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Resumen

La central de esterilizacién, como centro productor del hospital,
esta sometida a diferentes normas y leyes, que garantizan la seguri-
dad de los pacientes y la calidad de la atencién sanitaria. Se deben
asegurar la seguridad y efectividad del proceso de esterilizacion,
mediante el control de la calidad de los procedimientos y la valida-
cion de procesos. Otros elementos a introducir son la trazabilidad,
la gestién y analisis de efectos adversos por productos de la central.

Palabras clave: Calidad. Normativa. Hospital. Esterilizacion. Pro-
ducto sanitario.

Centrales de esterilizacion: importancia en el proceso
asistencial

Los hospitales y establecimientos sanitarios tienen su
razén de ser primordial en la prestaciéon de una asistencia
sanitaria de calidad a la poblaciéon que atienden. Dentro de
esta prestacion esta el evitar nuevos problemas derivados de
su permanencia en el centro sanitario. Uno de estos proble-
mas es la infeccién nosocomial, labor a la que dedican bue-
na parte de sus recursos materiales y humanos los servicios
de medicina preventival. La infeccion hospitalaria constitu-
ye un tema importante por su frecuencia, gravedad y reper-
cusiones econémicas, y esta condicionada por el huésped,
los agentes patégenos y las condiciones ambientales del
hospital. Si bien la mayor parte de los procesos infecciosos
hospitalarios son de origen endégeno, su frecuencia es ma-
yor cuando existen una serie de circunstancias favorecedo-
ras de tipo ambiental. La limpieza, desinfeccién y esteriliza-
cién de productos sanitarios y dispositivos médicos (medical
devices) constituyen los elementos primarios y mas eficaces
para romper la cadena epidemioldgica de la infeccién noso-
comial. Las centrales de esterilizacion contribuyen al proce-
so general de asepsia y antisepsia del hospital'. Estas unida-
des son recursos de un alto coste y alta frecuencia de
utilizacion por parte de los usuarios, su gestion debe estar
presidida por criterios de excelencia. EI producto que se sir-
ve es de un elevado coste individual o colectivo. Esto hace

Abstract

The central sterile processing department is subject to various regu-
lations and laws that guarantee patient safety and the quality of
care. The safety and effectiveness of the sterilization process must
be assured, controlling the quality of the procedures and the valida-
tion of processes. Other elements to be introduced are traceback,
and the management and analysis of adverse effects due to the de-
partment’s products.
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que sea practicamente imposible disponer de él de una ma-
nera ilimitada e infinita, y es mas ventajoso para el sistema
sanitario su reutilizacién. Ahora bien, se debe garantizar la
seguridad de éste a los profesionales sanitarios y a los pa-
cientes que se van a exponer a ellos'?. En este trabajo se
quiere hacer una revision de las normas vigentes para asegu-
rar la calidad de los productos en las centrales de esteriliza-
cién, la salud de los trabajadores y la proteccion de los
usuarios.

Dotacion de las centrales de esterilizacion

Las centrales de esterilizacion de los hospitales y esta-
blecimientos sanitarios para afrontar los retos tecnolégicos, la
calidad total y el control de costes, deben estar dotadas de
instalaciones adecuadas y personal cualificado. En la actuali-
dad, muchas de las centrales carecen de alguno de los requi-
sitos necesarios para poder cumplir con los objetivos de sus
instituciones y planes estratégicos fijados por sus autoridades
sanitarias®. La propia naturaleza de la esterilizacién exige la
multidisciplinariedad e intersectorialidad. Son mdltiples las
profesiones y estudios implicados en ésta (medicina, enfer-
meria, farmacia, biologia, ingenieros de mantenimiento y to-
dos los interesados en el cuidado de la salud). Sin embargo,
el peso curricular de la esterilizacién es escaso. Los conoci-
mientos que se adquieren acerca de higiene son generalmen-
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te tedricos, sin incluir conocimientos basicos como control de
calidad o gestiéon econémica.

Proteccion de los pacientes y usuarios

Las centrales de esterilizacion deberian estar dirigidas o
supervisadas, como asi obliga el Real Decreto 414/1996 so-
bre productos sanitarios (transposicion de la Directiva
93/42/CEE), por un director técnico y obtener la licencia de
funcionamiento o autorizacién administrativa, expedida por la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios
del Ministerio de Sanidad y Consumo, que es el organismo
notificado 0318 por la CEE?®. Sélo se requiere la autoriza-
cién administrativa en el supuesto de que se realicen opera-
ciones de esterilizacién, empaquetado o agrupacién para
otros hospitales o centros. Sin embargo, en la medida en que
la central de esterilizacién es un proveedor interno de produc-
tos sanitarios, deberia adoptar un sistema de garantia de cali-
dad de la produccién equivalente a la que la normativa exige
al resto de proveedores. El director técnico debe supervisar
directamente las actividades técnicas de la central, compro-
bar que los productos esterilizados cumplen los requisitos
exigidos por la reglamentaciéon que les sea de aplicacion, in-
cluir datos, documentos o frases de advertencia necesarias
para la distribucién de los productos, supervisar el archivo
documental de los productos que se pongan en servicio, revi-
sar y evaluar incidentes relacionados con los productos que
se esterilizan de cara al sistema de vigilancia, y es el interlo-
cutor con las autoridades sanitarias y colaborar con ellas en
la ejecucién de las medidas que procedan, como por ejemplo
la retirada del producto del mercado, o facilitdndoles la docu-
mentaciéon que avale la conformidad de los productos con lo
establecido en la legislacion®®. El responsable de calidad de
la central puede ser asumido por el servicio de medicina pre-
ventiva, ya que ésta es una actividad que queda englobada
dentro de su cartera de servicios!®.

La Ley 16/2003, de cohesién y calidad del Sistema Na-
cional de Salud, y parte de su desarrollo en el Real Decreto
1277/2003, establece que todos los establecimientos sanita-
rios (publicos y privados) deberan ser autorizados, acredita-
dos y registrados por las comunidades auténomas, que son
las competentes en la materia. Sin embargo, este decreto no
incluye a “los establecimientos dedicados a la distribucién,
importacién o elaboracién de medicamentos o productos sa-
nitarios” (articulo 1.3.a), que deben seguir su propia norma-
tiva. De esta forma, tenemos a unos hospitales y centros sa-
nitarios que se autorizan de forma obligatoria; sin embargo,
las centrales de esterilizacion estan exceptuadas de este
Real Decreto, y no existe obligatoriedad de autorizarse salvo
en los supuestos antes mencionados. Para obtener la licencia
de funcionamiento, y ofrecer a sus clientes una adecuada
gestion y control de calidad, la central debe fijar unos objeti-
vos claros y precisos definidos en su plan de calidad. La nor-
ma internacional 1SO-9001: 2000 acerca de los requisitos
de los sistemas de gestion de la calidad puede ser el punto
de partida y el marco de trabajo. Para asegurar el cumpli-
miento de los requisitos establecidos por la normativa acerca

de productos sanitarios en lo relativo a los procedimientos de
esterilizaciéon y su validacién, se han elaborado dentro del
Comité Europeo de Normalizacién, normas especificas por
mandato de la Comisidn Europea. Estas normas tienen un ca-
racter voluntario y se pueden utilizar por los fabricantes de
productos sanitarios, por las empresas que esterilizan pro-
ductos sanitarios para su comercializacion y por los hospita-
les para asegurar el cumplimiento de los aspectos relacio-
nados con la validacion y los controles de rutina. Estas nor-
mas se utilizan con frecuencia por los organismos notificados
como la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Los esterilizadores por éxido de etileno deben cum-
plir la norma UNE-550. Ademés se debe hacer una determi-
nacion de residuos de 6xido de etileno seglin la UNE-10993-
7 por parte de una empresa externa acreditada. Para los
autoclaves de vapor se debe seguir la UNE-554. La valida-
cion de los autoclaves tiene que venir determinada y ofertada
por el fabricante (UNE-285 en los autoclaves de vapor o la
UNE-EN 1422 en los autoclaves de 6xido de etileno). Otras
normas que son de aplicacién y que dependen de la dotacion
del hospital son las relativas a los autoclaves de formaldehi-
do (UNE-14180) o la relativa a los pequefios esterilizadores
o miniclaves (UNE-13060). Hay otras normas imprescindi-
bles, como son la UNE-556 de “esterilizacion de productos

Figura 1. Ciclo general de la central de esterilizacion.
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sanitarios. requisitos para los productos sanitarios etiqueta-
dos estéril”, y la UNE-14937 para validar un agente esterili-
zante’°. Para la aplicacién particular en los productos sanita-
rios se han elaborado las normas 1SO-13485: 2001 y la
ISO-13488: 2001 acerca de los requisitos particulares para
la aplicacién de la ISO-9001: 2000 y la ISO-9002: 2000. El
dia 1 de abril de 2004 se adopté como norma armonizada la
ISO-13485: 2004, y debe ser la Unica norma a utilizar a par-
tir del 1 de agosto de 2006, hasta esa fecha permaneceran
las 3 normas. Se trata de normas que no son independientes
de las 1ISO 9001 y 9002 y que engloban todos los principios
de buenas préacticas de fabricaciéon de productos sanitarios,
estableciendo los sistemas de registro y documentacion, con
lo que se consigue la certificacién. La norma ISO-IWA-1-
9004: 2000 (UNE 66924- IN “Sistemas de Gestién de la
Calidad. Directrices para la mejora de los procesos en organi-
zaciones sanitarias”) es un informe que ayuda en el disefio y
mejora continua de sistemas de gestién de calidad, no esta
pensado para certificar sino para prevenir errores, disminuir
la variabilidad y las actividades sin valor afiadido; todo para

Figura 2. Circuito de pedido-distribucion de la central de esterilizacién.

aumentar la confianza de los pacientes, sus familiares, los
trabajadores, la sociedad y las organizaciones del entorno?.

Calidad y trazabilidad en la central de esterilizacién

Las actuales centrales de esterilizacién deben conside-
rarse auténticas unidades funcionales o centros de coste del
hospital (figs. 1y 2). La central de esterilizacién tiene varias
areas funcionales, cada una con su dotacién de recursos hu-
manos y materiales, y se integra en la estructura fisica del
centro (tabla 1). Las areas funcionales no son estructuras fisi-
cas, sino que se crean y diferencian dependiendo de los dife-
rentes procedimientos que se desarrollan en la central de es-
terilizacion. Cada una de estas éareas funcionales debe
disponer de unos protocolos especificos y normalizados de
trabajo para responder a las necesidades de los clientes inter-
nos y externos de la central, anotdndose todos los procedi-
mientos y actividades en registros fisicos, que permitan esta-
blecer la trazabilidad de todos los productos o inputs que se
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Tabla 1. Areas funcionales de la central de esterilizacion

Area funcional

Procesos

Recursos materiales

Registros

Recepcién de material

Limpieza y desinfeccion

Preparacién y seleccion

Envasado

Esterilizaciéon

1. Recogida y transporte
2. Recepcion

3. Mantenimiento y limpieza de los
carros de transporte de material
sucio

1. Limpieza manual
2. Limpieza por ultrasonidos

3. Desinfeccién térmicay limpieza
mecanica

1. Preparacion del material textil

2. Preparacién de equipos textiles y
sets mixtos (instrumental y textil)

3. Preparacién de cajas y
contenedores de material

4. Clasificacién del material
esterilizable (termorresistente
y termosensible)

1. Envasado en contenedores

2. Envasado en bolsa mixta o de papel
de grado médico

3. Envasado en tejido sin tejer

4. Envasado en plastico de material
desinfectado

1. Esterilizacién por calor seco

2. Esterilizacion por calor himedo
0 vapor de agua

3. Esterilizacion por gases: 6xido de
etileno, formaldehido, gas plasma

Esterilizacién por acido peracético
Esterilizacion por rayos gamma

Carros y contenedores de transporte
Mesas de acero inoxidable

Guantes anticorte, gafas o mascarillas de
proteccién

Delantal o bata de proteccién, calzado adecuado
Montacargas en caso de comunicacion vertical

Infraestructura de la central

Pila o cubeta con solucién detergente
Pila o cubeta con agua para el aclarado
Agua de la red caliente y fria

Pistola de agua y aire comprimido, pafios,
cepillos

Guantes anticorte, gafas o mascarillas de
proteccién

Delantal o bata de proteccion, calzado
adecuado

Cuba de ultrasonidos
Lubricante especifico para instrumental

Detergente adecuado (enzimatico, neutro,
alcalino)

Accesorios adecuados para colocacion del
instrumental tubuladuras y material de
anestesia

Lavadoras termodesinfectadoras debidamente
preparadas segin manual de funcionamiento

de éstas
Mesas y sillas de trabajo
Carros bandejeros

Accesorios para comprobar el estado
del instrumental (lupas)

Area de preparacién y empaquetado del material

textil, instrumental y fungible

Mesas y superficies de trabajo con altura
regulada a cada actividad

Carros bandejeros, contenedores

Bolsas mixtas, papel crepado, tejido sin tejer,
cinta adhesiva con control quimico, bolsas de

papel de grado médico, film plastico
Selladoras térmicas, fechadoras

Horno de calor seco o poupinel

Autoclave de calor himedo o vapor de agua
Autoclave de gas 6xido de etileno
Autoclave de formaldehido

Autoclave de gas plasma

Aparato de acido peracético

Rayos gamma

Vale de retirada de
material

Vale de entrada de
material

Material procesado en
la zona de lavado

Reports de lavadoras

Reports de tunel de
lavado

Incidencias con el
instrumental
(desperfectos,
deterioros, pérdidas)

Devolucién de material
textil (suciedad,
rotura)

Etiquetas
identificativas

Indicadores internos
Fechado y caducidad

Seleccién de sistema
Seleccién de ciclo
Registro de carga
Registro de proceso
Reports de autoclaves
Prueba Bowie- Dick
Controles biolégicos

continda
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Tabla 1. (Continuacién)

Area funcional Procesos

Recursos materiales Registros

Almacenamiento 1. Almacenamiento material
desinfectado

2. Almacenamiento material
esterilizado

(&)

. Almacenamiento de carros de
transporte

Distribucién y entrega . Distribucién unidades asistenciales

. Distribucién consultas externas

. Distribucion bloque quirdrgico

. Distribucién urgencias

. Distribucién maternoinfantil

O N WN =~

Carros bandejeros cerrados, contenedores
Etiquetas identificativas

Armarios o estanterias de almacenaje
Infraestructura de la central

Carros herméticos de transporte
Montacargas en caso de comunicacién vertical
Infraestructura de la central

Ficha de entrada en
almacén de material
estéril

Registro de rotacion
por caducidad

Vale de entrega de
material

Vale de salida

procesan en la central, hasta la salida de estos productos u
outputs 'y los procesos que se generan. Estos registros ayuda-
ran a conseguir unos indicadores de calidad que permitiran,
gracias a unos criterios y estandares, lograr una mejora conti-
nua de la calidad®3. La esterilizacion de materiales es un pro-
ceso que se denomina “procesos especiales”, para los que no
es posible la verificacién de la eficacia del método en el pro-
ducto final. Por ello, es necesario contar con un control en to-
das las etapas de produccién que se consigue gracias a los
registros generados en cada uno de los procesos. Tan sélo asi
se garantizara la seguridad del proceso y su trazabilidad, re-
quisito esencial que deben adoptar los fabricantes segln el
Real Decreto 414/1996 (articulo 6 y anexo Il, sobre Sistema
Completo de Garantia de Calidad). La circular 22/1997 de la
Direccién General de Farmacia también hace referencia al
sistema de calidad y trazabilidad como elemento indispensa-
ble para la solicitud de la licencia de funcionamiento: “La
documentacion que permita el seguimiento de los productos
dentro de la cadena de produccién y control, asi como su
identificacién inequivoca”. La 1SO-9001: 2000 en su aparta-
do 7.5.3 especifica que se deben identificar los productos
elaborados y tener un sistema de trazabilidad mediante el
control de los registros y “reportes”, que deben ser facilmen-
te legibles, identificables y recuperables. La norma ISO-
13485: 2001 y la ISO-13488: 2001 también definen que se
debe establecer un sistema de trazabilidad de los productos a
lo largo de todo el sistema de produccién (apartado 4.8). En
el informe UNE-CR-14060: 2001 acerca de la “trazabilidad
de productos sanitarios”, segln el grupo de trabajo y el comi-
té técnico AEN/CTN 111 de “aparatos y dispositivos médicos
y quirlrgicos” se reconoce en los antecedentes “que la traza-
bilidad hasta el paciente no es posible para todos los produc-
tos”, por ello no recomiendan una norma armonizada bajo la
Directiva 93/42/CEE sino un informe donde define los “pro-
ductos de alto riesgo”: “aquel cuya insuficiente trazabilidad o
su incapacidad para identificar de forma rapida a cualquier
paciente tratado con el producto puede provocar un dafio gra-
Ve a uno 0 mas pacientes”?’.

Gestion de riesgos en las centrales de esterilizacién

Cuando los sistemas de calidad y trazabilidad se im-
planten totalmente en las centrales, debera plantearse un
elemento que se esté incorporando a las técnicas de gestién
sanitaria y que es la gestion de riesgos (1ISO-14971: 2000 de
aplicacion de la gestién de riesgos a los productos sanita-
rios). La gestion de riesgos sanitarios se ha introducido en las
reformas sanitarias como un subsistema de mejora de la cali-
dad de la asistencia y para disminuir costes evitables, redu-
cir o contener los costes de los siniestros, y disminuir o mini-
mizar la frecuencia y gravedad de los riesgos. La central de
esterilizaciéon debe ofrecer a los pacientes y los profesionales
unas obligaciones contractuales; por un lado, tiene una obli-
gacion de medios, es decir, pondra todos los mecanismos y
procedimientos como validaciones, registros y procesos para
asegurar un producto de calidad y, por otro, una obligacién
de resultados, es decir, ofrecer un producto estéril, que como
ya se ha visto al tratarse de un “proceso especial” se deberan
tener las maximas garantias de la cadena de proceso gracias
a la trazabilidad del producto®®’. En un principio, la gestion
de riesgos se baso en la contratacién de seguros de responsa-
bilidad civil por parte de los profesionales, posteriormente
con la Ley 30/1992 (especialmente sus articulos 139-146) y
la Ley 4/1999 de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comdin, es la
Administracién la que responde del funcionamiento normal o
anormal de los servicios sanitarios (“s6lo seran indemniza-
bles las lesiones producidas al particular provenientes de da-
flos que éste no tenga el deber juridico de soportar”), es la
responsabilidad patrimonial u objetiva de la Administracion
(para cuya exigencia no se requiere demostrar la culpabilidad
del profesional en la produccion del dafio supuestamente
producido, debiendo hacer la reclamacién por la contencio-
so-administrativo, y no por la civil, aunque permanece la pe-
nal). Se podria decir que se pretende disminuir el “lado su-
cio de la calidad”. Se habla y escribe mucho acerca de la
calidad, pero poco se sabe y poco se ha medido y debatido
de la “no calidad”, su incidencia, costes y consecuencias
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(sanitarias, econémicas, sociales). La Ley 16/2003, de Cohe-
sién y Calidad del Sistema Nacional de Salud puede ser el
inicio de estas politicas de calidad, ya que en su articulo
59.1 establece que “La mejora de la calidad en el sistema
sanitario debe presidir las actuaciones de las instituciones
sanitarias, tanto publicas como privadas”, y para la “no cali-
dad”, instaura “el registro de acontecimientos adversos” (ar-
ticulo 59.2.e). Algunos riesgos terapéuticos son inevitables
debido a la variabilidad de los resultados. Sin embargo, el
riesgo puede reducirse seglin el modo en que se gestione un
servicio, una institucion o la central de esterilizacion. Los pa-
cientes tienen derecho a estar seguros de que los encargados
de prestarles los cuidados son competentes, trabajan con el
debido cuidado y minimizan los riesgos del tratamiento al
utilizar dispositivos sanitarios seguros. La central de esterili-
zacién es un punto mas de la cadena asistencial, de ahi que
si somos capaces de detectar errores en nuestro proceso, se-
remos capaces de ofrecer un producto de calidad. La implan-
tacion de politicas de calidad y de sistemas de trazabilidad
permiten lograr una adecuada gestion de riesgos, ya que se
detectan, se miden, se analizan y se evaltan facilmente los
errores. Las centrales de esterilizacién entendidas como fa-
bricantes son las responsables de los dafios causados por los
productos defectuosos que en ellas se elaboren. Para que
haya responsabilidad del fabricante, el perjudicado que pre-
tenda una reparacién de los dafios tendréd que probar el de-
fecto del producto y el nexo de causalidad entre el defecto y
el dafio (Ley 22/1994 de responsabilidad civil por dafios
causados por productos defectuosos)®1°.

Retos de las centrales de esterilizacion

Durante estos momentos de cambio tecnolégico, es im-
portante recordar la importancia de la limpieza, empaqueta-
do, esterilizacién y almacenamiento de productos, y por qué
estos pasos son esenciales. Conseguir la autorizacion, certifi-
cacién y acreditacién, estando al dia de las novedades. Por

Gltimo, no perder de vista el objetivo de realizar productos de
calidad y rentables que mejoren los resultados con nuestros
pacientes.
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