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MACROPROCESO:                        APOYO 
PROCESO:                                      GESTION ADMINISTRATIVA 
1. IDENTIFICACIÓN DE NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DEL CLIENTE
	PRODUCTOS
	CLIENTES
	NECESIDADES Y EXPECTATIVAS

	Material e instrumental estéril 
	Interno

Equipo básico de salud 

	· Que se tengan los insumos y equipos necesarios para el procedimiento de desinfección y esterilización

·  Que se tengan los insumos y equipos necesarios para  los controles biológico y químico

· Que la bacterióloga entregue oportunamente (máximo 24 horas después de la carga) los resultados del control biológico para determinar acciones necesarias.
· Que se tenga contrato para mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos. 

· Que se ejecute el cronograma del mantenimiento preventivo 

· Que se cuenten con los formatos para llevar el registro de los controles en cada ciclo de esterilización. 

· Que los responsables del procedimiento estén capacitados y entrenados en las técnicas de desinfección, envoltura, rotulación operación de la autoclave y conservación de los productos estériles.  

· Que el material este completamente rotulado para fácil identificación y manejo de fechas de vencimiento de esterilidad. 

· Que se le haga estricto seguimiento y control a las fechas de vencimiento de esterilidad, estado del  empaque del material médico quirúrgico e instrumental estéril 

	
	Externo

Usuario y su familia.
Entidades con las cuales

se tiene contrato
Entes de control
	· Que se le garantice seguridad de la atención y ejecución de procedimientos con instrumental y material médico quirúrgico estéril  

· Que se haga seguimiento al riesgo frente a los eventos adversos presentados durante el procedimiento. 

	
	
	· Que se cumplan con la legislación vigente en el manejo de las buenas prácticas de bioseguridad. 

· Que el paciente sea atendido teniendo en cuenta las políticas definidas en la institución, las guías y normas técnicas de esterilización.

· Que se le brinde atención segura garantizando esterilidad en instrumentos, equipos e insumos que el paciente requiera. 

· Que se tengan las hojas de vida de los equipos actualizadas y con sus respectivos mantenimientos.  

	Formatos diligenciados y registros de esterilización. 
	Interno
Equipo básico de salud. 


	· Que se realice correcto registro del material o instrumental a esterilizar.  

· Que haya sido capacitado para el diligenciamiento de los registros. 

· Que sea diligenciado de forma clara y legible el formato. 

· Que los registros sean archivados en forma organizada.

· Que se demuestre una trazabilidad del proceso de esterilización de los instrumentos y equipos utilizados en la atención 

	
	Externo

Entidades administradoras de planes de beneficios. 
	· Que se demuestre atención segura a través de los controles que se le llevan al proceso de esterilización. 
· Que se demuestre una trazabilidad del proceso de esterilización de los instrumentos y equipos utilizados en la atención


2. OBJETIVO
Garantizar la adecuada esterilización de los dispositivos médicos mediante correctas técnicas de desinfección, esterilización y conservación; que permita brinda una atención segura a todos los usuarios de la E.S.E. 
3. ALCANCE
Este procedimiento inicia con la recepción de los dispositivos médicos y termina con el registro del lote y resultado de controles en la historia clínica del usuario atendido. 
4. RESPONSABLES
Personal encargado del proceso de esterilización y personal asistencial 
5. GENERALIDADES
	CONDICIONES PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO
	RECURSOS NECESARIOS

	· Procedimientos de desinfección,   esterilización, almacenamiento y control de la esterilización claramente documentados y actualizados 

· Personal capacitado y entrenado para el procedimiento

· Disponibilidad de insumos necesarios para el procedimiento y los controles

· Contrato de mantenimiento de equipos

· Hojas de vida de equipos


	· Instalaciones adecuadas para el proceso de esterilización, 

· Equipos: autoclaves 

· Materiales: Jabón enzimático, glutaraldehido, recipientes con tapa, cepillos, papel crepado, toallas desechables. 
· Controles químico, biológico y físico. 
· Elementos de protección personal

· Disponibilidad de fichas de seguridad. 

	ASPECTOS A TENER EN CUENTA
	PRODUCTOS O RESULTADOS ESPERADOS

	· Realizar el proceso con la responsabilidad pertinente garantizando la seguridad  en la atención al paciente. 
· Diligenciar adecuadamente los registros y en forma clara para tener más control y certeza de los datos allí consignados. 
	· Usuario satisfecho con la seguridad en la atención recibida.

· Ningún evento reportado por infección asociado a la atención en salud por fallas en el proceso de esterilización 




	POLITICAS DE OPERACIÓN

1. La esterilización de los dispositivos médicos en la E.S.E. se hará acorde a lo establecido en el manual de buenas prácticas de esterilización expedida por el Ministerio de la Protección Social.  Resolución 2183 de 2004.
2. En la E.S.E. no se reusaran ni reutilizaran dispositivos médicos que por especificación del fabricante sea para un solo uso.
3. En la E.S.E. se garantiza la realización de los tres controles de esterilización definidos por la normatividad vigente: físico, químico y biológico.
4.  En el servicio de odontología el control biológico (ampolla con microorganismos) se debe realizar cada 25 cargas y en los servicios de urgencias, hospitalización y partos cada carga. 
5. La entrega del resultado de la incubación del indicador biológico debe hacerse máximo 24 horas de haber sido entregada al laboratorio.
6. Los dispositivos médicos esterilizados se empacarán en doble envoltura y material de empaque utilizado en el proceso de esterilización no será reutilizado.

7. Durante el proceso de esterilización se cumplirá con las recomendaciones de funcionamiento dadas por el proveedor de cada autoclave


6. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES
	No
	ACTIVIDADES ESENCIALES
	RESPONSABLE
	DOCUMENTOS / REGISTROS
	PUNTOS DE CONTROL

	1
	Recepción de los dispositivos médicos a esterilizar en recipiente tapado hermético
	Auxiliar de enfermería, auxiliar de odontología
	
	

	2
	Recibir y clasificar el instrumental y/o material a esterilizar 
	Auxiliar de enfermería, auxiliar de odontología
	
	

	3
	Preparar solución de jabón enzimático teniendo en cuenta las recomendaciones del fabricante
	Auxiliar de enfermería, auxiliar de odontología
	
	

	4
	Sumergir el instrumental en jabón enzimático durante el tiempo que indique la ficha técnica del producto, para barrer todas las impurezas impregnadas en el dispositivo médico
Nota: El instrumental debe quedar totalmente sumergido en la solución de jabón enzimático.
	Auxiliar de enfermería, auxiliar de odontología.
	
	Verificación de tiempos 

	5
	Lavar el instrumental con cepillo y enjuagar con abundante agua
	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	
	

	6
	En caso de daño o no disponibilidad de autoclave el proceso de esterilización se realizará por inmersión en glutaraldehido al 2% de la siguiente manera: Preparar el glutaraldehido al 2% teniendo en cuenta las recomendaciones del fabricante. Después de lavar los dispositivos médicos con jabón enzimático sumergir el material lavado en una bandeja con solución de glutaraldehido al 2%, durante el tiempo recomendado por el fabricante, enjuagar el material con abundante agua, garantizando la remoción del desinfectante.  Posterior a esta actividad continuar con la actividad 7 a la 10 y de la 17 en adelante. 
	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	
	

	7
	Secar los dispositivos médicos sobre toallas desechables y eliminar el exceso de humedad 
	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	
	

	8
	Clasificar los dispositivos médicos de acuerdo a su utilización (dispositivos individuales y equipos)

	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	
	

	9
	Empacar cada dispositivo médico o equipo en doble papel crepado con sus respectivos indicadores sellar con cinta esterilómetro, cada paquete debe quedar como mínimo con 3 indicadores de cinta.
	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	
	

	10
	Rotular los paquetes con letra legible registrando:  fecha de elaboración, fecha de vencimiento de la esterilización, lote, responsable, cargo y contenido
	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	Registro F-GA-001 Formato de control de esterilización 
	

	11
	Ubicar los paquetes en el autoclave, de manera homogénea que ofrezca circulación del agente esterilizante, teniendo en cuenta que no se vaya a sobrecargar el autoclave.
	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	
	

	12
	Ubicar en el autoclave un paquete control el cual contiene una cinta de indicador químico.
	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	
	

	13
	Iniciar el proceso de esterilización, teniendo en cuenta lo definido en el manual de operación del equipo. 

	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	Registro F-GA-001 Formato de control de esterilización
	Verificar las variables de temperatura, tiempo y libras de presión.

	14
	Retirar el material estéril del equipo y ubicarlo en el área de almacenamiento, teniendo en cuenta las recomendaciones definidas en el manual de buenas prácticas de esterilización.
	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	Registro F-GA-001 Formato de control de esterilización
	Tener en cuenta la ubicación con la metodología FIFO teniendo en cuenta la fecha de vencimiento 

	15
	Ubicar en el autoclave la ampolla de control biológico, para el servicio de odontología la ampolla se ubicara cada 25 cargas y los servicios de urgencias, hospitalización y partos cada carga. Luego de esterilizar sacar la ampolla del autoclave, retirar el rótulo y pegarlo en el formato de control de esterilización.  La ampolla se lleva al laboratorio para su incubación donde se analizará si pasó el control biológico.  
	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	Registro F-GA-001 Formato de control de esterilización
	

	16
	Entregar el resultado de la incubación del indicador biológico máximo 24 horas después de haberla recibido.

Resultado negativo: Se archiva el resultado en la carpeta de control de esterilización.

Resultado positivo: Se esteriliza nuevamente el material. Y se realizan los 3 controles físicos, químicos y microbiológicos, identificar y ubicar los usuarios atendidos en el periodo de utilización del material.
	Bacteriólogo

	Registro F-GA-002 Informe de control biológico
	

	17
	Ubicar los paquetes estériles en el área indicada como almacenamiento conservando las condiciones definidas en el manual de buenas prácticas de esterilización.  
	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	
	

	18
	Entrega de dispositivos médicos estériles a todas las dependencias 
	Auxiliar enfermería

Auxiliar de odontología


	
	

	19
	Registro del lote de esterilización en la historia clínica del usuario atendido
	Personal asistencial 
	Historia clínica 
	


7. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
· Resolución 2183 de julio 09 de 2004 Manual de buenas  prácticas de esterilización.

8. DEFINICIONES
· Buenas prácticas de esterilización: Son las normas a seguir durante el proceso de esterilización para garantizar una esterilización uniforme y controlada, conforme a las condiciones exigidas para un Prestador de Servicio de Salud.
· Contaminado: Elemento que ha estado real o potencialmente en contacto con microorganismos.
· Central de esterilización: Es el servicio destinado a la limpieza, preparación, desinfección, almacenamiento, control, distribución de ropas, instrumental y material médico quirúrgico que requiere desinfección o esterilización. Se relaciona fundamentalmente con todos los servicios administrativos y asistenciales de la institución.
· Descontaminación: Proceso físico o químico mediante el cual los objetos contaminados se dejan seguros para ser manipulados por el personal, al bajar la carga microbiana.
· Desinfección: Proceso mediante el cual se eliminan muchos de los micro organismos patógenos de una superficie inanimada, excepto las formas esporuladas.
· Detergente: Agentes químicos utilizados para la eliminación de suciedad insoluble en agua. Los detergentes de uso doméstico, no deben ser utilizados en equipo o instrumental médico.
· Estéril: Condición libre de microorganismos viables.
· Esterilización: Proceso químico o físico mediante el cual se eliminan todas las formas vivas de microorganismos incluyendo las formas esporuladas, hasta un nivel aceptable de garantía de esterilidad. (10-6 para dispositivos médicos).

· Indicador biológico (IB): Portador inoculado contenido dentro de su empaque primario que da una resistencia conocida a los procesos de esterilización.
· Indicador químico: Dispositivo para monitorear un proceso de esterilización, diseñado para responder con un cambio químico o físico característico, a una o más de las condiciones físicas dentro de la cámara de esterilización.
· Limpieza de dispositivos médicos: Es la remoción, generalmente realizada con agua y detergente, de la materia orgánica e inorgánica visible (Ej.: sangre, sustancias protéicas y otros residuos) de las superficies de los instrumentos o equipos para la salud.
· Nivel de aseguramiento de esterilidad: Es la probabilidad de supervivencia de microorganismos, después de un proceso de esterilización y un predictor de eficiencia de dicho proceso. Por ejemplo, un nivel de seguridad de 10-6, es la probabilidad (una o menor de una en un millón) de encontrar un elemento no estéril después del proceso de esterilización, aplicable a dispositivos médicos.
· Técnica aséptica: Son todas las medidas de prevención de contacto con microorganismos que puedan contaminar un área.
9. NOTAS DE CAMBIO 

Se ajusta el 20 de junio de 2018 de acuerdo al manual de buenas prácticas de esterilización y actividades de mejoramiento definidas por la organización. 
10.  ANEXOS
· Formato de control de esterilización 
· Formato informe de control biológico 
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