una serie de procedimientos

preestablecidos y autosuficientes, es la posibilidad de seguir la evolucion de un
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proceso o el recorrido y localizacion de un producto, en cada una de sus etapas, tanto

en sentido directo, como inverso (21)

Se define la trazabilidad con un control de un producto a lo largo del proceso de
esterilizaciéon cuya finalidad es reconstruir las condiciones en las que se realizé dicho
proceso. Los objetivos de la trazabilidad de esterilizacion son garantiza la eficacia del
proceso descontaminacion y esterilizacion del material, también permite la

identificacion de los pacientes en los que se ha utilizado un determinado instrumental.
3.1.9.1. Trazabilidad del material estéril

La trazabilidad del material estéril, es un conjunto de acciones, medidas y
procedimientos técnicos que permite identificar y registrar cada producto desde su

nacimiento hasta el final de la cadena de comercializacion.

Si deseamos obtener instrumental estéril, necesitamos establecer los procedimientos
y protocolos que deben serempleados y validarlos, asi como determinar qué productos

son necesarios (22)

Este procedimiento tiene por finalidad normar la identificacion del material quirtrgico
esterilizado de modo que sea factible efectuar un seguimiento al proceso del material
estéril y relacionarlo con su destino final, que corresponde al uso en el paciente, entre

sus objetivos estan:
» Garantizar el proceso de esterilizacion del material

» Permitir relacionar al paciente operado con el instrumental utilizado y el ciclo de

esterilizacion al que fue sometido el material.

a) Procedimiento

En una primera etapa, se aplicara una trazabilidad manual que sera reemplazada con

posterioridad por un sistema informatizado.

El desarrollo es el siguiente:
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> La identificacion de las cajas quirdrgicas y paquetes de ropa quirdrgica con

etiquetas que identifican nombre de la caja, equipo de autoclave, fecha, N° de

carga y operador. Esta etiqueta posee ademas control quimico.

» Sellevara un registro en “libro de carga de cada equipo” de: la fecha, el N° de

carga, el operador y el material ingresado al equipo.

> Se dejara adherido el registro de proceso de cada ciclo, al lado del registro en

el cuaderno de ciclo.

» Al momento de ser usada la caja o paquete de ropa se debera retirar esta

etiqueta y se dejara adherida en la ficha del paciente

b) Registro

» Libro de cargas de cada equipo de esterilizacién

» Ficha clinica de pacientes operados

¢) Indicadores de medicion definidos en su aplicacion:

TITULO TRAZABILIDAD DE LA ESTERILIZACION
Descripcidn y | Este Indicador evalta el grado de cumplimiento de la relacion
racionalidad entre el paciente operado con el instrumental utilizado y el ciclo
de esterilizacion al que fue sometido, para el estudio de brotes
y como medio de demostracion de la estérilidad del material
Dominio Indicador de proceso
Numerador NUumero de pacientes operados en pabellon central en los que

consta la presencia de adhesivo de trazabilidad de la
esterilizacién en la ficha clinica.

Denominador

Numero total de pacientes evaluados en el periodo de analisis

Fuente de datos

Registro de esterilizacion
Fichas clinicas de pacientes operados
Pautas de supervision

Muestreo Muestreo sistematico de 30 fichas mensuales de pacientes
recomendado operados en pabellon central
Periodicidad Mensual
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Umbrales/criterios | Optimo: >0 = 91 %
de interpretacion | Aceptable :75-90 %
de los resultados | Critico <= 74 %

Area de Pabellon central
aplicacion Esterilizacién
Responsables Enfermera Jefe de Esterilizacién

3.1.9.2. Central de Esterilizacion

Un hospital presta asistencia sanitaria de calidad a los pacientes que acuden en busca
de soluciones a sus problemas de salud, dentro de una de las prestaciones esta evitar
nuevos problemas infecciosos derivados de su estancia hospitalaria es decir evitar
otras infecciones intrahospitalarias o0 nosocomiales, las practicas de asepsia y
antisepsia son imprescindibles para la prevencion y la lucha contra las infecciones. La
central de esterilizacion contribuye al proceso general de asepsiay antisepsia de todo
el material que es utilizado en un hospital, este proceso que esta integrado por la

limpieza, desinfeccidn y esterilizacion.

El servicio donde se lleva a cabo las diferentes actividades enfocadas a eliminar la
presencia de gérmenes y bacterias en los equipos, ropa, materiales e instrumental
utilizados en el tratamiento de los pacientes, es decir, es la estructura organica y
funcional destinada a la recepcién, lavado, acondicionamiento y esterilizacién de
materiales utilizados en el tratamiento de los pacientes internados y / 0 ambulatorios,

dentro de la Central de esterilizacion (23)

La central de esterilizacion también se define como una unidad de procesamiento de
productos estériles, que comprende areas definidas para recepcionar, descontaminar,

lavar, desinfectar, estérilizar y almacenar productos estériles (21).

La central de Esterilizacion por definicion es el servicio que recibe, acondiciona,
procesa, controla y distribuye textiles, equipo médico e instrumental atodo los sectores
del hospital con el fin de proveer un insumo seguro para ser utilizado, realiza la
preparacion del material y desarrolla el proceso de limpieza, desinfeccion,

descontaminacion, esterilizacion y almacenamiento del material. (24)

16



Este es un servicio que distribuye material a todas las unidades quirdrgicas de un
hospital, es esta unidad se prepara material, instrumental, textil los cuales pasan por
un proceso de limpieza, desinfeccion, descontaminacion, esterilizacién y

almacenamiento para luego distribuirlos.

La Guia de Procedimientos de Esterilizacion del Hospital Maria Auxiliadora de Lima
Pera , (25) plantea que la central de esterilizacion es la unidad orgénica encargada de
la organizacién y supervision de los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizaciéon
de los materiales, equipos e insumos requeridos para la atencion de pacientes
sometidos a tratamiento médico o quirlrgico, y la provisién de material estéril a todos

los servicios de la institucion, garantizando la calidad del producto.

3.1.9.3. Objetivos funcionales

» Garantizar la provision de material, equipos e insumos estériles, optimizando el uso
de materiales disponibles, necesarios para la atencién de los pacientes en las
unidades criticas (emergencias, UCI, centro quirdrgico), Consulta externa y

hospitalizacion, segun las normas vigentes.

» Proponer las normas de limpieza, descontaminacion, preparacion, empaque Yy

almacenamiento del material estéril

» Controlar y suministrar material e insumos médicos a todos los servicios de la
institucion, garantizando la calidad del producto utilizado en la atencion, asi como

también asegura la proteccion del paciente y trabajador en los diferentes servicios.

» Establecer las condiciones en las actividades de enfermeria, para disminuir los

riesgos de enfermedades y mortalidad por enfermedades trasmisibles.

» Registrar las ocurrencias, reportes e informacion de enfermeria de acuerdo a las

normas.

» Proponer, ejecutar guias de procedimientos de enfermeria, orientados a

proporcionar un servicio eficiente y eficaz.
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» Promover y vigilar el cumplimiento de las normas de bioseguridad en su condicion

de miembro del comité de prevencion de infecciones, dentro y fuera de la C.E.

» Programar y evaluar el proceso de esterilizacion, las 24 horas del dia, en

coordinacion con las unidades organicas correspondientes, para el cumplimiento

de los objetivos del hospital.

3.1.9.4. Normasy Procedimientos

Toda central de esterilizaciéon debe contar con:

>

>

>

Las normas y procedimientos de la Central de Esterilizacion deben estar

escritas.

Debe existir un manual de procedimientos al alcance del personal en todas las

areas.

Todas las normas y procedimientos deben revisarse en periodos no mayores

de tres anos a fin mantenerlas actualizadas.

Las normas minimas que debe tener un servicio de esterilizacion son las siguientes:

>
>
>
>
>
>
>
>
>
>

Recepcioén del material

Lavado y descontaminacion del material

Preparacién y empaque del material

Revision del estado del material y su funcionalidad

Uso de controles de esterilizacion

Procedimiento de esterilizacién de acuerdo al material
Tiempos de esterilizacion de acuerdo al método y al material
Cargay descarga de los esterilizadores

Almacenamiento del material estéril

Distribuciéon del material

18



3.1.9.5. Areas fisicas que integran la central de esterilizacién

La norma nacional de caracterizacion de hospitales de segundo nivel del ministerio de
salud de Bolivia (24) en su capitulo Xl establecen que la central de esterilizacion se

divide en tres areas.

La central de esterilizacion puede constar de tres zonas perfectamente definidas donde
se realizan actividades especfficas: un area roja contaminada, una &rea azul o zona

limpia y una area verde o zona restringida.
a) Zona Roja

Llamada también zona sucia o contaminada. En esta zona se realizan las actividades

de recepciodn, clasificacion, descontaminacion y lavado de material sucio.

En el manual de procedimientos para la central de esterilizacion menciona que esta
zona esta separada por una barrera fisica de las otras areas. La importancia de la
separacion fisica deriva en la necesidad de evitar que aerosoles, micro gotas y
particulas de polvo sean transportadas desde el area sucia a la limpia por las corrientes

de aire, dado que en este sector se genera una gran cantidad de aerosoles (26)

Es el &rea donde los elementos reusables (instrumental, equipos, guantes, etc.) son
recibidos y registrados, estos pueden provenir de la sala de operaciones como de los
de mas servicios del hospital, por lo general existe una ventanilla de recepcion de sala
de operacionesy otra de recepcion para los servicios. El material que llega a esta zona
puede ser recibido totalmente sucio, enjuagado, prelavado, lavado y desinfectado o
incluso, en algunas ocasiones puede venir preparado para que de una sola vez sea

esterilizado. (23)
b) Zona Azul

Llamada también zona limpia, esta area es donde se acondiciona, empaqueta, prepara

y esteriliza el material una vez que todos los objetos estan totalmente limpiosy secos.

Esta zona consta de:
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> Area de clasificaciény empaquetado de material

En ella se realiza la clasificacion y empaquetado de todo el material. Dotada de mesas

ergondmicas que se adaptan en altura para ajustarlas a la estatura del trabajador.

Los elementos limpios y secos son inspeccionados, armados en juegos 0 en cajas, y
envueltos o empacados adecuadamente para el proceso de esterilizacidon
seleccionado. Puede ser un area Unica o dividida en dos: una para el instrumental
convencional y otra para los diferentes dispositivos biomédicos, circuitos de anestesia,

respiradores, materiales termolabiles en general. (23)
> Area de esterilizadores
Se encuentran los diferentes equipos de esterilizacion.

Es el area mas representativa de la central, donde se ubican los autoclaves por vapor,
por oxido de etileno (ETO), estufas de calor seco y todo otro equipo esterilizador como
formaldehido, plasma de peréxido de hidrégeno; incluido el espacio para carga y
descarga de los carros, también es necesario contemplar un espacio destinado a
posibilitar el mantenimiento de los mismos. Respetando un flujo lineal en un sentido
unico el area de los esterilizadores debe contar con un sector destinado a recibir el
material a esterilizar desde el &rea de preparacién y otro sector destinado a enviar el
material ya estéril al area de almacenamiento de material estéril. En caso de existir
autoclave por Oxido de etileno, debera estar en un &rea separada del resto del

equipamiento pues posee condiciones especiales de instalacion. (23)

c) Zona Verde

Llamada también zona restringida o zona estéril, en ella se realizan actividades de
descarga, almacenamiento, distribucion y despacho del material esterilizado a través

de una ventanilla para el mismo fin.

Esta zona esta dotada de estanterias metalicas abiertas y debidamente etiquetadas,
a 30 cm del suelo, donde se almacenan todas las cajas de instrumental, una vez que

se han esterilizado y se guardan aqui hasta el momento de su uso en el area
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quirdrgica. (26). Los materiales ya esterilizados son estacionados previamente para su
distribucion, este es muy importante dentro de la central, es donde se guarda el
material ya esterilizado (producto final). Debe localizarse totalmente opuesto al rea
por donde llega el material a la Central y a la vez anexo al area de esterilizacion para
que el material ya procesado no cruce por &reas donde se prepara 0 se concentre

material (no esterilizado).

También debe contar con un espacio para el despacho de material estéril: debe
haber una ventanilla de despacho para la sala de operaciones y otra ventanilla de

despacho para los demas servicios del hospital. (23)

3.1.9.6. Esterilizacién

El Manual de Esterilizacion de la OMS, (24) define a la esterilizacion como el conjunto
de operaciones destinadas a eliminar o matar todas las formas de los seres vivientes,

contenidos en un objeto o0 sustancia.

La esterilizacion con métodos quimicos gaseosos, deberan realizarse en camaras con
ciclos automatizados que brinden seguridad al usuario y garantia de los procesos. La
esterilizacion con métodos quimicos liquidos por inmersion, hecha en forma manual,
seré siempre el Ultimo método de eleccion. Estos procesos son dificiles de controlar,
con grandes posibilidades de contaminacion durante el enjuague o el secado, y no

permiten el almacenado.
3.1.9.7. Métodos de Esterilizacion de alta temperatura

a) Esterilizacion por calor seco

Todo material resistente al calor e incompatible con la humedad, debe ser esterilizado
por calor seco, se va dejando de lado por su desventaja como la inexistencia de
controles biolégicos para validar el proceso de esterilizacion, una de las desventajas

es el tiempo prolongado y la alta temperatura que deteriora el instrumental (27)

b) Esterilizacién a vapor
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Todo material resistente al calor compatible con la humedad debe ser esterilizado a
autoclave, debe ser validad para garantizar la seguridad, adecuacion y efectividad del

proceso.
3.1.9.8. Métodos de Esterilizacion de baja temperatura
a) Quimicos gaseosos

La esterilizacion con métodos quimicos y gaseosos, debera realizarse en camaras con

ciclos automatizados que brinden seguridad al usuario.
b) Quimicos plasma

Es el procedimiento documentado de una evidencia en relacion a los equipos y su
operacion, esta efectividad incluird los registros de identificacion y control de carga y

descarga, contribuyendo a la trazabilidad del producto.

3.1.99. Controles de esterilizacion

El Manual para los Establecimientos de Salud del Ministerio de Salud Publica del
Ecuador (2) establece que la obtencion de material “estéril” depende de una serie de
parametros que deben ser cuidadosamente observados por el equipo de salud a cargo
de los procesos. Para que un producto sea clasificado como estéril se debe garantizar
que todas las etapas del proceso fueron realizadas en forma correcta y que el proceso
de esterilizacion es validado, para esto se han disefiado monitores o indicadores de

esterilizacion.

Estos son reactivos que permiten certificar que el proceso de esterilizacion se efectud
en forma apropiada. Existen otros indicadores que certifican que un equipo lleva a cabo
el proceso en forma fiable y reproducible, también existen indicadores que certifican

muerte de microorganismos.

El nivel de seguridad de los procesos de esterilizacion depende de alguna manera en
la forma importante de una buena validacion y supervision de estos procesos de

manera permanente y rutinaria de cada ciclo. (28)
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En sintesis, se puede mencionar para la validacién de un proceso de esterilizacion en
las Centrales es necesario contar con los indicadores los cuales van a certificar la
confiabilidad en el equipo. Dentro del monitoreo o indicadores de esterilizacion se

utilizan los siguientes:

» Indicadores fisico ( proceso del equipo)
» Indicadores quimicos.

» Indicadores bioldgicos

a) Indicadores de los métodos fisicos

Estos indicadores de los métodos fisicos son elementos de medida incorporados al
esterilizador, tales como termOmetros, manometros de presion (barémetros),
cronobmetros, censores de carga, valvulas y sistemas de registro de parametros, entre

otros.

b) Test de Bowie Dick

Es una prueba de rendimiento del equipo que evalla la eficiencia de la bomba de
vacio. El vacio es indispensable para eliminar el aire de la cAmara y que la entrada de
vapor a la carga se realice en forma rapida, homogénea y previsible. La prueba
consiste en evacuar la camara esterilizadora hasta lograr el vacio requerido que es
verificado en una hoja de prueba que cambia de color en forma uniforme. Esta prueba

s6lo puede ser realizada en esterilizadores a vapor con pre-vacio.

Se debe realizar diariamente utilizando un paquete de prueba con caracteristicas
estandarizadas. Consiste en una hoja con indicador quimico especialmente disefiado
gue se pone en el interior de un paquete de prueba y se somete entre 134 °C por no
mas de 3,5 a 4 minutos. Si el vapor penetra rapidamente y no hay bolsas de aire se
obtendra un viraje uniforme, en caso contrario en los lugares donde quedaron burbujas
se veran diferencias de color. El test de Bowie-Dick debe hacerse diariamente para

evaluar el equipo antes de iniciar la primera con camara vacia.

c) Indicadores quimicos
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Estan dirigidos a la monitorizacion rutinaria de los procesos de esterilizacién. Son
dispositivos que contienen sustancias quimicas que cambian de color o de estado
cuando se exponen a una o mas variables criticas del proceso. Para cada método de

esterilizacion, se definen como criticos distintos parametros.

d) Indicadores de proceso

Son cintas adhesivas impregnadas con tinta termoquimica que cambia de color cuando
es expuesta a una temperatura determinada. Destinados al uso de elementos de carga
individual y diseflados para mostrar la exposicion al proceso. Es utilizado como ayuda

para distinguir los elementos procesados de los no procesados.

e) Indicador multiparamétrico

Es un tipo de indicador de mdltiples parametros minimos (tiempo y temperatura) del
proceso de esterilizacion. Consiste en una tira de papel impregnado con tinta
termocromica, que cambia de color cuando ha sido expuesta a las condiciones
minimas necesarias del método. Los colores de la tinta pueden variar de acuerdo al
proveedor.

f) Indicador integrador

Son indicadores designados para reaccionar ante todos los parametros criticos del
proceso de esterilizacion en autoclave (temperatura, tiempo, calidad del vapor) dentro
de un intervalo especifico del ciclo de esterilizacion. Estos indicadores son mucho mas
precisos que los de Clase V. Se deberan utilizar dentro de cada paquete como
indicador interno. Se deben colocar en el centro geométrico, NO en la parte superior
en paquetes de envoltura de tela y bandejas de instrumentos envueltas con cubiertas

de telas.
g) Indicadores biologicos

Se considera el medio definitivo existente para confirmar la esterilizacion de
materiales. Estan disefiados para confirmar la presencia 0 ausencia de

microorganismos viables después del proceso de esterilizacion. Consisten en
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preparaciones estandarizadas de microorganismos vivos especificos que observan la
mayor resistencia comprobada a un método de esterilizacion determinado o reactivos
quimicos capaces de detectar enzimas o0 proteinas especificas de estos

microorganismos.

3.1.9.10. Sistemas de Registros en la Central de Esterilizacién

Todas las actividades realizadas de rutina relacionados al procesamiento de los
paquetes de ropa e instrumental quirdrgico y equipos de curacion deben estar
debidamente registrados.

Una observacion sistematizada, detallada y documentada de todas las rutinas y
procedimientos relativos al procesamiento de los materiales, permitird uniformizar,

economizar y medir la calidad del servicio. (29)

En el manual de Desinfeccion y Esterilizacion Hospitalaria (29) plantea los siguientes

registros basicos que se deben aplicar en la central de esterilizacion:

a) En cuanto ala rutina

Se registrara fecha, nimero de ciclos, nimero de lote, jornada laboral, descripciony
cantidad de elementos, control biolégico y el nombre de los operadores responsables
del proceso, de acuerdo a lo establecido a diario, semanal o mensualmente. Debe

contar con un registro adecuado.

b) En cuanto al Control de calidad

Se registrardn los resultados de pruebas de Bowie Dick por dia o semana. Los
resultados de los indicadores quimicos y biolégicos se archivaran en un periodo no

menor de un afno.
c) En cuanto al mantenimiento preventivo de equipos

Se recomienda en lo posible mantener un protocolo basandose en los datos del

mantenimiento deben ser especfificos para cada equipo, siendo muy importantes:
» Fecha de mantenimiento
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YV V V VYV

>

NUmero y serie de equipo

Localizacidon y nimero de equipo

Descripcion del problema detectado

Nombre del técnico responsable del mantenimiento

Firma.

3.1.9.11. Documentacidon de latrazabilidad de un material

a) Zona sucia

b)

>

>

Registros impresos de lavadoras o identificacion del ciclo de lavadora
seleccionado

Nombre de la persona que realiza el proceso

Zona preparacion

YV V.V V VYV V V V

Registros de todos los ciclos de esterilizadores y esterilizadores en frio.
Contenido de la carga de cada ciclo.

Pruebas de Bowie & Dick

Resultados de todos los controles realizados

Incidencias ocurridas durante el proceso y acciones correctoras realizadas
Libro de revisién y mantenimiento de los esterilizadores

Nombre de la persona que realiza el proceso

Registro del material deteriorado retirado, especificando contenedor.

Zona limpia Validacion de cada ciclo

>

>

>

Registro de salida del material al servicio

Etiquetas del material estéril utilizado en un paciente (o sistema de lectura

de codigos de barras u otro procedimiento).

Indicadores quimicos de clase lll, IV o V que se hayan introducido en las

bolsas, paquetes o contenedores utilizados. (13)
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3.1.9.12. Material estéril

Segun el texto Unidad Central de Esterilizacion (30) considera al material estéril es
considerado como tal desde el momento en que se abre la puerta del aparato y el
material que hay en su interior, entra en contacto con el medio ambiente, comienza

una nueva etapa del proceso de esterilizacion que es la vida Util del producto estéril.

La vida util de un producto estéril es el tiempo que transcurre desde que es procesado
hasta que se utiliza o hasta que alcanza la fecha de caducidad, momento en el que
debe ser retirado para volver a ser esterilizado. Esta etapa del proceso de
esterilizacién, vida util del producto estéril, va a depender directamente de cuatro
cuestiones fundamentales: la manipulacion del producto, su transporte, su
almacenamiento y su correcto uso, independientemente del sistema que se haya

utilizado para la esterilizaciéon del material.

La manipulacion, el transporte, el almacenamiento y el uso adecuado del material
estéril dependen en una parte importante del personal que lo produce, y éstos a suvez
de todo el personal involucrado en el cuidado y tratamiento de los pacientes y el que
maneja en los centros sanitarios este tipo de material. Debido al nUmero de personas
gue participan en esta fase del proceso de esterilizacién, a los distintos lugares donde
debe ser enviado y guardado hasta su uso, se puede considerar esta Ultima fase del
proceso como el eslabon méas débil de la cadena de esterilizacion.

a) Manipulacion

En el momento que se retira el material del esterilizador al exterior comienza la

manipulacion de los productos, y ésta debe ser siempre la minima imprescindible.
Siempre que se manipule un envase que contenga un producto estéril:
» Las manos deben estar limpias y secas.

» Si se ha realizado antes alguna otra actividad se debe hacer un lavado de

manos adecuado antes de manipular el envase.
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No se debe coger el envase que contenga un producto estéril con guantes

gue se han utilizado para otras actividades.

Utilizar carros adecuados para su transporte siempre que el volumen lo

requiera y nunca llevar los materiales pegados a la ropa de trabajo.
La ropa de trabajo debe estar en 6ptimas condiciones de limpieza.

En el momento de la retirada del material de un esterilizador de vapor hay
gue tener en cuenta que la temperatura del local donde se almacena el
material esterilizado debe ser de 20 °C + 5°C, y que cuando un esterilizador
de vapor se abre al finalizar un ciclo, la temperatura del interior del

esterilizador suele estar en unos 80 °C.

Si inmediatamente a la apertura del esterilizador sacamos el material
esterilizado, el cambio brusco de temperatura en la superficie del envoltorio
o del contenedor, puede hacer que se produzca una condensacion que se
va a transformar en humedad. En ese supuesto, es aconsejable esperar un

tiempo (15 minutos) antes de comenzar a retirar el material.

Si un envase convencional de un producto estéril (especialmente el
esteripapel) se humedece deja de ser barrera bacteriana efectiva y por tanto

ese producto pierde su condicion de esteéril.

En el manual de buenas practicas de esterilizacién del Hospital San José del Guavire

definen de manera ordenada y concisa sobre el transporte y almacenamiento del

material estéril de la siguiente manera.

b) Transporte de Instrumental Estéril

El instrumental estéril se debe transportar en carro y recipientes plasticos cerrados,

debidamente rotulados para que puedan ser trasladados a las correspondientes zonas

del hospital y alli seran almacenados en los lugares dispuestos para tal fin, teniendo

en cuenta que estos deberan ser igualmente cerrados y ubicados en sitios de poco

transito para poder asegurar su estérilidad de todo el material. (31)
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El transporte de los dispositivos estériles en las unidades quirlrgicas, una vez
entregados los dispositivos estériles por la ventanilla de los depoésitos estériles de la
central de esterilizacion, el personal de salas de cirugia (instrumentadores o auxiliares)
transportan el material en un carro cerrado que es movilizado por las salas de cirugia,
este carro NO puede ser utilizado para otros fines que no sea el transporte de material

estéril y NO puede ser sacado de las salas de cirugia.

c) Almacenamiento
El almacén de material estéril tiene que reunir las siguientes condiciones.
» Espacio de acceso restringido.
» Paredes lisas y lavables.

» Condiciones climaticas Optimas. (Ventilacion 6 renovaciones/hora,
temperatura 15QC -25QC y humedad 40% -60%).

Antes de almacenar el material se dejara enfriar para evitar condensaciones.
Se comprobara:

» Que los envoltorios estén correctos (se desecharan los rotos y himedos).
» Que los controles quimicos de los paquetes sean correctos.
» Que el paquete esté identificado.

Se colocara el material de forma que se evite al maximo su manipulacion, en cestillas
de almacenamiento y éstas en railes colgados para evitar que se acumule el polvo en

el fondo, asegurando su rotacion por fecha de caducidad.

En el area de almacenamiento de material estéril inicamente se ubicara instrumental
estéril, empacado, para ser colocado en estantes. Todos los paquetes estériles son
almacenados a una distancia minima de 30 centimetros del piso, 45 cm del techo

y aun minimo de 5cm de la pared.

Una vez terminado el ciclo de esterilizacion y de secado en la autoclave, se efectuara

el almacenaje de los paguetes en estantes exclusivos para material estéril, de tal
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forma que estén disponibles en el momento que sean requeridos por cualquiera
de los servicios y sea facil su ubicacion y manipulacion. Es importante tener en
cuenta que para la distribucion de este material, se deben hacer los registros
correspondientes en el formato control de entrega y recibo de material estéril
diligenciado por el encargado, de igual manera en la central quedara el registro

en el formato entrega y recibo de material. (31)
El personal responsable de este servicio debe conocer lo siguiente:

» La importancia del almacenamiento en la conservacién de la esterilidad de

los materiales
» Condiciones en que debe ser almacenado el material estéril.

» Demanda por parte de los diferentes servicio y zonas para el establecimiento

de la duracién del material estéril.

» Vigencia de la estérilidad de cada paquete de acuerdo al material en el que

fue empacado y esterilizado.

d) Manipulacion y transporte

Finalizado el ciclo de esterilizacion se debe dejar enfriar el material antes de su retirada
para evitar la contaminacion de los envoltorios, el vapor que queda dentro del paquete
puede ser suficiente para humedecer la envoltura desde dentro hacia fuera pudiendo

entrar gérmenes procedentes de las manos (4)

El transporte desde la Central de Esterilizacion a las diferentes Unidades/Servicios del

hospital tiene que garantizar la integridad de los envoltorios de los materiales.
Se realizara:

» Carros limpios, preferiblemente cerrados herméticamente para el material

mas voluminoso.

» Cestas plasticas con tapa.
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Las diferentes Unidades/Servicios:

>

Deben garantizar, en su manejo, la integridad de los envoltorios de los
materiales.

Deben almacenar en espacios cerrados y de facil limpieza.

Deben evitar manipulaciones innecesarias y el contacto con superficies

mojadas o sucias.

3.1.9.13. Profesionales de Enfermeria en el areade la central de Esterilizaciéon

La presencia de profesionales calificados y entrenados se hace necesaria para

contribuir en el control y prevencion de las infecciones y de esa manera asegurar una

atenciéon de calidad al paciente.

a) Requisitos y funciones del jefe del servicio

El profesional responsable es un(a) enfermero(a) competente con conocimiento

técnico - administrativo de la dinAmica del sector. Con capacidad de liderazgo, que

priorice las necesidades del servicio, que observe y ejecute técnicas adecuadas

permitiendo el trabajo en equipo para alcanzar asi una mayor produccion y cumplir con

los objetivos planteados.

b) Funciones

>

Organizar, elaborar e implementar las diferentes actividades que se

desarrollaran en el servicio.
Calcular y distribuir el cuadro de personal en los diferentes turnos.

Analizar y calcular la cantidad de instrumentos y ropa quirdrgica necesarios
para el cumplimiento de los programas operatorios y asimismo los materiales

e insumos necesarios en la atencién del paciente.

Conocer y proponer criterios para la evaluacion de los diferentes materiales

utilizados en la Central de Esterilizacion, asi como asesorar técnicamente
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en procesos de compra del material y orientar a los profesionales de otros

sectores sobre esterilizacion y materiales.

» Examinar en conjunto con el equipo de mantenimiento los problemas

detectados en los diferentes equipos.

» Planear e implementar el entrenamiento en servicio ademas de programar y
coordinar reuniones con el equipo humano conforme a una programacion

anual.

» Supervisar y evaluar todo el trabajo una vez concluido, calificando el

desempeiio y la produccién por area de trabajo.
» Planear, coordinar y desarrollar trabajos cientificos

Es coordinador de central de esterilizacion es el responsable del cumplimiento de las
actividades de enfermeria y de la calidad de eficiencia en todo el proceso de
esterilizacion que brinde al usuario. Depende de la subgerencia de servicios de salud
del hospital de quien recibe supervision y asesoria, tiene bajo su responsabilidad a

auxiliares de enfermeria.

El manual de Buenas Practicas de esterilizacion establece las siguientes funciones del

personal profesional de enfermeria:
» Planifica, ejecuta, supervisa y evalla los auxiliares de enfermeria a su cargo.

> Establecer objetivos de la Central de Esterilizacion e implementar
mecanismos de registros, andlisis, evaluacion y reporte de las actividades
que se desarrollan en el proceso.

» Determina el stop de consumo para que los procesos cuenten con el material

y equipos necesarios.

» Planifica. Organiza, coordina y evalla el funcionamiento de las actividades

del proceso para garantizar la calidad de la manufactura.
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Elabora informes técnicos relacionados con la funcién del proceso, insumos

y equipos.
Convocar al personal a reuniones mensuales de trabajo.

Reportar a la coordinacion de enfermeria a Gerencia y subgerentes los

acontecimientos mas relevantes.

Coordinar con los procesos de mantenimiento para mantener un programa

de mantenimiento, preventivo y correctivos de los equipos.

Mantener el stop actualizado de lenceria, insumos y equipos para el servicio.
Mantener comunicacién efectiva con el equipo de trabajo

Monitorear las actividades ejecutadas por el personal de enfermeria
Elaborar y socializar los manuales técnicos y administrativos

Cumplir y hacer cumplir las normas de seguridad y eliminacion de desechos.
Mantener actualizado el inventario del proceso

Participar efectivamente en casos de emergencias

Evaluar al personal de Enfermeria

Informar a la coordinacion de Enfermeria las incidencias administrativas
Legalizar las actas de las reuniones de trabajo

Asignar actividades y responsabilidades al personal

Realizar el plan de induccion para el personal de Nuevo ingreso

Realizar el plan anual de capacitaciony socializar con el personal.

Reportar por escrito las actas de las reuniones de las capacitaciones

Fomentar el trabajo en equipo y las buenas relaciones humanas.
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Normar los procedimientos de esterilizacion y manejo del material estéril en

todo el establecimiento.
Asegurar que el material se ha procesado de acuerdo a normas vigente.

Participar en el comité de adquisiciones de instrumental y equipos que y se

someten a esterilizacién o desinfeccion de alto nivel en el hospital.
Asesorar al personal del hospital en materias de esterilizacion.

Cautelar la mantencion preventiva y el uso apropiado del instrumental y

equipos que se procesan.
Supervisar el manejo del material estéril en todo el hospital.
Elaborar y/o actualizar normas y procedimientos del sub proceso.

Elaborar cuadro de rotacion, asignacién y reajustes para el personal de

enfermeria.

Asignar tarea basandose en el conocimiento, habilidades y destrezas del

talento humano a su cargo.

Identificar necesidades de materiales en forma oportuna que requieran en el

proceso.

Mantener informada a la coordinadora de enfermeria del movimiento,

necesidades y problemas presentados en el mismo.

Da a conocer, interpreta, cumple y hace cumplir normas y reglamentos

establecidos en el proceso.
Controlar la asistencia, puntualidad, presentacion del personal a su cargo.

Ejecutar programa de educacién continla dirigida al personal auxiliar de

enfermeria de acuerdo al programa de educacién anual planificada.
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Realizar supervision directa e indirecta de las actividades realizadas por el

personal de enfermeria a su cargo.

Coordinar las diferentes actividades del personal que labora en el proceso

de acuerdo a las delimitaciones de funciones.

Organizar reuniones periédicas, con el fin de mantener informado al personal

receptando necesidades y sugerencias.

Solicitar a quien corresponda formularios necesarios por la funcionabilidad

del servicio.
Normar los procedimientos que se ejecutan en el proceso

Identificar riesgos de trabajo en el personal y reportar al comité de riesgo

laboral.
Mantener actualizado el inventario.

Notificar oportunamente las pérdidas de materiales y equipos existentes en

el servicio.
Revisar deterioro de equipos, reportar y solicitar repuestos del mismo.

Programar la desinfeccion terminal del servicio con auxiliares de enfermeria

y personal de servicios generales.

Evaluar las acciones de enfermeria encaminadas a garantizar los procesos

de esterilizacion.

Realiza evaluacion anual del plan de trabajo de su servicio en coordinacion

con la Subgerencia de Servicios de Salud

Realizar supervision directa e indirecta de las actividades realizadas por el

personal de enfermeria a su cargo.

Coordinar las diferentes actividades del personal que labora en el proceso

de acuerdo a las delimitaciones de funciones.

35



» Organizar reuniones periddicas, con el fin de mantener informado al personal

receptando necesidades y sugerencias.

» Solicitar a quien corresponda formularios necesarios por la funcionabilidad

del servicio.
» Normar los procedimientos que se ejecutan en el proceso

» Identificar riesgos de trabajo en el personal y reportar al comité de riesgo

laboral.
> Mantener actualizado el inventario.

» Notificar oportunamente las pérdidas de materiales y equipos existentes en

el servicio.
» Revisar deterioro de equipos, reportar y solicitar repuestos del mismo.

» Programar la desinfeccion terminal del servicio con auxiliares de enfermeria

y personal de servicios generales.

» Evaluar las acciones de enfermeria encaminadas a garantizar los procesos

de esterilizacion.

» Realiza evaluacién anual del plan de trabajo de su servicio en coordinaciéon

con la Subgerencia de Servicios de Salud.

3.2. Marco contextual

3.2.1. Hospital de Clinicas
3.2.2. Antecedentes

El Hospital de Clinicas antes llamado Hospital General de Miraflores, comienza a
funcionar desde el 24 Octubre de 1919 cuando aun No fue construido en su totalidad,
pero por la necesidad de brindar atencion médica a una poblacién que va en
crecimiento, comienza a funcionar la Botica, laboratorio central, banco de sangre,

consultorio de otorrinolaringologia, neurocirugia, coloproctologia, cardiologia,
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traumatologia y ortopedia, pediatria, oftalmologia, anestesiologia. La atencion a los
pacientes era por las religiosas Hijas de Santa Ana, se construy0 la capilla Jose
Obrero, la capilla de Virgen de Remedios, el afio 1929 se complementaron otros
servicios comos ser la lavanderia, servicio de neurologia, psiquiatria, dermatologia,

infectologia, en 1948 se inauguro el pabelldbn quirdrgico y el auditorium. (32)

Se encuentra en la avenida Saavedra N° 2245, frente a la Facultad de Medicina en la
zona de Miraflores fue construido entre los afios 1913y 1920 disefiado por el arquitecto
Emilio Villanueva, en la actualidad es un Hospital de Tercer Nivel, dependiente del
Ministerio de Salud y es administrado por la Gobernacion a través del Servicio
Departamental de Salud (SEDES).

El Hospital de Clinicas considerado un hospital de tercer nivel y de referencia de
atencion en salud a nivel nacional cuenta con 36 Especialidades Clinicas Quirlrgicas,
servicio de Emergencias, cumpliendo una labor de ensefianza en medicina,
enfermeria, laboratorio, medicina fisica y rehabilitacion, fonoaudiologia, patologia,
citologia, fisioterapia, imageniologia, atendiendo a una poblacion que supera los dos
millones de habitantes en la misma infraestructura de 102 afios. El Hospital cuenta con
los siguientes servicios: Ortopedia y Traumatologia, Cirugia General, Urologia,
Otorrinolaringologia, Neurocirugia, Cirugia Maxilofacial, Cirugia Plastica y Quemados,
Proctologia, Emergencias, Oncologia Quirdrgica, Area covid-19, Terapia Intensiva,
Dermatologia, Terapia Intermedia, Neurologia, Medicina I, Medicina Il, Psiquiatria,
Anestesiologia, Oncologia Clinica, Oncohematolgia, Radioterapia, Fisioterapia,
Nutricion,Trabajo Social, Ecografia, Laboratorio, Unidad de Medicina transfucional,
Consulta Externa, Hematologia, Infectologia, Reumatologia, Dermatologia,
Hemodialisis, Citologia, Quirofano Central y Central de Esterilizacion que actualmente

es dependiente de Quirofano.

La unidad quirtrgica del Hospital de Clinicas funciona las 24 hrs, los 365 dias del afio
en los diferentes turnos, en el turno de la mafiana se designan 5 quiréfanos de los
cuales 4 son para las cirugias programadas y 1 quiréfano para cirugia de emergencia,
en el turno de la tarde funcionan 2 quiréfanos, 1 para cirugia programada y 1 para
cirugia de emergencias, en el turno de la noche solo se habilita un quiréfano para las
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cirugias de emergencias, en el turno de fin de semana también se habilita un quir6fano
para cirugias de emergencias.

Es un hospital de referencia a nivel nacional, congrega muchas cirugias de diferentes
especialidades se realizan aproximadamente 450 cirugias mensuales, de estos 350
son programadas y 100 aproximadamente son de emergencias entre estas
convencionales, cirugias minimamente invasivas, cirugias de especialidad y de alta
complejidad. (32)

La central de esterilizacion se encuentra actualmente en la unidad de quirofano, cuenta
con las areas: lavado de material, preparacion de material, esterilizacion,
almacenamiento de material estéril, distribucion de material a diferentes unidades del

hospital.

Cuenta con 3 autoclaves, los mismos funcionan 2 a 3 veces durante el dia por la
necesidad de contar con material estéril para las diferentes cirugias, equipos de
curacion para pacientes post operados y otros equipos que se se utilizan para otros

procedimientos.

El personal de enfermeria realiza dualidad de funciones trabaja en la central de
esterilizacion y a su vez en el area de quirofano, cuenta con 16 profesionales de
enfermeria y 19 auxiliares de enfermeria, cumplen los turnos en la mafiana, en este
turno el personal cumple exclusivamente sus funciones en ambas areas, tarde, noche
AB Y C vy fin de semana cumplen dualidad de funciones por la disminucién del
personal, el horario de ingreso del turno de la mafana es 8:00 a 14:00, turno tarde
14:00 a 20:00 ,turno noche 20:00 a 8:00 y turno fin de semana 8:00 a 20:00 .
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IV. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Hospital de Clinicas es una institucion dependiente del Ministerio de Salud con una
capacidad aproximada de 350 camas, con atencidn de consultorios externos, cuidados
criticos, cuidados paliativos, cuenta con equipos para medios de diagnéstico |,
laboratorios, quiréfanos y diferentes unidades como ser hemodialisis ,traumatologia,
urologia, quemados  cirugia  plastica, neurocirugia, cirugia  general,
otorrinolaringologia, oncologia clinica, onco hematologia, oncologia quirdrgica,
medicina interna, nefrologia, infectologia, psiquiatria, reumatologia, dermatologia,
neurologia, maxilofacial, dental, psiquiatria, emergencias y sala de atencién paciente
Covid-19 (32)

El bloque quirdrgico cuenta con una capacidad de 7 quir6fanos de los cuales se
habilitan en el turno de la mafiana 4 para las cirugias programadas, en la tarde 2 para
cirugia de emergencia y el otro para cirugia programada, en el turno de la noche vy fin
de semana 1 quiréfano solo para cirugias de emergencias, se incluye por esta
pandemia quiréfano para atencién de paciente covid en el turno de la mafana, realiza
un total de 15 a 20 cirugias diarias aproximadamente, la central de esterilizacion debe
ofrecer una gran cantidad de material estéril segun el requerimiento de los pacientes

internados en unidades quirurgicas y resto de las unidades del hospital (32)

La central de esterilizacion cuenta con 3 autoclaves , un pupinél para realizar los
procesos de esterilizacion de todo el material que requiere el hospital, en estos Ultimos
afos se ha incrementado las cirugias 200 por mes, los ciclos de esterilizacion 2 por
cada esterilizador, pero no se aumenta el personal de enfermeria para trabajar en esta
area, en la practica diaria se utilizan los mismos estuches y equipos de curacion en
muchos pacientes lo que representa un alto riesgo de infeccién si no estan
correctamente esterilizados, los pacientes que acuden tiene diferentes patologias de
base e infecciones como ser hepatitis C y B, tuberculosis, VIH/ SIDA, peritonitis, sepsis

entre otros (32)

La esterilizacion es un proceso por el cual se obtiene un producto libre de

microorganismos, este debe ser verificado para asegurar que el producto esté libre de

39



microorganismos, por ello es necesario que el personal de enfermeria genere un
control de todas estas etapas, este control se realiza a través de los registros que se
realizan de manera manual en cada &rea, es importante identificar si los datos estan

correctamente registrados, si cumplen un orden (28)

La preparacion de este material contempla diferentes etapas como son la recepciéon
del instrumental, limpieza, acondicionamiento, esterilizacion, almacenamiento y
entrega; adicionalmente se prepara textiles; paquetes quirargicos, para lo cual se debe
supervisar y controlar el desarrollo de procesos para garantizar la calidad de producto
gue seran utilizados con el paciente. Estas etapas deben ser estrictamente controlados
y supervisados en cada proceso, esto exige la implementacion de criterios,
requerimientos y mecanismos de control y supervision alineados a un sistema de
gestion de calidad, los cuales deben ser eficaces, seguros y confiables en todas las

fases del proceso (33)

Los registros que se realizan en la Central de Esterilizacion del Hospital de Clinicas
por el personal de Enfermeria son de forma manual en las diferentes areas, el personal
de enfermeria de los diferentes turnos cumplen doble funcién en la central de
esterilizacion y en quirdfanos, solo el turno de la mafiana cuenta con el responsable
de la Central de Esterilizacion, esimportante identificar silos registros cuentan con los
parametros de control, si los estuches del instrumental esta almacenados
correctamente, si estos procesos estan estandarizados segun el sistema de calidad
(32)

Estos registros deben garantizar un buen seguimiento del material que se esteriliza en
la central de esterilizacién al no elaborarse correctamente la central no contara con
datos estadisticos del movimiento del instrumental, o pérdida del mismo, no tendra
registro adecuado instrumental y o material utilizado en las diferentes intervenciones

quirdrgicas.

4.1. Preguntade investigacion
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¢ Cual es la aplicacion del sistema de trazabilidad del material estéril realizado por el
profesional de enfermeria, central de esterilizacion del Hospital de Clinicas en el tercer

trimestre gestion 20217?
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V.

OBJETIVOS

5.1. Objetivo General

Determinar la aplicacion del sistema de trazabilidad del material estéril realizado por el
profesional de enfermeria, central de esterilizacién del Hospital de Clinicas en el tercer

trimestre gestion 2021.
5.2. Objetivos Especificos

» Conocer las caracteristicas sociodemograficas del personal profesional de

enfermeria de la central de esterilizacion.

» Describir las practicas del personal profesional de enfermeria en relacion al

sistema de trazabilidad del material esteril

» Describir las etapas del sistema de trazabilidad del manejo del material estéril

en la central de esterilizacion por el personal profesional de enfermeria.

> Identificar la percepcion del profesional de enfermeria sobre la disponibilidad de

tiempo para controlar y revisar la funcionalidad del instrumental.
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VI.

DISENO METODOLOGICO
6.1. Tipo de estudio

El presente estudio, corresponde a un tipo de estudio observacional cuantitativo,

descriptivo y transversal.

Es observacional porque se observan y registran datos que registran, sin que estos
sean alterados en diferentes fases del proceso de esterilizacion en la central de

esterilizacion.

Es cuantitativo, porque se obtienen datos que puede expresarse numericamente y
valorarse mediante el célculo estadistico. En la presente investigacion los datos
obtenidos de las variables de estudio se expresaron en nimeros Yy porcentajes en base

al instrumento.

Es cualitativo por que se realiza la descripcion de las competencias del personal

profesional de enfermeria en cada etapa del sistema de trazabilidad.

Es descriptivo, ya que su objetivo lleva a indagary presentar la situacién del estado o
momento actual del fendbmeno en estudio en este caso la descripcion de los datos
encontrados sobre los procedimientos que realizaron las enfermeras en las diferentes

fases del proceso de esterilizacion.

Asimismo, la investigacion es transversal, por que recolecta datos en un solo
momento, es decir en un tiempo Unico. Su proposito esencial es describir variables y

analizar su incidencia e interrelacién en un momento dado.
6.2. Areade estudio

La presente investigacion se realizo en la Central de Esterilizacion del Servicio de
Quiréfano del Hospital de Clinicas, un hospital regional universitario de caracter

publico, de Il nivel de complejidad, con tecnologia moderna.

Desde 1915 se atiende a pacientes adultos de ambos sexos especialmente de bajos

recursos El Hospital de Clinicas fue creado mediante Ley de 11 de enero de 1915
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como Hospital General de Miraflores a instancia de la Brigada Parlamentaria de La
Paz, el legislativo promulga la Ley 771 de 31 de enero de desde la construccion a la
fecha se realizaron ampliaciones y remodelaciones que aun resultan insuficientes. La
Ley N° 031 de Autonomias y Descentralizacion del 19 de julio de 2010, establece en
su Art. 81 Numeral Il Inciso c y d, que los hospitales de tercer nivel funcionaran bajo
dependencia de la Gobernacion del Departamento Autbnomo de La Paz, considerando
un periodo transicién de un afio, amparado en el Art. 38 de la Ley N° 062 de 28 de
noviembre de 2010, en la que instituye que se mantengan los recursos destinados a
establecimientos de tercer nivel durante la gestion 2011. 1986, que establece la
prioridad de contar con una nueva y moderna infraestructura por el crecimiento

poblacional y de especialidades.

6.3. Poblacién universo

La poblacion de referencia (universo) estd conformado en su totalidad por 16
profesionales de enfermeria que trabajan en los 4 turnos del servicio de quir6fano vy la
Central de Esterilizacion del Hospital de Clinicas, el estudio se realizara en el tercer
trimestre de la gestion 2021.

6.4. Tamano de la muestra

La muestra correponde altotal del universo. Porlo que corresponde altipo de muestreo

no probabilistico por conveniencia.
6.5. Criterios deinclusion y exclusion

a) Criterios de inclusion

» Profesionales de enfermeria que trabajan en los 4 turnos en la Central de

Esterilizacion del servicio de quiréfano.
» Profesionales de enfermeria que acepten ser parte del presente estudio.

a) Criterios de Exclusion

» Profesionales de enfermeria que no participa de la encuesta
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6.6. Listado de variables
» Edad
» Afos de experiencia laboral
» Grado académico
» Sistema de Trazabilidad
» Registro de material estéril
» Verificacion del Material estéril
» Transporte de material estéril
» Registro en la central de esterilizacién
» Meétodos de esterilizacion
» Almacenamiento del material estéril
» Factores que influyen en la aplicacion del sistema de trazabilidad
6.7. Operacionalizacion de variables
TIPO DE 2
VARIABLE VARIABLE DEFINICION ESCALA | INDICADOR
Afos de Cuantitativa | Tiempo de praxis, | Datos Porcentaje
experiencia discreta conocimiento  que | personales | NUmero
laboral aplica a la practica 'y
experiencia laboral.
Grado Cualitativa Nivel terminal de | Datos Porcentaje
académico Ordinal estudios superiores | personales | Niumero
reconocido en
universidades
nacionales 0
extranjeras.
Sistema de | Cualitativa | Conjunto de | Manual Porcentaje
trazabilidad Nominal procedimientos Sistemética | NUmero
preestablecidos y | Ambos
autosuficientes que | Ninguno

permiten conocer el
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historico, la
ubicacion y la
trayectoria de un
producto.

Verificacion
Material estéril

del

Cualitativa
Nominal

La verificacion suele
ser el proceso que
se realiza para
revisar Si una
determinado articulo
médico quirdrgico
fue sometido a un
proceso de
esterilizacion
cumpliendo los
requisitos y normas
previstas.

Vida
anaquel
Material
sellado
Integridad d
las cubiertas
Todas

de

Porcentaje
NUmero

Registro
material estéril

de

Cualitativa
Nominal

Documento donde
se relacionan
ciertos
acontecimientos del
material estéril.

Deterioro
Cambio
Perdida
Todos

Porcentaje
NUmero

Transporte
material estéril

de

Cualitativa
Nominal

Se refiere altraslado
del material estéril
desde el momento
en gque sale de los
esterilizadores

hasta que llegue a
su lugar de uso.

Carros
sellados vy
cerrados
Carros
abiertos
Cajas
plastico

de

Porcentaje
NUmero

Registro en
central
esterilizacion

la
de

Cuantitativa
Nominal

Documentos 0]
datos donde estan
todas las
actividades, rutinas
y  procedimientos

relativos al
procesamiento  de
los articulos
meédicos

hospitalarios deben
estar debidamente
registrados”

Si
No

Porcentaje
NUmero
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Métodos de Cualitativa | Los métodos | Baja Porcentaje

esterilizacion Nominal térmicos de | temperatura | NUmero
esterilizacion son | Alta
comunmente los | temperatura
mas utilizados para | Todos
eliminar los | Ninguno
microorganismos,
incluyendo las
formas mas

resistentes como lo
son las endo

esporas.
Almacenamiento | Cualitativa | Corresponde al | Por Porcentaje
del material | Nominal proceso a través del | especialidad | NUmero

cual los articulos | Fecha de

estéril
son  conservados | expiracion
hasta su uso. Fecha mas
proxima a
Su uso

6.8. Técnicas y procedimientos
6.8.1. Métodos

Para este trabajo de investigacion se utilizd el método deductivo, parte del estudio de
analisis de principios, teorias, para deducir por medio del razonamiento l6gico

suposiciones Y llegar al registro de los datos.

6.8.2. Técnica

La técnica que se utilizd es la encuesta que se realizd al personal profesional de la
Central de Esterilizacion del Hospital de Clinicas, en el tercer trimestre de la gestion
2021.

6.8.3. Instrumento

El instrumento de recoleccion de datos fue a través de un cuestionario, previa

validacion por expertos en el area, el cual esta constituido por 19 preguntas. (Anexo 4)

Para la aplicacion del instrumento de recoleccién de datos, se realizd la coordinacion

con la jefa de enfermeria del Servicio de Quiréfano-Central de Esterilizacion.
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VII.

6.8.4. Andlisis de datos

Después de haber aplicado la encuesta, se utilizé el programa Excel para la tabulacion

de datos representado por graficos.

CONSIDERACIONES ETICAS

Los principios éticos que fundamentan la presente investigacion:
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Se resguardo el anonimato y respeto de las personas que colaboraron en la
elaboracion de la encuesta. Se respetara la informacion previa y explicacion de los
objetivos del trabajo, por la investigadora, se solicitar4 la mayor sinceridad posible a
los participantes. Debemos resaltar que los resultados de la investigacion contribuiran

para beneficio tanto de los pacientes como para los profesionales.

Para desarrollar la presente investigacion se realizé la coordinacién y aceptacion con
direccion, jefatura de ensefianza e investigacion, jefatura de enfermeria, y jefatura del
quiréfano del Hospital de Cinicas a quienes se entrega la carta de solicitud para la
autorizaciéon del trabajo y asi realizar la encuesta al personal de enfermeria que trabaja

en el area de investigacion. (Anexo 2)

También se realizard la validacion del instrumento de recoleccién de datos con

profesionales expertos en la materia. (Anexo 3)
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VIII.

RESULTADOS

Grafico N° 1.

ANOS DE EXPERIENCIA PERSONAL PROFESIONAL DE ENFERMERIA,
CENTRAL DE ESTERILIZACION - HOSPITAL DE CLINICAS-2021

De0Oa 5afios

Q

De 5 a 10 anos

(g]

De 10 a 15 afios

]
o
R —

]
o

De 15 a mas afos

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacidén, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: Los resultados reflejan que el 69 % (11) de las licenciadas en
enfermeria tienen de 0 a 5 afios de experiencia en el &mbito laboral, el 19 % (3) tienen
una experiencia de 5 a 10 afos. Se puede observar que el 69 % del personal
profesional de enfermeria es relativamente nueva y los afios de experiencia es de 0 a
5 afios, estos datos reflejan que el personal es relativamente nuevo por existir cambio
constante del personal.
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Gréafico N° 2.

GRADO ACADEMICO ALCANZADO PERSONAL PROFESIONAL DE
ENFERMERIA, CENTRAL DE ESTERILIZACION-HOSPITAL DE CLINICAS-2021

a) Diplomado
B b) Especialidad
c) Maestria

B d) Ninguno

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: Se puede evidenciar que el 50 % (8) del personal profesional tiene
especialidad, seguida de un 25 % (0) No tiene ningln grado académico alcanzado, un
12.5 % (2) tiene maestria y el otro 12.5 % (2) solo cuenta con un diplomado.Se observa
gue el 50 % del personal profesional cuenta con una especialidad como grado

académico alcanzado segun el area.
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Gréafico N° 3.

CONOCIMIENTO DEL CONCEPTO DE TRAZABILIDAD DEL MATERIAL ESTERIL,

CENTRAL DE ESTERILIZACION-HOSPITAL DE CLINICAS-2021

a) Controlintegral del producto en todas
las fases del procesoi de esterilizacion

B b) Conjunto de acciones,medidas y
procedimientos tecnicos que permiten

50% o .
identificar y registrar un producto.

c) Procedimiento que sirve para
identificar si el material esta esteril.

md) Ninguno

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacién, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: El 50 % (8) de la poblacion en estudio considera la trazabilidad del

material estéril como un control integral del producto en todas las fases del proceso de

esterilizaciéon, el 25 % (4)considera como un conjunto de acciones, medidas y

procedimientos técnicos que permiten identificar y registrar un producto y el 19 %

(3)considera como un procedimiento que sirve para identificar si el material esta estéril.

Se observa que solo el 25% conoce adecuadamente el verdadero concepto.
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Gréfico N° 4.

FRECUENCIA DE DATOS REGISTRADOS POR EL PERSONAL DE ENFERMERIA
EN LOS CUADERNOS DE LA CENTRAL DE ESTERILIZACION-HOSPITAL DE
CLINICAS-2021

0%

0%

a) Deterioro del material e
instrumental

B b) Cambio de material e
instrumental

c) Perdida del material

md) Todos

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: Los resultados refieren que el 94 % del personal encuestado refieren
gue los cuadernos de registro de la central de esterilizacion deben tener los siguientes
datos; deterioro, cambio y perdida del material e instrumental y el 6%(1) refiere que
solo se debe registrar el cambio de material. El personal de enfermeria considera estos
datos relevantes, los cuales deben ser registrados para determinar una buena

aplicacion del sistema de trazabilidad.

53



Gréfico N° 5.

METODOS DE ESTERILIZACION-CENTRAL DE ESTERILIZACION HOSPITAL DE
CLINICAS -2021

0%

0,
e a) Esterilizadores a baja
temperatura

M b) Esterilizadores aalta
temperatura 5

63%
c) Ambos métodos 10

o

md) Ninguno

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: Los resultados demuestran que el 63 % (10) del personal de
enfermeria refieren que cuentan con los esterilizadores de baja y alta temperatura en
la central de esterilizacion. El personal identifica al pupinél y al autoclave como
esterilizadores de baja y alta temperatura, sin embargo la central de esterilizacion No
cuenta con esterilizadores de baja temperatura, estos datos demuestran que el

personal NO conoce los diferentes esterilizadores.
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Gréafico N° 6.

EXISTENCIA DELOS REGISTROS EN TODOS LOS PROCESOS DE
ESTERILIZACION —CENTRAL DE ESTERILIZACION -HOSPITAL DE CLINICAS-

2021

Ha)
Hb)

Si 8
No 8

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: Los resultados refieren que del total de profesionales encuestados el

50 % indican que si cuentan con estos registros y el otro 50 % refieren que No cuentan

con los registros en los procesos de esterilizacion. Los resultados demuestran que los

profesionales de enfermeria no se encuentran seguros Si cuentan con todos los

registros en los procesos de esterilizacion.
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Gréfico N° 7.

SISTEMA DE TRAZABILIDAD UTILIZADO EN LA CENTRAL DE
ESTERILIZACION - HOSPITAL DE CLINICAS -2021

B 3) Sistema manual
mb) Sistema
informatico

Hc) Ambos

B d) Ninguno

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacién, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: El 38 % (6) refieren que el sistema de trazabilidad es manual, el 31 %
(5) indican que utilizan ambos sistemas de trazabilidad, el 31 % (5) indican que no
utilizan ningun sistema. Los resultados reflejan que el sistema de trazabilidad es
manual sin embargo el resto del personal No identifica correctamente cual el sistema

gue utilizan en la central, talvez por falta de conocimiento.
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Gréafico N° 8.

MOMENTO QUE SE REALIZA EL LAVADO DE MANOS PARA LA
MANIPULACION DEL MATERIAL ESTERII,_ — CENTRAL DE ESTERILIZACION -
HOSPITAL DE CLINICAS -2021

M a) Cuando ustedingresa ala
central de esterilizacion

M b) Cuando usted retira el
material estéril del esterilizador

c) Cuando usted ordena el
0% material estéril en los estantes

0%

md) Todos

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: El 69 %(11) de la poblacion de estudio realiza el lavado de manos
cuando ingresa a la central de esterilizacion, cuando retira el material estéril del
esterilizador y cuando ordena el material y el 31 % (5) solo se lava las manos cuando
ingresa a la central de esterilizacién. Los resultados demuestran que el personal de
enfermeria si, cumplen con el lavado de manos cuando manipulan el material esteril

pero el resto del personal no lo realiza talvez por falta de conocimiento.
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Gréafico N° 9.

REGISTRO DE PEDIDO DE MATERIAL PARA LAS INTERVENCIONES
QUIRURGICAS, CENTRAL DE ESTERILIZACION - HOSPITAL DE CLINICAS -
2021

Wa) Si
B b) No

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacién, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: EI 75 % (12) del personal encuestado refieren que S| cuentan con un
registro de pedido de material para las intervenciones quirdrgicas y el 25 % (4) refieren
que NO cuentan con estos registros.El personal encuestado identifica que la Central
de Esterilizacion Si cuenta con el registro para anotar el material y asi realizar un

monitoreo sobre el material utiizado en las intervenciones quirdrgicas.
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Gréfico N° 10.

VERIFICACION DEL MATERIAL AL MOMENTO DE RECEPCIONAR MATERIAL
ESTERIL DE LA CENTRAL DE ESTERILIZACION-HOSPITAL DE CLINICAS -
2021

M a) Fechade vidade anaquel

o H b) Siel material esta
0% completamente sellado
0%

c) Revisala integridad del las

cubiertas del material

md) Todos

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: EI 81 % (13) del personal encuestado verifica la vida de anaquel, si el
material esta sellado y la integridad de las cubiertas del material estéril al momento de
recepcionar este material de la central de esterilizacién y el 19 % (3) solo verifican la
fecha de vida de anaquel. El personal de enfermeria es consiente sobre los parametros
que se deben revisar cuando recibimos el material estéril de la central de esterilizacién
asi de esta manera reducimos el riesgo de infeccién en los pacientes sometidos a

cirugias.
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Gréfico N° 11.

FRECUENCIA DEL TEST BOWIE-DICK CENTRAL DE ESTERILIZACION-
HOSPITAL DE CLINICAS — 2021

6%

M a) Diaria
B b) Semanal
Mc) Mensual

Hd) Ninguno

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacién, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: EI 100 % (16) del personal encuestado refieren que el uso del test de

Bowie Dick se realiza de manera diaria. Con los datos obtenidos se puede evidenciar
gque existe un monitoreo constante de los esterilizadores y de esta manera se garantiza

la esterilizacion correcta de los materiales e instrumentos.
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Gréfico N° 12.

DATOS QUE SE REGISTRAN EN EL INDICADOR TIPO | CENTRAL DE
ESTERILIZACION — HOSPITAL DE CLINICAS - 2021

M a) Identifica el material, fecha
de esterilizacidon, numero de
carga.

H b) Operador, fecha de

69 . -
% caducidad, esterilizador.

c) Nombre del operador, fecha
de esterilizacion, fecha de
caducidad.

B d) Todos

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: El 44 % (7) refieren que registran los siguientes datos en el indicador:
fecha de caducidad, fecha de esterilizacién, operador, identificacion del material y
numero de carga; el 31 % (5) solo coloca el nombre del operador, fecha de
esterilizacion y fecha de caducidad, el 19 % (3) identifica el material, fecha de
esterilizacion y numero de carga. El personal de enfermeria No registra los datos en el
indicador de tipo I, se deduce que es por falta de conocimiento.
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Gréfico N° 13.

TIPO DE ESTANTES DONDE SE ALMACENA EL MATERIAL ESTERIL CENTRAL
DE ESTERILIZACION - HOSPITAL DE CLINICAS- 2021

0%

ma) Cerrados
B b) Abiertos
mc) Semicerrados

md) Ninguno

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: ElI 50 % (8) del personal encuestado refieren que almacenan el
material esteril en estantes cerrados, el 44 % (7) indican que almacenan en estantes
semi cerrados, el 6 % (1) efiere que se almacena en estantes abiertos. El personal No
identifica correctamente los estantes que se utilizan en el area de almacenamiento del

material estéril de la central de esterilizacion.
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Gréfico N° 14.

CRITERIOS DE ALMACENAMIENTO DEL MATERIAL ESTERIL CENTRAL DE
ESTERILIZACION - HOSPITAL DE CLINICAS-2021

0% M a) Por especialidad

0%
M b) De acuerdo a lafechade
expiracion

¢) Lafecha mas proximaa su
uso

B Todos

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: De acuerdo a los datos obtenidos el 81 % (13) del personal
encuestado refieren que se almacena el material estéril por especialidad, fecha de
expiracion y la fecha mas préxima a su uso, el 19 % (3) refieren que solo se almacena
el material por especialidad. Segun estos datos el personal de enfermeria cumple los
criterios de almacenamiento y de esta manera se garantiza el almacenamiento
correcto de todo el material.
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Gréfico N° 15.

TIPO DE TRANSPORTE DEL MATERIAL ESTERIL, CENTRAL DE
ESTERILIZACION - HOSPITAL DE CLINICAS-2021

0%
O%_{ BMa) Carros
herméticamente cerrados

y sellados
B b) Carros abiertos

c) Cajasde plastico

Hd) Todos

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: EI 88 % (14) del personal encuestado transporta el material estéril en
carros abiertos, el 12 % (2) indican que transporta en carros herméticamente cerrado
y sellados. El personal de enfermeria, transporta el material estéril en carros abiertos,

esto demuestra que no se esta cumpliendo las normas del manejo de material estéril.
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Gréfico N° 16.

PERSONAL RESPONSABLE EN LA FASE DE INSPECCION DEL
INSTRUMENTAL QUIRURGICO, CENTRAL DE ESTERILIZACION-HOSPITAL DE
CLINICAS- 2021

M a) Lainstrumentadora

0%

H b) Personal de la central de
esterilizacion

c) Jefedeenfermeras

md) Ninguna

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: EI 69 % (11) del personal encuestado identifica a la instrumentadora
como la persona responsable en la inspeccion del instrumental, el 25 % (4) refieren
gue el personal de la central de esterilizacion es el responsable de la inspeccion, 6 %
(1) indica que es la jefa de enfermeras quien inspecciona el instrumental. El personal

desconoce que esta funcion corresponde al personal de la central de esterilizacion.
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Gréfico N° 17.

CAUSAS PARA NO APLICAR LA FASE DE INSPECCION DEL INSTRUMENTAL
QUIRURGICO ANTES DE LA ESTERILIZAQION CENTRAL DE ESTERILIZACION-
HOSPITAL DE CLINICAS- 2021

M a) Faltade tiempo
M b) Falta de personal
M c) Actividad recargada

md) Todas

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: EI40 % (6) del personal de enfermeria indica que, por falta de tiempo,

falta de personal y la actividad recargada son las causas para NO revisar y comprobar

el estado y funcionalidad de las pinzas antes de ser esterilizado.
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Gréfico N° 18.

EXISTENCIA REGISTRO PARA EL CONTROL DE CARGA-DESCARGA DE
MATERIAL ESTERIL CENTRAL DE ESTERILIZACION-HOSPITAL DE CLINICAS-
2021

m Si mNo

Fuente: Encuesta Cuestionario, Central de Esterilizacion, Hospital de Clinicas, 2021

Interpretacion: El 94 % (15) refieren que NO cuentan con un registro para el control
de carga y descarga del material estéril, el 6 % (1) refieren que Si cuentan con un
registro. De acuerdo a los datos encontrados la Central de Esterilizacion No cuenta
con ningun registro para controlar la carga y desgarda delamterial esteril de los medios
de esterilizacion, puede atribuirse a la falta de concimiento y o a la falta de

actualizacion del manejo de los registros.

67



IX.

CONCLUSIONES

El presente trabajo de investigacion titulado “APLICACION DEL SISTEMA DE
TRAZABILIDAD DEL MATERIAL ESTERIL, PROFESIONAL DE ENFERMERIA,
CENTRAL DE ESTERILIZACION, HOSPITAL DE CLINICAS EN EL TERCER
TRIMESTRE GESTION 2021, una vez concluido el estudio y el andlisis de los datos

se puede llegar a las siguientes conclusiones:

Segun los datos obtenidos mediante la encuesta realizada a los profesionales de
enfermeria de la central de Esterilizacion del Hospital de Clinicas, el 31% de la
poblacién encuestada tiene de 30 a 35 afios y el otro 31 % tiene entre los 40 afios a
mas, al mismo tiempo debemos mencionar que los afios de experiencia de este
personal esti entre el 69 % de las personas oscilan entre los 0 a 5 afios, es decir el
personal NO tiene experiencia laboral porque es una poblacion relativamente nueva
talvez porque existe mucho cambio de personal no tomando en cuenta los afios de
experiencia que puedan tener, sin embargo el 50 % del personal cuenta con una
especialidad como grado académico para poder ejercer sus competencias en la central

de esterilizacion.

El 63 % de los profesionales de enfermeria refieren que la central de esterilizacion
cuenta con los esterilizadores de baja y alta temperatura, sin embargo la Central de
Esterilizacion cuenta solo con los medios de esterilizacion de alta temperatura es decir
con autoclaves y pupinel , el 50 % indica que se cuenta con los registros en todos los
procesos de esterilizacion, el sistema de trazabilidad que se utiliza es el sistema
manual, el lavado de manos para la manipulacion del material estéril lo realizan cuando
ingresan a la central de esterilizacion cuando ordenan el material en los estantes y

cuando retiran el material de los esterilizadores.

El 75 % del personal profesional de enfermeria que trabaja en la central de
esterilizacién cuenta con registros de pedido de material para las intervenciones
quirdrgicas, en relacion a la verificacion del material estéril el 81 % verifica si el material
tiene registrado la fecha de la vida de anaquel, si este material esta sellado y revisan

la integridad de la cubiertas externas cuando recepcionan este de la central de
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esterilizacion, el control del test de Bowie Dick se realiza de manera diaria, los datos
que registran en el indicador de tipo | son los siguientes : identificacion del material,

fecha de caducidad, operador fecha de esterilizacion.

En relacion al almacenamiento del material estéril el 50 % del personal refieren que lo
realizan en estantes cerrados lo cual se verifica, segun el 81 % del personal tienen los
criterios de almacenamiento lo realizan por especialidad, de acuerdo a la fecha de
expiracion y segun la fecha mas proxima a su uso, el 88 % del personal refieren que
el transporte del material estéril lo realizan en carros abiertos es decir se contamina
este material, el 69 % refieren que la instrumentadora es quien revisa las pinzas y

determina si esta en condiciones para poder utilizar.

En relacion a la percepcion en la fase de inspeccion del instrumental, el 40 % refieren
que las causas son: falta de tiempo, falta de personal, actividad recargada, el 69 %
indican que es la instrumentadora quien realiza la inspeccién del instrumental antes de
ser esterilizado, el 94 % indican que NO cuentan con un registro para el control de

carga —descarga de material estéril.

Se llega a la conclusion gue NO se aplica el sistema de trazabilidad del material estéril

por el personal profesional de enfermeria que trabaja en la central de esterilizacion.
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X.

RECOMENDACIONES

Considerando la importancia que tiene esta investigacion y en funcion de los
resultados obtenidos se formulan algunas recomendaciones para el personal
profesional de enfermeria que trabaja en la Central de esterilizacién para que garantice
una aplicacion optima del sistema de trazabilidad del material estéril, siendo este el
Unico lugar donde preparan, esterilizan, almacenan y distribuyen material estéril a

todas las unidades quirtrgicas del Hospital de Clinicas.
Al servicio de la Central de Esterilizacion del Hospital de Clinicas

¢ Implementar el Sistema de Trazabilidad manual en base a la normativa para
garantizar que el material estéril llegue en condiciones 6ptimas al paciente de

las unidades quirargicas del Hospital de Clinicas.
Al personal de Enfermeria de la Central de Esterilizacion

e Disefiar una guia o protocolo para el control del instrumental quirdrgico para
realizar un manejo adecuado del material acorde ala normativa de las centrales

de esterilizacion.

e Realizar capacitaciones sobre el Sistema de Trazabilidad en el manejo del

material estéril en la Central de Esterilizacion.

e Elaborar un registro para el control de carga-descarga de material estéril y

distribucion del instrumental quirdrgico segun programacion de cirugias.
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XII.

ANEXO N° 1

ANEXOS
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Cronograma de Actividades Modelo Sistema Gantt

N° Actividad 2021 Junio | Julio | Agosto | Septiembre | Octubre
ltem
1 Diagndstico del X
problema
2 Revision bibliografica X
3 Planteamiento del X
problema
4 Elaboracion disefio X
metodolbgico
5 Elaboracion del X
instrumento de
recoleccion de datos
6 Validacion del X
instrumento de
recoleccion de datos
7 Analisis de resultados X
8 Elaboracion trabajo

final
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ANEXO N° 2
CARTA DE SOLICITUD — AUTORIDADES DE LA INSTITUCION










CARTA DE ACEPTACION — AUTORIDADES DE LA INSTITUCION




ANEXO N° 3

VALIDACION DEL INSTRUMENTO
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ANEXO N° 4
INSTRUMENTO PERSONAL DE ENFERMERIA

INSTRUCTIVO: El presente instrumento tiene fin académico es andnimo y voluntario,
permitird establecer la aplicacién del sistema de trazabilidad del material estéril
realizado por el personal de enfermeria, central de esterilizacidén, hospital de clinicas
en el tercer trimestre gestion 2021

Por favor marque la respuesta elegida; segun corresponda.

1. ¢Afos de experiencia en el area de esterilizacion?
a) De 0 a5 afios
b) De 5 a 10 afios
c) De 10 a 15 afios
d) De 15 a més afios
2. Grado académico alcanzado segun area de trabajo
a) Diplomado
b) Especialidad
c) Maestria
d) Ninguno
3. ¢Cual es el concepto de trazabilidad del material estéril?
a) Control integral del producto en todas las fases del proceso de
esterilizacion
b) Conjunto de acciones, medidasy procedimientos técnicos que permiten
identificar y registrar un producto.
c) Procedimiento que sirve para identificar si el material esta estéril.
d) Ninguno
4. Considera que es importante que la central de esterilizacién cuente con un
cuaderno de registro con los siguientes datos
a) Deterioro del material e instrumental
b) Cambio de material e instrumental
c) Perdida del material
d) Todos
5. Cuales son los métodos de esterilizacion que utiliza en la central de
esterilizacion
a) Esterilizadores a baja temperatura
b) Esterilizadores a alta temperatura
c) Ambos métodos
d) Ninguno
6. La central de esterilizacion cuenta con registros en todos los procesos de
esterilizacion
a) Si
b) No
7. El sistema de trazabilidad en la central de esterilizacion se realiza de la
siguiente manera.
a) Sistema manual
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b) Sistema informéatico
c) Ambos
d) Ninguno
8. Usted en que momento realiza el lavado de manos para la manipulacion del
material estéril
a) Cuando usted ingresa a la central de esterilizacion
b) Cuando usted retira el material estéril del esterilizador
c) Cuando usted ordena el material estéril en los estantes
d) Todos
9. Lacentral de esterilizacién cuenta con un registro de pedido de material para
las intervenciones quirdrgicas
a) Si
b) No
10.Usted al momento de recepcionar el material estéril que es lo que verifica
a) Fecha de caducidad del material
b) Si el material esta completamente sellado
c) Revisa la integridad del las cubiertas del material
d) Todos
11.El Test Bowie-Dick es una prueba de obligado cumplimiento para realizar un
control de equipos de vapor con vacio, este se realiza de forma?
a) Diaria
b) Semanal
c) Mensual
d) Ninguno
12.Usted registra en el indicador de proceso TIPO los siguientes datos
a) Ildentifica el material, fecha de esterilizacion, numero de carga.
b) Operador, fecha de caducidad, esterilizador,
c) Nombre del operador,fecha de esterilizacion, fecha de caducidad.
d) Todos
13.El material estéril se almacena en ambientes donde los estantes estan
a) Cerrados
b) Abiertos
c) Semi cerrados
d) Ninguno
14.El material estéril se almacena cumpliendo los siguientes criterios

a) Por especialidad
b) Deacuerdo a la fecha de expiracion
c) Lafecha mas proxima a su uso
d) Todos
15.El transporte del material estéril se realiza en
a) Carros hermeticamente cerradosy sellados
b) Carros abiertos
c) Cajas de plastico
d) Todos
16.Quien determina si una pinza esta en perfectas condiciones para poder
utilizarlo
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a) Lainstrumentadora
b) Personal de la central de esterilizacion
c) Jefe de enfermeras
d) Ninguna
17.Existe el tiempo suficiente para revisar el instrumental para comprobar su
estado y funcionalidad cada vez que usted utiliza el instrumental después de
una cirugia
a) Si
b) No
18.Existe algun registro para el control de carga-descarga de material esteril.

a) Si
b) No
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ANEXO N°5
TRANSPORTE DE MATERIAL ESTERIL EN QUIROFANO

=Ty
—1

CENTRAL DE ESTERILIZACION, HOSPITAL DE CLINICAS, LA PAZ
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ALMACENAMIENTO DE MATERIAL ESTERIL — CENTRAL DE ESTERILIZACION

CENTRAL DE ESTERILIZACION, HOSPITAL DE CLINICAS, LA PAZ
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DESCARGA DEL MATERIAL ESTERIL DE AUTOCLAVE — CENTRAL DE
ESTERILIZACION

CENTRAL DE ESTERILIZACION, HOSPITAL DE CLINICAS, LA PAZ
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MEDIOS DE ESTERILIZACION DE ALTA TEMPERATURA

CENTRAL DE ESTERILIZACION, HOSPITAL DE CLINICAS, LA PAZ
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REGISTROS CENTRAL DE ESTERILIZACION

REPORTE DE
SUMINISTROS

SALAS

ENTREGA Y DEVOLUCION
DE IMPLANTES DE
INSTRUMENTAL
IMPORTADORAS

| FechA TFERGT

|-OPERADOR
| Nro_ DE CICLO
| RESULTADO

FORMULARIO DE REGIS:

HOSPITAL DE

w  FECHA
OPERADOR

£ LI

OB 1y
. Moo Uy D ]

hen L

CENTRAL DE ESTERILIZACION, HOSPITAL

CLINICAS CENTRAL SUMINISTROS
'TROS D ESTERILL \CION PARA AUTOGLAVES

DE CLINICAS, LA PAZ
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DISTRIBUCION DE MATERIAL A UNIDADES QUIRURGICAS

CENTRAL DE ESTERILIZACION, HOSPITAL DE CLINICAS, LA PAZ
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PROPUESTA
SISTEMA DE TRAZABILIDAD MATERIAL ESTERIL
CENTRAL DE ESTERILIZACION HOSPITAL DE CLINICAS



. INTRODUCCION

La trazabilidad del proceso de esterilizacion garantiza que un producto llegue en
optimas condiciones hasta el uso del paciente ,es asi que las centrales de
esterilizacion deben ofrecen este producto en éptimas condiciones para que de esta
manera se realice una monitorizacion de todos los controles del proceso de
esterilizacion , talvez algunos complejos y otros sencillos unos de manera periddicay
otros de manera mensual o cada cierto tiempo segun la exigencia del producto o
material, estos controles se ajustaran a las metas de la Organizacién Mundial de la
Salud a través de la Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente en atencion
quirdrgica, segun investigaciones basadas en evidencias cientificas mencionan una de
las complicaciones en las cirugias aquellos incidentes que estan relacionados al
manejo de material estéril ,proceso que solo se garantiza con el uso de un programa
de trazabilidad considerada como la Unica herramienta que se debe aplicar en los

centros de esterilizacion de los Hospitales.

Una de sus funciones del personal de enfermeria que trabaja en la Central de
Esterilizacion, es realizar y controlar el procesamiento de los articulos en los medios
de esterilizacion, asi como el retiro del material, almacenamiento y distribucion, ya que
son parte de las medidas mas eficaces en la lucha contra las infecciones
nosocomiales, siendo importante contar con esa informacion ,la base de datos y
documentos de todos estos articulos que respalden la atencidén de calidad del personal

de enfermeria.
II.  JUSTIFICACION

La implementacién, control y mantenimiento de un sistema de trazabilidad se traduce
en beneficios para el paciente a traves de plan estratégico de la OMS como ser la
seguridad del paciente, es necesario que las centrales de esterilizacion cuenten con
un sistema de trazabilidad manual o informatica que permitan contar con un registro

de todo el material.

Los protocolos del sistema de trazabilidad permitiran identificar el material y o equipo

desde su preparacion hasta el final de la cadena que se refleja en el uso de un producto



estéril en procedimientos quirdrgicos o en unidades quirargicas del hospital donde se
encuentra internado el paciente, la central de esterilizacion cuenta con un area
administrativa la cual se convierte en el area donde guardan los registros de este

sistema de trazabilidad.

La trazabilidad debe contar con un registro informatico donde se identifican los
estuches colocando la fecha de esterilizacién, equipo lote, también se debe guardar el

indicador externo y colocar en la historia clinica del paciente,

Sin embargo, es responsabilidad de la central de esterilizacion evaluar la calidad de
los procesos de esterilizacion a través de los registros del material estéril a través del

mantenimiento, sustitucién, almacenamiento, entrega de material.

La situacion actual de la central de esterilizacién del Hospital de Clinicas; la dualidad
de funciones, la falta de personal y el exceso de trabajo de los profesionales de
enfermeria evitan que se cuente con un registro adecuado del material de manera
diaria, cada proceso de esterilizacion solo cuenta con el control del test de Bowie Dick
.el almacenamiento, el transporte y entrega del material estérii NO cumple con las
condiciones estandares , mucho menos la infraestructura donde es dificil la

delimitacion de las funciones del personal.

La presente propuesta surge como una necesidad de contar con protocolos del
sistema de trazabilidad en las diferentes etapas del manejo de material estéril. Con
esta propuesta se tendra una informacion util para que el personal de enfermeria
realice un control y asi proporcionar confianza a los usuarios debido a que se da una
certeza de que se utiliz6 material estéril en los diferentes procedimientos ejecutados
en el paciente, también se contara con un historial de registro, se busca contar con
una informacién real del material y asi mejorar la calidad de los procesos de

esterilizacion y dar una calidad de atencion a los pacientes que acuden al hospital.



.  OBJETIVOS
3.1. OBJETIVO GENERAL

Disefiar un sistema de trazabilidad manual para el manejo del material estéril, de esta
manera contar con una monitorizacién constante, aplicados por el personal de

enfermeria que trabaja en la central de esterilizacion.
3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Unificar criterios con el personal de enfermeria usando procedimientos pre

establecidos para minimizar errores en la aplicacién del sistema de trazabilidad.

Monitorear y documentar los procesos de esterilizacion en la central de esterilizacion

y de esta manera garantizar la eficacia de los medios de esterilizacion

Dar a conocer las ventajas de un sistema de trazabilidad al personal profesional de

enfermeria de la central de esterilizacion.
IV. DEFINICION DE TRAZABILIDAD

Trazabilidad es un conjunto de acciones, medidas y procedimientos que permiten
identificar y registrar cada producto desde su nacimiento hasta el final de la cadena de

la comercializacion.

4.1. DEFINICION DE SISTEMA DE TRAZABILIDAD

Sistema de trazabilidad es un proceso fundamental de seguimiento del material que

ingresa y sale a la central de esterilizacion.

V. PRINCIPIO CIENTIFICO
Las centrales de esterilizacion son zonas donde se procesa, estériliza y
almacena de forma temporal instrumentos y materiales estériles a disposicién

del resto de servicios del hospital.
VI.  POBLACION DIANA

Profesionales de enfermeria que trabajan enla Central de Esterilizacién dependientes

del Servicio de Quiréfano del Hospital de Clinicas.



VIl. EJECUTANTE

Lic. Graciela Alvarez Miranda

VI.  DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

1. Serealizara un protocolo para el almacenamiento del material estéril
2. Se realizara un protocolo para la descarga del material estéril por el personal
de enfermeria
3. Serealiza el disefio de hojas de control para la trazabilidad del material estéril
en la central de esterilizacion.
a) Hoja de registro para el retiro del material estéril

b) Hoja de pedido de material de quir6fano para la central de Esterilizacion

IX. ASIGNACION DE RESPONSABILIDADES

v' Laenfermera Jefe de la Central de Esterilizacion es responsable de la difusién
y hacer cumplir el protocolo.

v La enfermera responsable de los diferentes turnos es directamente la
responsable de cumplir y hacer cumplir estos protocolos con el resto del

personal de enfermeria de los diferentes turnos.



HOSPITAL DE CLINICAS — CENTRAL DE ES,TERILIZACION
TRAZABILIDAD MATERIAL ESTERIL

PROTOCOLO
DESCARGA DEL MATERIAL ESTERIL

CONCEPTO

Es la accion de sacar los equipos y o material de un medio de esterilizacién para luego

ser transportadas y almacenadas en un ambiente o area determinada.

OBJETIVO

Establecer procedimiento estandarizado y aplicado por el personal de enfermeria

PROCEDIMIENTO

v
v
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Lavarse las manos luego secarlas

Dejar enfriar el material antes de su retirada

Verificar que la carga permanezca 20 minutos dentro del autoclave antes de su
retiro.

Realice la revision del indicador fisico entregado por la autoclave verificando la
temperatura y presion durante el ciclo seleccionado

Lavese nuevamente las manos

Colocarse guantes (dediles)

Descargue el material cuando este frio

Al descargar verifique el viraje correcto de los indicadores clase 1 y externos
Verifique la integridad de los envoltorios del material

Verificar la fecha de caducidad

Para el transporte del material los carros deben estar limpios, de preferencia
herméticamente cerrados para el material voluminoso.

Cestas de plastico para el material poco voluminoso.

Evitar manipulaciones innecesarias y el contacto con superficies mojadas o
sucias.

El material debe ser transportado al area de almacenamiento de material para

su posterior distribucion.



RECOMENDACIONES

v Colocar material textil en la parte superior del carro de transporte y el
material de metal en la parte de abajo

v Disponer los paquetes de costado evitar que choquen con otros paquetes

v' Los objetos esterilizados deben permanecer en el carro y no deben ser
manipulados hasta que el contenido haya alcanzado la temperatura

ambiente. Aproximadamente, de 1 — 3 horas.



HOSPITAL DE CLINICAS — CENTRAL DE ESTERILIZACION
TRAZABILIDAD MATERIAL ESTERIL

PROTOCOLO
ALMACENAMIENTO DEL MATERIAL ESTERIL

CONCEPTO

Conjunto de acciones que permiten asegurar la esterilidad de un producto desde su

produccién hasta su uso con el paciente.

OBJETIVO

Establecer procedimiento estandarizado para ser aplicado por el personal profesional

de enfermeria que trabaja en la central d esterilizacion.

EQUIPO

Carros de transporte de material, estantes para el almacenamiento de material, alcohol

en gel.

PROCEDIMIENTO
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Verificar que el material haya enfriado sobre los carros de transporte

Realice la higienizacion de las manos

Manipule los articulos estériles

Distribuya el material en las estanterias de acuerdo a la especialidad de destino
Realice la inspeccion del material verificando la integridad del paquete, fecha
de caducidad, viraje de los indicadores clase 1

Evitar la manipulacién excesiva del material

Si el material esta almacenado mucho tiempo, se debe ordenar por fecha de
vencimiento, de modo que el material con menor tiempo esté disponible primero
para ser utilizado

Considere si el material que ha caido al piso como contaminado



v

Terminado el proceso de almacenamiento lleve el carro al area de esterilizacion,

previa desinfeccion del carro

RECOMENDACIONES

RS

ASERNEENERN

La zona de almacenamiento debe estar alejada de ambientes humedos

El acceso a este ambiente es restringido

Si son paquetes pequefios deben colocarse en canastas pequeias

El material se colocara de manera que sea sencillo de rotar, en funcién de la
fecha de caducidad indicada en el envase.

Los estantes deben estar identificados segun especialidad

Los estantes siempre deben estar limpios y secos

No dejar material en los mesones

Los estantes deben ser cerrados o minimamente tener fundas resistentes al

polvo
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REGISTRO - CARGA-DESCARGA MATERIAL DEL AUTOCLAVE

HOSPITAL DE CLINICAS - CENTRAL DE ESTERILIZACION

HOJA DE REGISTRO

CARGA Y DESCARGA DE MATERIAL ESTERIL

Coédigo HCL/CE/01

Fecha:

OPERADOR(A)

INDICADOR BIOLOGICO

Sl NO

NUMERO DE CARGA

AUTOCLAVE N°

TURNO | INICIO DEL | CONCLUSION MATERIAL RESPONSABLE | OBSERVACIONES
CICLO DEL CICLO
HORA HORA
OBSERVACIONES
Manual de Desinfeccion y Esterilizacion Hospitalaria,Ministerio de Salud,Lima
Per,2002

V° B° JEFE CENTRAL DE ESTERILIZACION

DE ENFERMERIA

V¢ B° RESPONSABLE




HOSPITAL DE CLINICAS- CENTRAL DE ESTERILIZACION
TRAZABILIDAD DEL MATERIAL ESTERIL

REGISTRO — HOJA DE PEDIDO DE MATERIAL DE QUIROFANO

HOSPITAL DE CLINICAS - CENTRAL DE ESTERILIZACION

HOJA DE REGISTRO

HOJA DE PEDIDO DE MATERIAL ESTERIL

Codigo HCL/CE/02 Fecha:
CIRUGIA FECHA QUIROFANO N°
NOMBRE DEL PACIENTE EDAD SERVICIO
CANTIDAD ESTUCHES NUMERO
EST. DE ANESTESIOLOGIA
EST.PERIDURAL

EST. CIRUGIA MAYOR

EST. CIRUGIA MENOR

EST. UROLOGIA

EST. OTORRINOLARINGOLOGIA

EST.PROCTOLOGIA

EST. NEUROCIRUGIA

EST. LAPAROSCOPIA

EST. TRAUMATOLOGIA

EST. CLAVICULA

EST. FEMUR

EST. AO

EST. PEQUENOS FRAGMENTOS

EST. GRANDES FRAGMENTOS

EST. CADERA

CANTIDAD ESTUCHES ADICIONALES NUMERO

EST. TUERAS MAYO

EST. DESTORNILLADORES

EST. SEPARADORES

EST. PINZAS MOSQUITO

EST.PINZAS KELLYS

CANTIDAD PAQUETES NUMERO

PQTE. BANADOR

PQTE. RINONERA

PQTE. GOMA DE ASPIRACION
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PQTE. MANGO DE LAMPARA

PQTE. HULE

PQTE. CANULAS DE ASPIRACION

CANTIDAD

ROPA

NUMERO

PQTE CIRUGIA MAYOR

PQTE. CIRUGIA MENOR

PQTE. UROLOGIA

PQTE . NEUROCIRUGIA

PQTE. TRAUMATOLOGIA

PQTE. OTORRINOLARINGOLOGIA

PQTE.PROCTOLOGIA

PQTE QUEMADOS

RESPONSABLE
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