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Acuerdo n.° 1584
El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerando:

VI

Que el articulo 65 de la Constitucion determina que: “la salud de los habitantes de la
Republica constituye un bien publico. El Estado y las personas estan obligados a velar
por su conservacion y restablecimiento”.

Que el numeral 2) del articulo 42, del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo
establece que compete al Ministerio de Salud: “Dictar las normas y técnicas en materia
de salud y ordenar las medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar la
salud de la poblacion”.

Que los articulos 3, 6, 7, 10 y 13 de la Ley del Sistema Nacional Integrado en Salud
prescriben que “El Sistema”, esta constituido por las instituciones publicas y privadas y
sus colaboradores, que de manera directa e indirecta se relacionan con la salud, siendo
el Ministerio de Salud, el ente rector del mismo, por lo que esta facultado para coordinar,
integrar y regular el mismo.

Que el articulo 53 de la Ley General de Prevencion de Riesgos en los Lugares de Trabajo
establece que en todo lugar de trabajo deberan implementarse las medidas profilacticas
y sanitarias que sean procedentes para la prevencion de enfermedades de acuerdo a lo
establecido en el Codigo de Salud y demas leyes aplicables.

Que los articulos 107 y 108 literal b) del Cédigo de Salud establecen que se declara de
interés publico, la implantacion y mantenimiento de servicios de seguridad e higiene del
trabajo; para ello el Ministerio tendra a su cargo la ejecucion de medidas generales y
especiales sobre proteccion de los trabajadores y poblacion en general.

Que con fecha 3 de octubre de 2011 se emitieron los Lineamientos técnicos para la
descontaminacion de material médico quirdrgico en los establecimientos de las RI/SS,
los cuales deben ser actualizados con el fin de fortalecer las practicas relacionadas con
la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de material médico quirurgico.

POR TANTO, en uso de sus facultades legales, acuerda, emitir los siguientes:

Lineamientos técnicos de la Central de Equipos y Esterilizacion de los
establecimientos del SNIS



I. Introduccién

Los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion del material médico-quirurgico son
criticos para la prevencion de las Infecciones Asociadas a la Atencidon en Salud (IAAS) y
constituyen un eje transversal en la seguridad del paciente.! En este contexto, la Central de
Esterilizacion y Equipos (CEyE) es la unidad estratégica responsable de garantizar que todos los
equipos y dispositivos biomédicos cumplan con los estandares internacionales de asepsia
indispensables para la practica clinica.2

Con el propdsito de actualizar las disposiciones técnicas frente a las innovaciones tecnologicas y
sanitarias, la Oficina de Prevencion y Control de Infecciones y Medicina Tropical, junto a la
Direccion Nacional de Enfermeria del Ministerio de Salud, han elaborado los presentes
Lineamientos Técnicos para la Central de Esterilizacion y Equipos de los establecimientos del
SNIS.

Este documento establece el marco normativo integral que rige el funcionamiento de la CEyE en
todos los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS). Su alcance abarca la
estandarizacion del ciclo total del material (desde la limpieza hasta su transporte), los
mecanismos de control de calidad y la delimitacion de responsabilidades técnico-administrativas
por niveles de atencion, asegurando una gestion eficiente y una atencién sanitaria segura.

II. Objetivos
General

Establecer las disposiciones técnicas para los procesos de la Central de Esterilizacion y Equipos
(CEYE) de los establecimientos del Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS).

Especificos

1. Establecer los principios, procedimientos y responsabilidades que rigen el
funcionamiento de la CEyE.

2. Estandarizar los procesos de limpieza, desinfeccion, empaque, esterilizacion,
almacenamiento y transporte del material médico-quirurgico.

3. Fortalecer los mecanismos de control de calidad para asegurar la eficiencia y
sequridad de los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion en todos los
establecimientos del Sistema Nacional Integrado de Salud (SNIS).

4. Establecer mecanismos de supervision de la central de equipos y esterilizacion y
arsenal.



III. Ambito de aplicacién
Esta sujeto al cumplimiento de los presentes lineamientos técnicos el personal de salud de los

establecimientos del Sistema Nacional Integrado de Salud, involucrado en el manejo del material
médico quirurgico.

IV. Contenido técnico

1.  Generalidades

La Central de Equipos y Esterilizacion (CEyE) es un servicio de soporte técnico-asistencial de
caracter fundamental e irrenunciable en todos los establecimientos del SNIS, su organizacion y
operacion definen un eslabdon critico en la cadena de seguridad y calidad de la atencion
sanitaria.

La finalidad de la CEyE es garantizar la seguridad y eficacia de los procedimientos médicos al
asegurar que todos los materiales estén completamente limpios y estériles. Esto es fundamental
para prevenir las infecciones asociadas a la atencion en salud (IAAS), que representan una
amenaza constante tanto para los pacientes como para el personal sanitario. Por ello, la CEyE
debe seguir procedimientos rigurosos y certificar adecuadamente cada paso del proceso de
esterilizacion.

Ademas de su rol vital en la seguridad del paciente, la CEyE también es un centro de costos
importante. Una gestion eficiente del proceso de esterilizacion no solo reduce los riesgos, sino
que también asegura que el uso de los materiales sea rentable y beneficie al SNIS.

Fuentes de contaminacién y medidas de seguridad

Las principales fuentes de contaminacion microbioldgica en el entorno sanitario provienen del
ambiente y de la microbiota humana presente en la piel, cabello, nasofaringe y la manipulacion
de objetos; siendo las zonas humedas corporales (oidos, axilas y periné) las mas susceptibles a la
colonizacion bacteriana.?

En consecuencia, es de caracter obligatorio que el personal del area de preparacion de material
utilice equipos de proteccion personal (EPP) y medidas de barrera (batas, guantes, mascarillas,
gafas y gorros). El uso estricto de estos elementos establece una proteccion bidireccional:
resguarda la salud del operador y previene la transferencia de microorganismos hacia el material
clinico y el resto del personal.®

Crecimiento microbiano
Las condiciones ambientales como la humedad, la temperatura y la disponibilidad de oxigeno
influyen directamente en la velocidad de reproduccidon microbiolégica. Si bien bacterias



vegetativas como £scherichia coli exhiben una replicacion exponencial acelerada en
condiciones optimas,® estas son facilmente inactivadas mediante el calor.” Por tanto, el
verdadero desafio técnico en una Central de Esterilizacion radica en la eliminacion de esporas
bacterianas, tales como Geobacillus stearothermophilus, las cuales poseen una alta resistencia
estructural a las variaciones térmicas y de humedad.® Comprender esta dinamica de resistencia
es indispensable para validar y ejecutar procedimientos de esterilizacion que garanticen una
letalidad microbiana absoluta.

Finalidades de la CEyE
1. Centralizar los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.
Proteger a los pacientes de infecciones hospitalarias.
Garantizar la seguridad de los procedimientos meédicos.
Aseqgurar la eficacia del instrumental y equipamiento.
Optimizar los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.
Controlar la calidad del material esterilizado.
Realizar la distribucion adecuada del material estéril a los diferentes servicios.

NOoO U A WN

Ventajas de la centralizacién de los procesos en la CEyE

El sistema de esterilizacion centralizada presenta las siguientes ventajas:

1. Estandarizacidn del proceso: Al centralizar los procesos, se puede establecer una
capacitacion estandarizada del personal y garantizar que todos los profesionales siguen los
mismos procedimientos, lo que reduce la variabilidad y el riesgo de errores.

2. Economia: El servicio centralizado resulta econdmico, pues evita la existencia multiplicada
de materiales y equipamiento costoso. La vida de los instrumentos se prolonga gracias a
una eficiente manipulacion (limpieza, acondicionamiento, esterilizacion) a cargo de personal
especializado, asi como el tiempo de personal dedicado a estos procesos.

3. Seguridad: Se puede realizar un control exhaustivo de la calidad de los procesos de
esterilizacion, lo que garantiza que el material estéril cumple con los estandares de
seguridad.

4. Menos riesgos para el personal de salud: Al centralizar los procesos, se reducen los riesgos
de exposicion a agentes infecciosos para el personal que trabaja en los diferentes servicios.

2. Actividades que se deben realizar segtn rol

La central de equipos y esterilizacion, dependiendo de la complejidad del establecimiento de
salud, debe contar con una jefatura o responsable y un equipo operativo calificado para
garantizar la ejecucion de los procesos de desinfeccion y esterilizacion, de acuerdo a la
demanda y capacidad instalada del establecimiento de salud.



A. Hospitales

Las actividades a realizar en hospitales son las siguientes:

Direccién del establecimiento de salud

1

W

Gestionar para que la CEyE disponga de los recursos, liderazgo, politicas, procesos y
procedimientos necesarios para operar como un centro de seguridad y calidad.
Autorizar el nombramiento del jefe, coordinador o responsable de la CEyE.

Aprobar y respaldar la distribucion y dotacion de personal técnico operativo.

Apoyar la Gestion de la jefatura, para asegurar que la CEyE, cuente con las
condiciones, materiales, insumos, equipos y recursos humanos adecuados para su
optimo funcionamiento.

Jefatura de enfermeria del establecimiento de salud

1.

Seleccionar y proponer a la direccion del establecimiento al candidato idoneo para
el cargo de jefe, coordinador o responsable de la CEyE.

Participar en la seleccion de personal operativo de la CEyE, proponiendo los
candidatos a la Direccion.

Gestion y provision continua para asegurar las condiciones, equipos, insumos y
recursos humanos necesarios para su correcto y eficiente funcionamiento.

Apoyar al personal para que pueda realizar sus tareas de manera efectiva y segura.

Jefe, coordinador, responsable asignado a la CEyE

1.

W

Elaborar el plan anual operativo, plan de supervision, plan de capacitacion continua,
plan de induccidon a personal nuevo, programa de mantenimiento preventivo y
correctivo del equipo de esterilizacion.

Planificar, organizar, dirigir y supervisar todas las etapas del proceso de esterilizacion.
Cumplir y hacer cumplir las normativas de la institucion.

Gestionar los insumos, material y equipo necesario para que los procesos de
limpieza, desinfeccion, empaque, esterilizacion, almacenamiento y transporte del
material médico-quirurgico, se realicen en condiciones optimas.

Gestionar la cantidad y cualificacion del recurso humano, de acuerdo a la
complejidad del establecimiento.

Establecer canales de comunicacion efectivos.

Fortalecer la experticia técnica del talento humano.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Gestionar capacitacion continua en prevencion y control de infecciones, incluyendo
lavado de manos, bioseguridad, técnicas asépticas, uso correcto de equipos y
materiales entre otros temas de interés.

Verificar los controles de calidad en cada etapa del proceso de esterilizacion,
incluyendo la verificacion de la limpieza, integridad y funcionalidad de los elementos
a esterilizar para asegurar que estén libres de microorganismos patdgenos.

Disponer del material estéril, para dar respuesta a las demandas de la institucion.
Evaluar periodicamente el marco normativo institucional, identificando areas de
mejora y tomando acciones correctivas.

Identificar y gestionar los riesgos asociados a la esterilizacion, como fallas en los
equipos, errores humanos o contaminacion cruzada.

Mantener registros precisos y actualizados de todos los procesos de esterilizacion,
incluyendo controles de calidad, fallas y acciones correctivas.

Fomentar el uso de tecnologias y equipos modernos para mejorar la eficiencia y
seguridad de los procesos de esterilizac ion y desinfeccion.

Participar en investigaciones y actividades de mejora continua para optimizar los
procesos de esterilizacion

Evaluar el desempeno del personal bajo su responsabilidad, asi como el adecuado
uso de los recursos del area.

Mantener los documentos regulatorios, asi como los procedimientos de cada uno
de los procesos al alcance de personal para su revision periddica.

Mantener un sistema de registro y resguardo del inventario del material médico
quirurgico del area.

Informar oportunamente cualquier incidente o falla en el proceso de esterilizacion
que pueda poner en riesgo la seguridad del paciente y el personal de salud.
Participar en la comision evaluadora de insumos méedicos, recomendando la
adquisicion de insumos de acuerdo a las especificaciones técnicas de la institucion.
Seguimiento y evaluacion de los indicadores de calidad vinculados a la CEyE o
arsenal para su analisis y toma de decisiones.

Personal operativo

Cumplir las normas técnicas y administrativas de la institucion y del area asignada.
Realizar la recepcion, clasificacion, limpieza, desinfeccion, empaque, etiquetado,
esterilizacion, almacenamiento y transporte de equipos y materiales siguiendo los
procedimientos establecidos.

Utilizar correctamente los equipos de esterilizacion, realizar controles de calidad y
reportar cualquier falla o desperfecto al jefe inmediato superior.

Hacer efectiva la restriccion del paso de personas ajenas al area.

Hacer uso de las medidas de bioseguridad y equipo de proteccion personal de
acuerdo a nivel de riesgo de exposicion.



6.

7.

Llevar registro y control estricto de salidas y entradas del material, equipo médico y
activo fijo de la CEyE.
Llevar el registro diario de bitacoras de inventario y tabuladores de produccion.

Comité de prevencidny control de infecciones local

1.

Monitorear, supervisar y evaluar regularmente las etapas del proceso de
esterilizacion segun lo establecido en este Lineamiento.

Realizar acciones de coordinacion y asesoria técnica al personal de la CEyE, cuando
se detecten fallas, a fin de corregir las debilidades o limitantes encontradas

Participar en la educacion continua del personal en relacion a la PCI.

B. Primer Nivel de Atencién
Las actividades a realizar en Primer Nivel de Atencidn son las siguientes:

Direccién Regional de Salud

1

SIBASI

Proveer y gestionar insumos, material, equipos y los recursos necesarios, para que
los procesos de descontaminacion se realicen en condiciones optimas en los
establecimientos de su responsabilidad.

Capacitar en forma continua, al personal de salud que ejecuta los procesos de
descontaminacion.

Supervisar y monitorear el desarrollo de las actividades del proceso de
descontaminacion de materiales en los establecimientos de salud.

Apoyar las gestiones y actividades, que desarrolla la coordinacion del SIBASI y
directores de las unidades de salud.

Desarrollar capacitaciones del proceso de descontaminacion y esterilizacion del
material.

Supervisar el desarrollo de las actividades en los establecimientos de salud
asignados.

Apoyar las gestiones que desarrollan los directores de las unidades de salud, para
optimizar los procesos de esterilizacion.

Asegurar que los establecimientos cuenten con el material necesario para la
ejecucion de los procesos de limpieza y desinfeccion.



Unidades de salud especializadas e intermedias

1

Establecer el area especifica, para efectuar los procesos de descontaminacion de
material médico quirurgico.

Conocer y aplicar correctamente el marco regulatorio vigente en relacion a los
procesos de esterilizacion.

Mantener actualizados los inventarios de equipos y mobiliarios, con que se cuenta
para la ejecucion de los procesos de descontaminacion de material médico
quirdrgico.

Asignar personal para la ejecucion de los procesos de descontaminacion de material
meédico quirurgico.

Ejecutar los procesos de descontaminacion de material médico quirurgico necesario
para que esté disponible, para la atencion de usuarios(as), que lo ameriten, segun
capacidad instalada del establecimiento.

Realizar control y evaluacion de los procesos de descontaminacion de material
meédico quirurgico, que se ejecutan en el establecimiento.

Apoyar a otras unidades de salud de la red, segun capacidad instalada, para la
ejecucion de los procesos de descontaminacion de material e instrumental médico
quirurgico, necesario, para la provision de servicios a los usuarios.

Coordinar con el establecimiento del Segundo Nivel de Atencidn, correspondiente a
la red, para solicitar apoyo en los procesos de descontaminacion de material,
instrumental o equipos, que, por falta de capacidad instalada, no la puedan realizar
en los establecimientos.

Apoyar a las unidades de salud basicas de la red, en la dotacion de materiales,
instrumental o insumos necesarios, para la atencién de usuarios de los territorios
asignados.

Unidades de salud basicas

1

Establecer el area especifica, para efectuar los procesos de descontaminacion de
material e instrumental.

Asignar personal capacitado, para la ejecucion de los procesos de descontaminacion
de material médico quirurgico.

Identificar las necesidades de materiales, insumos, instrumental o equipos
necesarios, para la atencion diaria de usuarios de los territorios asignados.

Ejecutar procedimientos de limpieza y empaquetado de materiales, insumos o
instrumental, que sera esterilizado.

Coordinar con el establecimiento correspondiente de la red, para apoyo en procesos
de esterilizacion de materiales, insumos, instrumental o equipos necesarios, para la
atencion de usuarios en el area de responsabilidad.



6.

Mantener actualizados los inventarios de equipos y mobiliarios, con que se cuenta
para la ejecucion de los procesos de descontaminacion.

Directores de las unidades del Primer Nivel de Atencion

1.

Gestionar y proveer los insumos, material y equipo necesario para que los procesos
de descontaminacion del material, se realicen en condiciones optimas.

Realizar control del proceso de descontaminacion, en coordinacion con la
enfermera del establecimiento.

Controlar y prever que se disponga del material estéril, para atender la demanda de
usuarios del establecimiento.

Supervisar el adecuado manejo del material estéril en el establecimiento.

Gestionar el mantenimiento preventivo y correctivo del equipo de esterilizacion y
realizar control de resultados.

Realizar control para que el area de esterilizacion, se mantenga libre de objetos que
Nno son necesarios y que se cumplan los lineamientos de limpieza y desinfeccion.
Elaborar y desarrollar planes de educacion continua, de temas relacionados con los
procesos de descontaminacion y esterilizacion.

Supervisar el sistema de registros de inventario de material médico quirurgico
existente, el cual debe contener: descripcion del producto, fecha de ingreso,
cantidad, y observaciones.



3.  Precauciones estandares en la CEyE

Las precauciones estandares son el conjunto de medidas de control de infecciones disefiadas para proteger tanto a los trabajadores de la
salud como a los pacientes. En la CEyE, su aplicacion rigurosa es fundamental para garantizar un ambiente seguro y para prevenir la
transmision de microorganismos durante el procesamiento del material médico quirurgico.

Tabla 1: Precauciones estindares a cumplir en la CEyE

Medidas de Precauciones estandares Requisitos y consideraciones

bioseguridad
Higiene de | Higiene de manos La higiene de manos es la principal medida para prevenir infecciones asociadas a
manos la atenciodn en salud.®%° debe ser en los cinco momentos de atencion al paciente.

1. Antes del contacto con el paciente

2. Antes de realizar una tarea aséptica (antes de manipular material limpio y
esteéril)

3. Después del riesgo de exposicidon a liquidos corporales (después de tocar
superficies contaminadas, después de recibir, entregar, lavar y revisar material
y equipo)

4. Después del contacto con el paciente

5. Después del contacto con el entorno del paciente

y segun lo establecido en el Manual de precauciones estandares vigente.

Equipo de | Uso de elementos de El equipo de proteccion personal es de uso obligatorio segun el riesgo de
proteccién proteccioén personal (EPP). exposicion y lo establecido en el Manual de precauciones estindares y de
personal (EPP) alslamiento de pacientes, vigente.

Uso de guantes v' Deben usarse siempre durante la manipulacion de objetos o superficies

potencialmente y con riesgo de contacto con sangre o fluidos corporales.

v' En areas de lavado y desinfeccion, se deben utilizar guantes de latex, nitrilo o
neopreno de uso industrial (no guantes de exploracion).

Gorro y mascarilla Deben usarse de forma obligatoria, permanente y en todas las areas de la CEyE.

Proteccion facial(careta) y Es de uso obligatorio en el area de lavado manual.
proteccion ocular

Protectores auditivos(orejera) | Deben usarse cuando el ruido sea lo suficientemente alto como para causar
incomodidad o fatiga auditiva.
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Medidas de
bioseguridad

Precauciones estindares

Requisitos y consideraciones

Bata manga larga y delantal
impermeable

Debe usarse de forma obligatoria en el area de lavado de material médico
quirurgico.

Calzado cerrado
impermeable y antideslizante

v

v

Es de uso obligatorio en el area de lavado y nunca deben usarse en otras
areas.

El personal debe usar zapatos cerrados exclusivos para la CEyE, se prohibe el
uso de zapatos de transito externo.

Zapateras

El personal debe usar de forma obligatoria zapateras en el area estéril.

Uniforme del
personal

Uniforme interno

Dentro de la CEyE, el personal debe usar uniforme y calzado cerrado que
cumplan con la normativa institucional vigente.

Uniforme externo

Se prohibe deambular con el EPP fuera de las areas designadas de la CEyE. Al salir
del area, el personal debe usar un guardapolvo limpio y abotonado que cubra
hasta 2cm debajo de la rodilla 0 segun normativa institucional.

Desechos y | Prevencion de exposicion e Para el manejo de desechos se debe cumplir lo establecido en las normas de
prevenciéon  de | accidentes con instrumentos la Direccion de Salud Ambiental.
accidentes corto punzantes. e Se debe manipular los elementos cortopunzantes con extrema precaucion y
segun la norma vigente.
Ambiente Cuidados para el manejodel | e Se debe realizar limpieza recurrente, terminal y programada del area de la
ambiente y de la ropa, los CEyE. Para la técnica de lavado y desinfeccion (ver anexo 1)
desechos, soluciones y e Se debe cumplir con lo establecido en los lineamientos técnicos de limpieza y
equipos. desinfeccion de superficies de establecimientos de salud vigentes.
Inmunizacién Esquema de inmunizacion El personal debe cumplir su esquema de vacunacion, segun los Lineamientos

técnicos de enfermedades inmunoprevenibles vigentes.

Fuente: Equipo técnico y Comité consultivo de los Lineamientos técnicos de la Central de Equipos y esterilizacion de los establecimientos del SNIS. Minsal 2025.
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4.

Precauciones generales en la CEyE

Las precauciones generales a cumplir en la CEyE, son las siguientes:

1
2.

o U kW

10.
11.

No utilizar productos de limpieza abrasivos, ni cepillos de alambre.

Realizar mantenimiento preventivo programado a los autoclaves, lavadoras, desinfectadoras y selladoras para asegurar el correcto y
continuo funcionamiento. (Ver anexo 2)

Se deben utilizar las garantias de los equipos segun contratos.

Se debe verificar la funcionalidad del equipo y cumplir con las precauciones y recomendaciones del fabricante.

La carga se debe liberar hasta que el control bioldgico sea negativo.

Los objetos esterilizados deben permanecer en el carro y no deben ser manipulados hasta que el contenido haya alcanzado la
temperatura ambiente, la manipulacion del material estéril, debe ser la minima necesaria.

Las estanterias y armarios de almacenamiento de productos estériles deben estar siempre en Optimas condiciones de orden y
limpieza.

Se deben tener precauciones al manipular las autoclaves para prevenir quemaduras, las cortadoras de gasa para prevenir heridas y
todo equipo que pueda causar dafio al realizar acciones inseguras.

El personal debe mantenerse en su area asignada y evitar deambular en otras areas.

Todo material que ingrese a la CEyE debe considerarse como material altamente infeccioso.

Se debe de esterilizar el material de acuerdo a la demanda de cada establecimiento y evitar el almacenamiento prolongado.
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5. Requisitos de infraestructura de la CEyE

La CEYE es un area critica por lo que debe cumplir requerimientos generales para todas las areas
fisicas para garantizar la seguridad de los procesos.

5.1 Pisos y paredes

Deben ser construidos con materiales lavables y que no desprendan fibras ni particulas. No
deberan ser afectados por los agentes quimicos utilizados habitualmente en la limpieza y
desinfeccioén de sus superficies.

5.2 Techos

Deberan ser construidos de manera que no queden angulos expuestos y presenten una
superficie Unica (angulos sanitarios) para evitar la condensacion de humedad, polvo u otras
posibles causas de contaminacion.

5.3 Iluminacién

La iluminacion en la Central de Esterilizacion y Equipos (CEyE) es un factor critico para garantizar
la seguridad del personal y la precision operativa, especialmente durante la inspeccion visual del
instrumental y la lectura de indicadores de calidad. Los niveles de iluminancia, medidos en
luxes (lx), deben cumplir con los estandares internacionales de ingenieria hospitalaria y la
normativa ASHRAE, distribuyéndose de la siguiente manera:*2

Zona/Area de la CEyE Nivel de iluminacién
Zona de Recepcioén y Lavado (Roja) 300 - 500 Ix

Zona de Inspeccion, Preparacion y Empaque | 750 — 1,000 Ix
(Azul)

Zona de Almacenamiento de Material Estéril | 300 — 500 Ix
(Verde)

Pasillos y Areas de Transito General 150 — 300 Ix

5.4 Sistemas de extincién de incendios

El servicio debera disponer, en forma visible y accesible, al menos dos extintores a base de CO2
o polvo quimico ABC.

5.5 Sistema de destilado o desmineralizado del agua

Sera utilizada tanto para la limpieza como para alimentar las autoclaves de vapor.
5.6 Flujo unidireccional de personal y material

Debe ser desde la zona sucia, a la zona limpia y luego a la zona estéril, minimizando asi el riesgo
de la contaminacion cruzada.
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5.7 Ubicacién

La CEyE debe estar ubicada en un area cerrada, de circulacion restringida y con zonas

delimitadas y sefializadas de manera clara y visible para facilitar la orientacion del personal y el
flujo de material. (Ver anexo 3y 4).

5.8 Senalizacion

Cada area debe ser sefializada de acuerdo al proceso que se realiza, ademas deben sefalizarse

las areas que constituyen algun riesgo para el trabajador, con el propdsito de evitar accidentes
laborales. (Ver anexo 4)
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6. Areas de la central de esterilizacién
Tabla 2: Areas de la CEyE

Area roja (zona sucia o irea contaminada)

Actividades que se realizan en esta 4rea

Caracteristicas del irea

Equipamiento

Recepcién y clasificacién:
Se debe recibir y clasificar el material médico-
quirurgico contaminado.

Debe estar separada de otras (como

preparacion y esterilizacion)

Zzonas

Limpieza y desinfeccién:

Se deben realizar los procesos de limpieza,
desinfeccion y  monitoreo de la
concentracion del desinfectante para
reducir la carga microbiana y la materia
organica.

La limpieza debe realizarse de forma
manual o automatizada (siempre consultar
el manual del fabricante)

El proceso de limpieza debe combinar
energia quimica (detergentes), energia
térmica (temperatura) y energia mecanica
(friccion).

e El area debe tener presidn de aire negativa
respecto a las zonas adyacentes.

o El aire debe ser expulsado al exterior sin
recirculacion y mantener extractor de aire
funcionando permanentemente mientras se
trabaja en el area (a razon de 10 a 12
recambios de aire por hora).

e Humedad y temperatura: La humedad relativa
debe estar entre el 35-60%. No se deben usar
ventiladores de ningun tipo dentro del area.
Las ventanas tienen que estar
permanentemente cerradas, manteniendo una
temperatura de 18 a 22°C.

Equipos de proteccion
personal (guantes de
nitrilo, bata o delantal
impermeable, mascarilla
quirurgica o respirador

N95, gafas o careta
facial)

Recipientes con
tapaderas

Detergente enzimatico
para realizar la limpieza

Solucion desinfectante

Piletas para lavado de
instrumental.

Lava ojos

Agua desmineralizada o
suavizada.

Mesas de trabajo de
acero inoxidable.

Area azul (4rea limpia)
Actividades que se realizan en esta area. Caracteristicas del area Equipamiento
e Recepcion del material médico quirdrgico El acceso debe ser estrictamente controlado. solo el EPP (gorro, mascarilla,
personal adecuadamente vestido ingresara al area. guantes de nitrilo vy
e |nspeccion, revision y lubricacion bata).
‘ El flujo de trabajo y del personal debe ser Lupas
y ensamblaje unidireccional. (Ver anexo 4). Protectores auditivos,
Lavamanos
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Salida de aire
comprimido

Mesas de acero
inoxidable

Armarios con puertas.

Empaque y etiquetado

Preparacién de paquetes quirurgicos

El drea de empaque debe contar con:

Espacio adecuado para el proceso de embalaje y
almacenamiento de equipos y suministros
necesarios.

Superficies que se puedan limpiar y desinfectar
facilmente.

Pisos antideslizantes que puedan soportar
trapeado humedo y limpieza de grado hospitalario.
Facil acceso a lavabo e insumos para la higiene de
manos.

Los materiales de empaque, deben cumplir las
siguientes caracteristicas:

Permeable al agente esterilizante.

Resistente a la rotura.

No desprender fibras ni particulas.

Resistente a los liquidos.

Estar libre de perforaciones y manchas

No emanar olor.

Permitir apertura facil

Mantener la asepsia de sus contenidos.

Las tintas utilizadas deben ser permanentes y no
toxicas, garantizando que no manchen ni
contaminen el dispositivo médico.

Para la preparacion de paquetes quirdrgicos y su
empacado (ver anexo 5)

Mesas de trabajo
Carros de transporte
Selladoras de bolsa

Indicadores, fisicos,
quimicos, bioldgicos
Marcadores

Sellos

Consumibles (candados,
filtros y etiquetas)

Papel grado médico,
crepado, bolsa mixta y
cubiertas de tela
Contenedores rigidos
Estantes de acero
inoxidable abiertos
Cortadoras de gasa
Gasas

Ropa quirurgica

Lupa

Ropa quirurgica
Indicadores  fisicos vy
quimicos.

Carga de esterilizadores

La distribucion de la carga debe permitir la libre
circulacion del agente esterilizante en la camara.

Cada paquete debe quedar separado y no debe
estar en contacto con las paredes, piso y techo del

Autoclaves de vapor
Esterilizadores a baja
temperatura
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esterilizador.

e La carga del esterilizador constituida
preferentemente por materiales semejantes no
debe superar el 80% de la capacidad total de la
camara.

Incubador bioldgico
Canastas de carga
Carro para montacarga
Bitacoras de cargas

Area verde (zona restringida)

Actividades que se realizan en esta area

Caracteristicas del irea

Equipamiento

e Recepcién de material esterilizado

o Control de calidad de los procesos
esterilizacion (se verifica la
empaque y la correcta lectura de
indicadores quimicos y bioldgicos).

de

integridad del

los

e Almacenamiento de material estéril

e Distribucion de material estéril

e Pisosy paredes deben ser lavables

e Debe ser ventilada con al menos 12 recambios de
aire por hora

e Temperatura entre 15°C y25°C

e Presion positiva

e Humedad relativa ambiente entre 35-70%.

e Todos los paquetes estériles deben ser
almacenados a una distancia minima de 45 cm del
techo, 30 centimetros del piso y de 5 a 10cm de la
pared.

e Acceso restringido, Uunicamente el
autorizado y adecuadamente vestido

e flujo unidireccional del material

e No se deben abrir los paquetes estériles en esta

personal

EPP (gorro, mascarilla,
guantes limpios)
Autoclave a vapor
Esterilizador(es) de baja
temperatura

Mesas de acero
inoxidable
Estanteria abierta de

acero inoxidable.
Termohigrometro

Estantes abiertos
Armarios para guardar el

. material después del
area
proceso de
esterilizacion de acero
inoxidable
Area administrativa
Area de Apoyo

Fuente: Equipo técnico y Comité consultivo de los Lineamientos técnicos de la Central de Equipos y esterilizacion de los establecimientos del SNIS. Ministerio de Salud,2025.
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7.  Clasificacién de Spaulding

La clasificacion de Spaulding se ha convertido en una piedra angular de la prevencién y control de infecciones
en todo el mundo. Debe utilizarse para tomar decisiones logicas y seguras, asignando el nivel de desinfeccion

o esterilizacion apropiada para cada instrumento.

Tabla 3: Clasificacién de Spaulding

Clasificacién de

de osteosintesis

e Se debe cumplir las
recomendaciones
del fabricante de los
equipos.

) Ejemplos Método Procedimiento
objetos

e Instrumental
quirdrgico y de
curacion.

e Caja de Instrumental
de video
laparoscopia. Deben ser o N

Articulos criticos e Protesis vasculares, esterilizados en Técnica estéril
&t autoclave a vapory a | estricta

.esque eticas, ) bajas temperaturas.
implantes, material

Equipos de asistencia
respiratoria. Equipo

Esterilizar (si es

Articulos semicriticos . . posible) o o .
anestesia. Endoscopios, . - Técnica aséptica
, desinfeccion de alto
broncoscopios, entre nivel

otros

-Fonendoscopios,
esfingomandmetros y
manguitos, asi como
objetos de uso del
paciente: chatas,
urinales y ropa de cama.

Desinfeccion
concurrente después
de cada uso.

Desinfeccion de nivel
intermedio y bajo
nivel.

No criticos

Fuente: modificado por el equipo técnico de disefio y validacion de: Lineamientos técnicos de la Central de equipos y
esterilizacion.https://www.cdc.gov/infection-control/media/pdfs/guideline-disinfection-h.pdf

8.  Etapas del proceso de esterilizacién
8.1 Recepciodn y prelavado

a) El material contaminado debe ser prelavado en el punto de uso para remover los
restos de materia organica (sangre, tejido, etc.) inmediatamente después del
procedimiento.

b) El transporte del material contaminado a la CEyE se hard en contenedores cerrados
y a prueba de fugas.

c) Para la ejecucion de los procesos de higienizacion de superficies, se deberd dar
cumplimiento a lo establecido en los Lineamientos técnicos para la limpieza y
desinfeccidn en establecimientos de salud vigentes®
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8.2 Limpieza y descontaminacién

a) Todo el material debe ser sometido a un proceso de limpieza exhaustiva, manual o
automatizada. El instrumental articulado se debe abrir para una limpieza completa.

b) Se utilizardan detergentes enzimaticos con pH neutro, siguiendo las
recomendaciones del fabricante.

8.3 Lubricacién

a) Verificar que el instrumental este en optimas condiciones para su uso.

b) Se deben utilizar exclusivamente lubricantes fabricados para instrumental médico-
quirurgico, que sean hidrosolubles y permeables al vapor.

c) La lubricacion debe ser un proceso de rutina que se realice con cada ciclo de
reprocesamiento para los instrumentos articulados o con bisagras.

8.4 Empaquetado y etiquetado
El empaque debe ser compatible con el método de esterilizacion y del tamafio adecuado al
material a esterilizar y tener un sellado de pestafias de 1 a 2.5 cm, para facilitar la abertura. (Ver
anexo 6)
a) El sellado del paquete deberd ser muy seguro y evitar todo tipo de apertura de los
Mmismos.

b) Se debe colocar indicadores quimicos dentro de cada equipo o caja de instrumental.

c) Elmaterial descartable en bolsa debe de llevar indicador quimico.

d) Cada paquete debe ser rotulado de forma manual o mecanica, con la fecha de
esterilizacion, fecha de vencimiento, el nombre del material y nombre de la persona que
lo preparo.

e) Las tintas deben ser permanentes, no toxicas y no manchar el contenido del paquete.

8.5 Esterilizacién

a) Se debe priorizar la esterilizacion por vapor himedo (autoclave) para el instrumental
termoestable. El tipo de material a esterilizar puede verse en (anexo 7)

b) Para el material termosensible, se deben usar métodos de baja temperatura como éxido
de etileno, perdoxido de hidrogeno, formaldehido, entre otros. Los ciclos y cargas de
esterilizacion al vapor pueden verse en (anexo 8)

c) En el proceso de esterilizacion, se deben utilizar controles fisicos, quimicos y bioldgicos

d) Posterior al mantenimiento preventivo y correctivo de un autoclave, se deben colocar
indicadores biologicos.

e) Para el registro de la informacion de esterilizacion debe llenarse la bitacora de
esterilizacion y control de indicador biologico (anexo 9).
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8.6 Almacenamiento y distribucién

Es indispensable que se establezca un sistema de registro de almacenamiento y distribucion que
sea conocido y utilizado por todo el personal.

f)

El material estéril se debe almacenar en un area de acceso restringido, libre de polvo y
humedad

Los articulos y el material estéril deben ser manipulado de forma cuidadosa y el menor
numero de veces posible.

El método de almacenamiento debe seguir el principio de "Primero en vencer, primero
en salir" (FEFO o PES, (por sus siglas en inglés).*

El material estéril debe ser almacenado en condiciones que aseguren su esterilidad. La
vida util de

La distribucion del material se debe realizar en carros de transporte limpios y cerrados,
en bandejas herméticas selladas o en bolsas impermeables para mantener la integridad
del empaque.

Se deben revisar fechas de caducidad a diario.

8.7 Transporte de dispositivos reutilizables

9.

a)

El transporte de dispositivos reutilizables hacia el area de descontaminacion debe ser
gestionado con el maximo cuidado para minimizar el riesgo de exposicion vy
contaminacion.

Los dispositivos contaminados deben ser transportados lo antes posible en
contenedores cerrados, resistentes a perforaciones y a prueba de fugas. Estos
contenedores deben ser descontaminados después de cada uso.’®

Esta prohibido el transporte de dispositivos estériles y sucios en el mismo vehiculo (carro
o contenedor) para evitar la contaminacién cruzada.

Los carros de transporte utilizados para material contaminado no deben usarse para
ningun otro proposito.

Todos los contenedores y carros de transporte deben estar claramente identificados y
sequir rutas predeterminadas, evitando areas de alto trafico y zonas de atencion a
pacientes.

El traslado del material debe realizarse siguiendo estrictas normas de bioseguridad.

Debe establecerse un horario de recepcion y entrega de material.

Control de calidad del proceso de esterilizacion

El control de calidad en la CEyE es un proceso integral y continuo, fundamental para garantizar
que cada ciclo de esterilizacion sea efectivo, debe realizarse una validacion rigurosa en cada
etapa, utilizando una combinacion de indicadores fisicos, quimicos y biologicos. Para mas
detalle de los indicadores quimicos (ver anexo 10)

Tabla 4: Clasificacién de los indicadores quimicos

Tipo de indicador Controla

Clase I: Indicadores de proceso.

Distinguen entre unidades procesadas y no
procesadas.

Clase Il: Indicadores para usar en pruebas es-
pecificas.

Test de Bowie-Dick

20



Tipo de indicador Controla

Responden a un parametro.

Clase lll: Indicadores de un parametro Por ej. temperatura

Responden a mas de un parametro critico,

Clase IV: Indicadores de multiples parametros .
como temperatura y tiempo.

Responden a todos los parametros criticos y
Clase V: Indicadores integradores es ajustado a la respuesta de los indicadores
bioldgicos.

Responden a todos los parametros criticos y
es ajustado a los de un ciclo conocido.

Clase VI: Indicadores emuladores

Fuente: Norma ISO 11140-1.

Los indicadores biologicos al demostrar la muerte de esporas bacterianas altamente resistentes,
ofrecen una garantia irrefutable de que el ciclo ha logrado la esterilidad, asegurando la
efectividad del método y que cualquier microorganismo patdégeno encontrado en condiciones
reales también haya sido eliminado. Para la clasificacion de los indicadores biologicos. (ver
Anexo 11)

Cada indicador biologico debe especificar

e Fecha de esterilizacion.

e Numero de carga.

e Hora de inicio de carga.

e Hora de finalizacion de carga.
e Resultado.

Tabla 5: Frecuencia de uso de indicadores bioldgicos

Periodicidad Referente biologico
Uno por carga al inicio de
, cada jornada laboral Geobacillus stearothermophilus

Calor humedo .

(idealmente uno en cada

carga)
Oxido de etileno Uno en cada carga Bacillus atrophaeus
. Geobacillus

Vapor-formaldehido Uno en cada carga stearothermophilus
Gas plasma peroxido Uno en cada carga Geobacillus
de hidrégeno stearothermophilus

Fuente: Manual de esterilizacién para centros de salud; 2008

Mantenimiento y validacién de equipos

El control de calidad incluye también el mantenimiento de los equipos. Por lo que se debe tomar
en cuenta lo siguiente:
a) Los esterilizadores deben ser validados con carga y camara vacia, al menos una vez al
afio y después de cada reparacion.
b) Se debe contar con un programa de mantenimiento preventivo y correctivo.
c) Los manuales de usuario de cada equipo deben estar disponibles para consulta.
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Vencimiento del material médico quirtrgico esterilizado

El tiempo maximo que un paquete estéril puede estar almacenado depende de lo siguiente:
a) Integridad del empaque.

b) Condiciones de almacenamiento.
c) Condiciones de transporte.
d) Evitar manipuleos innecesarios.

La fecha de caducidad del paquete esta determinada por la ocurrencia de un evento que puede
anular la esterilidad, en lugar de un periodo de tiempo predefinido.

Antes de su uso, el personal debe realizar una inspeccion visual rigurosa. Si el paquete muestra
signos de dafio, humedad, suciedad o si los indicadores quimicos internos o externos no han
cambiado de color, debe considerarse no estéril y ser reprocesado

Para prolongar la vida util de un anaquel, articulo o paquete, se debe realizar lo siguiente:
a) Verificar el tipo y espesor del material de empaque.

b) Evitar el manipuleo excesivo.

c) Procurar mantener la temperatura ambiente de acuerdo a la especificacion técnica.
d) Evitar la humedad.

e) Evitar colocar los paquetes cerca de puertas o corredores.

f)  Mantener la limpieza del area.

Criterio de tiempo de caducidad de la esterilizacion:
Los productos esterilizados deben llevar impreso el tiempo de caducidad de la esterilizacion.
Para calcular la vida media de un paquete estéril. Ver anexo 12)

10. Desinfeccién de alto nivel (DAN)

Los agentes quimicos seleccionados para los procesos de desinfeccion de alto nivel (DAN) en la

Central de Esterilizacion deben contar con registro sanitario vigente.

Al realizar la desinfeccion de alto nivel, se debe cumplir lo siguiente

a) Deben utilizarse unicamente agentes quimicos recomendados para la desinfeccion de alto
nivel (DAN), aprobados por la FDA, como: orto-ftalaldehido (OPA), glutaraldehido, peroxido
de hidrogeno y acido peracético.

b) La limpieza previa del material es obligatoria.

c) Los agentes a utilizar y los procedimientos deben seguir estandares internacionales
actualizados para garantizar la maxima eficacia y seguridad.

d) Se debe usar equipo de proteccion personal (guantes, mascarilla, gafas y delantal).

e) Las soluciones desinfectantes deben prepararse siguiendo estrictamente las indicaciones del
fabricante y cumplir con los tiempos de inmersion.

f) Las soluciones desinfectantes deben identificarse con nombre del quimico, fecha y hora de
preparacion, fecha y hora de vencimiento y nombre de la persona que lo prepard (Segun la
complejidad del establecimiento de salud).
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Posterior a la DAN, Se debe enjuagar tres veces el instrumental con agua desmineralizada o
suavizada para eliminar todos los residuos del desinfectante, que pueden ser toxicos para los
pacientes.

El secado debe realizarse inmediatamente después del enjuague para evitar la formacion de
manchas.

Si se realiza enjuague manual debe ser con pafios © compresas limpias y que no desprendan
pelusa.

Se debe prestar especial atencion a las bisagras, cremalleras y uniones para eliminar toda la
humedad.

Si se utiliza aire comprimido debe ser seco, sin aceite y con filtros microbiologicos.

Los establecimientos que cuentan con lavadoras desinfectadoras, deben seguir las
indicaciones del fabricante.

Después de realizar el proceso de desinfeccion de alto nivel, el material debe usarse lo mas
pronto posible (8 a 12 horas), Si el instrumental no se utiliza dentro del tiempo estipulado
debe ser reprocesado, es decir, sometido nuevamente a limpieza y desinfeccion de alto
nivel.

11. Limpieza y desinfeccién de las superficies en la central de

esterilizacién

Los procesos de higienizacion ambiental en las areas de la Central de Esterilizacion y Equipos
(CEyYE) se deben ejecutar bajo frecuencias técnicas estandarizadasl?, clasificandose en limpieza
diaria rutinaria o preliminar y limpieza terminal.

La periodicidad de los procesos de higienizacion segun los componentes del entorno se detalla
en la siguiente tabla:

Tabla 6: Frecuencia de los procesos de limpieza y desinfeccion de superficies de

la CEyE
Tipo de superficie 2 veces al dia Una vez por
s€mana

Lavamanos o fregaderos X

Pisos X

Paredes X
Techo X
Ventanas X
Puertas X
Superficies metalicas, manerales de puertas y areas X

multitoque.

Fuente: Modificado de Manual de esterilizacion para centros de salud. Silvia |. Acosta-Gnass Valeska de Andrade
Stempliuk . 2008
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a) Limpieza preliminar

Se debe realizar al inicio de la jornada, antes de iniciar las actividades.

Se debe remover el polvo de (muebles, mesas, equipos entre otros); utilizando
compresas y pafios limpios libres de mota humedecidas en solucidon desinfectante por
parte del personal técnico.

Debe asegurarse que los materiales estériles no se contaminen durante el proceso de
limpieza (esta prohibido el uso de aire comprimido, escobas secas o trapeado seco).

b) Limpieza y desinfeccion terminal

Para la limpieza y desinfeccidn terminal se debe tomar en cuenta lo siguiente:

1

12.

Realizar el mismo procedimiento que el preliminar, una vez por semana, ademas de la
recoleccion y eliminacion de los desechos comunes; asi como la limpieza y
desinfeccion de los diferentes recipientes que los contiene.

Realizar un control sobre los procedimientos diarios de limpieza y desinfeccion de las
areas de trabajo, muebles, autoclave, estantes y demas componentes fisicos de la central
de esterilizacion con el fin de garantizar asi el correcto manejo de materiales e
instrumentos que alli se almacenen.

Se debe realizar una limpieza general en forma profunda que incluya lavado y
desinfeccién de todas las areas de la central.

El equipo de limpieza debe permanecer limpio, seco y nunca almacenarse mojado en
una zona oscura, debido a que favorece el crecimiento bacteriano.

Nunca utilizar escobas, ni plumeros para evitar la dispersion del polvo presente, utilizar
pafos humedos.

Se debe cambiar el agua y la solucion desinfectante utilizada en cada caso, en funcion
del nivel de suciedad y del area a tratar.

Estd prohibido en la central de esterilizacion ingerir o guardar alimentos, fumar o
mantener plantas y otros accesorios innecesarios.

Nunca utilizar cepillos metalicos o compuestos abrasivos que puedan dafar la superficie,
igualmente se limpiara la puerta y los sistemas de cierre, la limpieza periddica de
valvulas, conducciones, entre otros, es propia del servicio técnico de mantenimiento.
Para la preparacion y uso de la solucién de hipoclorito de sodio (ver anexo 13)

Riesgos laborales

La CEyE constituye un area de trabajo que conlleva un alto riesgo laboral, es por ello que se
establecen las medidas de prevencion para garantizar la seguridad laboral.

12.1. Para prevenir los riesgos fisicos, se deben realizar las siguientes actividades:

a) Establecer un programa permanente de capacitacion, comunicacion y entrenamiento

orientado a divulgar y reglamentar las principales estrategias de prevencion de riesgos
fisicos. La participacion del personal es obligatoria.
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12.2

12.3.

b) Mantener vigilancia estricta para asegurar el adecuado control de la temperatura y la
ventilacion en todos los ambientes, con especial atencion a las salas de maquinas,
garantizando la funcionalidad de los sistemas de climatizacion.

c) El equipo de proteccion personal (EPP) es de uso obligatorio en todas las areas
designadas como de alto riesgo o zona contaminada. La jefatura es responsable de
garantizar la disponibilidad y el uso adecuado del EPP.

d) El personal que opera esterilizadores a vapor, estufas de calor seco u otros equipos
generadores de alta temperatura, deben utilizar obligatoriamente guantes protectores
térmicos certificados para la manipulacion de cargas calientes.

e) Capacitar y entrenar periddicamente al personal técnico en protocolos de actuacion
inmediata ante accidentes comunes como quemaduras, cortes, traumatismos o
exposicion a agentes quimicos.

f) Disponer de un botiquin de primeros auxilios que esté adecuadamente equipado,
sefializado y verificado, cumpliendo con la lista de elementos esenciales para la
atencion inmediata de urgencias.

g) Mantener operativa una ducha o bafilo de emergencia de facil acceso para la
descontaminacion inmediata del personal en casos de derrames o salpicaduras de
oxido de etileno u otras sustancias quimicas peligrosas.

h) Los carros de transporte internos deben estar equipados con ruedas de goma en
optimas condiciones para asegurar un desplazamiento seguro, reducir el ruido y
prevenir la dispersion de particulas.

i) Las maquinas cortadoras de gasa o material textil deben contar con un reparo frontal
(quarda) de seguridad fijo y funcional.

j) El personal que opera maquinas cortadoras de material textil o instrumental debe utilizar
guantes metalicos de proteccion u otro elemento de proteccion anti-corte certificado.

k) Todos los procedimientos operativos, equipos, instalaciones y herramientas deben
ajustarse estrictamente a lo establecido en la legislacion vigente, relacionada con
higiene y seguridad.

. Para prevenir los riesgos quimicos, se debe:

a) Solicitar la ficha de datos de seguridad (FDS) de todas las soluciones quimicas.
b) Cumplir las recomendaciones de uso, manipulacion y almacenamiento indicadas por el
fabricante.

Para prevenir los riesgos bioldgicos, se debe:
a) Dar cumplimiento a las disposiciones técnicas y medidas de bioseguridad establecidas
en el Manual de precauciones estandares y de aislamiento de pacientes vigente.*®

12.4.Para prevenir los riesgos ergondmicos, se debe:

a) Cumplir la normativa de salud y seguridad ocupacional referente a las condiciones
ergondmicas, buscando optimizar los puestos de trabajo para prevenir lesiones
musculo esqueléticas.
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13. Indicadores de calidad de la central de esterilizacién

El proceso de esterilizacion debe ser efectivo, neutralizar cualquier forma de vida, y debe
verificarse el correcto resultado de los indicadores fisicos, quimicos o bioldgicos.

Los indicadores son los siguientes:
Criterio de verificacidn de la efectividad del proceso de esterilizacion

N° de cargas por autoclave, con hoja de verificacion, con los
indicadores de esterilizacion correctos por semana.
x 100

N° total de cargas por autoclave por semana.

Estandar de calidad: 99%

N°® de cargas por ETO, con hoja de verificacion, con los
indicadores de esterilizacion correctos por semana.
x 100

N° total de cargas por Oxido de Etileno por semana.

Estandar de calidad: 100%

N° de cargas por gas plasma, con hoja de verificacion, con los
indicadores de esterilizacion correctos por semana.

x 100

N°® total de cargas por gas plasma por semana.

Estandar de calidad: 99%

Fuente: Manual de esterilizacion para centros de salud. Silvia |. Acosta-Gnass Valeska de Andrade Stempliuk .
Washington, D.C 2008.

Criterio de tiempo de caducidad de la esterilizacion

Los productos esterilizados deben llevar impreso el tiempo de caducidad de la esterilizacion.

El material que requiera ser re esterilizado, por haber caducado el tiempo, debe ser minimo.
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N° de productos reesterilizados por superar el tiempo de caducidad.
x 100
N°® total de productos que se esterilizan.
Estandar de calidad: menor 1%
Criterio de empaque adecuado del material a esterilizar
N° de errores o defectos en el empaque de los materiales
a esterilizar por semana.
x 100

N° de cargas de esterilizacion durante la semana.

Estandar de calidad: 0%

Fuente: Manual de esterilizacion para centros de salud. Silvia |. Acosta-Gnass Valeska de Andrade Stempliuk .
Washington, D.C 2008

Criterio de seguridad en la central de esterilizacion

La central de esterilizacion ha de trabajar con procedimientos normalizados y seguros, garanti-
zando una frecuencia minima en los accidentes laborales.

Indicador de accidentes

N° de accidentes ocurridos en la central de esterilizacion en un mes.

x 100

N° Personas / dia trabajando durante un mes.

Estandar de calidad: 0%

Fuente: Manual de esterilizacion para centros de salud. Silvia I. Acosta-Gnass Valeska de Andrade Stempliuk .

Washington, D.C 2008
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Indicadores de incidentes

N° de incidentes ocurridos en el autoclave en un mes.

N°® de cargas en gas plasma realizados al mes.

Estandar de calidad: menor 2%

x 100
N°® de cargas en el autoclave realizados al mes.
Estandar de calidad: menor 1%
N°® de accidentes ocurridos en éxido de etileno en un mes.
x 100
N° de cargas en éxido de etileno realizados al mes.
Estandar de calidad: 0%
N° de accidentes ocurridos en gas plasma en un mes.
x 100

Fuente: Manual de esterilizacion para centros de salud. Silvia |. Acosta-Gnass Valeska de Andrade Stempliuk .

Washington, D.C 2008

Criterio de satisfaccion del cliente interno
Indicador

N° de reclamos o quejas por retraso, deterioro o pérdidas
llegadas a la CE al mes.

N° de cargas de esterilizacion realizadas al mes.

Estandar de calidad: menor 1%

x 100

Fuente: Manual de esterilizacion para centros de salud. Silvia I. Acosta-Gnass Valeska de Andrade Stempliuk .

Washington, D.C 2008
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V. Glosario

10.

11.

12.

Antioxidante: Es una solucion concentrada utilizada en el proceso de preparacion del
instrumental quirdrgico, que remueve manchas de 6xido, marcas y corrosion; manchas
de minerales que se encuentran frecuentemente a causa de la esterilizacion.

Area estéril de almacenamiento: Area de la central de esterilizacion disefiada para
almacenar elementos estériles protegiéndolos de la contaminacion.

Area de proceso: Area de la central de esterilizacion donde se reciben materiales,
instrumental y otros elementos médicos limpios, para luego someterlos al proceso de
esterilizacion, se hace referencia a esta area como de preparacion y empaque.

Biocarga (o carga microbiana): es el numero y tipo de microorganismos viables que
contaminan un objeto.

Buenas practicas de esterilizacién: son las normas a seguir durante el proceso de
esterilizacion para garantizar una esterilizacion uniforme y controlada, conforme a las
condiciones exigidas para un Prestador de Servicio de Salud.

Bioseguridad: Conjunto de normas y procedimientos que garantizan el control de los
factores de riesgo, la prevencion de impactos nocivos y el respeto de los limites
permisibles sin atentar contra la salud de las personas que laboran y/o manipulan
elementos bioldgicos, técnico, bioquimicos, genéticos y garantizando que el producto o
insumo de estas investigaciones y/o procesos, no atentan contra la salud y el bienestar
del consumidor final ni contra el ambiente.

Camara esterilizadora: espacio cerrado en el esterilizador en el cual se acomodad los
productos a esterilizar.

Carga de esterilizacion: los elementos que van o han sido esterilizados simultaneamente
en la misma camara de esterilizacion.

Contaminado: Elemento que ha estado real o potencialmente en contacto con
microorganismos.

Control testigo: es un indicador biologico, del mismo lote que el indicador bioldgico de
prueba sin exponerlo al ciclo de esterilizacion y luego debe ser incubado para verificar la
viabilidad de la prueba.

Central de esterilizacidon: Es el servicio destinado a la limpieza, preparacion,
desinfeccion, almacenamiento, control, distribucion de ropas, instrumental y material
medico quirdrgico que requiere desinfeccion o esterilizacion. Se relaciona
fundamentalmente con todos los servicios administrativos y asistenciales de la
institucion.

Cortadoras eléctricas: Equipo destinado a cortar apdsitos y gasas. El uso de tijeras
convencionales para estos insumos.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Descontaminacioén: Proceso fisico o quimico mediante el cual los objetos contaminados
se dejan seguros para ser manipulados por el personal, al bajar la carga microbiana.

Desinfeccién: La desinfeccion es un proceso destinado a conseguir la eliminacion de
microorganismos con excepcion de las esporas, alterando su estructura o su
metabolismo, independientemente de su estado fisiologico.

Desinfeccidén de bajo nivel: Es el procedimiento quimico que trata de destruir la mayor
parte de las formas vegetativas bacterianas, algunos virus de tamafio medio o lipidicos y
la mayor parte de hongos, pero no las esporas bacterianas ni Mycobacterium
tuberculosis.

Desinfeccién de nivel intermedio: Procedimiento quimico que trata de inactivar todas las
formas vegetativas bacterianas, la mayor parte de hongos, virus de tamafio medio y
pequefio (lipidicos y no lipidicos), el virus de la Hepatitis B y Mycobacterium tuberculosis,
pero no garantiza la destruccion de esporas bacterianas.

Desinfeccién de alto nivel: Es el empleo de procedimientos quimicos cuyo fin es
inactivar todos los microorganismos, excepto algunas esporas bacterianas. En periodos
largos de exposicion (10 horas) pueden llegar a ser esporicidas y por ello, esteriliza. Se
consigue mediante la inmersion del material previamente limpiado y secado, en solucion
liguida desinfectante a la dilucion de uso adecuada y durante un tiempo definido. Se
utiliza fundamentalmente para el material semicritico.

Detergente: Agentes quimicos utilizados para la eliminacion de suciedad insoluble en
agua. Los detergentes de uso doméstico, no deben ser utilizados en equipo o
instrumental médico

Detergente enzimatico: son detergentes que contienen enzimas proteoliticas que
disuelven la materia organica y estan disefiados para el lavado de instrumental y equipos
médicos.

Dispositivo médico: cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacion incluyendo sus
componentes, partes accesorios y programas informaticos que intervengan en su
correcta aplicacion, propuesta por el fabricante para su uso.

Empaque primario: elemento del sistema de empaque que mantiene la esterilidad del
producto.

Empaque mixto: Sistema de empaque combinado papel polipropileno/poliéster; papel
polietileno/poliéster; Tyvek-polietileno/poliéster, utilizados para contener los elementos

a esterilizar.

Estéril: condicion libre de microorganismos viables.
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24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Esterilizacién: Proceso quimico o fisico mediante el cual se eliminan todas las formas
vivas de microorganismos incluyendo las formas esporuladas, hasta un nivel aceptable
de garantia de esterilidad.

Esterilizador: equipo utilizado para esterilizar elementos, equipo y dispositivos médicos
por exposicion directa al agente esterilizante.

Esterilizacién a vapor: proceso de esterilizacion que utiliza como agente esterilizante el
vapor suturado a determinada temperatura bajo presion por un tiempo de exposicion
estipulado.

Elementos criticos: son objetos que entran en contacto con cavidades estériles del
organismo incluido el sistema vascular. Deben estar siempre estériles

Elementos semicriticos: son objetos que entran en contacto con piel no intacta o
mucosas. Deben procesarse mediante desinfeccion de alto nivel o esterilizacion

Elementos no criticos: Son objetos que entran en contacto con piel intacta o no entran
en contacto con el paciente. Deben estar limpios y/o desinfectados de bajo nivel.

Fecha de expiracidén o caducidad: Es la que indica el tiempo maximo dentro del cual se
garantizan las especificaciones de calidad de un producto establecidas para su
utilizacion.

Infecciones asociadas a la atencién en salud(IAAS): Infeccion que desarrolla un paciente
después de su ingreso al hospital y no estaba presente ni en el periodo de incubacion al
momento de su ingreso.

Incubadora: Equipo que mantiene una temperatura constante y adecuada para el
crecimiento y cultivo de microorganismos.

Indicador bioldgico (I.B.): portador inoculado contenido dentro de su empaque primario
gue da una resistencia conocida a los procesos de esterilizacion.

Indicador quimico: Dispositivo para monitorear un proceso de esterilizacion, disefiado
para responder con un cambio quimico o fisico caracteristico, a una o mas de las
condiciones fisicas dentro de la camara de esterilizacion.

Limpieza de dispositivos médicos: es la remocion, generalmente realizado con agua y
detergente, de la materia organica e inorganica visible (ejemplo: sangre, sustancias
proteicas y otros residuos) de las superficies de los instrumentos o equipos para la salud.

Lubricante para dispositivos médicos: solucion utilizada para lubricar el instrumental
quirurgico. No debe ser aceitoso, pegajoso, toxico, no contener siliconas. Ablanda
cierres y articulaciones, formando una barrera protectora sobre el instrumental. Previene
la corrosion, oxidacion.
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37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

Microorganismos: Animales, plantas u otros organismos de tamafo microscopico. De
acuerdo con su uso en el campo de la asistencia médica, el término por lo general se
refiere a bacterias, hongos, virus y parasitos.

Nivel de Aseguramiento de esterilidad: Es la probabilidad de supervivencia de
microorganismos, después de un proceso de esterilizacion y un predictor de eficiencia
de dicho proceso. Por ejemplo, un nivel se seguridad 10-6, es la probabilidad (una o
menor de una en un millén) de encontrar un elemento no estéril después del proceso de
esterilizacion, aplicable a dispositivos médicos.

Numero de control del lote a esterilizar: Designacion (mediante numeros, letras o
ambos) del lote a esterilizar que en caso de necesidad permita localizar y revisa todas las
operaciones de esterilizacion e inspeccion practicadas durante su proceso.

Papel crepado: Envoltura con eficacia de barrera, contiene sulfatos y cloruros ademas
tiene maxima penetracion para utilizar en vapor, formaldehido y oxido de etileno, su
peso es de 48gr a 60 gr relativamente.

Prién: Patdgenos mas pequefios que los virus carentes de acidos nucleicos ADN-ARN,
causantes de enfermedades degenerativas del Sistema Nervioso Central. Requiere de un
proceso especial de esterilizacion. (Del Inglés proteinaceous and infectious particles).

Pir6geno: Sustancia de origen interno o externo, que tiene la capacidad de inducir fiebre
al elevar el punto de ajuste de la temperatura corporal en el hipotalamo.

Proceso de esterilizacidn: Todos los tratamientos requeridos para lograr la esterilizacion,
incluyendo el pre-acondicionamiento (si se usa), el ciclo de esterilizacion y la aireacion.

Protocolo del proceso: Documentacion que se realiza para definir cada uno de los
procesos de esterilizacion, basados en el patron del empaque, carga, producto, y/o las
limitaciones del equipo.

Rétulos de empaque: El rotulo es la marca adherida al sistema de empaque externo que
contiene el elemento médico y que incluye informacion pertinente al elemento

esterilizado como: fecha de vencimiento, responsable, nombre del producto.

Técnica aséptica: Son todas las medidas de prevencion de contacto con
microorganismos que puedan contaminar un area.

Terminacién del ciclo: Es el punto después de la terminacion del ciclo de esterilizacion,
en el cual la carga esterilizada esta lista para ser removida de la camara.

Test de Bowie-Dick: Test diagnostico de la capacidad de un esterilizador para remover el
aire de la camara, aplicable a autoclaves asistidos por vacio.
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49.

50.

5L

52.

53.

Tiempo de calentamiento: Tiempo requerido por la carga total para llegar a la
temperatura de esterilizacion seleccionada, después de que la cdmara ha logrado dicha
temperatura.

Tiempo del ciclo: Tiempo total transcurrido desde el momento en que se cerro la puerta
y se inicio el ciclo, hasta que este se completo y la puerta fue abierta. Incluye en caso de
esterilizacion con vapor el tiempo de calentamiento, de exposicion, de descenso de la
temperatura, de enfriamiento o secado y en equipo apropiado, el tiempo previo y
posterior al vacio.

Validacién: Procedimiento documentado para la obtencion, registro e interpretacion de
los resultados necesarios para demostrar que un proceso arrojara sistematicamente un
producto que cumple con las especificaciones predeterminadas. Proceso total que
consta de calificacion de la instalacion operacional y de desempefio.

Vapor saturado: Vapor de agua en estado de equilibrio entre condensacion vy
evaporacion.

Volumen utilizable de la cdmara de esterilizacion: Espacio dentro de la camara del
esterilizador que no esta restringido por partes fijas o moviles (unidades de carga,
paletas, etc.) y por lo tanto esta disponible para aceptar la carga a esterilizar. Se expresa
en términos de altura, ancho y profundidad.
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VI. Disposiciones finales

a) Sanciones por el incumplimiento

Es responsabilidad del personal del Sistema Nacional Integrado de Salud dar cumplimiento a los
presentes lineamientos técnicos, caso contrario se aplicaran las sanciones establecidas en la
legislacion administrativa respectiva.

b) Revision y actualizacién

Los presentes lineamientos técnicos seran revisados y actualizados cuando existan cambios o
avances en los tratamientos y abordajes, o en la estructura organica o funcionamiento del Minsal
o cuando se determine necesario por parte del Titular.

¢) De lo no previsto

Todo lo que no esté previsto por los presentes lineamientos técnicos, se resolvera a peticion de
la parte solicitante, por medio de escrito dirigido al Titular de esta Cartera de Estado,
fundamentando la razon de lo no previsto, técnica y juridicamente.

d) Derogatoria
Derogase los Lineamientos técnicos para la descontaminacion de material médico quirdrgico en
los establecimientos de las RI/SS del 3 de octubre de 2011.

e) Anexos

Forman parte de los presentes lineamientos, los anexos siguientes:

Anexo 1:Técnica de lavado y desinfeccion de areas de descontaminacion de la CeyE

Anexo 2: Registro de mantenimiento de autoclaves

Anexo 3: Ubicacion de zonas en el area de descontaminacion de la CEyE en los establecimientos
de salud del SNIS, segundo y tercer nivel de atencion.

Anexo 4:Ubicacion de zonas en el area de descontaminacion de los establecimientos de primer
nivel de atencion.

Anexo 5: Pasos para realizar el empacado de material.

Anexo 6: Materiales de empaque y compatibilidad con los métodos de esterilizacion.

Anexo 7: Tipo de material a esterilizar en autoclave.

Anexo 8: Ciclos y cargas de esterilizacion en vapor.

Anexo 9: Bitacora de esterilizacion y control de indicador bioldgico.

Anexo 10: Indicadores quimicos, clase y usos.

Anexo 11: Indicadores biologicos.

Anexo 12: Calculo estimativo de la vida en estante de un paquete estéril.

Anexo 13: Preparacion y uso de solucion de hipoclorito de sodio.

VII. Vigencia

Los presentes lineamientos técnicos entraran en vigencia a partir de la fecha de la firma de los
mismos, por parte del Titular de esta Cartera de Estado.

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honorem
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IX. Anexos

Anexo 1
Técnica de lavado y desinfeccion de areas de descontaminacién de la CEyE

Lavado: Se debe remover la suciedad de paredes, pisos y muebles del espacio fisico en que se
realizan los procesos de descontaminacion, mediante el uso de sustancias quimicas.

Desinfeccidn de superficies: Se deben destruir e inhibir el crecimiento de microorganismos so-
bre las superficies a excepcion de las esporas, mediante la aplicacion de sustancias quimicas
aprobadas.

Objetivo: Disminuir la carga bacteriana de las superficies para mantener un ambiente que contri-
buya a la calidad de los procesos de esterilizacion.

Equipo:

3 garrafas

1 balde

3 trozos de tela absorbente o esponjas

Detergente, agua, solucion desinfectante de bajo nivel (hipoclorito o aldehidos), escalera
metalica, trapeadores, equipo de proteccion personal.

Acciones y pasos para realizar la técnica: Fundamentos/ puntos importantes

Preparacion

o Lavarse las manos con técnica o Disminuye los microorganismos de la
. . . iel.
o Colocarse equipo de bioseguridad, P
guantes de hule, gorro, mascarilla y o Facilita la realizacion de actividades
lentes. evitando el contacto con la humedad,

olvo y olores fuertes.
o ldentifique las garrafas y prepare las P y

soluciones: detergente, agua vy o Si utiliza lejia, la concentracion debe ser
solucion desinfectante. a mil partes por millon.

o Diluir la solucion desinfectante en el
depdsito, segun indicacion técnica.

Limpieza:

o Techo

o Verter el detergente en el limpiador ) .
. . o Evitar verter solucion en exceso
de tela o esponja y exprimir el exceso

en el depdsito.

o Pasar el limpiador de tela o esponja
humedecido con agua y detergente,
iniciando en la parte distal
Considerando la ubicacion de la
puerta; sin pasar dos veces por el

o Favorece el desprendimiento de la capa
de polvo.
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mismo lugar.

o Limpiar el difusor plastico de la luz
(protector de lamparas) y otros
accesorios existentes.

o Repetir la accion con otro limpiador
de tela humedecido con agua, hasta
retirar el detergente

o Lavar el trozo de tela las veces

necesarias, permite eliminar restos de
suciedad acumulada en la tela.

o El cambio de tela evita trasladar materia
organica e inorganica y
microorganismos.

Paredes ventanas y accesorios:

o Pasar el limpiador de tela o esponja
humedecido con agua y detergente,
de arriba hacia abajo, iniciar en la
puerta, y continuar con las paredes
de izquierda a derecha.

o Si la pared tiene ventanas o accesorios.
Limpiarlas de una vez.

o Revisar la integridad de las paredes y
reportar anormalidades. Las grietas
permiten la acumulacion de materia
organica e inorganica

Rejillas de aire acondicionados (si existieran):
o Lavar con agua y detergente las

partes desarmables, y secar.

o Verificar o solicitar cambio de filtro,
segun registros.

En el caso de las rejillas fijas, limpiar al pasar por
la pared.

Estantes o mostradores:
o Pasar en los estantes o mostradores

el limpiador de tela o esponja
humedecida con agua y detergente
sobre la superficie de arriba hacia
abajo, in repetir por el mismo lugar,
finalizando en los soportes.

o Retirar residuos del detergente con
agua.

o No es necesario secar con limpiador de
tela las superficies ya lavadas

Grifos y lavabos:
o Lavar con aguay detergente

Pisos:
o Friccionar con el trapeador

humedecido con agua y detergente,
iniciando en el area distal hasta la
puerta con movimientos en zig-zag.

o Lavar el trapeador para retirar los
restos de detergente del piso.

o Utilizar suficiente agua en el lavado del
trapeador, hasta retirar el detergente.
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Desinfeccién:

O

Humedecer el limpiador de tela con
solucion desinfectante y aplicar en la
misma forma sobre:

Techo, paredes, rejillas, estantes,
accesorios y grifos o lavabos.
Humedecer el trapeador con
solucion desinfectante y pasar sobre
el piso.

o

Si utiliza lejia, la concentracion debe ser

a mil partes por millon.

Fuente: Modificado del Manual de esterilizacién para centros de salud. Silvia I. Acosta-Gnass Valeska de Andrade Stempliuk .
‘Washington, D.C 2008.
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Establecimiento

Registro de mantenimiento de autoclaves

Anexo 2

Responsable:

Fecha

Autoclave

Preventivo

Correctivo

Hallazgos

Responsable de
mantenimiento

Fuente: Equipo técnico de elaboracion de los Lineamientos técnicos de la central de equipos y esterilizacion de los establecimientos del SNIS. Minsal 2025.
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Anexo 3
Ubicacién de zonas en el area de descontaminacién de la CEyE en los
establecimientos de salud del SNIS, segundo y tercer nivel de atencion

I ’ Autoclaves
Zona de Preparacion
v Empaque ona de Esterilizacién
Zoha de Alto Riesgo E>
—— > i
Ropa Limpia
: Inspeccién y Doblado

Zona de Secado

Almacenamiento de Ropa

@U%J

iCh -

Zona de Lavado Vestier —

Bafio
o I Area Administrativa
Estante Ropa Sucia -

Previamente Lavada d

Deposito
Aseo

{E@@@

Recepcion Material Contaminado Entrada

Fuente: Modificado por equipo técnico de elaboracion de los Lineamientos técnicos de la central de equipos y
esterilizacion de los establecimientos del SNIS. Minsal 2025
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Anexo 4

Ubicacién de zonas en el area de descontaminacion de los establecimientos de

primer nivel de atencién

ZONA DE
PREPARACION
¥ EMPAQUE

ZONA DE SECADO

ZONA DE LAVADO

:> ZOMNA DE ESTERILIZACION

—)

LAVANMANOS PARA EL PERSONAL

AUTOCLAVE
AREA
LIMPIA
AZUL AREA
ESTERIL
VERDE -
ESTANTE
CERRADO
PARA
ik
SUCIA ESTERIL
ROJA
PUERTA

Fuente: Modificado por equipo técnico de elaboracion de los Lineamientos técnicos de la central de equipos y
esterilizacion de los establecimientos del SNIS. Minsal 2025
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Anexo 5

Pasos para realizar el empacado de material

Paso 1

Colocar dos cubiertas de tela en
forma romboide de tamafio
segun el material a empacar,
luego colocar el material y el
indicador de proceso al centro.

Paso 2

Doblar la esquina proximal de la
cubierta hacia adentro teniendo
el cuidado de dejar un doblez
hacia fuera.

Paso 3y 4

Doblar la esquina izquierda de la
primera cubierta hacia adentro,
dejar un pequefio doblez hacia
fuera y posteriormente hacer lo
mismo con la esquina derecha.

Paso 5

Efectuar un doblez en la esquina
distal que se introduce dentro del
espacio dado por los ultimos
dobleces dejando la punta de la
cubierta hacia fuera.

Paso 6

Doblar la esquina proximal de la
segunda cubierta hacia adentro
dejando un pequefo doblez
hacia fuera.

Paso7y8
Doblar la esquina izquierda y
posteriormente la derecha.

Paso 9

Doblar la esquina distal de esta
cubierta y se introduce la punta
en el espacio dado por los dos
dobleces ultimos y fijar con un
indicador quimico externo (cinta
testigo)

Indicaciones de las figuras segin pasos para empacado de
material

Instrumental
e Indicador

Quimico

Fuente: Equipo técnico de elaboracion de los Lineamientos técnicos de la central de equipos y esterilizacion de los

establecimientos del SNIS. Minsal 2025.
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Anexo 6
Materiales de empaque y compatibilidad con los métodos de esterilizacién

Envoltorio Calor Calor Recomendaciones
hiimedo seco
Tela Sl SI* *Las telas pueden utilizarse en calor seco
siempre que la temperatura no exceda los 204
grados centigrados.
Papel Kraft grado S| S
médico
Papel grado Sl NO
médico
Contenedor SI** NO **Asegurarse de cerrar las perforaciones antes
metalico de sacarlo del esterilizador.
perforado
Contenedor NO*** Sl ***si se utiliza en calor humedo deben
metadlico cerrado colocarse semiabiertos protegidos con un
empaque compatible con el método.
Contenedor de Sl Sl Antes de ser esterilizados verificar que el tapon
vidrio no este sellado o colocarlos a un lado del
frasco. Asegurarse que los tapones estén
colocados antes de sacarlos del esterilizador.

Fuente: Modificado por equipo técnico de elaboracidon de los Lineamientos técnicos de la central de equipos y
esterilizacion de los establecimientos del SNIS. Minsal 2025
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Anexo 7
Tipo de material a esterilizar en autoclave

Textiles Tela de algodon, hilo, fibras sintéticas, otros. La porosidad (el apresto)
del tejido, puede dificultar el paso del vapor y la succion por la bomba
de vacio. Para ello se recomienda en caso de ropa nueva, llevar a cabo
un lavado previo a fin de disminuir el riesgo.

Metales Instrumentales, depdsitos o vasijas, contenedores o tambos, entre
otros.
Vidrios o cristales En algunas ocasiones es preferible su esterilizacion por calor seco, pero

es factible hacerlo también por vapor saturado.

Liquidos Agua destilada y soluciones farmacologicas siempre que no alteren su
composicion, se tendra cuenta que en el llenado del recipiente no so-
brepase los 2/3 de su capacidad total.

Gomas y plastico El material debe estar limpio y seco, a fin de asegurar la eliminacion de
termorresistentes materia organica.

Fuente: Modificado por equipo técnico de elaboracion de los Lineamientos técnicos de la central de equipos y
esterilizacion de los establecimientos del SNIS. Minsal 2025
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Anexo 8
Ciclos y cargas de esterilizacién en vapor

Tipos de carga Temperatura Tiempo Meétodo de
(minutos) eliminacién de aire
- Paquete conteniendo 121°C - >40 Gravedad
telas 123°C 4
132°C -
135°C
- Instrumental dificil en- | 121°C - >20 Gravedad
vuelto en doble empa- | 123°C >10 Gravedad
que. 132°C - >4 Pre-vacio
135°C
132°C -
135°C
- Instrumental dificil en
envoltura sencilla. 132°C - >4 Flash
135°C
- Sin lUmenes o articu-
los porosos
- Instrumental dificil sin 121°C - >15 Gravedad
envolver 123°C
- Instrumental dificil sin 132°C - >3 Gravedad
envolver. 135°C
>10 Gravedad
- Sin articulos porosos o | 132°C -
instrumental dificil sin 135°C
envolver combinado
con articulos porosos.
- Instrumental dificil sin 132°C - >3 Pre-vacio
envolver. 135°C
>10 Pre-vacio
- Sin articulos porosos o | 132°C -
instrumental dificil sin 135°C
envolver combinado
con articulos porosos
- Contenedores rigidos. | 121°C - >40 Gravedad
123°C >4 Pre-vacio
132°C - >3 Gravedad
135°C
*132°C -
135°C

Fuente: Modificado por equipo técnico de elaboracion de los Lineamientos técnicos de la central de equipos y
esterilizacion de los establecimientos del SNIS. Minsal 2025
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Anexo 9
Bitacora de esterilizacion y control de indicador biolégico

» Biticora indicadora biolégico
Biticora autoclave

Turno I;d:(é:a(lior
o iolégico o
< 85 2
) 2 g o -8 c S .
5 Ned 2 £ 2 £ 28 2 £ &5 y
e i i o ° @ 2 ifleta indicadora
Fecha 8 carga Descripcion de la carga Servicio 8 3 % g 3£ 3 s -@ 38 biolégico
5 9 D N SI NO o @ I o8 i <} 22
< L s} 20 s} I o=
5 T o] E- 8
R x o F]
2 x

Resultado
Observacién

Fuente: Equipo técnico de elaboracion de los Lineamientos técnicos de la central de equipos y esterilizacidon de los establecimientos del SNIS. Minsal 2025.



Anexo 10
Indicadores quimicos, clase y usos

Clase Indicador Usos Ejemplo
1 De proceso Demuestra que los instrumentos o paquetes, han pasado | Cinta testigo
por un proceso de esterilizacion. Distingue los paquetes
procesados de los no procesados.
2 De pruebas Se usa en esterilizadores autoclaves a vapor con pre Test de Bowie-
especificas vacio, mide la eficiencia de la bomba al demostrar la Dick
presencia de aire o gases en el vapor.
Prueba para glutaraldehido, determina la concentracion
minima efectiva
3 De un parametro | Disefiados para responder a un solo parametro de la Tubo de vidrio
esterilizacion (Ej. Temperatura, indica que alcanzo la con quimico que
temperatura minima) se fundeny
cambian de color.
4 De parametros Diseflados para responder a dos o0 mas variables criticas Tiras quimicas
multiples del proceso. que cambian de
: . color
En equipos con vapor saturado: determina temperatura y
tiempo.
En hornos de calor seco: temperatura y tiempo.
5 De parametros Disefiados para responder a todas las variables criticas en | Integrador
integrados toda una gama de ciclos de esterilizacion especificos con
un 75% de contabilidad, verifican condiciones locales del
paquete de material critico.
El quimico se funde y migra por la tira absorbente.
También existen de tinta que cambian de color.
Certifican un ciclo y lo valida a excepcion de implantes
que deben ser monitorizado por control biologico.
6 Emuladores o de | Disefiados para reaccionar frente a todas las variables No disponible a la

verificacion de
ciclos

criticas del proceso de esterilizacion, especialmente en
ciclos especiales como los de priones, con un 95% de
confiabilidad.

fecha

Fuente: Equipo técnico de elaboracion de los Lineamientos técnicos de la central de equipos y esterilizacidn de los
establecimientos del SNIS. Minsal 2025.
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Anexo 11
Indicadores biolbgicos

Los indicadores biologicos son dispositivos de monitoreo que contienen esporas bacterianas vi-
vas de alta resistencia. Su objetivo es confirmar la destruccion microbiologica total y validar la le-
talidad de los ciclos de esterilizacion.

1. Clasificacién por Microorganismo y Método de Esterilizacién

Cada método de esterilizacion requiere un desafio bioldgico especifico regulado internacionalmente bajo
normas ISO 11138:

o  Geobacillus stearothermophilus: Utilizado estrictamente para evaluar ciclos de Calor Humedo (Auto-
claves de Vapor) y Plasma de Perdxido de Hidrogeno (SH_20_23).
e Bacillus atrophaeus: Utilizado para evaluar procesos de Calor Seco (Pupinel) y Oxido de Etileno (EtO).

2. Matriz de Seleccion, Tecnologia y Tiempos de Respuesta

Generacion de

Tecnologia de Lec-

Tiempo de Incuba-

Uso Recomendado en la CEyE

IB tura ci6én / Resultado
12 Genera- Tiras de papel En desuso hospitalario por alto
cién (Histori- con esporas se- 7 dias (168 horas) riesgo de contaminacion ex-
ca) cas terna.
22 Genera- Autocontenido Monitoreo de rutina en equi-
cién (Con- (Cambio de color 24 a 48 horas pos donde el material puede
vencional) por pH) esperar almacenamiento.
32 Genera- Autocontenido Monitoreo diario y optimiza-

cién (Rapida)

enzimatico por
fluorescencia

1a 3 horas

cion de rotacion de cargas es-
tandar.

42 Genera- Lectura fluores- Obligatorio para liberacion de
cién (Ultra cente avanzada 20 a 30 minutos cargas con implantes y alta de-
rapida) por sensores manda quirurgica.

3. Criterios de aplicacion obligatoria para el personal

Frecuencia minima: Se debe colocar un indicador bioldgico al menos una vez por sema-
na en cada autoclave en funcionamiento (se recomienda idealmente una prueba diaria
en el primer ciclo).

Paquetes de prueba (PCD): El indicador bioldgico debe colocarse dentro de un dispositi-
vo de desafio del proceso (paquete de prueba) en el punto de mas dificil acceso para el
agente esterilizante (cerca del drenaje y en la parte inferior de la camara).

Cargas con Implantes: Toda carga que contenga material implantable (placas, tornillos,
proétesis) debe incluir un indicador bioldgico de lectura rapida o ultra rapida y no podra
ser liberada ni distribuida a quirdfano hasta que el resultado de la incubacion sea negati-
vo (ausencia de fluorescencia/crecimiento).
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Anexo 12

Cilculo estimativo de la vida en estante de un paquete estéril

Para calcular la vida media del material estéril deben utilizarse las siguientes tablas:

Pouche Pouch
Tela Bolsa papel grado onene
Envoltorio Papel no de médico polietileno Contenedor
crepé .. -, prensado/
tejida papel poliéster/ . .
polipropileno polipropileno
Primer 20 40 40 80 100 100
envoltorio (con filtro)
Segundo
) 60 80 80 100 120 250
envoltorio

Si ademas de los envoltorios, cuenta con un embalaje de proteccion, éstos le adicionan los

siguientes puntos:

Embalaje de proteccion Puntos
Bolsa de polietileno sellada 400
Contenedor o embalaje de proteccion 60

Segun el medio de almacenamiento, contara con los siguientes puntos:

Medio de almacenamiento Puntos
Cajones 0
Armarios abiertos 0
Armarios cerrados 100

Segun el lugar de almacenamiento, se adicionaran los siguientes puntos:

Lugar de almacenamiento Puntos
Habitacion del paciente 0
Office de enfermeria 50
Depdsito de material 75
Depdsito de material estéril 250
Depdsito en quiréfano o central de

o 300
esterilizacion
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Ejemplo de aplicacion:

Condiciones Producto A Producto B
Doble pouche papel/polipropileno 80+100 80+100
Embalaje de proteccion - -
Almacen. armario abierto 0 -
Almacen. armario cerrado - 100
Almacen. Quiréfano 300 300
Total puntaje 480 580
Vencimiento 1 afio 1 ano
Lista del puntaje y tiempo estimado de duracion del material estéril
Puntaje Duracién
1-25 24 horas
26-50 Una semana
51-100 Un mes
101-200 2 meses
201-300 3 meses
301-400 6 meses
401-600 Un afio
601-750 2 afos
751y mas 5 afios

Fuente: Manual de esterilizacion para centros de salud. Silvia |. Acosta-Gnass Valeska de Andrade Stempliuk .

Washington, D.C 2008.

Es importante y se debe tomar en cuenta que a pesar que el tiempo de duracion sea prolongado
segun el puntaje obtenido, antes de su uso, el personal debe realizar una inspeccion visual
rigurosa. Si el paquete muestra signos de dafio, humedad, suciedad o si los indicadores quimicos
no han cambiado de color, debe considerarse no estéril y ser reprocesado.
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Anexo 13
Preparacion y uso de solucion de hipoclorito de sodio

Concentracion Usos y recomendaciones Tipo de lavado o exposicién
(Ppm)
200 a. Areas administrativas 30 minutos
b. Area sin contacto con usua-
rios
500 Servicios asistenciales de pacientes | 30 minutos
no infectados, pisos, paredes, bafios
y vasijas.
1000 Servicios de pacientes infectados o | 30 minutos.

vulnerables, areas restringidas: UCI,
quirdfanos, salas de partos, neona-

tos.
5000 Material contaminado: 20 minutos (instrumental)
- Bioldgico 30 minutos (material a desechar)
- patdgeno

Fuente: Manual de Esterilizacion para Centros de Salud, Washington, D.C. 2008.
Puntos importantes:

- Antes de aplicar la solucion desinfectante las areas y superficies deben estar cerca.

- Los implementos de limpieza deben ser exclusivos para el area, permanecer limpios y
secos para disminuir el crecimiento bacteriano.

- Realizar coordinaciones necesarias para la eliminacion de plagas de insectos y roedores.

- Dentro del area no ingerir o guardar alimentos, fumar o mantener plantas y otros acce-
sorios innecesarios.

- El personal asignado al area no debe utilizar alhajas o prendas.
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