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	Descripción del proceso: Esterilización es el proceso mediante el cual se provee material estéril a los servicios que dependen de éste para realizar sus procedimientos, con productos que garanticen la seguridad en la atención.

El proceso de esterilización incluye los siguientes pasos: recibo, lavado, armado, empacado, esterilizado, almacenaje, entrega de materiales estériles y el proceso finalizará solo cuando el producto se utilice en la atención de un paciente.

	1. TALENTO HUMANO

	Son las condiciones de recurso humano requeridas en un servicio de salud

	Los prestadores de servicios de salud determinarán la cantidad necesaria de talento humano requerido para cada uno de los servicios ofertados, de acuerdo: 
	

	· La capacidad instalada
	
	
	
	

	· La relación oferta y demanda
	
	
	
	

	· La oportunidad en la prestación 
	
	
	
	

	· El riesgo en la atención
	
	
	
	

	Los prestadores demostrarán haber desarrollado acciones de formación continua del talento humano en salud, en los procesos prioritarios asistenciales ofertados.
	
	
	
	

	Cuenta con personal en entrenamiento
	SI (   )  NO (   )      Ver guía

	Cuenta con procedimientos para la supervisión de personal en entrenamiento, por parte de personal debidamente autorizado para prestar servicios de salud. Los procedimientos incluyen mecanismos de control para su cumplimiento y están de acuerdo con la normatividad vigente
	
	
	
	

	En centrales de esterilización cuenta con:
	

	Enfermera o instrumentadora.
	
	
	
	

	En baja complejidad cuenta con: 
	

	Auxiliar de enfermería.
	
	
	
	

	Cuando la esterilización sea contratada, es responsabilidad del prestador garantizar el producto final.
	
	
	
	

	2. INFRAESTRUCTURA

	Son las condiciones y el mantenimiento de la infraestructura de las áreas asistenciales o características de ellas, que condicionen procesos críticos asistenciales

	Las disposiciones contenidas en la Resolución 4445 de 1996 o las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan, se aplicarán exclusivamente a la infraestructura física creada, modificada o inscrita, a partir del 1 de noviembre de 2002. En caso de crear o modificar uno o más servicios, sólo se le aplicará la Resolución 4445 de 1996, al servicio creado o modificado.
	
	
	
	

	Las condiciones de orden, aseo, limpieza y desinfección son evidentes y responden a un proceso dinámico de acuerdo a los servicios prestados por la institución.
	
	
	
	

	En centrales de esterilización cuenta con los siguientes ambientes y áreas señalizadas unidireccionales y de circulación restringida:
	

	1. Ambiente contaminado: donde se reciben y lavan los equipos. Cuenta con pocetas, mesones y suministro de agua, aire comprimido y desagües.
	
	
	
	

	2. Ambiente limpio con las siguientes áreas:
	

	· Área de empaque donde se arman y empacan los equipos.
	
	
	
	

	· Área de esterilizadores acondicionada para el método de esterilización que se emplee.
	
	
	
	

	· Área de almacenamiento de insumos.
	
	
	
	

	3. Ambiente de almacenamiento de equipos donde se almacena el material estéril.
	
	
	
	

	4. Ambiente de vestier para el personal asistencial que funciona como filtro, con lavamanos.
	
	
	
	

	5. Si se utiliza esterilización con óxido de etileno: ambiente independiente y con una instalación que siga las recomendaciones del fabricante del esterilizador.
	
	
	
	

	6. Baño para el personal asistencial con lavamanos.
	
	
	
	

	7. Cuenta con tomas eléctricas en todas las áreas.
	
	
	
	

	8. Todo el servicio debe estar limpio, bien iluminado, con ventanas cerradas y no uso de ventiladores.
	
	
	
	

	9. Los pisos, paredes y techos, deberán estar recubiertos en materiales sólidos, lisos, lavables, impermeables y resistentes a los procesos de uso, lavado y desinfección. 
	
	
	
	

	10. Todos los muebles serán lavables y no serán de material poroso. La madera no está indicada en éstas áreas.
	
	
	
	

	Cuando el proceso de esterilización sea desarrollado por un prestador, fuera de una central de esterilización, cuenta con área independiente del área de procedimientos para realizar el proceso de esterilización, con mesón de trabajo que incluye poceta para el lavado de instrumental, diferente al lavado de manos.
	
	
	
	

	3.  DOTACIÓN

	Son las condiciones, suficiencia y mantenimiento de los equipos médicos, que determinen procesos críticos institucionales

	Utiliza los equipos que cuenten con las condiciones técnicas de calidad y soporte técnico - científico.
	
	
	
	

	En las áreas donde se requiera el cumplimiento del protocolo de lavado de manos, se cuenta con jabón líquido de manos y sistema de secado.
	
	
	
	

	Realiza el mantenimiento de los equipos biomédicos eléctricos o mecánicos, con sujeción a un programa de revisiones periódicas de carácter preventivo y calibración de equipos, cumpliendo con los requisitos e indicaciones dadas por los fabricantes y con los controles de calidad de uso corriente, en los equipos que aplique. Lo anterior estará consignado en la hoja de vida del equipo, con el mantenimiento correctivo.
	
	
	
	

	Cuenta con profesional en áreas relacionadas o tecnólogos o técnicos, con certificado de formación para el mantenimiento de los equipos biomédicos y sistemas de gases medicinales. Esta actividad puede ser contratada a través de proveedor externo.
	
	
	
	

	Para centrales de esterilización y para prestadores quienes realicen el proceso de esterilización fuera de una central de esterilización, cuentan con: 
	

	1. Los esterilizadores que garanticen el proceso a los elementos que se utilizan en los servicios de la Institución o el profesional independiente o según la oferta de servicios cuando se trate de centrales independientes. 
	
	
	
	

	2. Los esterilizadores cuentan con programa de mantenimiento preventivo, validación a la instalación y recalificación anual. 
	
	
	
	

	3. Si se utiliza esterilización con óxido de etileno, éste cuenta con aireador.
	
	
	
	

	4. Cubetas plásticas profundas, de acuerdo a la cantidad de instrumental a lavar y cepillos para lavado.
	
	
	
	

	5. Selladoras, si el empaque lo requiere.
	
	
	
	

	6. Estanterías para almacenaje de superficies lavables y con estantes arriba del piso al menos 25 cm. y a 6 cm. de la pared.
	
	
	
	

	Para centrales de esterilización, cuenta con: 
	

	1. Mesa de transporte de equipos dentro de la central de esterilización. 
	
	
	
	

	2. Carros de transporte de equipos estériles y contaminados, debidamente marcados para el traslado seguro de los equipos fuera de la central de esterilización.
	
	
	
	

	Disponibilidad de Incubadora para manejo de controles biológicos, según método utilizado.
	
	
	
	

	4. MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS MÉDICOS E INSUMOS

	Es la existencia de procesos para la gestión de medicamentos, homeopáticos, fitoterapéuticos, productos biológicos, componentes anatómicos, dispositivos médicos, reactivos de diagnóstico in vitro, elementos de rayos X y de uso odontológico, así como de los demás insumos asistenciales que utilice la institución incluidos los que se encuentran en los depósitos o almacenes del prestador, cuyas condiciones de selección, adquisición, transporte, recepción, almacenamiento, conservación, control de fechas de vencimiento, control de cadena de frío, distribución, dispensación, uso, devolución, seguimiento al uso y disposición final, condicionen directamente riesgos en la prestación de los servicios.

	Se  lleva registros con la información de todos los insumos requeridos para la prestación del  servicio que ofrece de:
	

	· Dispositivos médicos 
	
	
	
	

	Se tiene definidas y documentadas las especificaciones técnicas de los procedimientos de:
	

	· Almacenamiento
	
	
	
	

	· Conservación
	
	
	
	

	· Control de fechas de vencimiento 
	
	
	
	

	Condiciones de temperatura y humedad. Los sitios donde se almacenen medicamentos, dispositivos médicos, reactivos de diagnóstico  e insumos para la salud, deben contar con mecanismos que garanticen las condiciones de almacenamiento recomendadas por el fabricante en:
	
	
	
	

	· Temperatura
	
	
	
	

	· Humedad
	
	
	
	

	· Ventilación
	
	
	
	

	· Segregación
	
	
	
	

	· Seguridad
	
	
	
	

	El prestador debe contar con instrumentos para medir humedad relativa y temperatura, así como evidenciar su: 
	
	
	
	

	· Registro
	
	
	
	

	· Control 
	
	
	
	

	· Gestión
	
	
	
	

	Se tienen definidas normas institucionales y procedimientos para el control del cumplimiento que garanticen que no se reúsen dispositivos médicos
	
	
	
	

	En tanto se defina la relación y condiciones de reúso de dispositivos médicos, los prestadores de servicios de salud podrán reusar, siempre y cuando, dichos dispositivos puedan reusarse por recomendación del fabricante, definan y ejecuten procedimientos basados en evidencia científica que demuestren que el reprocesamiento del dispositivo no implica reducción de la eficacia y desempeño para la cual se utiliza el dispositivo médico, ni riesgo de infecciones o complicaciones por los procedimientos para el usuario, con seguimiento a través del comité de infecciones
	
	
	
	

	Por lo anterior, el prestador debe tener documentado el procedimiento institucional para el reúso de cada uno de los dispositivos médicos que el fabricante recomiende, que incluya la limpieza, desinfección, empaque, reesterilización con el método indicado y número límite de reúsos, cumpliendo con los requisitos de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos, nuevo etiquetado, así como los correspondientes registros de estas actividades
	
	
	
	

	Para centrales de esterilización y para prestadores quienes que realicen el proceso de esterilización fuera de centrales de esterilización, cuentan con: 
	

	1. Detergentes diseñados específicamente para ser utilizados en el lavado de instrumental quirúrgico y equipos médicos.
	
	
	
	

	2. Empaque grado médico permeable al agente esterilizante a utilizar.
	
	
	
	

	3. Agentes esterilizantes almacenados de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
	
	
	
	

	4. Indicadores químicos y biológicos. 
	
	
	
	

	5.  PROCESOS PRIORITARIOS

	Es la existencia, socialización y gestión del cumplimiento de los principales procesos asistenciales, que condicionan directamente la prestación con calidad y con el menor riesgo posible, en cada uno de los servicios de salud.

	Se tienen definidos, se monitorean y analizan los indicadores de seguimiento a riesgos según características de la institución y los lineamientos definidos en el Sistema de Información para la Calidad.
	
	
	
	

	Se tienen definidos y documentados los procedimientos, guías clínicas de atención y protocolos, de acuerdo con los procedimientos más frecuentes en el servicio, e incluyen actividades dirigidas a verificar su cumplimiento.
	
	
	
	

	Los procesos, procedimientos, guías y protocolos son conocidos por el personal encargado y responsable de su aplicación, incluyendo el personal en entrenamiento y existe evidencia de su socialización y actualización. 
	
	
	
	

	Cuenta con protocolo para la socialización, manejo y seguridad de las tecnologías existentes en la Institución y por servicio.
	
	
	
	

	En la detección, prevención y reducción del riesgo de infecciones asociadas a la atención, cuenta con un protocolo de lavado de manos explícitamente documentado e implementado, en los 5 momentos que son: 
	

	1. Antes del contacto directo con el paciente.
	
	
	
	

	2. Antes de manipular un dispositivo invasivo a pesar del uso de guantes.
	
	
	
	

	3. Después del contacto con líquidos o excreciones corporales mucosas, piel no intacta o vendaje de heridas.
	
	
	
	

	4. Después de contacto con el paciente.
	
	
	
	

	5. Después de entrar en contacto con objetos (incluso equipos médicos que se encuentren alrededor del paciente).
	
	
	
	

	Cuenta con protocolo de: 
	

	1. Limpieza y desinfección de áreas
	
	
	
	

	2. Superficies
	
	
	
	

	3. Manejo de ropa hospitalaria 
	
	
	
	

	4. Descontaminación por derrames de sangre u otros fluidos corporales en los procedimientos de salud. 
	
	
	
	

	Los servicios que por su actividad requieran material estéril, cuentan con un manual de buenas prácticas de esterilización de acuerdo con las técnicas que utilicen. La Institución deberá cumplir con la normatividad relacionada con los procesos de esterilización expedida por el Ministerio de Salud y Protección Social.
	
	
	
	

	El prestador cuenta con
	

	· Manual de bioseguridad
	
	
	
	

	· Procedimientos documentados para el manejo de los residuos hospitalarios infecciosos y/o de riesgo biológico y/o de riesgo radiactivo, acorde a las características del prestador
	
	
	
	

	· Registros de control de la generación de residuos
	
	
	
	

	Para centrales de esterilización y para prestadores quienes realicen el proceso de esterilización fuera de una central de esterilización, cuentan con:
	

	1. Protocolos que contienen cada una de las etapas del proceso de esterilización:
	
	
	
	

	· Transporte de material antes del ingreso al servicio de esterilización.
	
	
	
	

	· Recibo de material. 
	
	
	
	

	· Lavado, secado y lubricación.
	
	
	
	

	· Empaque.
	
	
	
	

	· Esterilizado.
	
	
	
	

	· Almacenaje y entrega.
	
	
	
	

	2. Sistema de verificación de integridad del dispositivo estéril, identificando cualquier deterioro que comprometa la permanencia de la esterilidad.
	
	
	
	

	3. Cuando se realicen procesos de esterilización con óxido de etileno, cuenta con manual de procedimientos seguros por parte de los operarios y de los dispositivos médicos.
	
	
	
	

	4. Socialización, asesoría y verificación de cumplimiento de normas de almacenamiento del producto esterilizado, que garantice el mantenimiento de las condiciones de esterilización del producto esterilizado dentro y fuera de la central en servicios como urgencias, salas de parto, salas de cirugía, hospitalización, etc.
	
	
	
	

	5. En tanto se defina la relación y condiciones de reúso de dispositivos médicos diseñados para un solo uso, los prestadores de servicios de salud podrán reusar, siempre y cuando definan y ejecuten procedimientos basados en evidencia científica que demuestren que el reprocesamiento del dispositivo no implica reducción de la eficacia y desempeño para el cual se utiliza el dispositivo médico, ni riesgo de infecciones o complicaciones por los procedimientos para el usuario, con seguimiento a través del comité de infecciones.
	
	
	
	

	6. Documento del procedimiento Institucional para el reúso limitado de cada uno de los dispositivos médicos que incluya la limpieza, desinfección, empaque, reesterilización con el método indicado y número límite de reúsos, cumpliendo con los requisitos de seguridad y funcionamiento de los dispositivos médicos, nuevo etiquetado, así como los correspondientes registros de estas actividades y su correspondiente validación.
	
	
	
	

	7. Para aquellos dispositivos médicos que el fabricante recomienda un número limitado de reúsos, cuenta con la documentación necesaria que soporte el proceso, de acuerdo a lo que el fabricante recomienda. 
	
	
	
	

	8. Participación en el comité de infecciones. 
	
	
	
	

	Para prestadores que contraten el proceso de esterilización con una central de esterilización externa cuentan con un protocolo que incluya las condiciones de transporte que garanticen mantener las condiciones de esterilización del producto. 
	
	
	
	

	6. HISTORIA CLINICA Y REGISTROS

	Es la existencia y cumplimiento de procesos, que garanticen la historia clínica por paciente y las condiciones técnicas de su manejo y el de los registros de procesos clínicos diferentes a la historia clínica que se relacionan directamente con los principales riesgos propios de la prestación de servicios

	Para centrales de esterilización y para prestadores quienes realicen el proceso fuera de una central de esterilización, cuentan con: 
	

	1. Registro de reusos por cada uno de los dispositivos médicos esterilizados. 
	
	
	
	

	2. Registros correspondientes a los procesos prioritarios asistenciales definidos en ése estándar.
	
	
	
	

	3. Registro de las cargas.
	
	
	
	

	4. Registro de los reportes de todos los controles.
	
	
	
	

	5. Registro de las validaciones y mantenimientos de los equipos.
	
	
	
	

	6. Listas del contenido de los paquetes que se esterilizan en la institución.
	
	
	
	

	7. Etiquetado de cada paquete que permita la trazabilidad de la esterilización.
	
	
	
	

	7.  INTERDEPENDENCIA

	Es la existencia o disponibilidad de servicios o productos, propios o contratados de apoyo asistencial o administrativo, necesarios para prestar en forma oportuna, segura e integral los servicios ofertados por un prestador.

En caso de ser contratado el servicio o producto, debe mediar una formalidad explícita y documentada entre el prestador y la institución que provee el servicio o producto de apoyo que soporta el servicio principal declarado y que contemple como mínimo, los procedimientos para la atención de los pacientes, los tiempos de obtención de los productos y quien declara el servicio. Lo anterior, por cuanto quien lo declare será responsable del cumplimiento del estándar independientemente que intervengan otras organizaciones o personas para aportar en el cumplimiento del estándar.

	No aplica 
	


PAGE  
        1 de 8
            Dirección de Calidad y Red de Servicios
Calle 42B 52-106 Piso 8, Oficina 807

Tels: (094) 3839841- 3839843 Fax  3839429

Centro Administrativo Departamental José María Córdova (La Alpujarra)

“Entidad Vigilada Supersalud”

Medellín – Colombia – Suramérica

