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PASADO RECIENTE DE LA ESTERILIZACION

Para entender la situacion actual, y las
nuevas tendencias es necesario hacer una
rapida vision retrospectiva de la evolucion
de los procesos de esterilizacion hasta que
se creo la hoy llamada

“Central de Esterilizacion”
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CENTRAL DE ESTERILIZACION
(ANTECEDENTES)

Situacion de dispersion de los procesos de
esterilizacion por diferentes lugares

Existencia de diversos sistemas de
esterilizacion en las Unidades Hospitalarias
(estufas de calor seco, miniclaves, ...)

El manejo de estos esterilizadores estaba en
manos de personal que no habia sido
entrenado de forma adecuada

Los controles se reducian a control de la
exposicion
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CENTRAL DE ESTERILIZACION
(ANTECEDENTES)

Esta situacion impedia un control que
garantizara que el proceso se realizaba
correctamente

No existia registro de los procesos, tal como
hoy dia marca la normativa.

La esterilidad del producto no se podia por
tanto garantizar

La creacion de la Central de Esterilizacion,
con la consiguiente centralizacion de los
procesos, constituyo un avance significativo
en la calidad del resultado
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CENTRAL DE ESTERILIZACION
SITUACION ACTUAL

Todos los procesos de esterilizacion estan
centralizados en la Central y se han
eliminado los autoclaves en puntos de uso

Los procesos de limpieza y descontaminacion se
realizan en las distintas unidades

En el bloque quirurgico se realiza la preparacion
previa (PP), que consiste en la limpieza,
montaje de cajas y colocacion del integrador
quimico en su interior. A la Central de
Esterilizacion llegan las cajas cerradas.
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CENTRAL DE ESTERILIZACION
SITUACION ACTUAL

Partiendo de la REGLA DE ORO, la
esterilizacidon comienza con la correcta
descontaminacion del material.

Es una asignatura pendiente de las centrales
mas antiguas la centralizacion de los
procesos de limpieza y descontaminacion.

Esto supondria otro importante avance para la
mejora de la calidad del proceso

o
=3
> =
= >
SN w
%:D
CDU
>|'|'|

=
O
-
= T
O —
O N
z)>
s> O
- 9
0 =
m O
%I‘I‘I

—
= >
= W
S O

O
< m
go
> >
— O
o O
-UJ>
&

_|
DO m
—
OI_

>
>Z
Q@




CENTRALIZACION
., POR QUE?

LA CENTRALIZACION

“Tiene como objetivo garantizar las actividades de
limpieza, desinfeccion y esterilizacion del material que
se le proporcione, verificando la eficacia y la calidad de
sus procesos basandose en el establecimiento de un
sistema de calidad de acuerdo con la Norma:

UNE-EN ISO 9001:2000
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CENTRALIZACION

¢ Por qué?

» Hoy dia a pesar de los avances médico-quirurgicos sigue existiendo un
problema importante, que causa un gran gasto econémico y mucho
sufrimiento humano para el paciente

INFECCIONES NOSOCOMIALES

« Cualquier programa para prevencion de las infecciones nosocomiales,
ademas de hacer hincapié en la higiene de las manos, uso de guantes,
asepsia, estrategias de aislamiento cuando sea preciso, incluira también la
esterilizacion del material médico quirurgico en contacto con los pacientes.

MICROORGANISMOS DISPOSITIVOS-MEDICOS PACIENTE
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CENTRALIZACION

¢ Por qué?

Se hace necesario por tanto establecer un proceso adecuado en el lavado,
desinfeccion y esterilizacion de los dispositivos meédicos, asi como en el
almacenaje, distribucion y manipulacion del material, llevando a cabo un
eficaz control de calidad en todos los pasos de los distintos procesos.

PROCESO DE ESTERILIZACION SEGURO




CENTRALIZACION
¢ Por qué?

Limpieza y secado 1
Empaquetado
Esterilizacion

r Almacenamiento

Entrega y uso
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ACION:

AMINACION

aterial es tan importante como
; la esterilizacion, ya que la

= sos relacionados con el

=== el lavado y no a fallos en el

La centralizacion de
esterilizacion, es la
de vista de la seguri
mayor CALIDAD DE
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CENTRALIZACION:
“LA CENTRAL DE ESTERILIZACION”

LA CENTRAL ES EL LUGAR IDEAL PARA LLEVAR A CABO TODOS
ESTOS PROCESOS.
VENTAJAS:
EFICIENCIA: de todos los procesos
ECONOMIA: se evita la duplicidad de equipamiento costoso
SEGURIDAD: se disminuyen las posibilidades de fallos

NORMATIZACION: cumplimento y actualizacion de la normativa internacional y
europea respecto a los procesos.
UNIFORMIDAD

COORDINACION DE PROCEDIMIENTOS

ES MUY IMPORTANTE LA CENTRALIZACION DE LOS PROCESOS DE
LIMPIEZA/DESCONTAMINACION Y ACONDICIONAMIENTO DEL
MATERIAL.

HAY QUE CONSIDERAR QUE LA CENTRALIZACION DE TODOS LOS
PROCESOS ES UNA TAREA COMPLEJA, PERO RECOMENDADA'Y
NECESARIA.
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CENTRALIZACION:
“LA CENTRAL DE ESTERILIZACION”

PROCESO CENTRALIZADO

es un proceso de esterilizacion en el cual la
responsabilidad es de la Central de Esterilizacién

PROCESO DESCENTRALIZADO

es un proceso en el cual la esterilizacion es un
problema de todos y la responsabilidad de
ninguno



« LA CENTRALIZACION CONLLEVA UNOS
v ESPACIO ;
v’ SISTEMAS MECANICOS (MAQUINARIAS

v'SISTEMA DE DESTILADO O DESMINER/AME
AGUA _

vNECESIDADES GENERALES (ESTRUCH
ACONDICIONAMIENTO Y CARACTERIST
LAS INSTALACIONES)

vPERSONAL CUALIFICADO Y ESPECIA
PROCESOS

vPROGRAMA DE CUIDADOS Y MANTENIMIENTO DE LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS E INSTRUMENTAL EN GENERAL

vHERRAMIENTAS DE GESTION PARA PODER MANEJAR EL
GRAN VOLUMEN DE DATOS QUE SUPONE LA
CENTRALIZACION DE TODOS LOS PROCESOS

vMANEJO Y USO DE REGISTROS
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CENTRALIZACION:
‘REGISTROS”

EL PROCESO DE ESTERILIZACION SOLO PUEDE GARANTIZARSE
MEDIANTE LA MONITORIZACION DE CONTROLES DE RUTINA, FiSICO,
QUIMICOS O BIOLOGICOS; Y MEDIANTE UNA GESTION DE CALIDAD DE
TODOS LOS PROCESOS Y REALIZANDO EL PROGRAMA DE CONTROL
TOTAL EN LA ESTERILIZACION.

AL CENTRALIZAR LOS PROCESOS ES CUANDO SE REALIZA DE FORMA
CORRECTA ESTE CONTROL TOTAL EN LA ESTERILIZACION Y ES
ENTONCES CUANDO SE REALIZAN UNA SERIE DE REGISTROS MUY
NUMEROSOS, QUE ANTES DIFICILMENTE O RARAMENTE SE HACIAN.

POR TANTO EN LAS CENTRALES DE ESTERILIZACION SE DEBEN
INCORPORAR EQUIPOS QUE FACILITEN LA CONFECCION Y
ALMACENAMIENTO DE LA INFORMACION



CENTRALIZACION:
“REGISTROS”

Toda esta informacion supone un gran volumen
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CENTRALIZACION

CENTRALIZACION

!

PRODUCTO DE CALIDAD

| > TRAZABILIDAD

PROCESOS REGISTRADOS

Vs -

PRODUCTO TRAZABLE
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TRAZABILIDAD

LA CALIDAD DEL PRODUCTO LO QUE PRETENDE ES LA
SEGURIDAD CLINICA DEL PACIENTE SOBRE EL CUAL SE VA A
UTILIZAR EL DISPOSITIVO MEDICO EL CUAL HEMOS
PROCESADO EN LA CENTRAL DE ESTERILIZACION. Y ESTO
SOLO LO PODREMOS DEMOSTRAR ESTABLECIENDO LA
TRAZABILIDAD DE DICHO PRODUCTO.

LA TRAZABILIDAD ES LOGRAR UN CONTROL INTEGRAL DEL
PRODUCTO A LO LARGO DE TODAS LAS FASES DEL PROCESO
DE ESTERILIZACION.

LA FINALIDAD DE LA TRAZABILIDAD ES RECONSTRUIR LAS
CONDICIONES EN LAS QUE SE REALIZO EL PROCESO DE
ESTERILIZACION



TRAZABILIDAD
¢, Qué es?

« “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
herramientas determinadas”

« “La capacidad de seguir un producto a
lo largo de la cadena de suministros,
desde su origen hasta su estado final
como articulo de consumo”

«  ASOCIAR LA INFORMACION
REFERENTE A UN PROCESO DE
ESTERILIZACION, A UN MATERIAL
CONCRETO, A TRAVES DEL USO DE
UNA CODIFICACION.
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TRAZABILIDAD
OBJETIVOS

LOS OBJETIVOS QUE SE
PERSIGUEN SON:

1. Garantizar la eficacia del
proceso descontaminacion
y esterilizacion del
material

2. Permitir la identificacion de
los pacientes en los que
se ha utilizado un
determinado instrumental.
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SISTEMA DE GESTION INFORMATIZADA DE LOS
PROCESOS DE ESTERILIZACION
Y TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

 Por tanto hoy dia es altamente recomendable dotar las
centrales de esterilizacion de todo lo necesario para
centralizar los procesos e incorporar herramientas de
gestion informatizada que nos permitan codificar todas las
actividades realizadas sobre el material

 Asi se llega a la trazabilidad del producto

SISTEMA DE GESTION INFORMATIZADA DE LA
CENTRAL DE ESTERILIZACION
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Funciones del sistema

Recogemos informacion sobre la actividad que se realiza en el
departamento de esterilizacion, en cada una de las fases; imprime
etiquetas de cddigo de barras para identificar los productos
esterilizados y recuperamos la informacion previamente almacenada
a partir de la etiqueta de identificacion, garantizando asi la

trazabilidad de cada uno de los articulos que se esterilizan

Recoger informacion de esterilizacion

|dentificacion de productos esterilizados

Realiza Trazabilidad



Recoger informacion

Recogemos informacion sobre la actividad del departamento de esterilizacion, en
sus diferentes fases y procesos.

La informacion se
recoge siempre Se automatiza
atendiendo a lo que se la recogida de
aconseja en normativa: y Informacion
! para que
it 010 m resulte lo mas

1040301010020079 | 01/03/04 o2 0079 .. .
1040301010020080 | 01/03/04 02 0080 f I b |

1040301010020081 | 01/03/04 02 oost acl pOSI e
1040301010020082 | 01/03/04 02 oo

1040301010020083 | 010304 002 nog3 p ara e I

1040301010020084 | 01/03/04 [ii7} 0054
1040301010020085 | 01/03/04 00z 0085

1040301010020086 | 01/03/04 00z 0086 p erson al d e I a
1040301010020087 | 01/03/04 00z 007
1040301010020088 | 01/03/04 002 0088 C e N t ral d e
1040301010020083 | 01/03/04 00z 0089

1040301010020090 | 01/03/04 00z 0090 HE = Z
1040301010020091 | 01/03/04 00z 0091 eStel’I I 1IZaClon.
1040301010020092 | 01/03/04 00z 0092
1040301010030252 | 01/03/04 003 0252
1040301010030253 | 01/03/04 003 0253
1040301010030254 | 01/03/04 003 0254
1040301010030255 | 01/03/04 003 0255

egistro: 14] 4 | T b | M [r| de 115238 4| |

Cod_Barras

Datos criticos que
posteriormente pueden
demostrar la correcta
esterilizacion de un
producto.
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27/03/02
T

01032704002007
Fecha Esteril. 2703701

PROC. 002 CAJA 007
MAQUINA : Plasma

Identificacion de productos esterilizados

La etiqueta soporta todos los procesos de esterilizacion, por lo que la
identificacion se realiza previa a la esterilizacion con codigo de barras que
lo identifica de forma Unica e inequivoca, en la zona de empaquetado.

El material llega a la zona estéril perfectamente etiquetado, por lo que todos los
productos estan correctamente identificados en todo momento.

Fechade
caducidad

pararetirada
paguetes

Datos legibles Fecha Esteril. 27/03/01

| - Tras el uso del

Codigo de barras material en quiréfano,

para identificacion & @ .,

RNy recture a ldentiticacion pasa
a la historia clinica

01032704002007 automatizada _
del paciente podemos

. PROC 002 CAJA 007 saber que productos se
MAQUINA : Plasma utilizaron en un

intervencion.

paciente y/o
sescam S



Q Trazabilidad

Posibilita recuperar datos de todo el proceso esterilizador y sus posibles
efectos sobre los procesos quirdrgico

PRE-ESTERILIZAC> ESTERILIZACIC> STDCK> uso

\ [0 A T
v

(1) NFORME WATERIAL
UTILIZADO
ETIQUETA

L. . ALMACENAMIENTO DATOS
+ N° Proceso SOPORTE INFORMATICO

* Fecha TRAZABILIDAD

*» Operario
. Etlf:_ - INFORMES ESTERILIZACION
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Trazabilidad... ¢ Por que?

v El proceso de esterilizacion requiere una garantia a priori (indirecta)
del proceso, ya que no podemos comprobar la efectividad
aisladamente.

v El material re-esterilizado debe liberarse lo antes posible
(paramétricamente) y con seguridad suficiente (ISO 14937).

v' Cuando se detecta un error debemos recuperar la informacion de los
parametros del proceso y la de los enfermos en los que se utilizé
dicho material para:

- Informarles del riesgo posible

- Vigilar una posible infeccion nosocomial

- Analizar los motivos del fallo y rectificar si procede.
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Gestion dpto. esterilizacion

v' Registramos la actividad que se realiza en el departamento de
esterilizacion, no solo la relativa a la esterilizacion, también la relativa
al departamento propiamente dicho: Averias autoclaves, incidencias,
limpieza y buen estado de contenedores, etc.

8 O®0i

v' Ademas disponemos de las herramientas de busqueda y organizacion
necesarias y generamos informes sobre dichas actividades

v Analisis de la actividad del servicio

v Conocimiento de los costes por actividad (ABC)

v’ Elaboracion de informes semanales, mensuales, anuales, etc...
estratificados segun el criterio que interese en cada momento
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Sistema InfFormatico de Gestion
Yy Control de Esterilizacion

MODULO DE SALIDAS

Contsola 1n saide de matcral del almact eslend
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CONTROL DE CARGA DE ESTERILIZADORES ZONA LIMPIA

Zons _Recqg_e los datos necesarios para ,
LIMPIA identificar el proceso de esterilizacion que
ha recibido cada material.

Permite conexiones con los diferentes
esterilizadores. Imprime etiquetas de
codigo de barras resistentes a cualquier
proceso de esterilizacion.

7

£ GEASOFT - INTRODUCCION DE UN NUEVO PAQUETE.

’7
Maquina utilizada ‘ STERRAD 100S (6) j (- |
Nidmero de carga
— Nombre operador/a ‘ j
2
_mnien Material a esterilizar ‘ j k\Q\
Carga esterilizadores — Tipo de empaquetado | -
A Etiquetas a imprimir ’W
|SO 14937 2000 ‘ | ‘ Aceptar | Cancelar ‘
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CONTROL DE ENTRADAS ZONA DE LAVADO

Gestiona la llegada del instrumental a la central
Zona de de esterilizacion. Registra la fecha y hora de
LAVADO recepcion del material, procedencia interna y/o
externa, identificacion de operario que registra la
entrada, incidencias y observaciones asociados al
material recepcionado, informes de localizacion,
etc.

7

FE] GEASOFT - NUEVA ENTRADA DE MATERIAL _

Operario/a: Motor Artroscopia UCMA
Amigdalas y vegetaciones UCMA
Estrabismo UCMA

Laparntumla UCMA

Alfonso Martinez Cervera

Origen:
=] UCMA

Control entradas

7
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Aceptar | [ Cancelar |
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CONTROL DE DESCARGAS ZONA ESTERIL

Recoge informacion sobre la descarga
de los esterilizadores y el correcto

Zona .
ESTERIL estado del material descargado.
Validacion fisica y quimica del material.
1 Almacena en base de datos la
| informacion recogida.
L — ﬁ GEASOFT - NUEVA DESCARGA. X
\ O e ] + Fecha: 2""35':8
]
| Maquina: ~ Vapor1 s
|: Ciclo: . 001
Operario/a: Jorge Martinez
[l Control quimico validado
Observaciones:
El Cédigo quimico no valido: [T TINY

= o o]
(valldar

_I-—’ Descarga esterilizadores
ISO 14937:2000

7
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Aceptar | | Cancelar
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(G
=5
:(Z> = GESTION DE ALMACEN ESTERIL ZONA ESTERIL
28
o O Controla la salida de material del almacén estéril.
> m ESE;JESIL Gestiona el stock de material que tenemos en el
-, , w
m &£ almacén estéril.

= : : : :
I_Zn e R Emite un ticket cc_)[nproba,mte de sgllda de mat(_arlal.
O = g Recoge informacion segun necesidades del cliente.
% N ' Almacena en base de datos la informacion recogida.
> g\ -__-l O + '@ cesorr - nueva entreca e e e ()
U _
IEF.’I 5 : =T/ v 23/03/05 | | Comanaia|
% m | LISTADO DE MATERIAL
= ; | OPERARIO/A: M AMIGDALAS Y VEGETACIONES | |
— w _ALFONSO MARTINEZ CER‘v_
S O

O | DESTINO:
2 m UCMA A

™ —
I:E > MATERIAL:
c Y Salidas — | 1
o O Gestion de almacen
- a VMURGENTE
c 4
IE rrl Muewa Wer | Repetir Aceptar | | Cancelar
L
Q>
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ESTERILIZACION PUNTO DE USO ZONA QUIROFANO

Minipuestos autonomos en cada punto.
Conexiones con los esterilizadores.

Quirofano lli
i) Imprime etiquetas de codigo de barras
= | | | resistentes a cualquier proceso de
esterilizacion.
| | Integracion de datos con la central de
e e esterilizacion

7

£8 GEASOFT - INTRODUCCION DE UN NUEVO PAQUETE.

Maquina utilizada Plasma 2 Y -

Nimere de carga

Quirofano | - “‘%
et
Yt
et

Nombre operaclor/a Amparo G. Monsalve

Material a esterilizar | Material suelto plasma

[E'i ﬂ 1

I ‘ ‘ Tipo de empaguetado Empaquetado en papel Tyvek

Etiquetas a imprimir 01

sl
.SEI’VidOI’ [ Aceptar ] [ Cancelar ]

7
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7

OTRAS FUNCIONES CONEXIONES ON-LINE

Conexion on-line y captura de datos de esterilizadores,
maquinas termodesinfectadoras y sistemas externos.

- Sterrad 100
- NX 50

- Sondas

- etc.

% GEASOFT - CONFIGURACIGN DE PUERTOS SERIE (2). i

N° puerto |4 7| Protocolo |¢omNone ~

Destino|C:\GeasoftiSteris.txt

Buffer
InBufferSize [2048 OQutBufferSize 2048

RThreshold 10 SThreshold |0
0 [~ EofEnabled

InputLen
Hardware
ParityReplace ’7_ NullDiscard '

RTSEnabled I DTREnabled [

Parametros
Velocidad 4800 -
Paridad N Ningun ~

[1 -]
s -

Aparato esterilizador:

Bit de Parada

Bit de Datos

CONSORCI
HOSPITAL GEHERAL

¥

TICKET DE LA CARGA

UHIVERSITARI
WALENCIA,

Madquina

CENTRAL DE ESTERILIZACION

Wapor 1 Proceso nay

| Steris
[~ Grafica

Aceptar

}(Cancelar

F

ISO 14937:2000

SINTES EVI 425.2.C1
N.45.136 ¥.1.24
Hospital Arnau de Vilanowva

Fecha: 12-10-2005 Hora:
12:37 Carga: 47

DESCRIPCION DEL CICLO

CICLO TEXTIL

Tewp. Esterilizacion:
135.0 C

Tiempo Esterilizacion:
10:00 min

Tiewpo Zecado:

15:00 min

Hecesita clave :

i}

RESUMEN LEL CICLO

Fecha: 12-10-2005 Hora:
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OTRAS FUNCIONES

Niveles de seguridad. Cada usuario tiene asignado unas funciones. Solo los
usuarios de mayor nivel pueden acceder a consultar o modificar datos, invalidar

ciclos, etc.
t GEASOFT - NUEVA AVERIA.
Controla “otras tareas” que se realizan en el
§ departamento, como limpieza autoclaves, rocns: [ 10 i Bl
etC M:’lquina:| j A
Duracion: ’c'_jl horas ’c'_jl minutos
Registro de averias (maquina averiada, Trohr
duracion averia, etc.)
Registro de Incidencias del departamento,
segun necesidades del cliente. aeeptn | Keancan

Gestion invalidaciones fisica quimica y
bioldgica de los procesos de esterilizacion.

7
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