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La adopción de un Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) en el ámbito de los 

servicios de salud, representa una decisión estratégica indispensable no sólo para 

mejorar el desempeño global de la organización, sino también para contribuir con 

bases sólidas y sostenibles a las iniciativas de desarrollo de capacidades tecnológicas 

y humanas. El objetivo final es lograr la satisfacción de los actores involucrados en el 

servicio y al mismo tiempo suministrar productos y prestaciones médicas seguras. 

En este sentido, la aplicación de lineamientos normativos sobre los procesos de una 

central de esterilización hospitalaria proporciona un marco de trabajo de buenas 

prácticas, cuya finalidad es el alineamiento de las expectativas en relación con el 

cuidado de la salud de los pacientes y el camino de la mejora continua en la gestión 

del trabajo diario. 

En este trabajo, se utilizó como guía la Norma ISO 13485:2016 (1) para: el 

cumplimiento de los requisitos, el tratamiento de los reclamos de eventos adversos, el 

seguimiento post distribución de los productos provistos, el tratamiento de no 

conformidades y la implementación de acciones correctivas y preventivas. Para 

facilitar la adopción de un enfoque sistemático cumpliendo con los objetivos del 

servicio de esterilización de la Clínica Universitaria Reina Fabiola de la Ciudad de 

Córdoba con relación a la seguridad del paciente. 

Se realizó un diagnóstico de la situación inicial de la central de esterilización aplicando 

la matriz FODA (Fortalezas- Oportunidades- Debilidades- Amenazas) y auditorías 

internas relacionadas con los requisitos de la ISO 13485:2016 (1). 

A través del análisis causa-raíz, se abordaron las causas de los problemas en cada 

una de las etapas del proceso. Se realizó un análisis de no conformidades que sirvió 

como herramienta para evaluar indicadores y así, aplicar y medir las acciones 

correctivas pertinentes. Se usó la herramienta de flujograma (Ilustración 8) para 

caracterizar dicho proceso. Se llevó a cabo un análisis de riesgo (AMFE), cuya 

documentación derivó en la revisión de procedimientos operativos estándar y una 

posterior capacitación del personal. 

Finalmente, se llevó a cabo un análisis comparativo entre la situación inicial y actual de 

la central de esterilización en estudio. 

Bajo este marco de mejora, se lograron resultados tales como: 
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- Control de la producción desde la fase de diseño hasta la fabricación, 

incluyendo, etapas como lavado, acondicionamiento, esterilización y 

almacenamiento del producto médico. 

- Gestión de riesgo del producto médico a través de todo su ciclo de vida, 

enfatizando los riesgos asociados con la seguridad y el desarrollo de estos. 

- Optimización de la gestión de la cadena de proveedores y un control sobre los 

servicios subcontratados. 

- Implementación de un sistema de vigilancia del producto médico una vez 

distribuido. 

A través del logro de los objetivos planteados, se demuestra la importancia de la SGC 

en el ámbito hospitalario, así como también la clave en el uso de las herramientas 

empleadas para llevar a cabo un ciclo de mejora continua.  

A partir del enfoque de riesgos aportado por la Norma 13485: 2016, se obtiene un 

impacto significativo en los procesos, imprescindibles a la hora de garantizar productos 

estériles por parte de la central de esterilización hospitalaria, alineado con un objetivo 

institucional primordial, como es priorizar la seguridad del paciente. 
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Listado de siglas y observaciones 
 

 

AMFE Análisis de modo falla y sus efectos 

CURF Clínica Universitaria Reina Fabiola 

DAN Desinfección de alto nivel 

FODA Matriz de fortaleza, oportunidades, debilidades y amenazas 

IPR Índice prioritario de riesgo 

ITAES Instituto Técnico para la Acreditación de Establecimientos de Salud 

OPA Orto-ftaldehído 

PDCA Del inglés: Plan-Do-Check-Act 

POE Procedimiento operarito estandarizado 

SGC Sistema de gestión de calidad 
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Objetivo general 

Establecer un proceso de mejora continua, en un marco de buenas prácticas de 

gestión de la calidad en la central de esterilización de la Clínica Universitaria Reina 

Fabiola, utilizando como referencia, los requisitos de la norma ISO 13485: 2016 (1).  

Objetivos específicos 

1. Realizar un diagnóstico de la situación inicial de la Central de Esterilización.  

2. Abordar las causas de los problemas en cada una de las etapas del proceso a 

través de un análisis causa-raíz. 

3. Caracterizar cada proceso a través de un diagrama de flujo. 

4. Efectuar un análisis de riesgo (AMFE), identificando los riesgos asociados con 

la seguridad y la eficacia de los productos médicos procesados. 

5. Analizar las no conformidades como herramienta para evaluar indicadores y 

así, aplicar y medir las acciones correctivas pertinentes. 

6. A partir de lo documentado en el AMFE de procesos, realizar la revisión de los 

procedimientos operativos estándar. 

7. Establecer un plan de mejoras de acuerdo a los resultados obtenidos. 

8. Diagramar un sistema de evaluación de proveedores estableciendo indicadores 

de calidad. 

9. Establecer un sistema de vigilancia de los productos médicos entregados por la 

central, con un enfoque preventivo en la gestión de problemas. 

10. Llevar a cabo un análisis comparativo de la situación actual y el análisis inicial. 
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La esterilización hospitalaria es un pilar fundamental en la garantía de calidad de los 

productos médicos reprocesados, siendo uno de los ejes principales en la prevención 

y control de infecciones intrahospitalarias. 

Hoy en día, la calidad en una central de esterilización resulta imprescindible para 

lograr los objetivos de seguridad del paciente. En este contexto, la aplicación de los 

lineamientos de una norma de gestión de la calidad en este ámbito, como la Norma 

ISO 13485:2016 (1), proporciona un marco de trabajo de buenas prácticas, reconocido 

y aceptado internacionalmente, para cualquier organización responsable de una o más 

etapas del ciclo de vida de un producto médico.  

Tal como lo propuesto por la normativa, la integración de los procesos de la central 

con otros de nivel hospitalarios, la inclusión de los proveedores y otras partes 

interesadas, así como las mediciones, el análisis de la información con relación a la 

calidad y la seguridad, y las mejoras que puedan surgir de su aplicación, forman parte 

de la gestión diaria e ineludible de la calidad de cualquier organización de salud. 

En nuestro país, el profesional farmacéutico es el responsable del servicio de 

esterilización, y su función principal es supervisar que los procesos de desinfección, 

limpieza, acondicionamiento, almacenamiento y provisión de productos médicos se 

cumplan para cubrir con las necesidades del centro de salud brindando seguridad al 

paciente. 

Por consiguiente, referirse a las tareas de una central de esterilización es hablar 

también de garantía de calidad.   

Este trabajo propone realizar un abordaje de los procesos principales desde un 

enfoque basado en riesgos, es decir, centrado en la prevención o reducción de efectos 

adversos indeseados. Además, propone una manera de realizar el tratamiento de 

reclamos frente a tales efectos adversos y el agregado de valor que significa el 

planeamiento de acciones correctivas y preventivas, estableciendo ciclos virtuosos de 

mejora continua.  



PROCESO DE MEJORA CONTINUA EN LA GESTIÓN DE UNA CENTRAL DE ESTERILIZACIÓN HOSPITALARIA  

 

Página | 15  
 

Aspectos legales vinculados a esterilización 

Con respecto al marco regulatorio nacional, el Ministerio de Salud de la Nación 

contempla las actividades que las centrales de esterilización realizan con el propósito 

de unificar criterios tanto en los establecimientos públicos como privados.  

La Resolución Ministerial 1547/07 (2), se encuentra en vigencia luego de ser derogada 

la Resolución 387/04 (3) y establece los lineamientos para el procesamiento de 

materiales y productos de uso médico. Se describen los controles de calidad del 

proceso para verificar el desempeño de cada método de esterilización a través de 

controles físicos, químicos y biológicos.  

La Resolución Ministerial 1067/2019 (4), entró en vigencia este año luego de ser 

derogada la Resolución Ministerial 102/2008 (5) y dispone lineamientos en cuatro 

aspectos básicos dentro de una central de esterilización: la planta física, el recurso 

humano, el equipamiento y los procedimientos. Además, incorpora pautas de gestión e 

indicadores de calidad.  

 

 

En cuanto al marco regulatorio provincial, sigue en vigencia la Resolución Ministerial 

2803/1992. Es una normativa que cuenta con 27 años de antigüedad y no refleja lo 

que es una central de esterilización actual.  

Por otra parte, se encuentran las normas voluntarias, las cuales están tomando mayor 

relevancia en los centros de salud de nuestro país. Porque brindan un abanico de 

Ilustración 1: Línea de tiempo 
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herramientas para la gestión de calidad promoviendo acciones orientadas a mejorar la 

cultura de seguridad entre profesionales y pacientes. Algunas de ellas son: 

 ITAES (6), Manual para la Acreditación de Establecimientos de Atención de 

Agudos  

 Joint Comission International (7), Estándares de acreditación para hospitales  

 Manual de esterilización para centros de Salud, Organización Panamericana 

de la Salud (8)   

 Normas ISO 9001:2015 (9), Sistema de gestión de la calidad. 

 Norma ISO 13485:2016 (1), Productos sanitarios. Sistemas de gestión de la 

calidad. Requisitos para fines reglamentarios. 

 Norma ISO 10628:1997 (10), Diagrama de flujo de plantas de proceso. Reglas 

Generales. 

Norma ISO 13485:2016 (1) 

Esta norma propone un SGC por el cual una organización dirige y controla sus 

actividades propias y/o relacionadas, ya sea de forma directa o indirecta, con el fin de 

lograr como resultado la provisión de productos seguros. En términos generales, 

aborda desde la estructura de la organización junto con su planificación, los procesos, 

los recursos y hasta los documentos y/o registros que usa para lograr sus objetivos de 

la calidad y así cumplir con los requisitos del cliente y los reglamentarios, en términos 

de seguridad y eficacia.  

El término “producto”, en esta norma,  puede incluir servicios. Esto quiere decir que 

permite la aplicación de sus requisitos a organizaciones tales como distribuidores, 

proveedores, servicios de esterilización y no es excluyente solo a los fabricantes de 

productos sanitarios. La central de esterilización, no fabrica productos pero si 

proporciona servicios importantes en el ciclo de vida de estos. 

La ISO 13485:2016 (1) utiliza como referencia para el cumplimento de sus requisitos el 

enfoque a procesos, el ciclo de mejora continua (PDCA) y el enfoque basado en el 

riesgo. 
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El enfoque a procesos (Ilustración 2) se refiere a que todas las actividades que se 

realizan, en este caso, en la central de esterilización se encuentran mutuamente 

relacionadas y que las mismas utilizan entradas para proporcionar un resultado 

previsto. Esto permite a la organización planificar sus tareas y detectar las 

interrelaciones entre ellas. 

Ilustración 2: Proceso 

El enfoque a procesos El ciclo de PDCA (círculo de Deming) es la metodología más 

usada para implementar un sistema de mejora continua y consiste en la 

autoevaluación de cada una de sus 

cuatro etapas cíclicas (planificación 

– ejecución – verificación – acción) 

Ilustración 3.  

Por último, el enfoque basado en el 

riesgo permite a la organización 

determinar los factores que pueden 

hacer que los procesos y el SGC 

desvíen los resultados planificados 

e implementar medidas preventivas 

para minimizar los efectos 

negativos.  

 

 

La estructura de la norma está dividida en 8 capítulos: 

1. Alcance: Destinado a las organizaciones que diseñan, desarrollan, producen, 

almacenan, distribuyen, instalan o suministran dispositivos médicos y también 

los que proveen actividades de asistencia (servicios de mantenimiento, soporte 

técnico, entre otros).  

2. Normas de referencia: Reseñas de otras normas de la familia ISO. 

3. Términos y definiciones: Se emplean términos y definiciones provistos de la 

ISO 9000:2015 (11).  

Planificar 

Hacer Revisar 

Actuar 

Ilustración 3: Ciclo PDCA 
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4. Sistema de Gestión de Calidad: Describe al SGC bajo una mirada de 

procesos, donde su garantía es la documentación de respaldo que sustenta su 

despliegue y operación. 

5. Responsabilidad de la Dirección: Establece y garantiza el compromiso de la 

alta Dirección (gerencia) con el sistema de gestión de calidad y sus objetivos. 

6. Gestión de los recursos: Provee los recursos requeridos por el mismo sistema 

de gestión de calidad. Para asegurar el logro de los objetivos de 

implementación de la norma. Como, por ejemplo, recurso humano, 

infraestructura, control del ambiente y entorno del trabajo. 

7. Realización del producto: Elabora los productos médicos, acorde a la 

planificación y el control apropiado para asegurar el cumplimiento de los 

requisitos establecidos. Además, propone políticas de compras y la evaluación 

de los proveedores externos. 

8. Medición, análisis y mejora: Cuenta con información confiable para determinar 

el desempeño del sistema de gestión de calidad y así poder tomar decisiones 

racionales dentro del sistema de gestión. 

Definiciones 

A continuación, se presentan algunos conceptos generales referidos a calidad y a 

producto médico, que fueron imprescindibles para el desarrollo de este trabajo final: 

 Central de Esterilización: definición según Resolución Ministerial 1067/2016 

(4). Se limita a una unidad orgánica funcional, destinada a la recepción, 

limpieza, descontaminación, control de funcionalidad, acondicionamiento, 

desinfección y/o esterilización, almacenamiento transitorio y dispensación de 

los productos médicos y textiles, a fin de garantizar calidad prestacional. 

 Producto Médico: definición según Disposición ANMAT 1285/2004 (12), 

producto para la salud tal como equipamiento, aparato, material, artículo o 

sistema de uso o aplicación médica, odontológica o laboratorial, destinada a la 

prevención, diagnóstico, tratamiento, rehabilitación o anticoncepción y que no 

utiliza medio farmacológico, inmunológico o metabólico para realizar su 

función principal en seres humanos, pudiendo entretanto ser auxiliado en su 

función, por tales medios. 

 Esterilización: definición según la Guía para la desinfección y esterilización 

en centros de salud (13);  se describe como un proceso que destruye o elimina 

todas las formas de vida microbiana y se lleva a cabo en centros de salud 
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mediante métodos físicos o químicos. El vapor a presión, el calor seco, el gas 

de óxido de etileno, el plasma de gas peróxido de hidrógeno. La esterilización 

pretende transmitir un significado absoluto de su resultado final. 

 Desinfección: definición según la Guía para la desinfección y esterilización en 

centros de salud (13); se describe como un proceso que elimina todos los 

microorganismos patógenos, excepto las esporas bacterianas, en objetos 

inanimados. En los centros de atención médica, los materiales se desinfectan 

con productos químicos líquidos. Los diversos factores que afectan la correcta 

desinfección pueden anular o limitar la eficacia del proceso. 

 Calidad: definición según ISO 9000:2015 (11); una organización orientada a  

la calidad, promueve una cultura de trabajo dirigido al cumplimiento de las 

necesidades y expectativas de los clientes y otras partes interesadas. Dando 

como resultado valor a su comportamiento, sus actividades y los procesos.  

 Sistema de Gestión de la Calidad: definición según ISO 9000:2015 (11); un 

sistema de gestión de la calidad comprende las actividades donde la 

organización resuelve identificar sus objetivos, determinar los procesos y los 

recursos requeridos para lograr los resultados deseados. 

 Seguridad del Paciente: según la Organización Mundial de la Salud (14); La 

seguridad del paciente es un principio fundamental de la atención sanitaria y 

hay un cierto grado de peligrosidad inherente a cada paso del proceso de 

atención de salud. 

Los eventos adversos pueden estar en relación con problemas de la práctica 

clínica, de los productos, de los procedimientos o del sistema. La mejora de la 

seguridad del paciente requiere por parte de todo el sistema de salud un 

esfuerzo complejo que abarca una amplia gama de acciones dirigidas hacia la 

mejora del desempeño, la gestión de la seguridad, los riesgos ambientales, el 

control de las infecciones, el uso seguro de los medicamentos, la seguridad de 

los equipos y el entorno en el que se presta la atención sanitaria. 

 Proceso: definición según ISO 9000:2015 (11); la organización tiene 

actividades que puede definirse, medirse y mejorarse. Estas actividades 

interactúan y logran resultados coherentes con los objetivos de la 

organización, algunos pueden ser críticos mientras que otros no pueden serlo. 

Finalmente, se define como un conjunto de actividades relacionadas que 

utilizan las entradas para proporcionar un resultado que generan salidas.   

 Trazabilidad: definición según ISO 9000:2015 (11); es la capacidad para 

seguir el histórico, la aplicación o la localización de un objeto.  
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 Validación: definición según ISO 9000:2015 (11); es la confirmación mediante 

el aporte de evidencia objetiva, de que cumplieron con los requisitos para una 

utilización o aplicación específica prevista.  

 Verificación: definición según ISO 9000:2015 (11); es la confirmación 

mediante el aporte de evidencia objetiva, de que se cumplieron con los 

requisitos específicos. 

 Auditoría: definición según ISO 9000:2015 (11); es un proceso sistemático, 

independiente y documentado para obtener evidencias objetivas con el 

propósito de evaluarlas y determinar el grado de cumplimiento. 

 Riesgo: dentro de ISO 13485:2016 (1), el uso del término “riesgo” se hace en 

todo momento en el contexto de la seguridad y el funcionamiento de los 

productos sanitarios y del cumplimiento de los requisitos reglamentarios 

aplicables.   
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Capítulo I: 

Marco Teórico 
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Central de esterilización 

La central de esterilización de la Clínica Universitaria Reina Fabiola es un servicio de 

soporte que se encuentra involucrado de manera transversal a todos los 

procedimientos de la institución. Sus clientes internos son: 4 quirófanos, 109 

consultorios, 145 camas distribuidas en internación de piso y áreas de cuidados 

críticos (adultos, pediatría, neonatología), servicio de anestesia, guardias (de 

pediátrica y adulto), cirugía ambulatoria, hospital de día y la facultad de odontología. 

Para que el material proveniente de dichos lugares cumpla con los procesos de 

esterilización propiamente dicho, se deben efectuar las siguientes etapas como control 

biológico: 

 Lavado 

Dependiendo del origen del material contaminado, se procede al lavado de la siguiente 

manera: para el caso del instrumental de cirugía, el personal de quirófano es el 

responsable de realizar el lavado, tanto auxiliares como instrumentadores.  

Enfermería se encarga del lavado del material usado en los internados y los alumnos 

de odontología son quienes lavan sus propios materiales para luego entregarlos a la 

central de esterilización. 

Todos ellos deben cumplir con el procedimiento de lavado que propone el servicio de 

esterilización para garantizar una buena descontaminación de los instrumentos. 

Por último, los consultorios de la clínica están a cargo de auxiliares propios de la 

central de esterilización.  

 Recepción 

La recepción del material para esterilizar se realiza de manera manual registrando 

fecha, origen y descripción del material. Una inspección ocular permite asegurar que el 

material de encuentra limpio y en caso de encontrarse sucio se devuelve para que sea 

lavado nuevamente. 

 Acondicionado 

Los auxiliares tienen en cuenta las características del material a procesar para luego 

realizar el acondicionado según el método de esterilización. 

  



PROCESO DE MEJORA CONTINUA EN LA GESTIÓN DE UNA CENTRAL DE ESTERILIZACIÓN HOSPITALARIA  

 

Página | 23  
 

 Esterilización 

La central cuenta con tres métodos de esterilización: calor húmedo, calor seco y 

peróxido de hidrógeno. El óxido de etileno se terceriza.  

Para el control de procesos se utilizan Test de Bowie & Dick, indicadores biológicos e 

integradores fisicoquímicos. 

 Almacenamiento 

Una vez esterilizado el producto médico, se deposita en el área estéril para ser 

retirado por los distintos servicios. La fecha de caducidad de los productos médicos 

estériles está relacionada a las condiciones de almacenamiento y empaquetado de 

cada producto variando entre 6 meses a 2 años según Resolución MSN 1547/2007 

(2).  

Además, la central de esterilización tiene como característica que es responsable de la 

compra, almacenamiento y distribución de los productos médicos no facturables de 

toda la institución.  

Se adjunta el plano de la central de esterilización en el Anexo II. 

 

 

 

  



PROCESO DE MEJORA CONTINUA EN LA GESTIÓN DE UNA CENTRAL DE ESTERILIZACIÓN HOSPITALARIA  

 

Página | 24  
 

  

 

Capítulo II: 

Materiales y 

Métodos 
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A continuación, se definen los materiales y métodos según cada etapa: diagnóstico, 

implementación y análisis. 

1) Diagnóstico 

a) Se realizó una Matriz FODA (fortalezas, oportunidades, debilidades y 

amenazas). Herramienta de análisis que determinó la situación inicial del 

servicio.  

b) Se auditó a la central de esterilización aplicando la Norma ISO 13485:2016 (1) 

y se determinó el grado de cumplimiento.  

c) Mediante gráficos de barra se representaron los porcentajes de cumplimiento 

de cada capítulo de la norma. 

d) Se definió la prioridad de planificación de las acciones de mejora, mediante el 

diseño y la implementación de un diagrama de Pareto. 

2) Implementación  

a) Se diseñó el flujograma de proceso (Ilustración 8) para la obtención del 

producto estéril. 

b) Se realizó el análisis de riesgo utilizando la herramienta AMFE. 

c) Se diseñó el organigrama de la central de esterilización (Anexo I), para 

determinar las funciones y responsabilidades del personal. 

d) Se diseñó el plano de distribución de las áreas de la central de esterilización 

(Anexo II). 

e) Se realizó el mapa de procesos (Anexo III) para indicar los elementos que 

están involucrados en el funcionamiento del servicio y aquellos que se 

encuentran pendientes a incorporarse a este sistema de trabajo. 

f) Se generó el Manual de calidad (Anexo IV), Manual de procedimientos (Anexo 

V), actualización de POEs (Anexo VII), Formularios de reclamo (Anexo VII), 

Rótulos de identificación (Anexo VIII) dentro del marco de documentación del 

SGC de la norma. 

g) Se involucró a todo el personal en el plan de capacitaciones relacionadas al 

trabajo en equipo (Anexo IX). 

3) Análisis comparativo: 

a) Se auditó nuevamente a la central de esterilización en base a la Norma ISO 

13485:2016 (1) y se determinó el grado de cumplimiento luego de las acciones 

de mejora.  

b) Se elaboró un gráfico comparativo entre las dos situaciones y se calculó la tasa 

de mejora. 

c) Se plantearon las acciones pendientes a implementar. 
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Desarrollo y 

Resultados 
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Análisis de la situación inicial 

Se realizó un diagnóstico de la Central de Esterilización de la Clínica Universitaria 

Reina Fabiola, utilizando como herramienta la matriz FODA para analizar la interacción 

de los parámetros de Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y Amenazas.   

Las fortalezas son funciones, habilidades o tareas que el servicio realiza de manera 

correcta y además se evidencian las capacidades del personal frente a las tareas 

designadas. Por otro lado, se encuentran las debilidades, donde se revelan las 

falencias de los procesos y pone al servicio en un estado vulnerable ante sus clientes. 

Tanto las fortalezas como las debilidades son parámetros inherentes de la central de 

esterilización. 

El servicio no puede aislarse de su contexto porque su actividad y desarrollo también 

están vinculados con factores externos. Aquí se presentan las oportunidades, que son 

parámetros (no controlables) de carácter positivo y si se aprovechan pueden ser 

impulso de crecimiento y mejoría. Por último, están las amenazas que, por el contrario, 

representan aspectos negativos y potenciales problemas para el desempeño del 

servicio. 

A continuación, la matriz FODA de la central de esterilización (Ilustración 4): 
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Ilustración 4: FODA inicial 

 

En la evaluación de situación de la central de esterilización, se detectaron varios 

puntos positivos que se encuentran como fortalezas del servicio. 

 Presenta organigrama institucional: avalado por la alta Dirección que 

permite visualizar las relaciones de las diferentes áreas y la función de cada 

una de ellas. Se observa que la central de esterilización es un servicio que 

reporta directamente a la subdirección médica, lo cual permite una relación 

directa con la gerencia. 

 Cuenta con un sistema de gestión de documentos provistos por el 

departamento de calidad: desde hace 6 años que la institución está 

planificando, implementando y manteniendo un SGC propuesto por ITAES para 

promover la calidad y la seguridad del paciente en el cuidado de la salud que 

brindan las organizaciones sanitarias. 

 Se inició la implementación de políticas de reúso: a pesar de no contar con 

un sistema informático que permita de manera más ágil el registro, la central de 
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esterilización en conjunto con farmacia de quirófano y quirófano se encuentran 

coordinadas para llevar este proceso de manera manual a través de tarjetas. 

Hasta el momento son algunos los productos médicos que llevan a cabo este 

monitoreo de reúso. 

 Se cuenta con personal entrenado: la central de esterilización cuenta con 15 

personas entre auxiliares de esterilización, operarios y administrativos. La 

mayoría tiene más de 5 años de experiencia en tareas de este tipo. 

 El personal presenta buena predisposición para los cambios de 

conducción: el personal de la central de esterilización accede y se 

compromete con los cambios planteados. 

 Se tiene a cargo el depósito de productos médicos no facturables: la 

farmacéutica responsable de la central de esterilización tiene un rol importante 

en la decisión de la compra de estos productos. 

 Presenta un plan de capacitaciones: existe un plan integral provisto por 

Recursos Humanos para la formación continua de los colaboradores, no 

obstante, el servicio debe planificar capacitaciones con temas pertinentes a 

esterilización.  

 Los perfiles de puesto del personal se encuentran actualizados: dato 

conveniente a la hora de plantear tareas y objetivos anuales. 

 La central de esterilización está a cargo del lavado de instrumental de los 

consultorios: tarea no menor para el control microbiológico. 

En cuanto a los factores externos, se evaluaron las siguientes oportunidades: 

 La institución se encuentra acreditada por normas de calidad nacionales: 

esta condición permite proponer oportunidades de mejora en el servicio de 

esterilización. 

 Presenta buena sincronización con el departamento de compras: el trabajo 

debe ser complementario para lograr la satisfacción del cliente interno 

cumpliendo en tiempo y forma. 

 Cuenta con el respaldo del sector de operaciones para informatizar 

procesos: se planteó la necesidad de un sistema de trazabilidad y mejorar los 

procesos dentro del servicio. 

 Cuenta con el respaldo de infectología para estandarizar procesos: 

conveniente para implementar procedimientos que impactan a otros servicios 

de la institución. 

 Cuenta con el respaldo de Recursos Humanos para la capacitación del 

personal: para mantener a los colaboradores motivados, es imprescindible 
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capacitarlos en temas relacionados con el trabajo en equipo, la comunicación 

efectiva, entre otros. 

 Presenta aval de la alta Dirección para modificar procesos  

 Existe buena comunicación con los servicios: importante para mejorar los 

procesos de atención y soporte por parte de la central de esterilización. 

De los factores internos, se analizaron los aspectos negativos, en este caso las 

debilidades:  

 Diseño unidireccional deficiente: la central de esterilización fue reformada 

hace 6 años con una ampliación, pero no se logró aprovechar el espacio 

ganado para una buena distribución. El producto médico no cumple con la 

unidireccionalidad solicitado por la Disposición 1067/2019 (4). 

 No cuenta con un sistema informático para el registro y la trazabilidad de 

los productos médicos: hasta el momento los registros son manuales y 

presentan dificultades a la hora de buscar información ante un reclamo.  

 Los procedimientos están desactualizados: no hay un procedimiento que 

especifique el mantenimiento de documentos y la institución exige que sean 

actualizados cada 3 años. 

 No hay manual de calidad: este documento es necesario para establecer los 

objetivos, los estándares y las políticas de calidad. Además, brinda información 

de cómo se deben desarrollar todas las actividades del servicio. 

 No presenta análisis de riesgo: la ISO 13485:2016 (1) lo recomienda, porque 

permite identificar, calificar y evaluar las amenazas a las que está expuesto el 

servicio de esterilización. Para luego, tomar las acciones necesarias para 

eliminar, mitigar y tratar los riesgos.  

 No cuenta con un sistema de reclamos: todavía no hay un procedimiento 

que documente el registro y la gestión de reclamos. 

 No presenta protocolo para los productos vencidos: se debe documentar 

un procedimiento de cómo descartar un producto médico vencido. 

 La responsable farmacéutica tiene poco tiempo en el servicio: lo que 

puede demorar la implementación de mejoras. 

 No hay una planificación de auditorías internas y externas: se debe 

planificar auditorías para el control de implementación de los estándares y 

detectar oportunidades de mejora. Al mismo tiempo se deben realizar 

auditorías a los proveedores de servicios de esterilización. 

 Las dimensiones del depósito de insumos no satisfacen las necesidades 

de almacenamiento: las condiciones edilicias no son las adecuadas ya que 

carece de espacio para el almacenamiento. 
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 No hay un seguimiento seguro del material que ingresa por ortopedia: al 

no tener un sistema informático de trazabilidad, los registros manuales 

presentan limitaciones. En este caso la trazabilidad se pierde y no puede 

gestionarse correctamente las devoluciones de los productos implantables que 

no fueron usados en los procedimientos quirúrgicos. 

 Cuenta con un equipo de autoclave pequeño: la capacidad que tiene este 

equipo no es suficiente para el volumen de material que se procesa por día.  

Y por último se describen las amenazas: 

 Existen demoras en la resolución de problemas por parte de 

bioingeniería: los equipos de esterilización que están fuera de servicio 

impactan en la obtención de material estéril disponible para la realización de 

cualquier procedimiento que se realice en la institución.  

 Falta plan de mantenimiento de equipos: el único equipo que cuenta con 

mantenimiento preventivo es el equipo de peróxido de hidrógeno. 

 Existen demoras en la reparación de los equipos: esto impacta 

directamente en la demora de entrega del material estéril a los distintos 

servicios. 

 Los equipos de esterilización no están conectados al grupo electrógeno: 

los cortes de energía en la zona son frecuentes en época de verano y es 

importantes que los equipos de esterilización formen parte del grupo 

electrógeno para cumplir con los procesos de esterilización. 

 Los equipos no cuentan con validaciones anuales: es importante verificar 

que los equipos funcionen de forma segura, eficaz y repetitiva dentro de los 

rangos predeterminados por el fabricante y lograr control en nuestros procesos 

de esterilización. 

 Los terceristas que brindan servicios de esterilización no presentan 

contratos actualizados  

 No se realizan auditorías a los proveedores: se deben realizar visitas 

periódicas a los terceristas para verificar que sus procesos estén en regla. 

 No se definieron criterios para la compra de productos médicos: 

actualmente cada servicio usa una marca distinta de un mismo producto. 

 Cambios socioeconómicos negativo: este factor es limitante a la hora de 

realizar cambios que requieran una inversión económica. 

Ante el resultado de este primer diagnóstico, es importante mantener los aspectos 

positivos de las fortalezas como de las oportunidades para concretar los cambios y/o 

transformaciones de los factores negativos tales como son las debilidades y las 

amenazas. 
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Una de las acciones a mantener como punto fuerte del servicio, es la buena 

predisposición del personal ante los cambios de conducción. Es primordial crear un 

ambiente de motivación para mejorar el desempeño de cada colaborador y reforzar la 

cooperación dentro del equipo.  

Otro punto significativo para tener en cuenta es el contexto que vive la institución, ya 

que se encuentra acreditada bajo normas de calidad nacionales como es el ITAES. 

Esta situación permite solicitar a la alta Dirección, mejoras que requieren inversión, 

con el propósito de resguardar la seguridad del paciente a través de procesos 

controlados.  

Por último, tener el respaldo del comité de infectología permite llevar a cabo algunos 

cambios que son más sensibles y difíciles de concretar si los realiza la central de 

esterilización por su cuenta. Un ejemplo puede ser la estandarización del uso de 

desinfectantes de alto nivel.  

Para dar continuidad a este análisis de situación, se realizó una auditoría interna a la 

central de esterilización y se relacionaron los factores negativos del FODA con los 

puntos de la norma a mejorar. 

Auditoría interna: grado de cumplimiento de la Norma ISO 

13485:2016 (1)  

Se evalúo el grado de cumplimiento de los requerimientos exigidos por la norma ISO 

13485:2016 (1), estableciendo una escala numérica del 0 al 10 y el resultado final se 

expresó en porcentajes en cada capítulo. A continuación, se presenta la tabla (Tabla 

1) de cumplimiento según el criterio de desempeño, la fórmula para calcular el valor de 

cumplimento y el “checks list” que se aplicó para la auditoria.  

  



PROCESO DE MEJORA CONTINUA EN LA GESTIÓN DE UNA CENTRAL DE ESTERILIZACIÓN HOSPITALARIA  

 

Página | 33  
 

A B C D

.1
La organización debe documentar un sistema de gestión de calidad y mantener su

eficacia de acuerdo con la ISO 13485:2016 y los requisitos obligatorios.
5

.2
Determinar los procesos necesarios para el sistema de gestión de calidad con

secuencia e interacción aplicando un enfoque basado en el riesgo.
0

Determinar métodos necesarios para garantizar que la operación y el control son

efectivos.

Implementar acciones necesarias para lograr los resultados planificados, mantener la

efectividad, monitorear y medir los procesos.

.4

La organización debe gestionar que los procesos del sistema de gestión de calidad

estén alineados con los requisitos de esta norma internacional y con los

requerimientos regulatorios aplicables.

0

Cuando la organización opte por tercerizar algún proceso que afecte la conformidad

del producto, deberá supervisar y/o controlar los procesos. 

Los controles serán proporcionados al riesgo y la capacidad del tercerista en cumplir

con los requisitos de esta norma.

.6 Se deberá documentar los procedimientos de validación de software.

.1

Para la documentación del sistema de gestión de calidad se deberá incluir: Manual de

calidad; procedimientos y registros requeridos por la norma; documentos que la

organización considere necesarios para garantizar sus procesos y otra documentación

que cumpla con la reglamentación aplicable.

2

.2
El Manual de calidad debe incluir: alcance, incluido la justificación de las exclusiones o

no aplicaciones de esta norma.
0

.3
La organización debe tener documentos por cada tipo de dispositivo médico o familia

de dispositivos médicos que procese.
0

.4
Procedimiento documentado que defina los controles necesarios de los protocolos

generados para el sistema de gestión de calidad.
0

.5

Se debe mantener documentado los procedimientos para identificación,

almacenamiento, seguridad e integridad, recuperación, tiempo de retención y

registros.

2

0 10 6 0

.5 2

4.2 REQUISITOS DE DOCUMENTACIÓN

TOTAL

VC 14%

ITEMS ESTANDARES

CRITERIO DE 

CUMPLIMIENTO

4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1 REQUISITOS GENERALES

.3 5

 

 

Tabla 1: Auditoría Inicial
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A B C D

.1
La alta dirección debe demostrar compromiso con el desarrollo, implementación y 

mantenimiento del sistema de gestión de calidad.
10

5.2

.2
La alta dirección debe garantizar que los requisitos del cliente y la reglamentación

aplicable se cumplen.
5

5.3

La alta dirección debe garantizar que la política de calidad es acorde con los propósitos

establecidos.
2

5.4

.1
La alta dirección debe garantizar que los objetivos planteados sean medibles y

consistentes con la política de calidad.
10

.2 La alta dirección debe garantizar el cumplimiento de los objetivos. 5

5.5

.2

La alta dirección nombrará a un miembro de la gerencia para asegurar que los procesos 

de gestión de calidad estén documentados, informará sobre la eficacia y la necesidad

de mejora.

5

.3
La alta dirección debe establecer procesos de comunicación apropiados dentro de la

organización. 
10

5.6

.1

La alta dirección debe verificar el sistema de gestión de calidad de la organización,

para asegurar su convivencia, adecuacion y eficacia. La revisión debe incluir la

evaluación de las oportunidades de mejora y la necesidad de eectuar cambios en el

sistema de gestión de calidad, incluyendo la política de calidad y los objetivos.

10

.2

La alta dirección debe revisar la información de entrada que surge de la

retroalimentación, reclamos, auditorias, seguimiento y medición, monitoreo,

acciones correctivas y acciones preventivas.

10

.3

Los resultados de la revisión por la direccion deben incluir todas las decisiones y

acciones relacionadas con las mejoras necesarias para mantener la eficacia del sistema 

de gestion de calidad, la mejora del producto en relación a los requisitos del cliente y

las necesidades de recursos.

2

50 20 2 0

REVISIÓN DE LA GENRENCIA

TOTAL

VC 72%

ITEMS ESTANDARES

CRITERIO DE 

CUMPLIMIENTO

5. RESPONSABILIDAD DE GESTION

5.1 COMPROMISO CON LA DIRECCIÓN 

ORIENTACIÓN CON EL CLIENTE

POLÍTICA DE CALIDAD

PLANIFICACIÓN

RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACIÓN

A B C D

La organización debe proporcionar los recursos necesarios para implementar el 

sistema de gestión de calidad, cumplir con los requisitos obligatorios y aquellos 

correspondientes al cliente.

2

Mantener registros de educación, capacitación y experiencia. 2

La organización debe documentar los requisitos de infraestructura, espacio de trabajo, 

equipos, servicios de apoyo (sistemas) y mantenimiento.
0

.1
La organización debe establecer los requisitos a cumplir en el ambiente de trabajo 

para lograr la conformidad de las necesidades del producto. 
5

La organización debe planificar y documentar el control de materiales contaminados.

En el caso de los dispositivos médicos estériles se debe documentar los requisitos de 

control de la contaminación microbiana en los procesos de lavado y acondicionado.

0 10 4 0

VC 28%

6.2 RECURSO HUMANO

6.3 INFRAESTRUCTURA

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO Y CONTROL DE LA CONTAMINACION

.2 5

TOTAL

ITEMS ESTANDARES

CRITERIO DE 

CUMPLIMIENTO

6. GESTIÓN DE LOS RECURSOS

6.1 PROVISION DE RECURSOS
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A B C D

La organización debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realización 

de producto.

Al planificar la realización del producto, la organización debe determinar objetivos de 

calidad y requisitos del producto. Establecer procesos, documentos, validación, 

monitoreo, medición, inspección y prueba, manejo, almacenamiento y trazabilidad 

del producto.

.1

Determinar los requisitos especificados por el cliente, los que no están establecidos 

por el cliente, pero que son necesarios para el uso específico y los requisitos 

reglamentarios obligatorios.

0

.2 La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto. 0

.3
La organización debe planificar y registrar la comunicación con los clientes en el caso 

de brindar información del producto, consultas, reclamos, avisos de alerta o faltantes.
2

Documentar los procedimientos de diseño y desarrollo

La organización debe planificar y controlar el diseño y el desarrollo del producto. 

Documentar las etapas del diseño, revisión, actividades de verificación, validación y 

transferencia de diseño.

Los insumos relacionados con los requisitos del producto deben determinarse y 

mantener registros.

Deben cumplir con los requisitos de entrada, brindar información de la compra, 

producción y préstamos de servicios.

Realizar revisiones sistemáticas del diseño y desarrollo con lo planificado y 

documentado.

La verificación del diseño y el desarrollo se realiza de acuerdo con lo planificado y 

documentado.

La validación del diseño y desarrollo se debe realizar con lo planificado y 

documentado. En los planes de validación deben incluir métodos, criterios de 

aceptación y técnicas estadísticas.

Se debe documentar los procedimientos para la transferencia de resultados de diseño 

y desarrollo.

Documentar los procedimientos para controlar los cambios de diseño y desarrollo.

Mantener un archivo de diseño y desarrollo para cada tipo de dispositivo médico.

Documentar los procedimientos para asegurar que el producto comprado cumple con 

la información de compra especifica. Establecer criterios de evaluación y selección de 

proveedores.

0

Debe describir la referencia del producto a comprar como especificaciones, requisitos 

de aceptación del producto y del sistema de gestión de calidad.
0

Establecer inspecciones del producto comprado para garantizar que el mismo cumple 

con los requisitos.
0

7.3.9 CONTROL DE CAMBIOS DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.10 ARCHIVO DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.4 COMPRAS

7.4.1 PROCESO DE COMPRA

7.4.2 INFORMACION DE COMPRA

7.4.3 VERIFICACION DEL PRODUCTO COMPRADO

No aplica

7.3.5 REVISION DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.6 VERIFICACION DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.7 VALIDACION DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.8 TRANSFERENCIA DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.3 DISEÑO Y DESARROLLO

7.3.1 GENERAL

No aplica

7.3.2 PLANIFICACION DEL DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.3 INSUMOS DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.4 RESULTADOS DE DISEÑO Y DESARROLLO

ITEMS ESTANDARES

CRITERIO DE 

CUMPLIMIENTO

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

2
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La producción y prestación del servicio se debe planificar y controlar para garantizar 

que el producto se ajusta a la especificación. Se debe controlar la documentación de 

procedimientos y métodos, calificación de la infraestructura, implementación de 

monitoreo y medición de parámetros de proceso, disponibilidad y uso de equipos de 

monitoreo, implementación de etiquetado.

2

Documentar requisitos de lavado del producto médico para el control de 

contaminación.
10

La organización debe documentar los requisitos para la instalación de dispositivos 

médicos y los criterios de aceptación.
2

Si el dispositivo médico requiere de mantenimiento especifico, la organización debe 

documentar el procedimiento de service.
2

Se deben mantener registros de los parámetros de esterilización carcaterísticos del 

proceso de esterilización utilizados en cada lote. Los registros deben ser trazables en 

cada lote de los productos médicos.

5

Se debe validar cualquier proceso de producción y prestación de servicio donde el 

resultado de salida no es verificado por monitoreo o medición.

Se debe incluir criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos, 

calificación del equipo, calificación del personal, determinar métodos-

procedimientos y criterios de aceptación.

La organización debe documentar los procedimientos para la validación de procesos 

de esterilización y sistemas de barreras estériles. Estos deben ser validados antes de 

la implementación siguiendo los cambios de producto. Se debe mantener registros de 

resultados y conclusiones de la validación.

2

Se debe documentar procedimientos para la identificación del producto a lo largo de 

la realización. Se mantendrá la identificación del estado durante la producción, 

almacenamiento, instalación y mantenimiento del producto médico para garantizar 

que el mismo ha superado las inspecciones y pruebas ó que ha sido liberado en virtud 

de una concesión autorizada.

2

7.5.9.1

Se debe documentar los procedimientos de trazabilidad, definir el alcance de la 

trazabilidad de acuerdo con los requisitos reglamentarios aplicables y mantener 

registros.

2

7.5.9.2

Los registros para la trazabilidad deben incluir registros de componentes, materiales y 

condiciones de conservación. Los distribuidores también deben mantener registros de 

distribución de dispositivos médicos que permitan la trazabilidad.

2

La organización debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad del 

cliente para su uso. Si el producto médico se pierde, se daña o se considera que no es 

adecuada para su uso, la organización informará esto al cliente y se mantendrá 

registros.

2

La organización debe proteger el producto contra alteraciones, contaminación o daños 

durante el procesamiento, almacenamiento, manejo y distribución. Se debe tener en 

cuenta el diseño, acondicionamiento y documentar los requisitos. 

0

Se debe determinar el seguimiento, monitoreo y medición de los equipos como 

evidencia de conformidad del producto médico. Para ello debe ser calibrado o 

verificado de acuerdo con los procedimientos documentados.

0

10 5 20 0

7.5.7 REQUISITOS PARTICULARES PARA LA VALIDACION DE PROCESOS DE ESTERILIZACION Y SISTEMAS DE BARRERA

7.5.8 IDENTIFICACION

7.5.9 TRAZABILIDAD

7.5.10 PROPIEDAD DEL CLIENTE

7.5.11 PRESERVACION DEL PRODUCTO

7.6 CONTROL DE EQUIPOS DE MONITORIZACION Y MEDICION 

TOTAL

VC 18%

7.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCION Y PRESTACION DE SERVICIOS

7.5.2 LIMPIEZA DEL PRODUCTO

7.5.3 ACTIVIDADES DE INSTALACION 

7.5.4 ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO

7.5.5 REQUISITOS PARTICULARES PARA DISPOSITIVOS MEDICOS ESTERILES

7.5.6 VALIDACION DE PROCESOS PARA LA PRODUCCION Y PRESTACION DE SERVICIOS

0

7.5 PRODUCCION Y PRESTACION DE SERVICIOS
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A B C D

Se debe planificar e implementar el monitoreo, medición, análisis y mejora de los 

procesos para demostrar conformidad del producto, conformidad al sistema de 

gestión de calidad, mantener la efectividad de sistema.

2

Se debe monitorear la informacion recopilada para demostrar que la organización 

cumplió con los requisitos del cliente.
0

La organización debe realizar un procedimiento para el tratamiento de los reclamos. 

Deben incluir los requisitos y responsables para recibir y registrar la información, 

evaluarla, detectar la causa raíz y determinar la necesidad de acciones correctivas.

0

La organización debe tener procedimientos y registros para notificar a las autoridades 

reguladoras. 
0

Se debe realizar auditorías internas en intervalos planificados para determinar si se 

cumple y se mntiene el sistema de gestión de calidad.
0

Se deben aplicar métodos de seguimiento para la medición del sistema de gestión de 

calidad. Cuando no se logren los resultados planificados se deberá implementar 

correcciones y acciones correctivas para cada caso.

0

La organización debe monitorear y medir al producto médico para verificar que se 

cumplió con los requisitos. Se debe tener evidencia de conformidad con los criterios 

de aceptación.

5

La organización debe garantizar que el producto médico que no cumpla con los 

requisitos sea identificado y controlado para evitar su uso o entrega involuntaria. Se 

debe documentar un procedimiento para definir los controles y responsabilidades.

0

Para los productos no conformes, la organización debe tomar medidas para eliminar la 

no conformidad, impedir su uso y distribución.
0

Se debe documentar procedimientos para las acciones a tomar cuando se detecte un 

producto no conforme después de iniciada la entrega o uso.
0

Se debe tener procedimientos y registros cuando se deba reprocesar un producto y 

que cumpla con los requisitos planteados.
0

Se debe documentar los procedimientos para determinar, recopilar y analizar los 

datos obtenidos. Estos datos deben aportar conformidad con los requisitos del 

producto, oportunidades de mejora, información de proveedores, auditorias, 

informes de servicio.

0

La organización debe identificar e implementar los cambios necesarios para garantizar 

y mantener la idoneidad, adecuación y eficacia del sistema de gestión de calidad. 

Seguridad y rendimiento de los dispositivos médicos mediante el uso de políticas de 

calidad, objetivos de calidad, resultados de las auditorias, y el mercado de posventa. 

Vigilancia, análisis de datos, acciones correctivas, acciones preventivas revisión de la 

gestión. 

0

8.3.3 ACCIONES EN RESPUESTA AL PRODUCTO NO CONFORME DETECTADO DESPUES DE LA ENTREGA

8.3.4 RETRABAJO

8.4 ANALISIS DE LOS DATOS

8.5 MEJORA

8.5.1 GENERAL

8.2.4 AUDITORIA INTERNA

8.2.5 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE PROCESOS

8.2.6 MONITOREO Y MEDICION DE PRODUCTO

8.3 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

8.3.1 GENERAL

8.3.2 ACCIONES EN RESPUESTA AL PRODUCTO NO CONFORME DETECTADO ANTES DE LA ENTREGA

ITEMS ESTANDARES

CRITERIO DE 

CUMPLIMIENTO

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 GENERAL

8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1 RETROALIMENTACION

8.2.2 MANEJO DE QUEJAS

8.2.3 INFORMACION A LAS AUTORIDAES REGULADORAS
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14%

72%
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4. SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

5. RESPONSABILIDAD DE
GESTION

6. GESTION DE LOS
RECURSOS

7. REALIZACION DEL
PRODUCTO

8. MEDICION, ANALISIS Y
MEJORA
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CAPITULOS DE LA NORMA

TASA DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA ISO 13485:2016 (1)

 

 

Con los datos obtenidos de la auditoría, se realizó un gráfico de barras para 

representar la tasa de cumplimiento (Ilustración 5).  

 

Ilustración 5: Tasa de cumplimento de la Norma 

  

La organización debe tomar medidas para eliminar las causas de las no conformidades 

con el objetivo de prevenir las fallas. Las acciones correctivas serán proporcionales a 

los efectos de las no conformidades. Se debe documentar un procedimiento que 

revise las no conformidades, las causas, evaluar la necesidad de acción para evitar 

ocurrencias, planificar, documentar las acciones necesarias, verificar que la acción 

correctiva no afecte la capacidad de cumplimiento de los requisitos reglamentarios, la 

seguridad y el rendimiento del dispositivo médico. Revisar la efectividad de las 

acciones tomadas.

0

Se debe determinar la acción para eliminar las causas de no conformidades 

potenciales para evitar ocurrencias. Se debe tener procedimientos para determinar 

las no conformidades potenciales y sus causas, evaluar la necesidad de acción para 

prevenir la ocurrencia, planificar y documentar las acciones necesarias a implementar, 

verificar que la acciones no afecten las capacidad de cumplimientos de las 

regulaciones obligatorias o la seguridad del producto médico. Revisar la efectividad 

de las acciones preventivas. Se debe tener registros de los resultados. 

0

0 5 2 0TOTAL

VC 5%

8.5.2 ACCION CORRECTIVA

8.5.3 ACCION PREVENTIVA
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El menor grado de cumplimiento para esta auditoría, resultó ser el capítulo 8 

(Medición, Análisis y Mejora) con un 5% de adherencia a la norma. No obstante, el 

resto de los capítulos no lograron superar el 50% a excepción del capítulo 5 

(Responsabilidad de gestión).  

A partir de este resultado, se realizó un diagrama de Pareto (Ilustración 6) para asignar 

el orden de prioridades y diseñar el plan de acción de mejora. En este gráfico se 

puede observar en el eje “X” los capítulos de la norma ordenados de manera creciente 

según la cantidad de puntos incumplidos, en el eje “Y” izquierdo se encuentra el total 

de puntos no cumplidos en cada capítulo y en el eje “Y” derecho está el porcentaje 

acumulado del número total de puntos incumplidos que además se representa en la 

curva acumulada que es de color rojo. 

Ilustración 6:Pareto 

 

Para este gráfico de Pareto se calcularon los ítems que no sumaron puntos, el capítulo 

7 (Realización del Producto) logró el mayor índice y en segundo lugar el capítulo 8 

(Medición, análisis y mejora). Siguiendo con la teoría de Pareto, la relación 80/20 nos 

indica que el 80% de los puntos que no se cumplieron de la norma es causa del 20% 

de todos los capítulos que conforman la ISO 13485:2016 (1).  

Planificación de tareas  

En esta etapa, se elaboró el Diagrama causa-efecto (Ilustración 7), para detectar las 

motivos por el cual hay poca adhesión a los requisitos de la norma 13485:2016 (1) del 

capítulo 7 (Realización del Producto). 
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Ilustración 7: Diagrama causa-efecto 

Este Diagrama causa-efecto, también llamado Diagrama de Ishikawa, es una 

herramienta que permite establecer el origen de las causas que ocasionan 

desviaciones en las etapas de un proceso. En este caso, se utilizó la información 

proporcionada del diagnóstico de situación inicial y se clasificó en las siguientes 

categorías:  

 Método: aquí se hallaron procedimientos desactualizados, falta de políticas 

para el control de material de ortopedias y ausencia de un protocolo para el uso 

de desinfectantes de alto nivel. 

 Maquinaria: aquí se hallaron equipos desactualizados de esterilización, método 

manual para completar los registros de proceso, falta de plan para 

mantenimiento de equipos. 

 Medición: aquí se detectó falta de definición para los indicadores de proceso, 

ausencia de políticas ante reclamos y carencia de plan para las auditorías de 

los proveedores. 

 Mano de Obra: se encontró falta de experiencia, falta de capacitaciones y la 

posibilidad de reforzar el trabajo en equipo. 

 Medio Ambiente: ausencia de un manual de calidad y falta de cumplimiento de 

los metros cuadrados que debe tener cada área de la central de esterilización. 

A partir del análisis realizado hasta el momento, se llevó a cabo un diagrama de 

flujo (Ilustración 8), según Norma ISO 10628:1997 (10), dónde se estableció el 

orden de las tareas, los controles que se realizan y el mantenimiento de los 

registros que se cumplen en la central de esterilización dentro del proceso 

principal, desde la recepción de materiales hasta la entrega del producto estéril.  
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Ilustración 8: Flujograma de proceso de recepción y entrega  
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No hay  sistema informático 

de trazabilidad
5 5 100

Material contaminado, 

luego del proceso de 

esterilización

5

Falta de control en la 

limpieza de los materiales 

y/o contenedores

3
Sólo en el área de 

acondionamiento
5 75

Las cajas son muy pesadas 5 5 125

No hay controles internos, 

por parte de la CURF, de los 

materiales estériles que 

proveen las ortopedias

5 5 125

ANALISIS DE MODOS DE FALLAS Y SUS EFECTOS (AMFE)

Fecha - Revisión: 0 (cero): 

28/03/2019

Fecha - Revisión: 1 (uno): 
Proveedores Afectados: Central de esterilizacion-Compras-

Servicios-Mantenimiento

Proceso: Proceso de recepcion y entrega

Cantidad de puestos/operaciones: 1 a 10

Servicio: Central de Esterilización

Participantes: Central de 

Esterilizacion

Control de la 

integridad del 

envoltorio de cajas

4 100

O
cu

rr
e

n
ci

a

Control(es) 

existente(s)

D
e

te
cc

ió
n

4

IPRN°
Etapa del proceso u 

operación
Modo de falla potencial Efecto potencial de la falla

G
ra

ve
d

ad

Causa(s) potencial(es) de las 

fallas

T2
Material de 

ortopedias

Omitir el control del 

material estéril

Cancelar o postergar 

cirugías porque el 

envoltorio estéril se 

encuentra dañado

5

La ortopedia no respeta la 

configuración de 

acondicionamiento de las 

cajas estériles para el 

servicio de traumatología

5

64

T1
Recepción del 

material

No se completan los 

registros de ingreso

Extravío o mezcla de 

materiales estériles
4

No se identificó 

correctamente el material a 

esterilizar

4

Sin control

Teniendo las causas de los problemas identificadas, se realizó el AMFE para evaluar 

las fallas potenciales y los efectos que pueden ocasionar estos desvíos en el proceso, 

con la intención de establecer prioridades en las acciones de mejora.   

El criterio que se empleó en la clasificación de gravedad, ocurrencia y detección fue la 

siguiente: 

 

 

 

 

 

 

Tabla 2: AMFE inicial 

Índice Gravedad Ocurrencia Detección

1 Inocua Remota Muy alta

2 Menor Baja Alta

3 Moderada Moderada Moderada

4 Importante Alta Baja

5 Severa Muy alta Remota
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Falta de experiencia del 

personal
3 3 45

Desconocimiento de las 

características de cada 

material

3 4 60

Falta de Manual de 

Procedimiento
4 4 80

Falta de mantenimiento 5 1 25

El equipo no se encuentra 

conectado al grupo 

electrógeno

5 1 25

Falta de resolución rápida 

por parte de mantenimiento
5 1 25

Lote de indicadores 

biológicos defectuoso
5

Falta de control de calidad 

de los indicadores biológicos
3 3 45

Reprocesar todo el 

material involucrado en 

ese ciclo defectuoso

5 Sobrecarga del equipo 2 2 20

Identificación incorrecta en 

la etapa de recepción
3 4 48

Identificación incorrecta en 

la etapa de 

acondicionamiento

3 4 48

Mezcla de los materiales en 

la etapa de 

acondicionamiento

4 4 64

No hay  sistema informático 

de trazabilidad
5 5 100

1 25

T6

Almacenamiento de 

los materiales en el 

deposito estéril

No se encuentra el 

material estéril solicitado 

por el cliente

Error de identificación 4 Sin control

Demoras en la liberación 

de los productos médicos 

para su uso

5

Uso de indicadores 

biológicos de 1ra generación 

(tiempo de incubación 48 

hs.)

5

T5

Incubar los 

indicadores 

biológicos

Resultado positivo

Problemas del equipo de 

esterilización
5

Sin control

T4

Selección del 

método de 

esterilización

Deterioro de los 

materiales

Deterioro permanente de 

los materiales a esterilizar
5 Sin Control

3 48

Sin control

1 10

El material poroso se 

desarma y/o desteje

Dificultades en el armado 

de poroso
4

Mala calidad de los 

productos médicos como por 

ejemplo: gasa y algodón

4

T3

Acondicionamiento 

del material con el 

envoltorio adecuado

Envoltorio dañado luego 

del proceso de 

esterilización 

Contaminación del 

material
5 Mala calidad del envoltorio 2
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Solo se tiene 1 autoclave 

pequeño
4 5 100

El equipamiento de 

esterilización está 

desactualizado

5 5 125

Dificultad en la compra 

mensual de un mismo 

producto con distintas 

calidades

4

Error en la carga de stock 

de los insumos
4

Hay tareas que se 

actualizaron
3 15

Existen procedimientos 

obsoletos
5 25

7.2

Procesos 

relacionados con el 

cliente

No realizar 

intervenciones como 

especialistas en 

esterilización, en las 

tareas que requieren 

buenas practicas en los 

distintos servicios de la 

CURF

El uso indiscriminado de 

desinfectantes de alto 

nivel

5
Errores en la preparación y 

uso
5 Sin control 5 125

Impacto negativo en el 

tratamiento de los 

pacientes a causa de 

productos médicos 

defectuosos

Ausencia de un sistema de 

reclamos para los 

productos médicos 

defectuosos

4

No hay planillas de registro 

para los reclamos de 

productos médicos 

defectuosos

5 5 100

Desconocer los procesos 

de esterilización de los 

terceristas que brindan 

sus servicios a nuestros 

productos médicos

Ausencia de auditorías a 

las empresas terceristas de 

esterilización 

5 Por desconocimiento 5 5 125

Las muestras de 

productos médicos no 

están centralizadas

Cada servicio recibe las 

muestras de productos 

médicos sin 

consentimiento del comité 

de farmacovigilancia

5

No esta definido el circuito 

de muestras de productos 

médicos

5 5 125

ANALISIS DE MODOS DE FALLAS Y SUS EFECTOS (AMFE)

Proceso: Auditoría de cumplimiento de la norma ISO 

13485:2016

Proveedores Afectados: Central de Esterilización-

Comité de Infecciones-Comité de Farmacovigilancia

8.2
Seguimiento y 

medición 
Sin control

7.1

Planificación de la 

realización del 

producto

Desactualización de los 

procedimientos de 

esterilización 

Discrepancia entre lo 

documentado y lo que 

realmente de hace

5 Sin control 1
O

cu
rr

e
n

ci
a

Control(es) 

existente(s)

D
e

te
cc

ió
n

IPRN°
Etapa del proceso u 

operación
Modo de falla potencial Efecto potencial de la falla

G
ra

ve
d

ad

Causa(s) potencial(es) de las 

fallas

Error en la entrega de 

materiales descartables a 

los servicios y al 

quirófano

Existen códigos duplicados, 

en el sistema TEROS, para un 

mismo producto médico de 

distinta calidad-precio

5 5 100

T7
Entrega del material 

estéril

Que no se cumpla el 

tiempo preestablecido 

para la entrega

Deficiencia en la 

disponibilidad de 

equipamiento para 

esterilizar

5

Sin control

Cantidad de puestos/operaciones: 1 a 3

Participantes: Central de 

Esterilizacion

Servicio: Central de Esterilización
Fecha - Revisión: 0 (cero): 

28/03/2019

Fecha - Revisión: 1 (uno): 
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Los Índices Prioritario de Riesgo (IPR) mayor o igual a 100, son las fallas que se 

deben contemplar primero para la implementación de acciones de mejora, estas son: 

 No hay sistema informático de trazabilidad. 

 La ortopedia no respeta la configuración de acondicionamiento de las cajas 

estériles para el servicio de traumatología. 

 Las cajas estériles proveniente de las ortopedias son pesadas. 

 No hay controles internos, por parte de la CURF, de los materiales estériles 

que proveen las ortopedias. 

 Existe un autoclave pequeño, el cual es insuficiente para el flujo de material 

que debe procesar la central de esterilización. 

 El equipamiento de esterilización está desactualizado. 

 Existen códigos duplicados, en el sistema TEROS, para un mismo producto 

médico de distinta calidad-precio. 

 Hay errores en la preparación y el uso de desinfectantes de alto nivel en los 

servicios que lo requieren. 

 No hay planillas de registro para los reclamos de productos médicos 

defectuosos. 

 No hay auditorías realizadas a los proveedores que ofrecen servicios de 

esterilización a la institución.  

 No está definido el circuito de muestras de productos médicos. 

 

Aplicación de las acciones correctivas: Plan de mejora 

Luego de la implementación de herramientas para el análisis de la situación inicial, 

como la matriz FODA, el diagrama de Pareto, el diagrama Causa-efecto y el AMFE, se 

trabajó puntualmente en las medidas de mejora, priorizando los puntos de mayor IPR.  

Las medidas que se lograron implementar fueron las siguientes:  

 La adquisición de rótulos (Anexo VIII) para identificar los materiales de los 

alumnos de odontología y de los servicios de la CURF.  

 La actualización del procedimiento de recepción del material a esterilizar 

(Anexo X). 

 Se definió la lista de ortopedias autorizadas.  

 Se establecieron los requisitos para la configuración del acondicionamiento del 

material de ortopedia (Anexo XI). 

 Se estableció el peso máximo de las cajas de ortopedia (Anexo XII). 

 Se adquirió una balanza. 
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 Se actualizaron las políticas de calidad, costos y entregas de consumibles para 

la central de esterilización. 

 Se coordinaron las fechas para solicitar el pedido mensual. 

 Se implementó un seguimiento de compras, con plazos de entrega. 

 Se dictaron capacitaciones orientadas a mejorar el ambiente laboral y fomentar 

el trabajo en equipo (Anexo IX). 

 Se elaboró el Manual de Calidad de la Central de Esterilización (Anexo IV). 

 Se elaboró el Manual de Procedimiento de la Central de Esterilización (Anexo 

V). 

 Se puso en marcha el mantenimiento del autoclave por el service oficial. 

 Se incorporaron incubadoras de lectura rápida de 4 h. para el óxido de etileno, 

vapor saturado. 

 Se incorporó incubadora de lectura rápida de 25 min para el peróxido de 

hidrógeno. 

 Se realizaron reuniones periódicas con el personal del servicio. 

 Se unificaron los productos médicos de uso común del quirófano y de los 

servicios. 

 Se actualizó el procedimiento de esterilización del talco (Anexo VII).  

 Se protocolizó el uso de desinfectantes de alto nivel: orto-ftaldehído 0,5% y 

glutaraldehído 2% (Anexo XIV). 

 Se elaboró un registro de reclamo para los productos médicos defectuosos 

(Anexo VII). 

 Se realizaron auditorías a las empresas que brindan servicio de esterilización a 

la CURF. 

 Se elaboró un registro de seguimiento para las muestras de productos médicos 

(Anexo XIV). 

Análisis comparativo: situación inicial y actual de la central de 

esterilización  

Si bien en este periodo de 4 meses, no se logró alcanzar con el 100% de los requisitos 

que exige la Norma ISO 13485:2016 (1), se pudo obtener algunos cambios 

importantes en el servicio. 

Para ello, se llevó a cabo nuevamente la matriz FODA (Ilustración 9) para visualizar 

los cambios. Aquí se muestran las debilidades y las amenazas que lograron pasar a 

fortalezas y oportunidades. Los resultados fueron los siguientes: 
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Ilustración 9: FODA final 
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Los cambios más significativos que se observan en la matriz FODA (Ilustración 9), 

son: 

 Se cuenta con Manual de calidad (Anexo IV), Manual de procedimientos 

(Anexo V) y actualización de procedimientos e instructivos (Anexos: VI, X). 

Esto permitió estandarizar las tareas internas y que el personal del servicio 

conozca todas las etapas de los procesos que se realizan dentro de la central 

de esterilización. Independientemente si está o no afectado a esa tarea. 

 Implementación del análisis de riesgo. Iniciar el desarrollo de esta herramienta 

es de gran utilidad, ya que logra prever los riesgos que pueden ocasionar los 

desvíos en los resultados y permite la planificación de acciones correctivas o 

preventivas. 

 Mantenimiento oficial del equipo de vapor. Realizar tareas periódicas para 

controlar la eficiencia de los equipos de esterilización son imprescindibles para 

la estandarización de los procesos. Hoy ya se cuenta con personal calificado 

para esta tarea, bajo un contrato laboral donde se asegura la continuidad 

periódica del mantenimiento. 

 Si bien los problemas de fondo como la deficiencia del “layout” y la ausencia de 

un soporte informático de trazabilidad cuesta su implementación por su costo 

económico, es importante tenerlos identificados para saber las condiciones de 

cómo se trabaja actualmente y proyectar planes de mejora a futuro.   

 

Para este análisis comparativo, también se incluyeron en el AMFE las medidas de 

mejora que se lograron implementar, con el siguiente cálculo de los respectivos IPR. 

A continuación, el esquema completo del AMFE: 
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Tabla 3: AMFE final 

 

 

 

Acciones tomadas

G
ra

ve
d

ad

O
cu

rr
e

n
ci

a

D
e

te
cc

ió
n

IPR

No hay  sistema informático 

de trazabilidad
5 5 100

Implementar un sistema 

informático de trazabilidad

Pendiente la 

aprobación de la 

Dirección

Se presentó el proyecto a la 

dirección

Material contaminado, 

luego del proceso de 

esterilización

5

Falta de control en la 

limpieza de los materiales 

y/o contenedores

3
Sólo en el área de 

acondionamiento
5 75

Estandarizar el control del 

material en el área de 

recepción

Responsable del 

servicio de Central de 

Esterilización

Se actualizó el 

procedimiento de recepción 

del material a esterilizar

5 3 3 45

Se realizó la lista de 

ortopedias autorizadas
5 2 3 30

Se plantearon los requisitos 

a cumplir para la 

configuración del 

acondicionamiento del 

material

5 4 4 80

Las cajas son muy pesadas 5 5 125

Se determinó el peso 

máximo de las cajas de 

ortopedia

No hay controles internos, 

por parte de la CURF, de los 

materiales estériles que 

proveen las ortopedias

5 5 125 Se adquirió una balanza

Se actualizaron las políticas 

de calidad, costos y entregas 

de consumibles para la 

central de esterilización

4 2 1 8

Se coordinaron las fechas 

para solicitar el pedido 

mensual

4 3 3 36

45

6 5 3 90

Sin control

5

La ortopedia no respeta la 

configuración de 

acondicionamiento de las 

cajas estériles para el 

servicio de traumatología

5 4

2 1 10

Control de la 

integridad del 

envoltorio de cajas

Mala calidad del envoltorio

Estandarizar el circuito de 

recepción de cajas estériles de 

ortopedias

Dirección, Jefe del 

servicio de 

Traumatología, 

Responsable de la 

Central de Esterilización

Contaminación del 

material

Envoltorio dañado luego 

del proceso de 

esterilización 

5

5 3 3

Material de 

ortopedias
T2

Omitir el control del 

material estéril

Dificultades en el armado 

de poroso

El material poroso se 

desarma y/o desteje

Acondicionamiento 

del material con el 

envoltorio adecuado

T3

Cancelar o postergar 

cirugías porque el 

envoltorio estéril se 

encuentra dañado

T1
Recepción del 

material

No se completan los 

registros de ingreso

Extravío o mezcla de 

materiales estériles
4 Sin control

100

No se identificó 

correctamente el material a 

esterilizar

Estandarización de la compra 

de insumos

Se implementó un 

seguimiento de compras, 

con plazos de entrega

3

Resultados de las acciones 

O
cu

rr
e

n
ci

a

Control(es) 

existente(s)

D
e

te
cc

ió
n

IPR Acciones recomendadas Responsable(s)/Plazos

4 64

Implementar rótulos 

autoadhesivos con 

identificación del servicio y 

cantidad y tipo de material a 

procesar

Se adquirieron rótulos para 

identificar los materiales de 

los alumnos de odontología y 

de los servicios de la CURF

N°
Etapa del proceso u 

operación
Modo de falla potencial Efecto potencial de la falla

G
ra

ve
d

ad

Causa(s) potencial(es) de las 

fallas

4 3 45

4 3 484

Responsable del 

servicio y el 

departamento de 

Compras

Mala calidad de los 

productos médicos como por 

ejemplo: gasa y algodón

Responsable del 

servicio de Central de 

Esterilización

5

ANALISIS DE MODOS DE FALLAS Y SUS EFECTOS (AMFE)

Proveedores Afectados: Central de esterilizacion-Compras-Servicios-Mantenimiento

Proceso: Proceso de recepcion y entrega Servicio: Central de Esterilización

Participantes: Central de Esterilizacion

Fecha - Revisión: 0 (cero): 28/03/2019

Fecha - Revisión: 1 (uno): 16/06/2019

Cantidad de puestos/operaciones: 1 a 10
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Falta de experiencia del 

personal
3 3 45

Desconocimiento de las 

características de cada 

material

3 4 60

Falta de Manual de 

Procedimiento
4 4 80

Realizar el Manual de 

Procedimiento

Se elaboró el Manual de 

Procedimiento de la Central 

de Esterilización

2 4 2 16

Falta de mantenimiento 5 1 25

Se puso en marcha el 

mantenimiento del 

autoclave por el service 

oficial

5 4 1 20

El equipo no se encuentra 

conectado al grupo 

electrógeno

5 1 25 Pendiente de resolución

Falta de resolución rápida 

por parte de mantenimiento
5 1 25 Pendiente de resolución

Lote de indicadores 

biológicos defectuoso
5

Falta de control de calidad 

de los indicadores biológicos
3 3 45 2 3 2 12

Reprocesar todo el 

material involucrado en 

ese ciclo defectuoso

5 Sobrecarga del equipo 2 2 20 2 3 2 12

Se incorporaron incubadoras 

de lectura rápida de 4 hs. 

para el óxido de etileno, 

vapor saturado

5 3 1 15

Se incorporó incubadoras de 

lectura rápida de 25 min para 

el peróxido de hidrogeno

5 3 1 15

Identificación incorrecta en 

la etapa de recepción
3 4 48

Identificación incorrecta en 

la etapa de 

acondicionamiento

3 4 48

Mezcla de los materiales en 

la etapa de 

acondicionamiento

4 4 64

No hay  sistema informático 

de trazabilidad
5 5 100

Implementar un sistema 

informático de trazabilidad

Pendiente la 

aprobación de la 

Dirección

Se presentó el proyecto a la 

Dirección

Armar reuniones periódicas de 

seguimiento

5 Sin Control
Responsable de Central 

de Esterilización

5

80
Planificación de capacitación 

para el personal del área

5 1 25

Responsable del 

servicio de Central de 

Esterilización

4 3 3 36

5 4 4

Problemas del equipo de 

esterilización

4

Capacitación del personal 

sobre la importancia de seguir 

los procedimientos y el 

mantenimiento de registros

Responsable del 

servicio de Central de 

Esterilización

Se realizaron reuniones 

periódicas con el personal 

del servicio
Error de identificación

No se encuentra el 

material estéril solicitado 

por el cliente

Almacenamiento de 

los materiales en el 

deposito estéril

Demoras en la liberación 

de los productos médicos 

para su uso

Resultado positivo

Incubar los 

indicadores 

biológicos

T5

5

Se dictaron capacitaciones 

orientadas a mejorar el 

ambiente laboral y reforzar 

el trabajo en equipoDeterioro permanente de 

los materiales a esterilizar

Deterioro de los 

materiales

Selección del 

método de 

esterilización

T4

T6

Implementar indicadores 

biológicos de lectura rápida

Sin control

Uso de indicadores 

biológicos de 1ra generación 

(tiempo de incubación 48 

hs.)

Sin control

Realizar el Manual de 

Procedimientos

Se elaboró el Manual de 

Procedimiento de la Central 

de Esterilización

Responsable de 

Bioingeniería
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Solo se tiene 1 autoclave 

pequeño
4 5 100

Presentar proyecto para la 

obtención de un autoclave

Pendiente la 

aprobación de la 

Dirección

Se presentó el proyecto a la 

Dirección

El equipamiento de 

esterilización está 

desactualizado

5 5 125
Realizar un mapa estratégico 

avalado por la Dirección

Pendiente de la 

Responsable de la 

Central de Esterilización 

y Dirección

Pendiente de resolución

Dificultad en la compra 

mensual de un mismo 

producto con distintas 

calidades

4

Error en la carga de stock 

de los insumos
4

Acciones tomadas

G
ra

ve
d

ad

O
cu

rr
e

n
ci

a

D
e

te
cc

ió
n

IPR

Hay tareas que se 

actualizaron
3 15

Existen procedimientos 

obsoletos
5 25

7.2

Procesos 

relacionados con el 

cliente

No realizar 

intervenciones como 

especialistas en 

esterilización, en las 

tareas que requieren 

buenas practicas en los 

distintos servicios de la 

CURF

El uso indiscriminado de 

desinfectantes de alto 

nivel

5
Errores en la preparación y 

uso
5 Sin control 5 125

Protocolizar el uso de 

desinfectantes de alto nivel

Responsable del 

servicio de Central de 

esterilización y Comité 

de Infecciones

Se protocolizó el uso de 

desinfectantes de alto nivel: 

orto-oftaldehído 0,5% y 

glutaraldehído 2%

5 3 3 45

Impacto negativo en el 

tratamiento de los 

pacientes a causa de 

productos médicos 

defectuosos

Ausencia de un sistema de 

reclamos para los 

productos médicos 

defectuosos

4

No hay planillas de registro 

para los reclamos de 

productos médicos 

defectuosos

5 5 100
Elaborar registro de 

tecnovigilancia

Responsable de Central 

de esterilización

Se elaboró un registro de 

reclamo para los productos 

médicos defectuosos

3 3 3 21

Desconocer los procesos 

de esterilización de los 

terceristas que brindan 

sus servicios a nuestros 

productos médicos

Ausencia de auditorías a 

las empresas terceristas de 

esterilización 

5 Por desconocimiento 5 5 125

Realizar auditorías programas a 

los distintos proveedores de 

esterilización 

Responsable de Central 

de esterilización

Se realizaron auditorías a las 

empresas que brindan 

servicio de esterilización a la 

CURF

5 3 2 30

Las muestras de 

productos médicos no 

están centralizadas

Cada servicio recibe las 

muestras de productos 

médicos sin 

consentimiento del comité 

de farmacovigilancia

5

No esta definido el circuito 

de muestras de productos 

médicos

5 5 125

Diseñar la logística de las 

muestras de productos 

médicos

Comité de 

Farmacovigilancia y 

Responsable de Central 

de Esterilización

Se elaboró un registro de 

seguimiento para las 

muestras de productos 

médicos

Se actualizó el 

procedimiento de 

esterilización del talco

Participantes: Central de Esterilizacion

Cantidad de puestos/operaciones: 1 a 3

1015 2

1 2 2 4

Fecha - Revisión: 1 (uno): 16/06/2019

Desactualización de los 

procedimientos de 

esterilización 

Planificación de la 

realización del 

producto

Error en la entrega de 

materiales descartables a 

los servicios y al 

quirófano

Deficiencia en la 

disponibilidad de 

equipamiento para 

esterilizar

T7

8.2
Seguimiento y 

medición 

5 5 100

Departamento de 

compras y Responsable 

de Central de 

esterilización

Sin control Actualizar los procedimientos

Responsable del 

servicio de Central de 

Esterilización

Se unificaron los productos 

médicos de uso común del 

quirófano y de los servicios

Unificar marcas y calidades, 

evaluando los costos

17.1

Discrepancia entre lo 

documentado y lo que 

realmente de hace

Existen códigos duplicados, 

en el sistema TEROS, para un 

mismo producto médico de 

distinta calidad-precio

5

Sin control
Entrega del material 

estéril

Sin control

N°
Etapa del proceso u 

operación
Modo de falla potencial Efecto potencial de la falla

G
ra

ve
d

ad

Causa(s) potencial(es) de las 

fallas

O
cu

rr
e

n
ci

a

Control(es) 

existente(s)

D
e

te
cc

ió
n

IPR Acciones recomendadas Responsable(s)/Plazos

Resultados de las acciones 

ANALISIS DE MODOS DE FALLAS Y SUS EFECTOS (AMFE)

Proceso: Auditoría de cumplimiento de la norma ISO 13485:2016 Servicio: Central de Esterilización Fecha - Revisión: 0 (cero): 28/03/2019

Proveedores Afectados: Central de Esterilización-Comité de Infecciones-Comité de 

Farmacovigilancia

5

Que no se cumpla el 

tiempo preestablecido 

para la entrega
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Los resultados de acción que lograron disminuir los IPR mayores a 100, fueron los 

siguientes: 

 Material de ortopedia: homologar las ortopedias bajo el criterio de calidad de 

prestación del servicio, favorece la implementación de políticas para 

estandarizar los criterios de peso máximo de la cajas estériles (Anexo XII) y la 

configuración que debe presentar la caja antes de esterilizar (Anexo XI).  

 Criterios de compra de insumos médicos: definir calidad-precio sobre la 

adquisición de productos médicos de consumo masivo, disminuye el error a la 

hora de la dispensación. 

 Reclamo de productos médicos defectuosos: elaborar el formulario de 

reclamos (Anexo VII) además de ser un requerimiento de la norma ISO 

13485:2016 (1), contribuye a crear lineamientos para la compra de insumos 

médicos teniendo presente calidad-precio. 

 Protocolo de uso de desinfectantes de alto nivel: definir políticas para el uso 

correcto de los DAN (Anexo XIV), junto el comité de infectología, habilita 

mayores intervenciones de la central de esterilización a las problemáticas 

institucionales donde el profesional farmacéutico tiene injerencia.  

 Planificar auditorías a terceristas: confiar en el servicio de esterilización a 

terceros no desliga la responsabilidad al jefe de la central de esterilización. Las 

auditorias permiten evaluar los procesos que realizan los clientes externos para 

detectar las oportunidades de mejora. 

 

Luego de describir estos hallazgos, se comprobó la implementación de las mejoras, 

aplicando el mismo criterio de puntaje que se utilizó en la situación inicial. Los 

resultados fueron los siguientes: 
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Tabla 4: Auditoría final 

A B C D

.1
La organización debe documentar un sistema de gestión de calidad y mantener su

eficacia de acuerdo con la ISO 13485:2016 y los requisitos obligatorios.
5

.2
Determinar los procesos necesarios para el sistema de gestión de calidad con

secuencia e interacción aplicando un enfoque basado en el riesgo.
0

Determinar métodos necesarios para garantizar que la operación y el control son

efectivos.

Implementar acciones necesarias para lograr los resultados planificados, mantener la

efectividad, monitorear y medir los procesos.

.4

La organización debe gestionar que los procesos del sistema de gestión de calidad

estén alineados con los requisitos de esta norma internacional y con los

requerimientos regulatorios aplicables.

2

Cuando la organización opte por tercerizar algún proceso que afecte la conformidad

del producto, deberá supervisar y/o controlar los procesos. 

Los controles serán proporcionados al riesgo y la capacidad del tercerista en cumplir

con los requisitos de esta norma.

.6 Se deberá documentar los procedimientos de validación de software. 0

.1

Para la documentación del sistema de gestión de calidad se deberá incluir: Manual de

calidad; procedimientos y registros requeridos por la norma; documentos que la

organización considere necesarios para garantizar sus procesos y otra documentación

que cumpla con la reglamentación aplicable.

5

.2
El Manual de calidad debe incluir: alcance, incluido la justificación de las exclusiones o

no aplicaciones de esta norma.
10

.3
La organización debe tener documentos por cada tipo de dispositivo médico o familia

de dispositivos médicos que procese.
0

.4
Procedimiento documentado que defina los controles necesarios de los protocolos

generados para el sistema de gestión de calidad.
5

.5

Se debe mantener documentado los procedimientos para identificación,

almacenamiento, seguridad e integridad, recuperación, tiempo de retención y

registros.

5

10 30 2 0

ITEMS ESTANDARES

CRITERIO DE 

CUMPLIMIENTO

4. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

4.1 REQUISITOS GENERALES

.3 5

38%VC

.5 5

4.2 REQUISITOS DE DOCUMENTACIÓN

TOTAL
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A B C D

.1
La alta dirección debe demostrar compromiso con el desarrollo, implementación y 

mantenimiento del sistema de gestión de calidad.
10

5.2

.2
La alta dirección debe garantizar que los requisitos del cliente y la reglamentación

aplicable se cumplen.
5

5.3

La alta dirección debe garantizar que la política de calidad es acorde con los propósitos

establecidos.
2

5.4

.1
La alta dirección debe garantizar que los objetivos planteados sean medibles y

consistentes con la política de calidad.
10

.2 La alta dirección debe garantizar el cumplimiento de los objetivos. 5

5.5

.2

La alta dirección nombrará a un miembro de la gerencia para asegurar que los procesos 

de gestión de calidad estén documentados, informará sobre la eficacia y la necesidad

de mejora.

5

.3
La alta dirección debe establecer procesos de comunicación apropiados dentro de la

organización. 
10

5.6

.1

La alta dirección debe verificar el sistema de gestión de calidad de la organización,

para asegurar su convivencia, adecuacion y eficacia. La revisión debe incluir la

evaluación de las oportunidades de mejora y la necesidad de eectuar cambios en el

sistema de gestión de calidad, incluyendo la política de calidad y los objetivos.

10

.2

La alta dirección debe revisar la información de entrada que surge de la

retroalimentación, reclamos, auditorias, seguimiento y medición, monitoreo,

acciones correctivas y acciones preventivas.

10

.3

Los resultados de la revisión por la direccion deben incluir todas las decisiones y

acciones relacionadas con las mejoras necesarias para mantener la eficacia del sistema 

de gestion de calidad, la mejora del producto en relación a los requisitos del cliente y

las necesidades de recursos.

5

50 20 2 0

PLANIFICACIÓN

RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACIÓN

ITEMS ESTANDARES

CRITERIO DE 

CUMPLIMIENTO

5. RESPONSABILIDAD DE GESTION

5.1 COMPROMISO CON LA DIRECCIÓN 

ORIENTACIÓN CON EL CLIENTE

POLÍTICA DE CALIDAD

REVISIÓN DE LA GENRENCIA

TOTAL

VC 72%

A B C D

La organización debe proporcionar los recursos necesarios para implementar el 

sistema de gestión de calidad, cumplir con los requisitos obligatorios y aquellos 

correspondientes al cliente.

5

Mantener registros de educación, capacitación y experiencia. 5

La organización debe documentar los requisitos de infraestructura, espacio de trabajo, 

equipos, servicios de apoyo (sistemas) y mantenimiento.
2

.1
La organización debe establecer los requisitos a cumplir en el ambiente de trabajo 

para lograr la conformidad de las necesidades del producto. 
5

La organización debe planificar y documentar el control de materiales contaminados.

En el caso de los dispositivos médicos estériles se debe documentar los requisitos de 

control de la contaminación microbiana en los procesos de lavado y acondicionado.

0 20 2 0

VC 44%

6.2 RECURSO HUMANO

6.3 INFRAESTRUCTURA

6.4 AMBIENTE DE TRABAJO Y CONTROL DE LA CONTAMINACION

.2

CRITERIO DE 

CUMPLIMIENTO

6. GESTIÓN DE LOS RECURSOS

6.1 PROVISION DE RECURSOS

5

TOTAL

ITEMS ESTANDARES
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A B C D

La organización debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realización 

de producto.

Al planificar la realización del producto, la organización debe determinar objetivos de 

calidad y requisitos del producto. Establecer procesos, documentos, validación, 

monitoreo, medición, inspección y prueba, manejo, almacenamiento y trazabilidad 

del producto.

.1

Determinar los requisitos especificados por el cliente, los que no están establecidos 

por el cliente, pero que son necesarios para el uso específico y los requisitos 

reglamentarios obligatorios.

2

.2 La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto. 5

.3
La organización debe planificar y registrar la comunicación con los clientes en el caso 

de brindar información del producto, consultas, reclamos, avisos de alerta o faltantes.
5

Documentar los procedimientos de diseño y desarrollo

La organización debe planificar y controlar el diseño y el desarrollo del producto. 

Documentar las etapas del diseño, revisión, actividades de verificación, validación y 

transferencia de diseño.

Los insumos relacionados con los requisitos del producto deben determinarse y 

mantener registros.

Deben cumplir con los requisitos de entrada, brindar información de la compra, 

producción y préstamos de servicios.

Realizar revisiones sistemáticas del diseño y desarrollo con lo planificado y 

documentado.

La verificación del diseño y el desarrollo se realiza de acuerdo con lo planificado y 

documentado.

La validación del diseño y desarrollo se debe realizar con lo planificado y 

documentado. En los planes de validación deben incluir métodos, criterios de 

aceptación y técnicas estadísticas.

Se debe documentar los procedimientos para la transferencia de resultados de diseño 

y desarrollo.

Documentar los procedimientos para controlar los cambios de diseño y desarrollo.

Mantener un archivo de diseño y desarrollo para cada tipo de dispositivo médico.

Documentar los procedimientos para asegurar que el producto comprado cumple con 

la información de compra especifica. Establecer criterios de evaluación y selección de 

proveedores.

5

Debe describir la referencia del producto a comprar como especificaciones, requisitos 

de aceptación del producto y del sistema de gestión de calidad.
10

Establecer inspecciones del producto comprado para garantizar que el mismo cumple 

con los requisitos.
2

7.3.9 CONTROL DE CAMBIOS DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.10 ARCHIVO DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.4 COMPRAS

7.4.1 PROCESO DE COMPRA

7.4.2 INFORMACION DE COMPRA

7.4.3 VERIFICACION DEL PRODUCTO COMPRADO

No aplica

7.3.5 REVISION DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.6 VERIFICACION DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.7 VALIDACION DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.8 TRANSFERENCIA DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.3 INSUMOS DE DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

7.3.4 RESULTADOS DE DISEÑO Y DESARROLLO

ITEMS ESTANDARES

CRITERIO DE 

CUMPLIMIENTO

7. REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 PLANIFICACION DE LA REALIZACION DEL PRODUCTO

7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE

7.3 DISEÑO Y DESARROLLO

7.3.1 GENERAL

No aplica

7.3.2 PLANIFICACION DEL DISEÑO Y DESARROLLO

No aplica

5



PROCESO DE MEJORA CONTINUA EN LA GESTIÓN DE UNA CENTRAL DE ESTERILIZACIÓN HOSPITALARIA  

 

Página | 56  
 

  

La producción y prestación del servicio se debe planificar y controlar para garantizar 

que el producto se ajusta a la especificación. Se debe controlar la documentación de 

procedimientos y métodos, calificación de la infraestructura, implementación de 

monitoreo y medición de parámetros de proceso, disponibilidad y uso de equipos de 

monitoreo, implementación de etiquetado.

5

Documentar requisitos de lavado del producto médico para el control de 

contaminación.
10

La organización debe documentar los requisitos para la instalación de dispositivos 

médicos y los criterios de aceptación.
2

Si el dispositivo médico requiere de mantenimiento especifico, la organización debe 

documentar el procedimiento de service.
2

Se deben mantener registros de los parámetros de esterilización carcaterísticos del 

proceso de esterilización utilizados en cada lote. Los registros deben ser trazables en 

cada lote de los productos médicos.

5

Se debe validar cualquier proceso de producción y prestación de servicio donde el 

resultado de salida no es verificado por monitoreo o medición.

Se debe incluir criterios definidos para la revisión y aprobación de los procesos, 

calificación del equipo, calificación del personal, determinar métodos-

procedimientos y criterios de aceptación.

La organización debe documentar los procedimientos para la validación de procesos 

de esterilización y sistemas de barreras estériles. Estos deben ser validados antes de 

la implementación siguiendo los cambios de producto. Se debe mantener registros de 

resultados y conclusiones de la validación.

10

Se debe documentar procedimientos para la identificación del producto a lo largo de 

la realización. Se mantendrá la identificación del estado durante la producción, 

almacenamiento, instalación y mantenimiento del producto médico para garantizar 

que el mismo ha superado las inspecciones y pruebas ó que ha sido liberado en virtud 

de una concesión autorizada.

5

7.5.9.1

Se debe documentar los procedimientos de trazabilidad, definir el alcance de la 

trazabilidad de acuerdo con los requisitos reglamentarios aplicables y mantener 

registros.

2

7.5.9.2

Los registros para la trazabilidad deben incluir registros de componentes, materiales y 

condiciones de conservación. Los distribuidores también deben mantener registros de 

distribución de dispositivos médicos que permitan la trazabilidad.

2

La organización debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad del 

cliente para su uso. Si el producto médico se pierde, se daña o se considera que no es 

adecuada para su uso, la organización informará esto al cliente y se mantendrá 

registros.

5

La organización debe proteger el producto contra alteraciones, contaminación o daños 

durante el procesamiento, almacenamiento, manejo y distribución. Se debe tener en 

cuenta el diseño, acondicionamiento y documentar los requisitos. 

5

Se debe determinar el seguimiento, monitoreo y medición de los equipos como 

evidencia de conformidad del producto médico. Para ello debe ser calibrado o 

verificado de acuerdo con los procedimientos documentados.

2

20 50 14 0

7.5.7 REQUISITOS PARTICULARES PARA LA VALIDACION DE PROCESOS DE ESTERILIZACION Y SISTEMAS DE BARRERA

7.5.8 IDENTIFICACION

7.5.9 TRAZABILIDAD

7.5.10 PROPIEDAD DEL CLIENTE

7.5.11 PRESERVACION DEL PRODUCTO

7.6 CONTROL DE EQUIPOS DE MONITORIZACION Y MEDICION 

TOTAL

VC 42%

7.5.1 CONTROL DE LA PRODUCCION Y PRESTACION DE SERVICIOS

7.5.2 LIMPIEZA DEL PRODUCTO

7.5.3 ACTIVIDADES DE INSTALACION 

7.5.4 ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO

7.5.5 REQUISITOS PARTICULARES PARA DISPOSITIVOS MEDICOS ESTERILES

7.5.6 VALIDACION DE PROCESOS PARA LA PRODUCCION Y PRESTACION DE SERVICIOS

5

7.5 PRODUCCION Y PRESTACION DE SERVICIOS
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A B C D

Se debe planificar e implementar el monitoreo, medición, análisis y mejora de los 

procesos para demostrar conformidad del producto, conformidad al sistema de 

gestión de calidad, mantener la efectividad de sistema.

5

Se debe monitorear la informacion recopilada para demostrar que la organización 

cumplió con los requisitos del cliente.
0

La organización debe realizar un procedimiento para el tratamiento de los reclamos. 

Deben incluir los requisitos y responsables para recibir y registrar la información, 

evaluarla, detectar la causa raíz y determinar la necesidad de acciones correctivas.

2

La organización debe tener procedimientos y registros para notificar a las autoridades 

reguladoras. 
2

Se debe realizar auditorías internas en intervalos planificados para determinar si se 

cumple y se mntiene el sistema de gestión de calidad.
2

Se deben aplicar métodos de seguimiento para la medición del sistema de gestión de 

calidad. Cuando no se logren los resultados planificados se deberá implementar 

correcciones y acciones correctivas para cada caso.

2

La organización debe monitorear y medir al producto médico para verificar que se 

cumplió con los requisitos. Se debe tener evidencia de conformidad con los criterios 

de aceptación.

5

La organización debe garantizar que el producto médico que no cumpla con los 

requisitos sea identificado y controlado para evitar su uso o entrega involuntaria. Se 

debe documentar un procedimiento para definir los controles y responsabilidades.

2 0

Para los productos no conformes, la organización debe tomar medidas para eliminar la 

no conformidad, impedir su uso y distribución.
0

Se debe documentar procedimientos para las acciones a tomar cuando se detecte un 

producto no conforme después de iniciada la entrega o uso.
0

Se debe tener procedimientos y registros cuando se deba reprocesar un producto y 

que cumpla con los requisitos planteados.
0

Se debe documentar los procedimientos para determinar, recopilar y analizar los 

datos obtenidos. Estos datos deben aportar conformidad con los requisitos del 

producto, oportunidades de mejora, información de proveedores, auditorias, 

informes de servicio.

2

La organización debe identificar e implementar los cambios necesarios para garantizar 

y mantener la idoneidad, adecuación y eficacia del sistema de gestión de calidad. 

Seguridad y rendimiento de los dispositivos médicos mediante el uso de políticas de 

calidad, objetivos de calidad, resultados de las auditorias, y el mercado de posventa. 

Vigilancia, análisis de datos, acciones correctivas, acciones preventivas revisión de la 

gestión. 

0

8.5 MEJORA

8.5.1 GENERAL

8.3.3 ACCIONES EN RESPUESTA AL PRODUCTO NO CONFORME DETECTADO DESPUES DE LA ENTREGA

8.3.4 RETRABAJO

8.4 ANALISIS DE LOS DATOS

ITEMS ESTANDARES

CRITERIO DE 

CUMPLIMIENTO

8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

8.1 GENERAL

8.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION

8.2.1 RETROALIMENTACION

8.2.4 AUDITORIA INTERNA

8.2.5 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE PROCESOS

8.2.6 MONITOREO Y MEDICION DE PRODUCTO

8.3 CONTROL DE PRODUCTO NO CONFORME

8.3.1 GENERAL

8.3.2 ACCIONES EN RESPUESTA AL PRODUCTO NO CONFORME DETECTADO ANTES DE LA ENTREGA

8.2.2 MANEJO DE QUEJAS

8.2.3 INFORMACION A LAS AUTORIDAES REGULADORAS
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A partir de los datos obtenidos de la auditoría, se presentó en un gráfico de barras 

(Ilustración 7) donde se compara la situación inicial vs la situación actual. Además, se 

determinó la tasa de mejora relacionando el cumplimiento de las acciones que se 

implementaron en el período de cuatro meses. 

 
 

Ilustración 7: Resultado de las acciones de mejora 
  

La organización debe tomar medidas para eliminar las causas de las no conformidades 

con el objetivo de prevenir las fallas. Las acciones correctivas serán proporcionales a 

los efectos de las no conformidades. Se debe documentar un procedimiento que 

revise las no conformidades, las causas, evaluar la necesidad de acción para evitar 

ocurrencias, planificar, documentar las acciones necesarias, verificar que la acción 

correctiva no afecte la capacidad de cumplimiento de los requisitos reglamentarios, la 

seguridad y el rendimiento del dispositivo médico. Revisar la efectividad de las 

acciones tomadas.

0

Se debe determinar la acción para eliminar las causas de no conformidades 

potenciales para evitar ocurrencias. Se debe tener procedimientos para determinar 

las no conformidades potenciales y sus causas, evaluar la necesidad de acción para 

prevenir la ocurrencia, planificar y documentar las acciones necesarias a implementar, 

verificar que la acciones no afecten las capacidad de cumplimientos de las 

regulaciones obligatorias o la seguridad del producto médico. Revisar la efectividad 

de las acciones preventivas. Se debe tener registros de los resultados. 

0

0 10 12 0

8.5.2 ACCION CORRECTIVA

8.5.3 ACCION PREVENTIVA

TOTAL

VC 18%
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Los resultados de las tasas de mejora (Ilustración 7) demuestran un incremento del 

25% de adhesión del capítulo 7 (Realización del producto) y como consecuencia de 

las acciones implementadas se aumentó un 24% la adhesión del capítulo 4 (Sistema 

de gestión de calidad).  

Éste fenómeno ocurre porque los sistemas de gestión no son tratados como tareas 

aisladas, sino que éstas interactúan, se solapan y juntas definen un sistema que 

asegura que el producto final sea conforme y seguro. 
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Conclusión 
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La función de una central de esterilización es aprovisionar a la institución de salud, de 

productos médicos estériles que a su vez garanticen la seguridad de los pacientes a 

través de sus procesos estandarizados. 

Es por esto, que los SGC en el ámbito hospitalario son de gran importancia porque 

permiten implementar, mantener y controlar todos los procesos de una organización 

y/o servicio. El enfoque de análisis de riesgo que proporciona la Norma 13485:2016 

(1), logra un impacto significativo en los procesos de una central de esterilización para 

garantizar productos seguros y estériles.  

El plan de mejora que se diseñó para este trabajo, tuvo en cuenta los resultados 

proporcionados de las herramientas empleadas, pero principalmente de los hallazgos 

obtenidos en el análisis de riesgo que logró un 25% de adherencia en las acciones de 

mejora dentro del capítulo 7 de la Norma ISO 13485:2016 (1) en un período de 4 

meses.  

Para este capítulo se implementaron políticas para optimizar el proceso de 

esterilización desde el ingreso de material contaminado, el lavado, el 

acondicionamiento, la esterilización y la salida del producto estéril (Ilustración 8: 

Flujograma de proceso de recepción y entrega). Además, se alcanzó mejorar el 

circuito de compras estableciendo criterios de calidad en los productos (Anexo: VIII, 

XVI) y el consenso del comité de infectología para mejorar la desinfección de alto nivel 

dentro de la institución (Anexo XIII). 

Otros hallazgos con relación al resto de los capítulos de la Norma 13485: 2016 fueron: 

En el capítulo 4, que se ocupa de la documentación y de los registros, se obtuvo un 

incremento de adherencia a los requisitos de un 24%. Esto incluye la elaboración del 

mapa de procesos de la central de esterilización (Anexo III), el manual de calidad 

(Anexo IV), el manual de procedimientos (Anexo V) y la actualización de los 

instructivos de trabajo (Anexos: VI, X).  

El capítulo 6, que involucra el recurso humano, no tuvo grandes cambios. Sólo un 

incremento del 16%, debido a que se requiere mayor tiempo para planificar acciones 

que modifiquen la forma de trabajo. Igualmente, se efectuaron las capacitaciones que 

ofrece el departamento de recursos humanos para reforzar los lazos del grupo (Anexo 

IX). 
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Con relación al capítulo 8, se registró solo un 10% de implementación. Aquí se 

plantearon indicadores en la recepción de ortopedias (Anexo XVI) y en la evaluación 

de proveedores (Anexo XV).  

En lo que se refiere al logro de los objetivos planteados y de los resultados obtenidos, 

se debe proseguir en la planificación de acciones como proyecto de mejora continua. 

A continuación, se detalla lo que se encuentra en curso: 

1) Infraestructura: 

 Luego de auditar el plano actual (Anexo II) con los requisitos de la 

Resolución MSN 1547/2017 (2), se debe plantear a la Dirección la 

necesidad de ampliación y reformas en el “layout” de la central de 

esterilización debido a que no cumple con los requerimientos que 

plantea la normativa. Hasta el momento se logró ampliar el depósito de 

insumos, permitiendo liberar los pasillos públicos de circulación de 

personal (Anexo XVII). 

 Para la optimización del servicio, se planteó la necesidad de conectar 

los equipos de esterilización al grupo electrógeno de la institución. 

Hasta el momento, se encuentra dentro de la planificación de conexión 

el equipo de peróxido de hidrógeno.  

2) Realización del producto 

 Se está trabajando en la implementación del procedimiento de reúso de 

productos médicos, en principio la lista abarca materiales de uso 

quirúrgico. Para lograr ponerlo en vigencia está faltando un sistema 

informático que permita el control de usos de estos productos. 

Actualmente esta actividad se realiza con tarjetas manuales donde se 

registra fecha, usos y nombre del paciente. 

 Queda pendiente la implementación de un sistema de trazabilidad 

informático, que permita un mayor seguimiento y control en tiempo real 

de todos los materiales que se procesan en la central de esterilización. 

La necesidad ya fue presentada ante la Dirección y desde el área de 

operaciones queda pendiente realizar el informe con los requisitos 

técnicos, beneficios y costos. 

  



PROCESO DE MEJORA CONTINUA EN LA GESTIÓN DE UNA CENTRAL DE ESTERILIZACIÓN HOSPITALARIA  

 

Página | 63  
 

Por último, se presentan las acciones pendientes a poner en marcha:  

Acciones Objetivos 

Acondicionamiento de los 

office sucios para desinfección 

de alto nivel 

Implementar lavadora automática y 

capacitación al personal  

Finalizar con las encuestas de 

los clientes internos 

Conocer la percepción de atención de 

nuestros clientes internos, para poder 

detectar acciones de mejora. 

Modificaciones edilicias en la 

central de esterilización 

Optimizar el espacio y cumplir con las 

normativas oficiales.  

Actualizar el equipamiento.  

Plan de capacitaciones 2020 
Incorporar conocimientos técnicos sobre 

desinfección y esterilización, para un mejor 

desarrollo en el área. 

Mejorar el procedimiento de 

lavado del internado 

Trabajar en un proyecto en común con 

enfermería, para optimizar el lavado de los 

materiales usados en los internados. 

Plantear indicadores de 

proceso 

Diseñar índices que aporten información útil 

para garantizar el correcto funcionamiento 

de los procesos. 

Elaborar un mapa estratégico 

de la central de esterilización 

Donde se coordine con la Dirección, los 

cambios de estructura del servicio, 

actualización de equipamiento, plan de 

capacitación, entre otros. 

 

La prestación que brinda la central de esterilización es transversal a toda la 

organización de salud y es imprescindible conocer con detalle todos los procesos que 

se llevan a cabo en el servicio, para detectar los posibles riesgos que pueden desviar 

nuestro resultado final y en consecuencia tomar las acciones que mitiguen estas fallas. 

Es por esto, que decidí tomar como referencia la ISO 13485:2016(1) que establece los 

requisitos de implementación para el aseguramiento de los productos médicos 

estériles. 

Finalmente, emprender un camino hacia la calidad, no es una decisión al azar. Se 

debe saber de dónde se parte, hacia dónde se quiere llegar y el cómo realizarlo 

dependerá del plan estratégico que se quiere llevar a cabo, sin perder de vista el 

objetivo fundamental que es velar por la seguridad del paciente. 
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Anexo I: Modelo del Organigrama de la Central de Esterilización
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Anexo II: Modelo del Plano de la Central de Esterilización



PROCESO DE MEJORA CONTINUA EN LA GESTIÓN DE UNA CENTRAL DE ESTERILIZACIÓN HOSPITALARIA  

 

Página | 67  
 

Anexo III: Mapa de proceso de la Central de Esterilización  
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Anexo IV: Modelo de Manual de Calidad 
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Anexo V: Modelo de Manual de Procedimiento 
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Anexo VI: Modelo de Instructivo de talco 
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Anexo VII: Modelo de Formulario de reclamo para productos médicos defectuosos 
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Anexo VIII: Modelo de rótulo de odontología 

 

 

Anexo IX: Modelo de Plan de Capacitación  
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Anexo X: Modelo de Procedimiento de recepción de material 
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Anexo XI: Modelo de Requisito para la configuración de acondicionamiento de 

cajas de ortopedias 
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Anexo XII: Modelo de Requisitos de peso máximo aceptable para la recepción de 

cajas de ortopedias 
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Anexo XIII: Modelo de Procedimiento de uso del OPA  
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Anexo XIV: Modelo de Registro para seguimiento de muestras de productos 

médicos  
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Anexo XV: Modelo de Evaluación de proveedores 
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Nombre del indicador

Objetivo

Responsable del Indicador

Nivel de comparación

Frecuencia

Unidad de medida

Meta

hasta 0,3

hasta 0,5

mayor a 0,6

Cantidad de cajas defectuosas/total 

de cajas sanas y defectuosas

0

Resultado

Control de cajas estériles

Determinar cuántas cajas estériles 

llegan rotas a la central de 

esterilizacación 

Central de esterilización

No Aplica

Mensual

Anexo XVI: Modelo de Indicadores de Ortopedias 

 

 Anexo XVII: Fotos del pasillo principal de la central de esterilización antes y 

después  
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