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Resumen — El articulo presenta la identificacion de factores
clave en la implementacion de prdcticas de gestion de calidad en
Centrales de Esterilizacion en el marco de la necesidad de asegurar
la continuidad en la prestacion del servicio y cumplir con la Politica
de Seguridad del Paciente. La metodologia se estructurd en tres
etapas: Ildentificacion de estandares, andlisis de prdcticas de gestion
de calidad e identificacion de factores claves para su
implementacion. Implico el analisis de casos de estudio de modelos,
prdcticas y estandares en salud alineados con la normatividad legal
vigente, elementos integradores representativos para incrementar el
valor en las organizaciones. Los resultados de la revision de
literatura proporcionan un marco de referencia sobre la evolucion
de las tendencias de practicas de calidad en procesos médicos. En
este sentido, se evidencia que se requiere que las Centrales de
Esterilizacion incluyan procesos de medicion comparativa a través
de indicadores comunes y la vinculacion del personal en las
actividades de los procesos para garantizar la seguridad del
paciente. La gestion del riesgo es un factor critico para la gestion de
procesos y el aseguramiento de la calidad.

Palabras clave — Centrales de Esterilizacion, Gestion de la
calidad, Salud.

Abstract — The article presents the identification of key factors
in the implementation of quality management practices in
Sterilization Centers within the framework of the need to ensure
business continuity and comply the Patient Safety Policy. The
methodology was structured in three stages: Identification of
standards, analysis of quality management practices and
identification of key factors for its implementation. It involved the
case study analysis of health models, practices and standards
aligned with current legal regulations, representative integrative
elements to increase value in organizations. The results of the
literature review provide a framework for the evolution of trends in
quality practices in medical processes. In this sense, it is evident that
it is required that the Sterilization Centers include processes of
comparative measurement through common indicators and the
linking of personnel in the activities of the processes to ensure
patient safety. Risk management is a critical factor for process
management and quality assurance.
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|. INTRODUCCION

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) establece
que las Centrales de Esterilizacion (CE) desempefian roles
importantes en la prevencion de infecciones que han sido
asociadas con una desinfeccion inapropiada de objetos
reutilizables en procesos médico-quirdrgico y de apoyo
diagnostico como equipos endoscopicos, equipos de cuidado
respiratorio, transductores y equipos de hemodialisis [1].

En este sentido, los lineamientos emitidos por la OMS
promueven la implementacion de la Politica de Seguridad del
Paciente en los paises miembros como respuesta a la necesidad
de evitar eventos adversos en los centros médicos [1] debido a
que la deteccion de la contaminacion en los instrumentos y
otros elementos de uso médico sigue siendo una problemética
mundial [2]. Los procesos misionales de los hospitales
requieren de las CE para garantizar la idoneidad de los
elementos utilizados en los procedimientos médicos y evitar
eventos adversos generados por las Infecciones Asociadas a la
Atencidn en Salud (IAAS).

En Colombia, las estadisticas revelan para el periodo
2002 — 2006 una tasa de IAAS del 13,9% x 1000 dias/estancia,
mientras que en Bogota el indice global de IAAS fue de
aproximadamente 2,4 por 100 egresos hospitalarios.
Asimismo, en 2013 la proporcion de infecciones
intrahospitalarias en Colombia fue de 1,25 a nivel nacional,
siendo Antioquia (2,02), Bogota D.C (1,37), Santander (1,58),
Tolima (1,4) y Valle del Cauca (1,77) los departamentos con
tasas més altas [3]. Los estudios orientados hacia el disefio de
propuestas que respondan a mejorar la calidad del servicio de
las CE se enfoca desde diferentes perspectivas. Mews [4]
expone que los procesos de esterilizacion deben registrar los
eventos adversos y tener el maximo control de las variables
que puedan afectar el resultado final. En este sentido,
Gonzélez y Navarro [5] estudiaron el andlisis y mejora del
valor como uno de los estilos de direccion basados en calidad
total y gestion de valor en una CE. Los resultados del estudio
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revelan que el analisis y mejora del valor permitio redisefiar el
proceso de esterilizacion y eliminacién de las actividades que
no aportan valor al producto final aplicando innovaciones que
aumentan las funciones del material estéril. Por su parte,
Criado y Muro [6] explican que las CE estan sometidas a
diferentes normas y leyes en coherencia con las Politicas de
Seguridad del Paciente y la calidad en Atencion Sanitaria, por
consiguiente, es necesario establecer procedimientos,
validacion de procesos, gestion y analisis de eventos adversos
y trazabilidad. Las iniciativas gubernamentales de
implementacién de Politicas de Seguridad del Paciente han
abordado temas de habilitacion y acreditacion en salud,
complementario a las certificaciones de calidad expedidas por
organismos internacionales. Tanto la habilitacion, acreditacion
y certificacion son procesos ligados a la normatividad legal
vigente, que han sido adoptados para promover la calidad del
servicio prestado.

A. Concepto de calidad

La calidad puede definirse como el grado en el que se
cumplen los requisitos [7], vinculando factores de desempefio
de los procesos [8], satisfaccion del cliente [9,10] y
conformidad del producto o servicio [11].

Segun la Organizacion Mundial de la Salud, la calidad,
incluyendo la seguridad del paciente, es una cualidad de la
atencion sanitaria esencial para la consecucion de objetivos
nacionales en salud, la mejora de la salud de la poblacion y el
futuro sostenible del sistema de atencion en salud [12]. La
calidad de la atencidén en salud esta centrada en el usuario a
partir de los principios de acceso, satisfaccion, seguridad,
efectividad, continuidad, pertinencia y oportunidad [13,14,15]
La aplicacion de estos principios en las CE tiene fundamento
legal en la Resolucion 2183 de 2004 por la cual se adopta el
Manual de Buenas Préacticas de Esterilizacion para Prestadores
de Servicios de Salud [16].

B. Préacticas y estandares de calidad en salud

Diferentes modelos de calidad han sido disefiados por
organismos de normalizacién para la mejora del desempefio en
las instituciones de salud. Aunque todos se enfocan en
garantizar la prestacion del servicio en el marco de la
seguridad del paciente, se requiere profundizar en técnicas,
metodologias y estrategias que complementen la oferta de
valor.

TABLA |
ESTANDARES DE CALIDAD APLICADOS EN SALUD
Nombre del estandar Organismo Version Requisitos Aplrlfi:\e;\(l;lle a
. Planificacion del Sistema de Gestion de Calidad
. - International .
Sistemas de Gestion de la o Liderazgo .
] . Standardization 2015 A Internacional
calidad 1SO 9001. Requisitos N Operacion
Organization N
Mejora
Seccion I: Requisitos de participacion en la Acreditacion
Estandares de Acreditacion de Joint Commission Seccion 11: Estandares centrados en el paciente .
B ] 2014 L < - N - Internacional
Hospitales International Seccion 111: Estandares de gestion de la organizacion sanitaria
Seccidén 1V: Estandares del Hospital del Centro Médico Académico
Talento Humano
Infraestructura
. I - Dotacién
Estandares de Habilitacion en Mmlsteru?’de Sal_ud y 2014 Medicamentos, dispositivos médicos e insumos Nacional
Salud Proteccion Social NP
Procesos prioritarios
Historia Clinica y Registros
Interdependencia
Avreas fisicas y personal de la Central de Esterilizacion
Equipo de proteccién personal
Lavado de manos
Limpieza del material y preparacién y empaque de los materiales
Normas bésicas para la desinfeccion y esterilizacion
Desinfeccion
Esterilizacion
Manual de Esterilizacion Organizacién Correcta carga de un esterilizador
Centros de Salud Mundial de la Salud - 2008 Manipulacion, transporte y almacenado del material Internacional
USAID Meétodos de control del proceso de esterilizacion
Fallas en el proceso de esterilizacion
Validacion del proceso de esterilizacion
Indicadores de calidad de la central de esterilizacion
Reuso de dispositivos médicos de un solo uso
Limpieza y desinfeccion ambiental de la central de esterilizacion
Riesgos Laborales
Manejo de residuos
NTC 6129 - Limpieza y Requisitos de infraestructura
Descontaminacion de . . Requisitos de dotacion
_ L . Instituto Colombiano L .
Dispositivos Médicos y - Requisitos de Mantenimiento .
- . de Normas Técnicas 2015 L Nacional
Productos de Uso Hospitalario. Certificacion Requisitos de Talento Humano
Gestion Integral de Y Requisitos de Interdependencia de Servicios o Interaccion de Procesos
Dispositivos ~ Médicos y Requisitos de Medio Ambiente

15" LACCEI International Multi-Conference for Engineering, Education, and Technology: “Global Partnerships for

Development and Engineering Education”, 19-21 July 2017, Boca Raton F1, United States.



Nombre del estdndar Organismo Version

Aplicable a

Requisitos vl

Productos de Uso Hospitalario
en el Area de Limpieza y
Descontaminacion

Requisitos de Limpieza

Sterilization, Part 1:
Sterilization in Health Care
Facilities AAMI - Association

Incluye 14 estdndares AAMI sobre esterilizacion. Incluye guias sobre esterilizacion de 6xido
de etileno y esterilizacién quimica, indicadores biolégicos, seguridad en la descontaminacién,
dispositivos médicos reusables, limpieza, proteccion, entre otros.

Internacional

Sterilization, Part 2: for the Advancement
Equipment Design and Use for Medical

2015 Incluye 25 estandares de esterilizacion sobre: indicadores quimicos, empaque de producto
esterilizado terminado y empaques de dispositivos terminados.

Internacional

A . Instrumentation
Sterilization, Part 3: Industrial

Process Control

Compila 37 documentos para centrales de esterilizacion. Comprende guias de Esterilizacion
por Oxido de Etileno, esterilizacion por radiacion, y monitoreo ambiental de productos

Internacional

terminados esterilizados.

La Tabla I presenta los requisitos de los estandares
aplicados en hospitales a nivel nacional e internacional. Sin
embargo, las tendencias en metodologias de calidad han sido
incorporados para elevar la propuesta de valor al usuario y
se evidencia la articulacion entre ellas a través de requisitos
integradores comunes.

Song y Zheng utilizaron el ciclo PHVA en la calidad de
esterilizacion de instrumental reusable para lograr la
desinfeccion del 100% [17]. Por su parte, Cruz relaciona en
la Figura 1 la articulacion entre Sistemas de Gestion de la
Calidad y Sistemas de Produccion Ajustada en el marco de
la dinamica de respuesta exigida a los sistemas de
produccion para lograr calidad al menor costo posible [18]:

Requisitos:

> . -ERP: Enterprise Resource Planning
-Informacién actualizada E> _IIT: Just In Time
-Flexibilidad

-TQM: Total Quality Management
-Productividad

Sistema de Produccion Sistema de la Calidad

Requisitos Requisitos
-Calidad -Responsabilidad de la Direccion
-Cumplimiento de plazos < P -Gestion de los recursos

-Rapida respuesta -Gestion de los procesos
-Costes de la produccién -Medicidn, andlisis, mejora
-Flexibilidad continua

Técnicas de Gestién de la Produccién:
CAD/CAM/CAE; DFM; SE; Kanban

Técnicas de Gestion de la Calidad:
QFD, VA, FMEA, SPC, 6 sigma

Fig. 1 Articulacion entre Sistemas de Gestion de la Calidad y Sistemas de
Produccién Ajustada

Las propuestas generadas para las operaciones de las CE se
abordan desde los aspectos técnicos que involucran normas
técnicas en los procesos de esterilizacion [19] hasta concebir
modelos complejos de aplicacion racional de antibacteriales
como practica de calidad a través del ciclo PHVA [20]. A
través de la gestion, la posibilidad de integrar requisitos se
plantea desde la coherencia de la aplicabilidad y el marco
estratégico de la organizacion [21].

Otra alternativa que ha sido implementada corresponde a las
auditorias de calidad para revisar el cumplimiento de los
requisitos, evaluar las desviaciones que afecten la calidad y
establecer acciones preventivas y correctivas para garantizar
la conformidad del producto [22].

C. Seguridad del paciente

La seguridad del paciente es el conjunto de elementos
estructurales, procesos, instrumentos y metodologias
basadas en evidencias cientificamente probadas que
propenden por minimizar el riesgo de sufrir un evento
adverso en el proceso de atencion en salud o de mitigar sus
consecuencias [23].

Esto tiene inherencia en el despliegue de protocolos de
prevencion e instauracion de la evaluacion sistematica de los
casos presentados a través de indicadores de gestion [24].
Parte de la gestion de los eventos adversos involucra la
cultura organizacional y la formaciéon del personal, siendo
un fendmeno multidimensional [25]. La seguridad del
paciente debe ser abarcado como e¢je central de la calidad a
partir los referentes de la literatura que explican la
importancia desde el reporte de eventos adversos,
sistematizacion del error, aprendizaje, comunicacion,
liderazgo, trabajo en equipo, cuidado centrado en el paciente
y basado en la evidencia y la cultura [26].

En este sentido, la seguridad del paciente puede tomar como
referencia los modelos de calidad a partir de la gestion por
procesos, gestion del riesgo, seguimiento y mejora con el
propdsito de orientar acciones por las personas para el logro
de los objetivos [27].

Il. METODOLOGIA

La metodologia empleada fue cualitativa, constituida por
tres etapas en el marco de una revision de literatura con el
propdsito de generar un marco de referencia sobre los
enfoques metodoldgicos y disefios de investigacion
utilizados, asi como técnicas y procedimientos utilizados en
casos de estudio [28]. Esta revision de literatura fundamenta
el desarrollo de los objetivos y propdsitos del proyecto
“Sistema de Gestion de Conocimiento para la Gestion de
Procesos en Centrales de Esterilizacion” entre la
Universidad Catélica de Colombia y la Fundacion
Universitaria de Ciencias de la Salud.

En la primera etapa se examinaron estandares
internacionales y aplicaciéon de metodologias de estudios
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similares en hospitales. En la segunda etapa se analizaron
casos aplicados de metodologias e iniciativas de gestion de
la calidad. Por ultimo, la tercera etapa consistid en la
identificacion de los factores claves a integrar en el modelo
de gestion de la calidad.

Los estandares analizados corresponden a aquellos
expedidos por organismos internacionales de certificacion y
leyes aplicables a nivel nacional que tienen incidencia en el
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud de
Colombia.

I1l. RESULTADOS

La revision de casos aplicados de metodologias o
iniciativas de gestion de calidad permitieron sustentar que se
identifican tres grandes actividades en la logistica
hospitalaria entre las que las CE garantizan tres aspectos
fundamentales: el abastecimiento (compra, recepcion y
gestion de inventarios); la produccion (esterilidad de los
elementos y ropa); y distribucion o reabastecimiento
(seguimiento del producto a los puntos de utilizacion) [29].

El anélisis presentado por Rozo, Ortiz y Camacho [30]
sobre el Ranking América Economia 2016 de Instituciones
de Salud publicas y privadas en Latinoamérica evidencia
que el 51% de los hospitales analizados son colombianos, de
los cuales 4 estdn ubicados en los 10 primeros lugares, y 3
de éstos estan acreditados con Joint Commission
International. Al profundizar en los modelos de calidad de
las instituciones de salud se evidencia que han optado por
certificar sus procesos internos de acuerdo con los requisitos
de I1SO 9001 para maximizar el valor, hasta lograr la
inclusién de metodologias avanzadas en calidad como Lean
Six Sigma como valor agregado para la certificacion Joint
Commission International.

El caso méas representativo en Estados Unidos es el
Virginia Mason Hospital, institucion que desarrollo el
modelo de calidad denominado Virginia Mason Production
System que incluye gestion de calidad con vinculacién de
herramientas Lean hasta lograr el control de los errores en la
seguridad del paciente [31]. En el continente asidtico el
Aravind Eye Hospital Center (India) es referente por sus
bajos costos operacionales derivado de procesos de
innovacion en calidad donde se promueve la
‘industrializacion” de los procedimientos quirdrgicos
oculares aplicando los principios de Lean Healthcare [32].

A nivel Latinoamérica, Hors et al. [33] disefiaron un
marco de referencia para la gestién de proyectos Lean Six
Sigma que funcionada como plataforma para desarrollar
iniciativas de investigacion cientifica en el Hospital Israelita
Albert Einstein que integre précticas de gestion de calidad.

Se resalta que las practicas llevadas a cabo por los autores y
las instituciones de salud convergen en las buenas préacticas
de seguridad del paciente sustentado en los requisitos de
ISO 9001 y Lean Healthcare. Estas iniciativas se adaptaron
por parte de la Fundacion Cardiovascular de Colombia en
procesos transaccionales (facturaciéon) [34] y en procesos
operativos (cirugia y ropa quirurgica) [35,36].

A. Operatividad en la central de esterilizacion

Las actividades del proceso de esterilizacion son entendidas
como aquella unidad que recoge, recepciona y clasifica de
materiales, aplicacion de métodos de esterilizacion,
empaque, despacho y entrega de material estéril. Por
consiguiente, las CE deben considerarse como unidades
funcionales que son inductores de costo en las actividades
de los hospitales [Fig. 2].

Al poner en funcionamiento las centrales de esterilizacion
como lo establece la norma, se requiere aplicar validacion
de procesos para evaluar la eficacia del método aplicado
sobre el producto final, siendo necesario ajustar los métodos
de control en las etapas de producciéon a través de
documentacion y registros apropiados para la seguridad del
proceso y la trazabilidad [Fig. 3]

Las areas descritas por [37] son diagramadas por [6] sujeto a
los procesos de esterilizacidon que se adelanten para los
respectivos insumos en la Figura 2 y Figura 3:
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Yy
descontaminacién

Almacén
general @— Proveedores

Proceso de Almacén de
inspecciény limpio y estéril
etiquetado

v

Proceso de TR
g Distribucién
esterilizacion
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sovnsn
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Fig. 2 Ciclo general de la central de esterilizacion

En la gréfica 2 se contempla el ciclo general de la central de esterilizacion,
desde la recepcion y clasificacion del material contaminado hasta su uso
por parte de los usuarios. Se convierte en una cadena logistica bajo las
prioridades de las unidades médicas que requieren de insumos y elementos
estériles para la prestacion del servicio, por tanto, son parte de la Politica
de Seguridad del Paciente.

La gréafica 3 presenta las etapas del proceso de pedido-distribucién entre
las diferentes instancias de la Central de Esterilizacion con las decisiones
necesarias para la prestacion del servicio y entrega del material estéril.

Clientes ”1 Informacion
hl
Recnnncahle

A

Distribucion

\ 4

éPendiente de
recepcion?

Almacén General

Pedido

Gestién Suministros |—>|

Proceso

sl

Fig. 3 Circuito de pedido-distribucién de la central de esterilizacion

B. Identificacién de factores clave

En la Tabla II se presenta una relacion de casos referentes
de integracion entre modelos y estindares de calidad con

elementos que aportaran al fortalecimiento de los sistemas
de gestion de calidad. Esto implica que la validacion
requiere articulacion para su uso en centrales de
esterilizacion.

TABLA 11

CASOS DE INTEGRACION DE PRACTICAS, MODELOS Y ESTANDARES DE CALIDAD EN PROCESOS DE SALUD

Autor
Hors, C., et al [33]

Factores clave
Introduccion de elementos de PMBOK y Lean Six Sigma

Kovaleva, F., Peters, H. and van der Mei, et al [38]

Evaluacion de eventos adversos por endoscopia flexible.

Brown, et al [39]

Lecciones aprendidas para la generacion de conocimiento

Weber, D. and Rutala, W. [40]

Gestion del riesgo para disminuir la transmision de pacientes con infeccién cuando se presentan fallas

de esterilizacion

Rutala, W. et al [41]

Eficacia de procesos de desinfeccion para eliminar patogenos

Weber, D. and Rutala, W. [42] Contaminacion microbiana sobre instrumentos quirtrgicos utilizados
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Autor Factores clave

Dagsuyu, C. et al [43]

Anlisis de riesgos clasico y difuso de FMEA en Centrales de Esterilizacién

Ider, B. et al [44]

Organizacion del control de infecciones en hospitales - Liderazgo en centrales de esterilizacion

Kirsh, M. et al [45]

Gestion de calidad en practicas radiologicas

Jhonson, M. [46]

Iniciativas de benchmarking, estandares y practicas de calidad en el cuidado de la salud

Los casos presentados consignan factores clave para el
desarrollo de una propuesta que integre diferentes
metodologias de calidad. En el marco de los organismos
normalizadores se han identificado que las normas UNE y

IVV. CONCLUSIONES

Las CE son unidades médico-asistenciales que prestan
servicio a los procesos que estan directamente relacionadas
con la atencion en salud, es decir, prestan servicios a las
demas dependencias para garantizar el éxito de la logistica
hospitalaria. =~ Los  casos revisados apuntan  al
direccionamiento de la seguridad del paciente en el marco
de los modelos de calidad adaptados en las instituciones de
salud. Los factores que resultaron relevantes en el analisis de
los referentes es la formacion y liderazgo, la gestion por
procesos y la mejora.

Las metodologias han sido adaptadas de acuerdo a las
necesidades de las organizaciones estableciendo como
prioridad la seguridad del paciente y la calidad del servicio,
hasta integrar aspectos de producto-servicio-proceso-cliente
para evaluar la calidad del servicio prestado. Los modelos
recientemente contemplados en la literatura abarcan los
modelos  establecidos por la normatividad legal,
acreditaciones en salud y la inclusion de metodologias
avanzadas en calidad como Lean Healthcare para eliminar
las actividades que no generan valor.

Se evidencia la necesidad de fomentar una cultura de
medicion de los eventos adversos atendiendo la Politica de
Seguridad del Paciente y la medicion de la calidad del
servicio prestado a través del nivel sigma, inclusion de
procesos de medicion entre Centrales de Esterilizacion, un
fuerte componente de formacion y liderazgo, asi como
capacitacion en gestion de riesgos y gestion de
conocimiento.
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