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Resumen

La situacion ideal de una central de esterilizacion (CE) es realizar en sus instalaciones todos los
procesos de esterilizacion a los que se someten los productos médicos (PM) de su institucion.
Muchas instituciones de salud de Cérdoba no cuentan con servicios internos de esterilizacion
adecuados, ya sea en capacidad o disponibilidad de métodos, que les permitan dar respuesta
en tiempo y forma a las necesidades de PM estériles. Tal situacion conduce a la necesidad de
derivar al menos parte de esta tarea a empresas terceristas. En el caso particular de la CE del
Hospital Materno Provincial Dr. Felipe Lucini (Cordoba, Argentina) se inicio la tercerizacién de
los procesos de esterilizacién por vapor a partir de febrero de 2017, por desperfectos técnicos
de los autoclaves sin solucién, ademas de continuar con la tercerizacion de la esterilizacion de
PM por éxido de etileno. En ese contexto, uno de los objetivos de este trabajo es relevar la
situacidn existente en diversas instituciones de Cdérdoba capital y del interior provincial,
respecto de la necesidad de derivar procesos de esterilizacion a empresas externas y algunos
aspectos referidos a la vinculacién con las empresas terceristas. Por otra parte, se plantearon
otros objetivos destinados a analizar en particular el estado de situacidn de la CE del hospital
Materno Provincial Dr. Raul Felipe Lucini, respecto de su vinculacidn con las empresas
terceristas, asi como las no conformidades observadas al tercerizar los procesos de

esterilizacién e implementar cambios para mejorar la calidad de los servicios contratados.

La metodologia implementada para abordar el primer objetivo consistié en el disefio de una
encuesta ad-hoc abordando diversos aspectos de la tercerizacién de servicios de esterilizacion,
la cual fue enviada a 17 instituciones del dmbito publico y 10 privadas de la provincia de
Cérdoba, para ser respondida por el Farmacéutico responsable de la CE. Los datos se
analizaron por separado, se calcularon porcentajes asignados a cada respuesta y se efectuaron

comparaciones entre los 2 ambitos.

Respecto a la CE del Hospital Materno Provincial, se analizaron cuantitativamente los datos
registrados de no conformidades al tercerizar ambos procesos durante el periodo febrero -
mayo de 2017, segln indicadores de calidad y de servicio, utilizando los valores de referencia
qgue surgen de bibliografia. A partir de las no conformidades observadas, se introdujeron
modificaciones en los protocolos de logistica de trabajo. Se evalué el impacto de las medidas
correctivas implementadas en el protocolo de trabajo para procesos de esterilizacion

tercerizados. Entre los resultados obtenidos sobre las encuestas, el 94% de las instituciones



publicas tercerizan los procesos de esterilizacién de PM mientras que en el ambito privado
alcanza al 70%. Ademas, en el ambito publico solo el 25% de los farmacéuticos encuestados
cuentan con un contrato/instrumento de vinculacidn con la empresa tercerista que contempla
la Resolucion 102/2008 mientras el resto desconoce su contenido , dado que se trata de una
licitacién centralizada a nivel ministerial. En cuanto a los privados, el 50 % menciona la
existencia de un acuerdo entre partes en el cual no estan definidas las cuestiones técnicas. En
cuanto a los resultados de los indicadores de calidad y de servicio obtenidos al relevar las no
conformidades de la CE del hospital Materno Provincial, varios indicadores superaron los
niveles de aceptacidn en el periodo analizado (cajas con indicios de humedad, integradores
que no llegaron al rango de aceptado, demoras en el retiro/entrega, pérdida de PM, etc). La
intervencion farmacéutica y el empeno de todo el equipo de la CE mediante cambios de
envoltorios, comunicaciones con la empresa tercerista, cambios en logistica de retiros y
entregas, entre otros, llevaron a disminuir las no conformidades y a diagramar un flujograma
de procesos de la CE, incluida la tercerizacion. Por Ultimo, se consideraron aspectos que surgen
de la experiencia propia en el desempefio como responsable de la CE de la institucidn, asi
como del intercambio de experiencias y aportes de Especialistas en Esterilizacién y la
bibliografia consultada, generando un listado de sugerencias técnicas a pautar.
El respaldo de un instrumento de vinculaciéon con la empresa tercerista que determine en
detalle las responsabilidades de ambas partes, seria de fundamental importancia para llevar a
cabo esta tarea. Es relevante la capacitacion especifica en esterilizacion del Farmacéutico
responsable de la CE, para asegurar la calidad de los procesos de esterilizacidn tercerizados.

La propuesta de las consideraciones a tener en cuenta para incluir en el instrumento
gue se genere para la contratacion de servicios de esterilizacion es el reflejo de los diversos

aspectos abordados en este trabajo.
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INTRODUCCION



La esterilizacion en el ambito sanitario es un proceso disefiado y validado para eliminar
la carga microbiana, tanto en forma vegetativa como esporulada, presente en un producto
médico (PM).' La norma europea, EN 46001 19973 define que un PM determinado como
"estéril" debe alcanzar un nivel de seguridad de esterilizacion (SAL, por sus siglas en ingles) de
10° unidades formadoras de colonias (UFC) cuando se somete a un proceso de validacién.?

El lugar donde debe realizarse todo el proceso de esterilizacién, desde la recepcién del
material sucio hasta la salida del material estéril hacia los Servicios que lo requieran es la
Central de Esterilizacién (CE).'La calidad de los servicios prestados desde la CE en un hospital
se ve altamente influenciada por la existencia de un proceso de esterilizacion eficaz, ya que de
ella dependen en forma directa todos los Servicios de la Institucion que utilizan materiales
estériles, situando al proceso de esterilizacion como una de las medidas claves en la
prevencion y control de las infecciones nosocomiales.?

El grado de excelencia alcanzado en este proceso dependera de varios factores como
son las instalaciones, la organizacidon del trabajo y la formacién de los profesionales
involucrados en el proceso de esterilizacidn, de tal manera que sean capaces de proporcionar a
los diferentes servicios material esterilizado bajo un mismo criterio y responsabilidad.’? Para
ello, debe estar dotada de los recursos humanos y materiales necesarios, a fin de ofrecer este
servicio a los usuarios mediante una logistica de trabajo o ciclo general de actividad. Esta
dindamica se debe ajustar a las necesidades del usuario, pautando horarios y circuitos
establecidos entre la CE y los servicios del hospital.

Tal como se describe en el documento de la OMS: Decontamination and reprocessing
of medical devices for health-care facilities,” los procesos de esterilizacién y descontaminacién
son complejos, requieren infraestructura y equipos especificos e incluyen varios pasos que
deben ser correctos, desde la recoleccion de los PM, la recepcién por parte de la CE, el lavado,
secado, prueba de funcionalidad, empaquetado, identificacién, esterilizacién, almacenamiento
y la distribucidn en toda la institucidn sanitaria. Los procedimientos de control de calidad, son
de suma importancia para evaluar el funcionamiento correcto del equipo de esterilizaciéon y de
todo el proceso.

Cada paso del ciclo de suministro estéril es crucial para el uso seguro de un PM
reutilizable y durante una intervencién quirdrgica. Para la garantia de calidad es fundamental
la validacion de cada paso del ciclo de reprocesamiento. Un error durante cualquiera de sus
etapas puede ocasionar enormes costos, graves sufrimientos y poner en peligro la vida de los

pacientes y/o del personal.



Es esencial contar con un sistema de control de calidad/gestidon que proporcione un
marco para la documentacion y el control. Generalmente, los registros se guardan hasta cinco
afios, variando segun los requisitos médico-legales de cada pais.* En Argentina, el Cédigo Civil y
Comercial de la Nacién establece en cinco afios el plazo de guarda de la documentacién
respaldatoria (articulo 2560 CCCN).’

Las normas I1SO 9001 (calidad general) y la norma europea 1SO 13485 (calidad de la
instalacion y mantenimiento de productos sanitarios) permiten que una institucion sanitaria
evalue su sistema y guie los pasos para su mejora.>’En el caso de la esterilizacidn, tal como se
lo expresd anteriormente, debe asegurarse alcanzar el nivel de garantia/aseguramiento de
esterilizacion de 10° para que el proceso de esterilizacién genere un producto de acuerdo
con su especificacion validada predeterminada y de acuerdo con las caracteristicas de calidad
establecidas.

La realidad actual de muchas instituciones de salud, tanto publicas como privadas, es
gue no cuentan con servicios internos de esterilizacion, ya sea en capacidad o disponibilidad
de métodos, que les permitan dar respuesta en tiempo y forma a las necesidades de PM
estériles de dichos centros. Tal situacidn conduce a la necesidad de derivar esta tarea a
empresas externas, en adelante empresa tercerista.

Algunas provincias de nuestro pais cuentan con normativa especifica que regula la
vinculacion de las instituciones de salud con la empresa tercerista. Por ejemplo, la Resolucién
N° 2860/07 de la Direccidn Provincial de Farmacologia y Normalizacién de Drogas,
Medicamentos e Insumos Sanitarios, Ministerio de Salud del Gobierno de Mendoza, incluye en
el Capitulo IX, entre otros aspectos, las exigencias que debe cumplir la empresa tercerista para
poder celebrar el contrato de locacién de servicios de esterilizacién.®

En el caso de Neuquén, la Resolucion 935/14 del Ministerio de Salud aborda en los
anexos lll, IV y V diversos aspectos referidos al reprocesamiento de PM en transito vy las
disposiciones para ejercer la Direccién Técnica de tales establecimientos.’

La normativa vigente en la provincia de Cérdoba (Resolucién MSPC 198/09) solo
aborda indirectamente la tematica, regula la habilitacion de establecimientos que realicen
actividades de fabricacién, fraccionamiento, envasado, esterilizacion, depdsito, distribucion y
comercializacidn por mayor y/o menor de PM y productos para diagnéstico de uso in vitro en
el ambito de la provincia, asi como los requerimientos a cumplimentar.™

Por lo expuesto, en Cérdoba no se dispone aun de normativa oficial especifica sobre la

vinculacion entre las instituciones sanitarias y la empresa tercerista, evidenciando la necesidad
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de establecer pautas que aseguren la realizacidn de todo el proceso manteniendo normas de
calidad.

El Hospital Materno Provincial Dr. Raul Felipe Lucini se encuentra ubicado en el barrio
San Vicente de la ciudad de Cérdoba. Es un Hospital Publico Provincial, polivalente, de tercer
nivel de riesgo y alta complejidad que cuenta con 174 camas, de las cuales 102 pertenecen al
internado de adultos y 72 a Neonatologia. El hospital cuenta con una CE ubicada en el primer
piso, proxima a Quiréfano, Partos y 4 Unidades de Terapia Intensiva de Neonatologia. El
volumen de PM esterilizados diariamente en esta CE requiere entre 6-8 ciclos de esterilizacién
por Calor Himedo (volumen de cada camara: 500 I), ademds de los PM termolabiles
diariamente enviados a esterilizar por Oxido de Etileno en empresas terceristas, por no contar
la institucidon con infraestructura para realizar este proceso.

Entre los aspectos abordados por la Resolucién Ministerio de Salud de la Nacidn
102/2008'" destinados a garantizar la calidad de los procesos realizados en las CE y
procesamiento de los PM se incluye un parrafo especifico sobre equipamiento tecnoldgico.
Esta Resolucion establece que “Todos los fabricantes de equipos esterilizadores de uso
hospitalario y los equipos estdn inscriptos en el registro de productores y productos de
Tecnologia Médica de la ANMAT y/o Autoridad Sanitaria Competente. En el caso de equipos
que en la actualidad se encuentren en funcionamiento y que no respondan a lo explicitado en el
pdrrafo precedente, los mismos son sometidos en un plazo prudencial a la validacion integral
(equipamiento y proceso) en funcion del uso pretendido. Aquellos que no respondan son
actualizados o reemplazados a los fines de ajustarse a la presente Norma”.'*

Debido a reiterados desperfectos en los 2 autoclaves disponibles en la CE del Hospital
Materno Provincial Dr. Raul Felipe Lucini, en febrero de 2017 se los declaré obsoletos desde
entonces, las autoridades decidieron tercerizar también el proceso de esterilizacién por vapor,

por tiempo indeterminado.
Por lo antes expuesto en relacién a la situacién actual en esta CE y a la escasa

normativa especifica vigente en la provincia, se plantean el objetivo general y los objetivos

especificos de este trabajo:
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OBIJETIVO GENERAL:

Protocolizar el conjunto de procedimientos a seguir para la tercerizacion del servicio

de esterilizacién, fijando pautas de exigencias de calidad.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

1.

Relevar la situacion existente en diversas instituciones de Cérdoba capital y del interior
provincial, respecto de la vinculaciéon con empresas terceristas a las que derivan procesos
de esterilizacion.

Analizar en particular, el estado de situacidon de la Central de Esterilizacion del hospital
Materno Provincial Dr. Raul Felipe Lucini, respecto de su vinculacién con las empresas
terceristas, asi como las no conformidades observadas al tercerizar los procesos de
esterilizacién durante un periodo a determinar.

Implementar modificaciones destinadas a revertir las no conformidades detectadas en
estos procesos tercerizados.

Sugerir especificaciones técnicas y otros aspectos a incluir en los instrumentos que se
generen para contratar un servicio externo de esterilizacion (tercerizacién), a fin de

asegurar la calidad de los productos médicos esterilizados.
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MATERIALES Y
METODOS



Para concretar los objetivos especificos se realizaron las actividades que se detallan a
continuacion:

1. La situacion de otras CE, tanto del ambito publico como privado, respecto de la
tercerizacion de los procesos de esterilizacidn, se analizé de la siguiente manera:

1.1. Se disefid una encuesta para efectuar entrevistas a farmacéuticos responsables y
jefes de CE de diversas instituciones de Cérdoba capital y del interior (publicas y
privadas), abordando la tercerizacién de los servicios de esterilizacién. La encuesta
fue respondida en forma voluntaria, anénima y con la autorizacién de la Directora de
Jurisdiccion de Farmacia. Los aspectos abordados en la misma se presentan en la
Tabla 1.

1.2. Se analizaron los datos cualitativos obtenidos a partir de las encuestas respondidas
por Farmacéuticos que se desempefian en el dmbito publico en forma independiente
de las correspondientes a los del dmbito privado.

1.3. Se compararon resultados obtenidos en los 2 ambitos.

2. Para analizar el estado de situacion de la Central de Esterilizacion del hospital Materno
Provincial Dr. Raul Felipe Lucini, respecto de su vinculacion con las empresas terceristas,
se efectuaron las siguientes actividades:

2.1. Inicialmente, se realizd un analisis detallado mediante un estudio DAFO para

conocer el estado de situacion de la CE a enero de 2017, previo a iniciar este trabajo,

abordando diversos aspectos que permitan identificar el contexto en el cual se realiza la
tercerizacion de la esterilizacion de los PM de esta institucion.

2.2. En lo que respecta a la vinculacién con las empresas terceristas y servicios

prestados por las mismas, se destaca que desde febrero de 2017 surgié la necesidad de

tercerizar por tiempo indefinido la esterilizacién por calor himedo, ademas de continuar
con la tercerizacion del proceso de esterilizacion por dxido de etileno (ETO). En ese
contexto, se analizaron cuantitativamente los datos registrados de no conformidades al
tercerizar ambos procesos durante el periodo febrero - mayo de 2017, segun los
indicadores de calidad y de servicio que se detallan a continuacion, utilizando los valores

de referencia que surgen de bibliografia.»*%*3*416%
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Tabla 1: Entrevista a Farmacéuticos a cargo de Centrales de Esterilizacion

Tercerizacion de Procesos de Esterilizacion.
Observaciones: la informacion solicitada a continuacion serd anénima.
Sélo deberd informar el ambito al que pertenece la Institucion en la cual usted se desempefia (marcar con una CRUZ):

AmbitoPUBLICO [ ]

Ambito PRIVADO [ |

Aspectos a responder

SI

NO

COMENTARIOS

é¢Terceriza Usted la Esterilizacion de PM?

éTerceriza Usted todo el Proceso de Esterilizaciéon?

éTerceriza Usted sdlo la etapa de Esterilizacion
propiamente dicha?

En caso de respuesta afirmativa en el punto 2:

éExige Ud. a la empresa tercerista acondicionamiento
con materiales grado médico segun el Proceso y
clases de Indicadores Quimicos*® Internos y Externos
a usar?

En caso de respuesta afirmativa en el punto 3:
éDispone Usted de los medios necesarios para
acondicionar el material y los Indicadores Quimicos y
los Controles Bioldgicos adecuados para el Proceso
que terceriza?

éIndica Usted a la empresa tercerista el método de
esterilizacién para cada PM?

é¢Tiene comunicacion con el Director Técnico de la
empresa tercerista?

¢éTiene firmado un Contrato con la empresa tercerista
gue contemple la Resolucion 102/08?

¢Recibe Usted los tickets con los pardmetros de cada
proceso segln el nimero de Lote?

10.

¢éTiene Usted pautados los horarios de los retiros y las
entregas diarios?

11.

¢éTiene Usted registros con hoja de ruta de las
cantidades de PM que entrega y a qué Servicio
pertenecen?

12.

¢Tiene Usted registros de los PM que recibe?

13.

¢Tiene Usted registro de inconvenientes tales como:
empagque dafiado, indicios de humedad, pérdida de
PM, rotura de PM de vidrio, integradores que no
viraron al rango de aceptado, demora en la entrega,
etc.?

14.

¢Visitd Usted alguna vez a la empresa tercerista?

15.

¢Tuvo Usted acceso a los registros de validacion de
los equipos en los que se esterilizan los PM de su
institucion?
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INDICADORES DE CALIDAD:
a. PM derivados para ser esterilizados por Calor Himedo
a.1. Indicios de Humedad (nivel de aceptaciéon: 0%)
a.2. Integradores clase V que no han virado al rango de aceptado (nivel de aceptacidn:
0%).
a.3. Envoltorios dafiados (nivel de aceptacién: 0%)
a.4. PM sanitarios de vidrio dafiados (nivel de aceptacion: 2 %).
b. PM derivados para ser esterilizados por Oxido de Etileno
b.1. Controles bioldgicos positivos (nivel de aceptacion 0%)
b.2. Integradores clase IV que no han virado (nivel de aceptacion: 0 %)
INDICADORES DE SERVICIO:
a.b.1. Retiros/ entregas fuera del horario pactado (nivel de aceptacion: 0 %)
a.b.2. PM perdidos y recuperados por la empresa tercerista (nivel de aceptacion: 100%
recuperados)
3. Conrelacidn al tercer objetivo planteado:
Se evalud el impacto de las medidas correctivas implementadas en el protocolo de trabajo
para los procesos de esterilizacion tercerizados.
Se realizdé nuevamente andlisis DAFO a octubre 2018 y se analizaron los cambios respecto de
la situacion vigente a enero 2017.
A partir de las no conformidades observadas, se introdujeron modificaciones en los protocolos
de trabajo incluyendo entre otros aspectos: materiales de envoltorio para acondicionamiento
individual, logistica de retiro y entrega, evitar pérdidas de PM, etc.
4. Para la concrecidon del ultimo objetivo, se consideraron aspectos que surgen de la
experiencia propia en el desempefio como responsable de la CE de la institucién, asi
como del intercambio de experiencias y aportes de Especialistas en Esterilizacién y la

bibliografia consultada, generando un listado de sugerencias.
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RESULTADOS Y
DISCUSION



Andlisis de la tercerizacion de procesos de esterilizacion en Instituciones publicas y privadas

de la provincia de Coérdoba.

En las Figuras 1 y 3 se muestran los resultados obtenidos al procesar las 17 encuestas
respondidas por Farmacéuticos a cargo de CE pertenecientes a instituciones publicas, siendo
15 provinciales y 2 municipales. En las Figuras 2 y 4 se muestran los correspondientes a las CE
de instituciones privadas (10 encuestas respondidas).

- En vista de las respuestas a la pregunta 1 de la encuesta, es elevado el porcentaje de
instituciones sanitarias que tercerizan los procesos de esterilizacién, siendo mds notable
en las del ambito publico (Figuras 1a Publicos y 2a Privados).

- Surge de las Figuras 1b Publicos y 2bPrivados que una gran parte de las instituciones
tercerizan sélo la etapa de esterilizacién, lo que le permite decidir al Farmacéutico
responsable la mejor manera de efectuar los procedimientos previos a dicha etapa,
asegurando la calidad de los mismos.

- Independientemente de tercerizar en forma parcial o total las etapas del proceso de
esterilizacién, el acondicionamiento con envoltorios grado médico, indicadores quimicos
internos y externos es fundamental para asegurar la calidad de la esterilizacién de los PM.
Las Figuras 1cy 2c muestran que un 25% de las instituciones publicas y 33% de las privadas
qgue tercerizan todo el proceso de esterilizaciéon, no exigen a la empresa tercerista el
acondicionamiento antes descripto.

Por el contrario, los casos en los que se acondicionan los PM desde la CE, tal exigencia se
cumple en su totalidad (100%) en las instituciones privadas y en menor proporcidn en las
publicas (Figuras 1d y 2d).

- Sélo unos pocos casos del ambito publico no indican a la empresa tercerista el método de
esterilizacién a aplicar (Figura 1e y 2e). Tal situacién podria generar inconvenientes, ya que
es el Farmacéutico responsable de cada CE quien dispone de las herramientas vy
conocimientos para decidir acerca de los métodos adecuados para los PM
correspondientes a su institucion.

- La mayoria de las instituciones respondieron mantener comunicacion con el DT de la
empresa tercerista (Figuras 1f y 2f), lo cual deberia propiciar la identificacién de causas de
no conformidades, propuesta de modificaciones, el consenso de la logistica, etc. No
obstante, manifiestan la necesidad de mejorar esa comunicacion para que sea un didlogo

constructivo conducente a alcanzar los objetivos de calidad requeridos.
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Figura 1. Andlisis de situacidn en Centrales de Esterilizacion de instituciones sanitarias del ambito publico en

la provincia de Cérdoba (n=17).
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Los datos obtenidos con respecto a la existencia de un contrato con la empresa tercerista
que contemple la Resolucién 102/2008, muestran respuesta afirmativa en solo el 25% de
las instituciones publicas (Figura 1 g). Adicionalmente, la mayoria de los Farmacéuticos
responsables de la CE en instituciones publicas que respondieron no contar con contrato
firmado, aclaran en los comentarios adicionales desconocer la existencia y/o contenido de
un contrato, dado que se trata de una licitacion centralizada a nivel Ministerial.

En el ambito privado, la falta de contrato firmado se da en aproximadamente la mitad
de los centros encuestados (Figura 2g), los cuales mencionan la existencia de un acuerdo
entre partes, en el cual no estan definidas las cuestiones técnicas.

Contar con un instrumento que incluya aspectos técnicos, permite fijar pautas,
establecer responsabilidades y habilita a la realizacion de reclamos. La falta del mismo y/o
desconocimiento de su existencia o su contenido por parte del Farmacéutico responsable
de la CE estd reflejando que no interviene en aspectos técnicos especificos para la
esterilizacién de los PM bajo su responsabilidad.

Un elevado porcentaje de las instituciones informa que no recibe de la empresa tercerista
los tickets emitidos por los equipos de esterilizaciéon correspondientes a los pardmetros de
cada proceso (Figuras 1h y 2h). En muchos casos informan falta de predisposicién por
parte de la empresa tercerista para entregar esos registros. Otros casos, reciben un
informe global mensual indicando que los procesos fueron éptimos.

Lo descripto indica que esta informacidon permitiria al Farmacéutico responsable
interpretar las causas de diversos inconvenientes que puedan ocurrir.

La gran mayoria de las instituciones publicas y privadas pauta la logistica de horarios para
retiros/ entrega de PM (Figuras 1iy 2 i). Este aspecto es relevante para la organizacion y
ejecucion en tiempo y forma de los procedimientos de todos los Servicios que requieren
utilizar sus PM y para ello dependen de la gestion de la CE.

En un alto porcentaje de las CE encuestadas se genera la hoja de ruta de los PM, lo cual
permite la trazabilidad de los mismos, evita pérdidas y respalda reclamos, en caso de ser
necesario (Figuras 1j-k y 2j-k). La utilizacion por parte de la empresa tercerista de este
documento permite resguardar los PM de cada institucién.

Tanto en las instituciones publicas como en las privadas se observa un bajo porcentaje de
registros de inconvenientes (Figuras 1l y 2l). Modificar este aspecto le permitiria al
Farmacéutico responsable gestionar cambios tendientes a reducir las no-conformidades.
En las Figuras 3a y 4a se observa que menos de la mitad de las instituciones publicas que

respondieron la encuesta, tienen incorporada la visita a la empresa tercerista con
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determinada frecuencia. Por el contrario, mas del 70% de las del dmbito privado, si las

realiza. Esta situacion restringe, entre otros, la posibilidad de:

e consensuar entre ambos Farmacéuticos (el Responsable de la CE y el Director Técnico
de la empresa tercerista) los procedimientos de los procesos de esterilizacion,

e conocer el disefio de la carga en las cdmaras de los equipos,

e acceder a procedimientos de limpieza y desinfeccion de las instalaciones,

e acceder a procedimientos de limpieza y desinfeccién de los utilitarios que transportan
los canastos,

e acceder a procedimientos de limpieza y desinfecciéon de los carros transportadores de
los PM,

Las Figuras 3b y 4b exponen la misma realidad, los Farmacéuticos responsables, aun

haciendo visitas a la empresa tercerista, no tienen acceso a los registros de validacion de

los equipos.
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Figura 4. Resultados complementarios obtenidos a partir de entrevistas a Farmacéuticos
Responsables de CE del ambito privado.
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Experiencia de tercerizacion de Servicios de Esterilizacion en la CE del Hospital Materno

Provincial Dr. Raul Felipe Lucini

Los resultados previos muestran aspectos generales vinculados a la tercerizacién de
procesos de esterilizacidén en diversas instituciones de la provincia de Cérdoba. Para abordar la
temadtica en particular en la CE del hospital Materno Provincial “Dr. Radl Felipe Lucini”, se
tomdé como punto de partida el estado de situaciéon a Enero de 2017. Los resultados
obtenidos mediante un analisis DAFO se presentan a continuacion, describiendo la
infraestructura y personal existentes e identificando aspectos positivos y negativos.

Analisis DAFO 1 (enero 2017)
) Descripcion de la Central de Esterilizacion:
- Equipos de esterilizacién en existencia:
o 2 estufas de calor seco fuera de funcionamiento.
o 2 (dos) Autoclaves “SAKURA”
- Accesorios disponibles:

o Cortadora de gasa.

o Dispensador para bobina

o Selladora de pouch (obsoleta)

o Selladora (obsoleta)

o 2equipos de aire acondicionado en area de procesamiento.

o Una mesa de trabajo.

- EDIFICIO:

o Pisos: Son de granito con juntas y zdcalos.

o Paredes: Revestidas con azulejos y junta.

o Ventanas: Tienen las caracteristicas de las de las otras habitaciones de la
institucion con apertura al exterior.

o Areas de trabajo: No se cuenta con vestidor y bafio dentro de la CE, la cocina
no esta separada fisicamente del resto de las dreas, las areas de preparacién,
acondicionamiento y procesamiento se encuentran delimitadas; la sala de
magquinas es abierta.

- PERSONAL:

o 1 Farmacéutica a Cargo,

o 1 Técnica en Instrumentacion,

o 6 Enfermeros,

o 3 Auxiliares.
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(1) Aspectos positivos y negativos de orden interno y externo identificados en la Central de

Esterilizacion.

ANALISIS INTERNO

ANALISIS EXTERNO

FORTALEZAS

Farmacéutica a cargo, es integrante del Comité de Infecciones y se encuentra
cursando la Especializacidn en Esterilizacion.

Personal recibe capacitaciones.

Personal utiliza cofias en toda la jornada laboral.

Ventana para recepcidn de PM, diferenciada de la ventana de entrega de los
mismos estériles.

Area de lavado delimitada, equipada con 2 bachas de acero inoxidable y aire
comprimido.

Las areas de acondicionamiento, recepcion, depdsito y entrega de PM se
encuentran bien delimitadas.

lluminacién acorde a Resolucion 102/08.

Area de acondicionamiento climatizada como lo dispone la Resolucién 102/08.
Buena ubicacion con respecto a Quiréfano y Terapias de Neonatologia.

OPORTUNIDADES

Farmacéutica a
cargo mantiene una
comunicacion fluida
Yy permanente con
el resto de los
servicios, y cuenta
con el apoyo de la

FACTORES e Se utilizan integradores quimicos clase V en cada ciclo de esterilizacion y en cada Direccién del
POSITIVOS caja de cirugia. Hospital y de |a
e Se realizan controles bioldgicos a diario para cada tipo de carga (poroso, Divisién de
instrumental quirdrgico, productos sanitarios de vidrio). Farmacia hacia su
e  Diariamente se realiza test de Bowie — Dick en ambas autoclaves. gestion.
e  Material para esterilizacion por Oxido de Etileno se envia diariamente con
controles bioldgicos a la Empresa tercerista. La empresa
e Uso de pouch para el acondicionamiento de todos los PM cuyo proceso de encargada de la
esterilizacion por Oxido de Etileno se terceriza. esterilizacion por
e El material para Cirugia se empaqueta en doble pouch. ETO, responde a las
e Implementacién de papel grado médico para material poroso, reemplazando al necesidades de la
papel sulfito; Institucidn.
e  Cortadora de gasa nueva.
e  Cuadernos de registro para la recepcion y entrega de material, de las actividades
que se realizan en cada turno y registro de los controles de cada proceso que se
realiza.
e  Horarios establecidos para la preparacion de los diferentes PM.
DEBILIDADES
e No hay Técnicos en esterilizacion en el Personal.
e  Personal no utiliza antiparras, delantal impermeable ni barbijos.
e No hay vestuarios ni bafios dentro de la CE, y la cocina no se encuentra separada
fisicamente. AMENAZAS
e No hay drea administrativa. L
e No se cuenta con computadoras y en consecuencia con un sistema informatico Restn(.:(:lon. enla
que permita realizar la trazabilidad del material esterilizado. materia prima por
L . falta de
FACTORES . Malla ubicacion cotl respecto a la Terapia de Adultos. . presupuesto.
e  Elpiso, paredes, zécalos y ventanas, no cumplen con lo dispuesto en la .
NEGATIVOS Corte de suministro

Resolucidn 102/08 respecto a Planta Fisica.

Autoclaves de una puerta y semiautomaticas (falta registro en papel de los
procesos).

Sala de maquinas abierta (sin puerta) lo cual dificulta la limpieza del sector.
Selladora de pouch y selladora en funcionamiento, pero obsoletas.

La esterilizaciéon por ETO esta tercerizada.

Transporte de materiales desde y hacia Quiréfano se realiza en el mismo carro.
1 sola mesa de trabajo, lo cual obliga a acondicionar los PM segun el horario que
corresponda.

de productos
esterilizados por
ETO por
incumplimiento de
pago a la empresa.
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A partir del andlisis pormenorizado de debilidades, amenazas, fortalezas y
oportunidades de la CE al momento de efectuar este analisis, se evidencian diversos aspectos a
modificar para mejorar el funcionamiento y calidad de los servicios propios de la CE. Adema3s,
permite visualizar el contexto en el cual se realizaba la tercerizacién de la esterilizacién al
momento de este andlisis. Sin embargo, en vista de que a partir de febrero de 2017 surge la
necesidad de tercerizar también el proceso de esterilizaciéon por calor himedo, la situacién
cambid radicalmente.

Por lo anteriormente expuesto y en funcidn de los objetivos planteados en este

trabajo, se analizd en detalle la calidad de los servicios prestados por la empresa tercerista.

Indicadores de Calidad y de Servicio aplicados a la tercerizacion de los procesos de
esterilizacion por métodos de alta temperatura (calor hiimedo) y baja temperatura (ETO)

Se presentan los resultados obtenidos al analizar las no-conformidades registradas en el
periodo febrero —mayo de 2017 de los PM para los cuales se derivaron a la empresa tercerista
los procesos de esterilizacién por calor himedo y por dxido de etileno.

En cada caso se discuten las implicancias de esos resultados para el funcionamiento de las
diversas dreas del hospital Materno Provincial “Dr. Raul Felipe Lucini” y se describen las

modificaciones efectuadas para revertir las no-conformidades.

INDICADORES DE CALIDAD:
a. PM derivados para ser esterilizados por calor himedo
a.1. Indicios de humedad (nivel de aceptacion 0%)

a.1.1. Cajas totales pertenecientes a Quiréfano:

- 811 cajas enviadas

- recibidas con indicios de humedad: 6 cajas 20,74 %

El indicio de humedad en algunas cajas fue detectado al recibirlas en la CE, por observar
gotas entre la bolsa de transporte y el envoltorio externo. En otras, se recibié el reclamo
desde Quirdfano debido a que detectaron humedad en el interior de las cajas.

Toda caja con indicios de humedad requiere ser reprocesada. Esto implica la
suspension de la cirugia en caso de que no se disponga de otra caja con la misma composicion.

Se hicieron los reclamos a la empresa tercerista via correo electrdnico y se sugirieron
las siguientes acciones, segln zona en la que se detecto el indicio de humedad:

- en el interior de la caja: mantenimiento del autoclave, revisando Presién de Vacio;
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- entre la bolsa de transporte y el envoltorio: controlar el cumplimiento del periodo de
enfriamiento antes de colocar la bolsa de transporte, evitando la formacién de condensado.
Ademas, se modificé el procedimiento para acondicionar estas cajas reemplazando el

envoltorio utilizado en ese periodo (12: papel crepado y 22 papel pouch) por tela no tejida SMS

(12y 22 envoltorio).

A partir de las acciones implementadas, no se registraron hasta el presente nuevos eventos

como los descriptos en cajas de Quiréfano.

a.1.2. Cajas totales pertenecientes a Partos (contienen PM para Legrado o para Férceps):

- 191 cajas enviadas

- recibidas con indicios de humedad: 1 caja 20,52 %

Las cajas se acondicionan en simple pouch, con papel grado médico en la base y un
integrador clase V en el interior.

La empresa tercerista entrega cada caja en bolsa de transporte.

Dada la visibilidad hacia el interior, es posible detectar el indicio de humedad en la CE.

El costo y el tiempo requeridos para el reproceso conducen a efectuar el reclamo a la
empresa tercerista y que se le sugieran acciones segln lo enumerado en el punto a.1.1.

Actualmente no se registran no-conformidades correspondientes a este indicador.

a.1.3. Equipos de tela para Partos:

En el periodo febrero - mayo del 2017 no se acondicionaban equipos de tela en la CE,
sino que se utilizaban equipos descartables. Con posterioridad, se comenzaron a
acondicionarlos equipos para Partos de tela tejida con papel grado médico y la empresa
tercerista los entrega en bolsas de transporte individual. Por lo cual, resulta necesario efectuar
un seguimiento de este indicador de calidad en el contexto de la tercerizacién de PM de la
institucion.

Es de destacar que desde su implementacion no se han registrado no conformidades
respecto a este indicador, evidenciando que las sugerencias realizadas previamente sobre los
procedimientos para otros PM recibidos con indicios de humedad han sido aplicadas para

estos, con resultados exitosos.

a.1.4. Paquetes doble pouch de compresas por 10 unidades:
- 1260 paquetes enviados

- Recibidos con indicios de humedad/ manchas en el envoltorio: 97 paquetes 27,70%
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Indicios de humedad detectados al recibir los paquetes en la CE (humedad en forma de
gotas entre la bolsa de transporte y el segundo pouch) fueron motivo de descarte de los
mismos, con el consiguiente incremento en gastos de materia prima, tiempo, trabajo y costo
de tercerizacion.

En los casos en los que la deteccidn tuvo lugar en Quiréfano (humedad en interior del
paquete), la no-conformidad adquiri6 mayor relevancia debido a los inconvenientes
ocasionados para resolver la urgencia, generando desconfianza e inseguridad sobre la calidad
de los insumos provenientes de la CE.

La observacion de manchas de color amarillo-ocre en el segundo envoltorio fue
considerada evidencia de humedad remanente que fuese con posterioridad al tiempo de
enfriamiento, condicidon que motivé descarte del/los PM afectados.

Las no-conformidades descriptas motivaron comunicacién de las mismas a la empresa
tercerista, solicitando tomar recaudos en los ciclos por calor himedo, revisando presién de
vacio y mejorando limpieza de los estantes.

Por otro lado, se reemplazé el uso de las bolsas de gasa como contenedores de los paquetes
de compresas por bolsas de polietileno, debido al desgaste que las mismas presentaban por su

utilizacién en ciclos previos.

a.2. Integradores clase V que no han virado al rango de aceptado (nivel de aceptacion: 0%)
Este indicador permite verificar el cumplimiento de todos los pardmetros del ciclo de calor
himedo (presidn, temperatura, tiempo).

a.2.1. Cajas totales pertenecientes a Quiréfano:

- 811 cajas enviadas

- noviradas: 9 cajas> 1,11%

El integrador clase V se ubica en el interior de cada caja, por lo cual, el resultado es
observado en Quiréfano (Instrumentadores) previo a practicar la Cirugia.

Insuficiente viraje del integrador conduce a reprocesamiento del PM, requiriendo
disponibilidad de otro en su reemplazo. Esta situaciéon genera desconfianza respecto a la
calidad de la esterilizacion de los otros PM pertenecientes al mismo lote, conduciendo a su
reprocesamiento, con el consiguiente incremento de los costos de insumos, horas de trabajo,

gastos de proceso de esterilizacion, etc.
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Desde la CE se efectuaron reclamos inmediatos a la empresa tercerista, sugiriendo la
identificacion de la cdmara en la cual fueron procesados estos PM, seguin hoja de ruta y
solicitando por escrito una explicacion basada en la revision de los parametros del proceso.

Desde entonces, no se han reiterado no conformidades respecto de los integradores
clase V.

Entre las modificaciones implementadas desde la CE para mejorar la calidad del
funcionamiento de esta drea se sugirié incorporar a la foja quirdrgica de cada paciente el
integrador correspondiente a la caja utilizada, permitiendo la trazabilidad de la esterilizacion

de las cajas de Quirdfano.

a.2.2. Cajas totales pertenecientes a Partos (contienen PM para Legrado o para Forceps):
- 191 cajas enviadas
- no havirado al rango de aceptado: 3 cajas 2 1,57%
Dado que el acondicionamiento de estas cajas consta de un solo envoltorio (pouch), es
posible observar el viraje del integrador al recibir los PM en la CE, decidir su reprocesamiento
y evitar no- conformidad del servicio de Partos.

Actualmente no se observan integradores que no hayan llegado al rango de aceptado.

a.2.3. Equipos totales instrumental de Partos (contienen 5 PM para episiotomia):
- 650 equipos enviados

- no hanvirado al rango de aceptado: 3 equipos—>0,46%

a.2.4. Equipos totales instrumental de Recepcién (contienen 2 PM para corte de corddn
umbilical):
- 760 equipos enviados

- nohanvirado al rango de aceptado: 4 equipos—> 0,52%

En los equipos indicados en a.2.3 y a.2.4 se identifica cada pouch con ndmero, turno de
acondicionamiento y fecha de vencimiento de esterilizacion. Estos datos se registran en la
historia clinica de cada paciente, permitiendo realizar la trazabilidad manual de estos equipos
para posible vinculacidn entre consecuencias infecciosas posparto y PM estériles utilizados con

cada paciente, sea la madre o el neonato.

a.3. PM con envoltorios dafados (nivel de aceptacion: 0%)
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a.3.1. Cajas totales de Quiréfano

- 811 cajas enviadas

- envoltorios dafiados 19 cajas—>2,34%

Las cajas se reciben acondicionadas en bolsas de transporte opacas, razén por la cual, los
dafios son advertidos en Quiréfano.

Durante el periodo analizado, la magnitud de los dafios observados fluctudé entre pequenas
incisiones visibles con una lupa hasta rajaduras. Ademads, se recibieron reclamos frecuentes
desde Quirdfano por desorden de los PM en el interior de las cajas. Es de destacar que el
Personal de la CE es ajeno al transporte que luego se traduce en desorden.

El porcentaje de no-conformidades y reclamos registrado es inaceptable por el riesgo
biolégico que implica usar ese PM en un paciente. Por lo expuesto, la caja y todo su contenido
deber ser reprocesado.

Los reclamos a la empresa tercerista se realizaron via correo electrénico, sugiriendo las
siguientes acciones:

- Implementar un procedimiento de transporte de los PM desde su retiro desde la CE y
etapas posteriores hasta ser devueltos en la CE que permita contemplar diversos
aspectos, ademas de evitar dafios de envoltorios, entre los cuales se incluya evitar caida
de paquetes por sobrecarga de los carros de traslado hasta el utilitario, situaciéon que
desordena los PM en el interior de la caja;

- Modificar el procedimiento de descarga del autoclave, evitando que el operador arrastre
los PM en los estantes.

Es de destacar que luego de las sugerencias efectuadas, se observaron cambios en los

procedimientos que condujeron a eliminar los reclamos por parte de las instrumentadores de
Quirdfano de la institucién.

La empresa tercerista invirtio en la adquisicién de carros transportadores adecuados.

a.4. PM sanitarios de vidrio dailados (nivel de aceptacion: 2 %)
Los PM de vidrio enviados incluyen biberones, frascos de vidrio y jarras graduadas
provenientes de Férmulas Lacteas.
- 21.632 PM sanitarios de vidrio enviados
- PM de vidrio sanitarios dafiados: 111-0,51 %
Independientemente del valor de referencia como nivel de aceptacién, los
inconvenientes que ocasiona la no conformidad de esta area, es negativa para la institucién.

Entre las causas que motivaron roturas se detectaron:
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PM de vidrio rotos a la altura de la base. Esto se atribuye al cambio brusco de temperatura
al salir de la autoclave.
Incorrecta manipulacidn del transportista, con caidas al piso de paquetes y/o canastos
completos.
Estas situaciones requirieron por parte del personal de Férmulas Lacteas destinar tiempo
para recuperar los PM sanitarios que no sufrieron dafo, motivando numerosos reclamos.
Ademas, representd incremento en los gastos de la institucidn para reponer esos PM.
A partir de estas no-conformidades, se generaron las siguientes acciones:
- Reclamos a la empresa tercerista, mediante notas y llamados telefénicos que condujeron
a:
v Reposicién de algunos de los PM, incluso jarras de vidrio graduadas, por parte de
la empresa tercerista;
v’ Capacitacién interna del personal de la empresa tercerista.

- Asesoramiento por parte del responsable de la CE al personal de Férmulas Lacteas
respecto de las modificaciones a implementar en el acondicionamiento de los PM de
vidrio:

v Estandarizacion de la cantidad de biberones por paquete (18 en c/u),

v' Reemplazo de la tela tejida por tela no tejida SMS como material de empaque,
v"Incorporacion de un segundo envoltorio,

v Implementacién de la técnica de doble pliegue ciego opuesto'®

Merece ser destacada la buena predisposicién y adherencia a los cambios propuestos por

parte del personal de Fdrmulas Lacteas.
Actualmente no re reciben no- conformidades por roturas de estos PM sanitarios de

vidrio.

b. PM derivados para ser esterilizados por Oxido de Etileno
b.1. Controles biolégicos positivos (nivel de aceptacion: 0%)
b.1.1. CB para ETO en cajas para Quiréfano:
- 29CB enviados
- CB para ETO resultado positivo: 2 2 6,90%
La CE cuenta con incubadora de test rapido.
Los CB positivos se encontraron en cajas conteniendo PM para video laparoscopia,
hieroscopia y cirugia cardiovascular de neonatologia. Esto motivd suspension de cirugias.

Posibles causas de los CB positivos detectados:
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- Se trataba de falsos positivos;
- ElI PM fue ubicado en un lugar de la cdmara donde no se alcanza la concentracién de

ETO requerida, etc.

La empresa tercerista utilizé la misma marca de CB que nuestra institucion. En todos los
casos, los resultados informados por la empresa tercerista fueron negativos.

No se dispone de explicaciones a la inconsistencia entre los resultados obtenidos en la CE 'y
los informados por la empresa tercerista.

En la CE se implementaron modificaciones en el acondicionamiento de las dpticas:

- Hasta ese momento, se incorporaba goma espuma alrededor para evitar dafio durante el
transporte. Ante el riesgo de que ese material adsorbiera ETO, reduciendo la concentracidn
del agente esterilizante, se descarté y se incorporaron argollas de polipropileno para
sujetar el PM.

- Se redujo a 2 la cantidad de envoltorios. Actualmente el primer envoltorio es tela SMS y el
segundo envoltorio es pouch.

- EI CB para éxido de etileno se coloca dentro de una jeringa y a su vez se acondiciona en un
pouch. Se ubica sobre el segundo envoltorio y es retirado en la CE, abriendo la bolsa de
transporte para ser incubado.

Es de destacar que en periodos posteriores al periodo analizado para este trabajo
continuaron registrandose lotes con CB positivo y que en numerosas ocasiones, la respuesta
de la empresa tercerista ante la consulta telefénica sobre estos resultados fue que aun no
habian iniciado la incubacidon de los CB correspondientes al lote liberado y enviado a la
institucion. Por lo tanto, habrd que seguir en alerta controlando y generando nuevas acciones

para resolverlo.

b.2 Indicadores Quimicos clase IV para ETO que no viraron (nivel de aceptacion 0%)
b.2.1. Indicador Quimico clase IV para ETO en cajas para Quiréfano

-29 Indicadores clase IV enviados

-Indicadores Quimicos clase IV que no viraron: 0-20%

Este indicador demuestra que se cumplieron los parametros del ciclo.

INDICADORES DE SERVICIO:
1. Retiros/ entregas fuera del horario pactado( nivel de aceptacion: 0% )
- Retiros/ entregas totales: 312
- Retiros / entregas fuera de horario pactado: 21> 6,73 %
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Los datos correspondientes al periodo analizado evidencian que este indicador de servicio

no cumple con el nivel de aceptacién establecido.

Se registraron demoras de 1-2,5 horas en el retiro y/o entrega, las cuales fueron el

comienzo de una cadena de situaciones que desorganizaron el trabajo de todos los servicios a

los cuales la CE debe responder. Por ejemplo:

Férmulas Lacteas no podia preparar dichas férmulas desde el inicio de la jornada laboral,
por no disponer en tiempo y forma de hervidores y jarras medidoras estériles. Ademas, las
Supervisoras de Neonatologia comunicaban la no conformidad a la CE y solicitaban Ia
compra de una reserva de PM para estos casos.

Servicios como Partos y Quiréfano gestionaban el uso de las cajas y reprogramaban los
procedimientos.

Los motivos de las demoras tanto de retiros como de entregas expuestos por la empresa

tercerista, fueron:

- falta de agua para trabajar con los autoclaves.

- desperfectos en los utilitarios para el transporte.

- falta de logistica para dar prioridad a nuestra instituciéon por parte de la empresa
tercerista.

Se hicieron reuniones para decidir la logistica de horarios de retiros con frecuencia de 4

diarios los dias de semana y de 2 diarios los fines de semana y feriados.

En la actualidad, no se detectan inconvenientes respecto a este indicador. Inclusive, hay

buena predisposicion por parte de empresa tercerista para hacer retiros/envios en casos de

excepcion.

PM perdidos y recuperados por empresa tercerista (nivel de aceptacion: 100%
recuperados)
- 35 PM perdidos
- PMrecuperados: 35> 100%
Los PM que no regresaron en el siguiente retiro, fueron motivo de reclamos y se
implementd un seguimiento hasta recuperarlos.
Segln consta en los registros:
-caja de Castafieda (caja para cirugia cardiovascular de Neonatologia) con demora de 72
horas en recuperarla.
-cajas de cesdrea

-bandejas para preparar medicacién de Neonatologia
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-equipos de recepcidn de neonatos.
-bultos conteniendo 18 biberones cada uno.

-hervidores de Formulas Lacteas.

Modificaciones implementadas en lo que refiere a registro de retiros y entregas:

En el periodo analizado, solo se registraba el retiro por parte de la empresa tercerista
en el libro de actas. Posteriormente, se generd una hoja de ruta para estos PM,
independientemente del proceso de esterilizacidn al que se los derive.

En la actualidad se envian canastos de polipropileno cuyo contenido para ETO no es
manipulado por la empresa tercerista, lo cual reduce los riesgos de pérdidas, a la vez que
permite enviar integradores clase IV para ETO y control bioldgico en cada canasto.

A continuacién se presentan los resultados del nuevo analisis DAFO realizado con
posterioridad a la implementacion de las modificaciones en los procesos de
acondicionamiento de los diferentes PM y en la logistica implementada respecto a la

tercerizacion de los procesos de esterilizacion.

Analisis DAFO 2 (octubre 2018)

(n Descripcion de la central de esterilizacion:

- Equipos de esterilizacion disponible:
o Ninguno en funcionamiento
- Accesorios disponibles:
o 2cortadoras de gasay algoddn con sistema de afilado incorporado
o dispensador para bobina
o 1selladora de pouch, con rodillos que automaticamente transportan el pouch
a través de un canal con calor y luego a través de los rodillos de sellado.
= continuidad en el sellado
= inalterable variaciéon en el grosor
= sellado con la misma presiéon
= el corddn de sellado esta normalizado: 8mm como minimo y
resistencia menor a la original de la bolsa
o 1selladora (de nylon con encendido de luz automatico y cortadora)
o 2 equipos de aire acondicionado en area de acondicionamiento.

o 1 mesa de trabajo.
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o estanteria en depdsito de PM estériles

o 20 canastos de polipropileno con identificacién autoadhesiva.

o 1 computadora

o 2 equipos para incubacion de indicadores bioldgicos de test rapido (para calor
himedo o ETO)

o 1 carro trasportador de materia prima

o sellos identificatorios para PM (fecha, servicio al que pertenece, turno, y

operador)

Edificio:

o pisos: son de goma, de facil limpieza. Paredes: revestidas con azulejos y junta.

o ventanas: tienen las caracteristicas de las de las de las otras habitaciones de la
Institucidon con apertura al exterior.

o areas de trabajo: una cocina separada fisicamente del resto de las areas, las
areas de preparacion, acondicionamiento y procesamiento se encuentran
delimitadas.

Personal:

1 Farmacéutica A Cargo,

1 Técnica en Instrumentacion,
3 Enfermeras,

3 Auxiliares
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(I

Aspectos positivos y negativos de orden interno y externo identificados en la

Central de Esterilizacion

ANALISIS INTERNO

ANALISIS EXTERNO

FACTORES
POSITIVOS

FORTALEZAS

e Farmacéutica- Bioquimica a cargo es integrante del Comité de Infecciones, Vocal de la
Comision de Esterilizacién del Colegio de Farmacéuticos de Cérdoba y se encuentra
finalizando la carrera de Especializaciéon en Esterilizacion.

e Personal con iniciativas, aceptando los cambios seglin se proponen y enaltecen el trabajo
en equipo.

e Personal asiste a capacitaciones mensuales, especialmente Revision de Procedimientos
del Manual de Calidad para consensuar los mismos segun las necesidades de la Institucion
basados en la Norma ISO 9001-2015.

Actualmente se capacita para obtener el Certificado del Curso de Esterilizacion para
Empiricos, expedido por la UNT con examen presencial evaluado por Personal del Hospital
Garraham.

e Personal utiliza EPP para cada proceso de la jornada laboral®

e Buena ubicacidn con respecto a Quiréfano, Partos y UTI de Neonatologia.

e Ventana para recepcion de PM, diferenciada de la ventana de entrega de los mismos
estériles.

o Area de lavado delimitada, equipada con 2 bachas de acero inoxidable y aire comprimido.
e Las dreas de acondicionamiento, recepcidn, depdsito y entrega de PM se encuentran bien
delimitadas.

® Pisos de goma aptos para mantener la limpieza

e [luminacion acorde a Resolucién 102/ 2008.

o Area de acondicionamiento climatizada en cumplimiento de la Resolucién 102/08.

e Horarios establecidos para el acondicionamiento de los diferentes PM.

e Depdsito de Insumos ordenado y libre de contenedores de cartén.

e Canastos de polipropileno, identificados por color segiin los PM, apilables y de facil
limpieza

e Cortadora de gasa nueva.

e Uso de Papel grado médico, Kraft o Crepado para envoltorio de Equipos de tela tejida
para Partos y material poroso.

e Uso de pouch para envoltorio de los PM que se envian a esterilizar por ETO.

o Selladora de pouch y selladora nuevas que brindan calidad al sellado y ergonomia al
Personal.

e Utilizacidn de tela SMS (tela no tejida, compuesta de celulosa vy fibras sintéticas,
descartables y de primera seleccidén) para envoltorio de cajas de Cirugia.

e Todos los PM para Quiréfano: poroso, instrumental quirdrgico, video laparoscopia se
acondicionan con doble envoltorio

o Se utilizan integradores quimicos clase V, en cada ciclo de esterilizacion y en cada caja de
Cirugia.

e Se realizan controles bioldgicos de test rdpido para calor humedo a diario, para cada tipo
de carga (poroso, instrumental quirdrgico, biberones). Se cotejan resultados cada 2 meses
con el Laboratorio de Bacteriologia de la Institucion.

o Se utilizan controles quimicos clase IV y controles bioldgicos de test rapido diariamente
en los PM enviados a esterilizar por ETO.

o Area administrativa separada de area de trabajo.

o Se dispone de computadora que permite realizar analisis de costos y estadisticas de
produccioén, video conferencias para capacitaciones nacionales e internacionales

e Cuadernos de registro para la recepcion y entrega de material y resultados de los
controles de cada proceso que se terceriza.

OPORTUNIDADES

e Farmacéutica-
Bioquimica a cargo
mantiene una
comunicacion fluida
Yy permanente con
el resto de los
servicios,
especialmente
Cirugia, UTI de
Neonatologia/Adult
os, Partos y areas
de Internado y
Consultorios
Externos.

e El Personal esta
dispuesto a hacer la
carrera de Técnico
en Esterilizacion.

e La Empresa
tercerista atiende a
los reclamos
efectuados a la vez
que implementa las
modificaciones
solicitadas
debidamente
justificadas.
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ANALISIS INTERNO

ANALISIS EXTERNO

FACTORES
NEGATIVOS

DEBILIDADES

e Las paredes estan recubiertas de azulejos en toda su extension.

o Se dispone de solo 1 mesa de trabajo.

e Transporte de materiales desde y hacia Quiréfano se realiza en el mismo carro.

o La trazabilidad de PM que ingresan y egresan se realiza manualmente (No se dispone de
1 software especifico para esa funcion)

AMENAZAS

e Imposibilidad de
supervisar in situ cada
proceso de
esterilizacién debido
a que la esterilizacion
por Calor Himedo vy
ETO esta tercerizada.

e Inconvenientes con la
Empresa tercerista
(Indicadores de
calidad o de servicio).

e El Personal no utiliza
los vestuarios de la
Institucién.

Comparando la situacién de la CE descripta en el analisis DAFO 1 respecto de la

registrada en el DAFO 2 se destacan marcadas diferencias tanto en aspectos generales del

funcionamiento de la CE como en aspectos especificamente vinculados a la tercerizacion de la

esterilizacion, a saber:

- Aumento de las fortalezas. Varios aspectos detectados como debilidades en el DAFO

1 revirtieron a fortalezas luego de ordenar aspectos internos y externos analizados.

- El personal tiene adherencia al uso de los EPP'’ tanto para lavado de materiales

como para recepcion, acondicionamiento y entrega de los mismos.

- El depésito de insumos permanece ordenado y sin contenedores de cartén.

- Los canastos de polipropileno debidamente identificados, dan facil acceso a los PM

para ser entregados.

posible generar:

La existencia de una oficina y una computadora de uso exclusivo para la CE hace

a) Reuniones semanales (durante 1 afio) con un Consultor en calidad para generar

los documentos que exige la Norma I1SO 9001:2015° que seran incluidos en el

manual de calidad de la CE. Los documentos indicados en la norma son:

organigrama,
flujograma de procesos incluida la tercerizacion,

planillas de recepcidén, produccién y entrega de PM,

>
>
>
>
» instructivos y procedimientos,
>

analisis de riesgos de todos los procesos, incluido la tercerizacion,

capacitaciones intra y extramuros con calculo de horas de capacitacién,
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» relacion con la Alta Direccidn y los servicios con los que la CE interactya en la
institucioén, etc.
b) Registro digital de consumo de insumos aportando datos a la Jefa de Farmacia
para un pedido mds acotado y acorde a las necesidades.
c) Registros de produccién utilizados en la toma de decisiones para optimizar los
insumos estériles que se entregan a los distintos servicios.
d) Reuniones:
- con Jefes de Servicios para gestionar, entre otros, cambios en el prelavado de los PM
con los correspondientes instructivos y cumplimiento de los horarios de entrega de
PM para su reprocesamiento, a fin de optimizar el retiro de los mismos por parte de
la empresa tercerista.
- con los responsables de la empresa tercerista que haya ganado la licitacién para
organizar la logistica y la comunicacién.
e) Acceso a videoconferencias tanto para capacitacion del personal como las

inherentes a la gestion.

A partir de conocer el estado de situacidn e implementar cambios en el funcionamiento de
la CE, se disefid un flujograma de procesos, incluida la tercerizacion de la esterilizacion por
calor humedo y dxido de etileno, discriminando las diferentes etapas y actores que intervienen
en los procesos que conducen a la obtencidn de los PM esterilizados, evitando riesgos para el

paciente tal como se muestra en la Figura 5.
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Recepcion, proceso y entrega de PM a servicios

Servicio Hospital Central Esterilizacion

Tercerista

==
=

» Wapor de agua

Oniiio e efieno

Cido de efleno

Recepcion de P
con
esterllizacion

un
eral Lbro acta

Senvicio recibe PM Enfrega de PM a
estarllzado los Senviclos

Figura 5. Flujograma de los procesos a los que es sometido un PM reutilizable de la
institucidn, incluida la tercerizacion del proceso de esterilizacidon que corresponda.
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Diversos aspectos a tener en cuenta para incluir en el instrumento que se genere para

contratar la _tercerizacion de un proceso de esterilizacién, desde una Institucion Sanitaria

El Servicio de tercerizacidon de esterilizacion para los hospitales publicos provinciales se
realiza a través de contrataciones directas, subastas electrdnicas o licitaciones publicas, para
las cuales el Ministerio de Salud de la provincia de Cdrdoba redacta un pliego con
especificaciones técnicas sobre los requerimientos necesarios para cada institucion.

En funcidon de los resultados de las entrevistas analizadas en este trabajo y de la experiencia
de tercerizar los procesos de esterilizacion a baja y a alta temperatura, como asi también los
aportes de colegas especialistas en esterilizacion y la bibliografia consultada, se sugieren
algunas especificaciones técnicas y otros aspectos que se debieran tener en cuenta para
tercerizar procesos de esterilizacién:

1) Requisitos para prestar servicios de esterilizacién:

La empresa tercerista debe contar con:
e Habilitacién municipal del local
e Direcciéon Técnica de un profesional Farmacéutico Especialista en Esterilizacion o que
acredite experiencia en la tematica.
e Habilitacién por parte de la autoridad sanitaria competente.
e C(Certificados de validacion de los equipos.
e Protocolo de trabajo para:
i) Procesos de esterilizacién por calor himedo;
ii) Procesos de esterilizacién por éxido de etileno.
Los exigencias enunciadas son indispensables para asegurar respaldo técnico y legal a
quienes soliciten sus servicios.” !

) Aspectos a pautar sobre modalidad del servicio:

e El retiro de PM a esterilizar y la entrega de material esterilizado se realizan en la CE de la
institucion;

e la frecuencia de entregas y retiros se definira segun las necesidades y organizacion de la
CE de cada institucion;

e La modalidad de prestacién de servicios fuera de los horarios pactados, por ejemplo:
horario nocturno o mayor frecuencia diaria, se realizara en funcién de la criticidad de la

tarea asistencial que se presente en la institucion;
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)

Las acciones a implementar desde la CE en casos de PM esterilizados en los cuales los
controles de proceso quimicos y/o bioldgicos no cumplen con las normas de calidad
exigidas;

El plazo de reposicién por parte de la empresa tercerista de los PM que hayan sufrido
algun dano a causa de la manipulacion o traslado por parte de la misma;

El plazo de reposicidn por parte de la empresa tercerista de los PM perdidos, segun consta
en la hoja de ruta emitida por la CE;

El reprocesamiento a cargo de la empresa tercerista de los PM con empaques dafiados,
causados por mal funcionamiento de los equipos de esterilizacion y/o por impericia en la
carga/descarga o el traslado, siempre que el acondicionamiento de los mismos efectuado
en la CE haya sido con insumos grado médico;

El reprocesamiento a cargo de la empresa tercerista de los PM con humedad residual,
previa limpieza y acondicionamiento en la CE;

Traslado de materiales: El retiro y entrega de los materiales es realizado por la empresa

tercerista, la cual debe garantizar:

Integridad del envoltorio;

Manipulacién minima antes y después de ser procesados para evitar roturas o deterioro

del envoltorio;

Contemplar un sistema y/o embalaje extra para el traslado de los equipos y/o elementos,

gue garantice la proteccidn ante los agentes externos;

Utilizar carros de material lavable y cerrado para la carga y descarga de PM desde la

institucion;

Transportar los PM en vehiculo cerrado y visiblemente limpio en su zona de carga.

La empresa tercerista debe contar exclusivamente, con vehiculos destinados al traslado
de PM. Idealmente debe destinarse un vehiculo para el traslado de material estéril y otro
para el traslado de material no estéril. Si esto no fuera posible, debe organizarse el servicio
de traslado de forma tal que nunca se transporten en simultaneo productos estériles y no
estériles. Por ejemplo, usando una separacion fisica en el vehiculo o tiempos diferentes
para cada tarea.

La entrega de los materiales esterilizados debe realizarse en contenedor rigido y cerrado.

El material esterilizado debe ser devuelto a la institucién en un plazo < 24 horas.

El material debe estar identificado con rétulo adhesivo que describa: institucion a la que

le procesa, nimero de lote, fecha de proceso, fecha de vencimiento, proceso de

esterilizacién aplicado y director técnico de la empresa tercerista.
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Iv)

Del proceso de esterilizacion

En la CE se debe lavar, secar y acondicionar los PM que envia a esterilizar segin los POEs
implementados, e indicar el método de esterilizacién adecuado para cada PM.

Condiciones del proceso de esterilizacién por éxido de etileno: los valores de concentracién

del gas, temperatura, humedad, tiempo de exposicién y aireacion que resultan de la
correspondiente validacién del proceso deberdn ser informados al Farmacéutico
responsable de la CE que lo requiera.

La empresa tercerista debe cumplir los tiempos de aireacién necesarios para adecuar las
concentraciones de oxido de etileno a los requisitos previstos en la Ley de Higiene y

I 22,23,24

Seguridad Labora Queda bajo responsabilidad de la institucién la liberacién del lote
esterilizado por este método.

Condiciones del proceso de esterilizacién por calor humedo: los valores de temperatura,

presion de vapor y tiempo de exposicién que resultan de la correspondiente validacidn del
proceso deberan ser informados al Farmacéutico responsable de la CE que lo requiera.

Distribucion de la carga: la empresa tercerista debe asegurar la distribucidn interna de la

carga en los esterilizadores de forma tal que los materiales no toquen paredes, pisos o
techos y que no se utilice mas del 80% de la capacidad total del equipo. No se debe
comprimir ni sobrecargar la cdmara.

Monitorizacidn del proceso utilizado: la empresa tercerista debe entregar reportes

conteniendo:

- fecha,

- equipo utilizado (si hay mas de 1: especificar el nimero),

- material que se procesa,

- horade inicio y finalizacidn del proceso,

- informacion de los parametros fisicos (tipo alfa numérico o grafico) emitidos por el
equipo en cada ciclo en el que se esterilizé material de la institucién;

- informe de los resultados de los indicadores quimicos y de los controles
microbioldgicos;

- nombre del operador y nombre del profesional responsable,

- observaciones.

42



Unidad de facturacion.

Se sugieren 2 alternativas, segun la conveniencia de cada Institucion:

Opcién B:
facturacion por bolsas o canastos conteniendo
cajas y equipos

Opcidn A:
facturacion por unidad

Sobres de gasa Bolsa de 60 x 40 cm

Sobres de Apdsitos chicos / vendas Canasto de 60 x 40 x 50 cm

Sobres de apdsitos grandes / especiales / compresas | Cajas grandes

Elementos sueltos pequefios (ej.: tijeras, mango de

. ;. . . Equipos de cirugia mayor
electro bisturi, valvula espiratoria, etc.). quip J v

Elementos grandes (ej.: circuitos de respirador) Equipos de cirugia menor
Cajas de instrumental chicas Batas
Cajas de instrumental grande Equipo de partos

Equipos de cirugia mayor

Equipos de cirugia menor

Batas

Equipo de partos

Si se opta por la Opcidn B, la empresa tercerista proveerd los canastos y bolsas
correspondientes, a demanda de la institucién. Esta opcién brinda la posibilidad a la
institucion de trazar de forma eficiente los PM enviados, asi como asegurar que los PM no

han sido manipulados por la empresa tercerista.
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CONCLUSIONES
GENERALES Y
PROYECCIONES



Los resultados de las encuestas realizadas aportan datos a tener en cuenta para
mejorar la vinculacion de las CE de las instituciones asistenciales con las empresas terceristas.
Es relevante que un farmacéutico con capacitaciéon especifica en esterilizacién, sea el
responsable de la CE, para llevar el control de los procesos de esterilizacién de manera tal de
asegurar la calidad de los mismos.

La situacidn ideal de la CE de una institucién asistencial es poder realizar en sus
instalaciones todos los procesos de esterilizacién a los que se someten sus PM. Para la CE del
hospital Materno Provincial Dr. Raul Felipe Lucini, la necesidad de tercerizar mds procesos
desde febrero de 2017 implicé mucho trabajo adicional, a fin de implementar modificaciones
tendientes a mejorar la calidad del servicio de la empresa tercerista asi como las actividades
internas de la CE. Este periodo, ha sido una oportunidad de aprendizaje y crecimiento.

La empresa tercerista fue cambiando en el tiempo, seglin los resultados de las
licitaciones publicas, lo cual enriquecié aun mas la puesta en marcha de una logistica para
asegurar la calidad de la esterilizacién de los PM en pos de la seguridad de las pacientes y los
neonatos de nuestra institucién. El respaldo de un instrumento que determine en detalle las
responsabilidades de ambas partes, seria de fundamental importancia para llevar a cabo esta
tarea.

La propuesta de las consideraciones a tener en cuenta a la hora de una contratacién de
servicios de esterilizacién, son el reflejo de los diversos aspectos abordados en este trabajo.

Como proyeccién de todo el trabajo realizado en esta CE, desde el analisis de situacién,
la identificacién de no conformidades, introduccion de modificaciones en procedimientos
varios asi como la evaluacién del impacto de las mismas, se realizé la redacciéon de un manual
de calidad de la CE que contempla, entre otros, el procedimiento de tercerizacion.

Aungue lo que refiere a dicho manual de calidad excede los alcances de los objetivos
planteados para este trabajo integrador final, es de destacar que ademads de la generacién de
un flujograma involucrando todos los procedimientos que se realizan actualmente en la CE se
ha avanzado en el andlisis pormenorizado de los riesgos de cada etapa. La medicion de esos
riesgos hara implementar cambios y aportara herramientas para la mejora continua.

Por lo cual, la realizacién de este trabajo final de la Especializacion en Esterilizacion y
el impacto de la intervencién de un profesional Farmacéutico, abrié nuevos desafios para

mejorar la calidad de los servicios de esta CE.
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GLOSARIO

Esterilizacion: es el proceso por el «cual se obtiene un producto libre
de microorganismos viables. El proceso de esterilizacién debe ser disefiado, validado y llevado
a cabo para asegurar que es capaz de eliminar la carga microbiana del producto o un
microorganismo mas resistente.

Indicador Quimico: proporciona la primera indicacion de si se han alcanzado las condiciones
del proceso de esterilizacién predefinidas durante el ciclo.

Indicador de Calidad: Los indicadores de calidad de los procesos son medidas estadisticas
basadas en cifras que se utilizan como criterio para juzgar y evaluar el desempeiio de un
proceso.

Indicador de Servicios: se debe establecer una meta a ese indicador para saber el nivel de
cumplimiento, e implementar acciones de mejora o correctiva en dado caso que no se cumpla
la meta del indicador

Flujograma de procesos; Un flujograma, también denominado diagrama de flujo, es una
representacién grafica de una secuencia de actividades o acciones que implican un proceso
determinado. Es decir, el flujograma consiste en representar graficamente, situaciones,
hechos, movimientos y relaciones de todo tipo mediante el uso de simbolos.

Esta herramienta es excelente para comprender un proceso e identificar las oportunidades de
mejora que existen en el mismo; a la vez que permite disefiar un nuevo proceso partiendo de
las mejoras identificadas.

Otro de los beneficios que se obtienen al utilizar los diagramas de flujo, es que facilita la
socializacién entre las personas intervinientes en los procesos; alli se pueden identificar
claramente las responsabilidades de los participantes en un proceso y la interaccién de las
diferentes areas que intervienen en el mismo.

Validacién: La validacién de procesos es establecer evidencia documentada que proporciona
un alto grado de seguridad de que un proceso especifico, consistentemente produce un
producto que cumple las especificaciones y caracteristicas de calidad predeterminados.
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ANEXO |
Modelo de Contrato propuesto
Entre XXX, representado en este acto por su XXXX, Dr./a Sr/a xxxxXXXXXxxxxxxxx, D.N.I.
XXXXXXXXXX , con facultades suficientes para el presente acto con domicilio legal en XXX, en
adelante LA INSTITUCION, por una parte, y por la otra parte XXXXX, con domicilio legal en
XXXX, en adelante el PRESTADOR, han convenido en celebrar el presente Contrato para la
prestacion del servicio de Esterilizacién por Oxido de Etileno y Vapor de agua saturado que a
todos sus efectos se regird por las cldusulas que a continuacidn se enuncian:
ARTICULO 1. OBJETO
EL PRESTADOR se obliga a prestar el Servicio de Esterilizacién por 6xido de etileno y vapor de
agua saturado de productos médicos, material poroso de curaciéon y material textil (en
adelante PM) para LA INSTITUCION. El retiro y la entrega de los PM, se llevara a cabo en el
domicilio de LA INSTITUCION.
Este servicio debera cumplirse durante el plazo estipulado de acuerdo a las especificaciones
del Anexo | que forma parte del presente contrato.
ARTICULO 2.
Los PM, deberan ser entregados por LA INSTITUCION a EL PRESTADOR vya higienizados y
acondicionados. EL PRESTADOR procesara el material por los métodos de éxido de etileno y
de vapor de agua saturado y lo restituird a LA INSTITUCION. Queda bajo responsabilidad de
LA INSTITUCION la liberacién del lote de material esterilizado, como asi también el proceso por
el cual solicita la Esterilizacién de cada producto médico.
ARTICULO 3. APLICACION
La presente contratacidn se regira subsidiariamente por las disposiciones contenidas en el
Cédigo Civil y Comercial, Capitulo 6, Seccién 1 art. 1251 y siguientes.
ARTICULO 4. PRECIO
El costo del servicio se pacta en la suma de Pesos..................... (Sevvereerierecriennn, -) mensuales.
Los pagos deberan hacerse efectivos a mes vencido desde el dia uno (1) al cinco (5) de cada
mes, en el domicilio de EL PRESTADOR o donde éste lo indique en el futuro por medio
fehaciente. La mora en el pago de las prestaciones, se producira en forma automatica.
Producida, el canon devengara un interés punitorio diario del 2 % hasta el dia de su efectivo
pago. Si el ultimo dia previsto para el pago resultara inhabil el mismo deberd efectuarse hasta
el dia habil inmediato anterior. El precio convenido podra ser revisado cada seis (6) meses a
solicitud de cualquiera de las partes. La parte que requiera la revisacidon del precio debera

comunicar su pretension a la restante que puede: aprobarla, rechazarla o llevar a cabo una
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contraoferta. La respuesta en los términos indicados deberd ser comunicada a la requirente en
un plazo no mayor a diez (10) dias corridos. En caso de aceptacion, regira el nuevo precio hasta
la finalizacidn del contrato si ninguna de las partes requiere una nueva revisacién; en caso de
rechazo liso y llano, la parte que requiera la revisacion del precio podra dar por rescindido el
contrato en un plazo de sesenta (60) dias a partir de la notificacién del rechazo. Durante ese
plazo se mantendrd el precio vigente. En caso de existir una contraoferta, el requirente deberd
contestarla en un plazo de 72 horas por la aceptacién o el rechazo. La recisién por falta de
acuerdo entre las partes de la revisacion del precio no dard lugar a ninguna de ellas a efectuar
reclamo de ninguna indole a la restante.

ARTICULO 5. VIGENCIA DEL CONTRATO

El contrato tendrd vigencia desde el 1 de enero de XXX hasta el 31 de diciembre de XXX con
opcién a dos (2) prorrogas anuales automaticas salvo que cualquiera de las partes manifestara
su decisién de no continuar.En tal supuesto, la parte deberd comunicar a la restante su
decision de concluir la prestacion con una antelacion de sesenta (60) dias corridas al
vencimiento del contrato del primer aiio o de sus prorrogas.

El contrato y las prérrogas anuales sucesivas deberdn tributar el impuesto de sellos vigente
cuyo pago quedard a cargo de EL PRESTADOR.

El presente podra ser resuelto por cualquiera de las partes ante el incumplimiento de las
obligaciones que surgen de este contrato por la restante, con la Unica condicion de notificar
en forma fehaciente los motivos de la resolucién. En particular dard lugar a la interrupcion del
servicio con facultad de resolver el contrato por EL PRESTADOR si LA INSTITUCION no
cumpliese con los pagos segun lo convenido.

ARTICULO 6. CESION TOTAL O PARCIAL

EL PRESTADOR prestard por si el servicio ofrecido, quedando prohibido ceder total o
parcialmente el contrato o asociarse con otra persona o ente para cumplirlo. El
incumplimiento de lo dispuesto en el presente articulo serd causal de rescision automatica.
ARTICULO 7. GARANTIA DE ADJUDICACION

Previo a la presentacion de la primera factura por el servicio, EL PRESTADOR debera presentar
a LA INSTITUCION un aval equivalente al............ por ciento de la contratacion mediante fianza
bancaria o seguro de caucién que debera mantenerse vigente durante todo el plazo de la
contratacion.

ARTICULO 8
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En caso de extincién del contrato, cualquiera sea la causa, ambas partes deberan devolver
todos los elementos que pertenezcan a la otra, en un término no mayor de cinco (5) dias

corridos.

ARTICULO 9

Las partes fijan domicilio en los ut supra mencionados y convienen que ante cualquier
divergencia que se suscitase en la interpretacion y/o alcance del presente contrato, someterse
a la jurisdiccion de los Tribunales Ordinarios de la Ciudad de Cérdoba.

ARTICULO 10

Como prueba de conformidad se firman dos (2) ejemplares de un mismo tenor y a un solo

efecto en la Ciudad de Cérdoba a los XX dias del mes de XXX de XXX.

52



ANEXO I
SERVICIO DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO
ESPECIFICACIONES TECNICAS
1. ALCANCE
El Servicio de Esterilizaciéon por Oxido de Etileno debera incluir las especificaciones técnicas
gue se incluyen en el presente ANEXO.
2. SERVICIOS COMPRENDIDOS.
2.1. Servicios Generales:
2.1.1. Entrega y retiro de material en el Servicio de Esterilizacién con remito detallado
cantidad de bultos y litros.
2.1.2. Identificacion del Numero de ciclo y fecha de esterilizacién para su trazabilidad.
2.1.3. Control de ciclos con Indicadores quimicos y Controles Bioldgicos.
2.1.4. Procesos estandarizados.
2.1.5. Certificacion mensual de trazabilidad.
2.2. Servicios para procesamiento del instrumental.
2.2.1. Provisidn de todos los materiales de empaque.
2.2.2. Servicio técnico para termo selladoras de Esterilizacién y de Quiréfano.
2.3 Servicios profesionales.
2.3.1. Control mensual de los indicadores bioldgicos de los procesos de vapor del
hospital.
2.3.2. Soporte Técnico permanente de profesional Farmacéutico Especialista en
Esterilizacion.
2.3.3. Capacitacidn segun las necesidades de la Institucion.
3. FLUCTUACION DE CONSUMO.
La cantidad de servicios solicitados es estimativa, y se establece al solo efecto del calculo de
costos pudiendo fluctuar en mas o en menos segun los requerimientos del Servicio de

Esterilizacion.
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