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Definición de Calidad

Definición de la OMS:

Ofrecer servicios seguros y eficaces que cubran las necesidades del cliente.

Perspectiva de Salud Pública:

Ofrecer los mayores beneficios en salud, a la mayor cantidad de personas, con los 
mínimos riesgos y los recursos disponibles.

En la Atención Sanitaria:

Centrada en el paciente, con calidad técnica de la atención, aspectos no técnicos
de la prestación sanitaria (tiempo de espera, actitudes del personal) y con elementos 
programáticos (infraestructura, accesibilidad y administración de servicios).

En la Gestión sanitaria (Norma ISO 9001):

Orientar las políticas de la organización para conseguir la satisfacción de las partes,
implementar procesos eficaces y eficientes para alcanzar los objetivos establecidos y 
mejorar continuamente para adaptarse a un entorno cambiante y unos recursos 
limitados. 



Definiendo “No calidad”

Calidad No calidad

Eficacia Calidad científico-técnica Técnicas NO basadas en la evidencia

Efectividad Adecuado en tiempo y prestación 
de servicios

No se consiguen los objetivos.

Eficiencia Recursos ajustadas a necesidades Coste excesivo de los procesos.

Equidad Atiende a la población diana Diferencias en la atención.

Satisfacción Paciente satisfecho No se satisface a los clientes.

Accesibilidad Tiempo y lugar adecuados Difícil accesibilidad a los productos.

Estructura Actualización nuevas tecnologías Coste de oportunidad tecnológico.

Continuidad Adecuación en el servicio / tiempos Interrupciones en el servicio.

Objetivos Prevención y protección de la salud Acumular actividad en vez de evitar.

Gestión servicio Mejora continua/Fomento 
excelencia

No hay mejora continua: 
“Siempre se ha hecho así”.

Política Proactiva Actuación reactiva ante los fallos.

Seguridad Cirugía segura Con riesgo para el paciente
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Puntos críticos en la esterilización

y fallos de seguridad

Fallo en la esterilización
- Mal funcionamiento del esterilizador.
- Calidad del vapor (sobrecalentado, …).
- Humedad relativa inadecuada.
- Configuración de la carga (sobrecarga).
- Parámetros del ciclo inapropiados. 

Fallo en lavado y desinfección
- Restos proteicos en el material.

Fallo en la inspección y/o 

el empaquetado
- Material defectuoso.
- Paquetes demasiado densos 

(carga incorrecta). 
- Contenedor con tapa cerrada. 
- Contaminación material.
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Puntos críticos en la esterilización

y fallos de seguridad

Programas para priones

- Uso inadecuado.

Manejo inadecuado de material

- No retirar el material tras IB +
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Si no se garantiza que el producto es estéril 
hay “no calidad” en el proceso de esterilización

Un producto es estéril si se garantiza la esterilización
1) todas las etapas se han realizado correctamente.

2) el proceso está validado Indicadores:

Indicadores Físicos 
Termómetros 

Barómetros de presión 

Sensores de carga 

Válvulas y sistemas de registro

Indicadores químicos internos y externos

• Clase 1 o indicadores externos o de proceso. (cinta testigo para autoclave). 

• Clase 2 o indicadores de pruebas especificas. vacío (Test de Bowie Dick) 

• Clase 3 o indicador uni-parámetro. Responden solo al parámetro de temperatura. 

• Clase 4 o indicadores multi-parámetro. Validan varios parámetros de la esterilización 
(tiras de papel que viran de color según condiciones de tiempo y temperatura). 

• Clase 5 o indicador integrador. Responden a todos los parámetros críticos (tiempo, 
temperatura, calidad del vapor) dentro de un intervalo del ciclo de esterilización. 

• Clase 6 o indicador emulador.

Indicadores biológicos

Esporas no patógenas y altamente 

resistentes a los procesos de esterilización 
(Bacillus stearothermophilus y Bacillus subtilis) 

RETIRO MATERIAL NO ESTERIL  deben 

recuperarse y reprocesarse los dispositivos 

procesados desde el último IB negativo 
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“Las centrales de esterilización entendidas como fabricantes son las responsables de los daños 
causados por los productos defectuosos que en ellas se elaboren.”

Estudio epidemiológico transversal (2004–2006): en la central de esterilización de la Fundación
Hosp. de Alcorcón, de Madrid, mediante un sistema de calidad y de control de errores, se
detectaron errores en el 0,79% de las cajas o contenedores procesados en la central de
esterilización. La identificación de estos errores y la implementación de medidas organizativas
y de procedimiento permitió reducir un 68% el número de errores.

productos rotos productos sucios Ind. biológicos + Prod. caducados 

2,611,10 0,371,040,10

I. Muro  (SERMED):      En una muestra de 6 hospitales realizada en 2008,  se observaron  
errores en el 0,68% de las cajas y positivos en 5,8 / 1.000 controles biológicos. 



¿Cómo afecta la “no calidad” en el proceso de 

esterilización a la seguridad del paciente?

prelavado

Infección

riesgos

Fallo almacenamiento externo

- Caducidad del producto.

Actividades en el punto de uso 

- Falta de controles de calidad.

- No empaquetado.
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La exposición a OE también alcanza de una manera indirecta a los pacientes y al

personal sanitario debido a la capacidad de absorción en algunos de los materiales
(cauchos y plásticos, principalmente) a pesar de haber sido sometidos a aireación.

¿Cómo afecta la “no calidad” en el proceso de 

esterilización a la seguridad del paciente?



Bull World Health Organ 1998; 76(1): 93-8.

¿Cómo afecta la “no calidad” en el proceso de 

esterilización a la seguridad del paciente?



1998–2012: 19 incidents of suspected CJD exposure via contaminated surgical

instruments in the US were reported to the CDC. 2 cases involved ophthalmological
procedures, whereas 17 involved intracranial neurological operations.

Although fewer than 9 cases of probable iatrogenic neurosurgical cases of
Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) have been reported worldwide, the likelihood of
some missed cases and the potential for prion transmission by neurosurgery create
considerable concern. Laboratory studies indicate that standard decontamination

and sterilization procedures may be insufficient to completely remove

infectivity from prion-contaminated instruments.

2016

¿Cómo afecta la “no calidad” en el proceso de 

esterilización a la seguridad del paciente?



2005

¿Cómo afecta la “no calidad” en el proceso de 

esterilización a la seguridad del paciente?

200…



JAMA. 2014;312(14):1447-1455. CONCLUSIONS:  exposure to duodenoscopes
with bacterial contamination was associated 
with transmission of NDM-producing E coli 
among patients. Bacterial contamination of 
duodenoscopes appeared to persist despite 
the absence of reprocessing lapses.

se debe alentar a los médicos a informar y publicar casos de enfermedades
infecciosas relacionadas con la endoscopia, para determinar si el informe de
Epstein et al. es la punta del iceberg o un evento aislado. Si se confirma, será
necesario revisar las pautas de reprocesamiento de endoscopios para
garantizar la seguridad del paciente.

Endoscopios gastrointestinales: 
¿es necesario pasar de la desinfección a la esterilización?

¿Cómo afecta la “no calidad” en el proceso de 

esterilización a la seguridad del paciente?

Brotes de Enterobacteriaceae resistentes a carbapenem en pacientes sometidos a
ERCP a pesar de seguir las instrucciones del fabricante y pautas recomendadas.

Revisar alternativas para mejorar la seguridad asociado al reprocesamiento
duodenoscópico y prevenir futuros brotes.



¿Qué implica la “no calidad” en el proceso de 

esterilización a la seguridad del paciente?

Control lavado y 
desinfección

Control carga 
esterilizadores

Control descarga 
esterilizadores

Control salidas 
(indicadores) y 
almacén estéril

Control caducidades
Y

almacén quirófanos

Tenemos que garantizar todos los procesos  
(trazabilidad directa e inversa)
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Countries committed in 2005-2006

Countries planning to commit in 2006

1st  Global Patient Safety Challenge

WHO HQ, 13 October 2004

ALIANZA MUNDIAL PARA LA 

SEGURIDAD DEL PACIENTE. 

Lista de la OMS para la 

VERIFICACIÓN DE LA SEGURIDAD 

DE LA CIRUGÍA

Manual de aplicación (1ª ed.)

¿Qué implica la “no calidad” en el proceso de 

esterilización a la seguridad del paciente?
Tenemos que tener una visión más amplia

(seguridad del paciente)

mailto:http://www.youtube.com/watch?v=_Z0AAEO6g5g
mailto:http://www.youtube.com/watch?v=_Z0AAEO6g5g
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Valoración de las iniciativas de mejora de la seguridad del paciente por 

parte de Gerentes, Directores Médicos y de Enfermería de los 

Departamentos de Salud (AVS).

Nº Iniciativa Impacto Factibilidad

1
Identificación inequívoca de 

pacientes
22 27

2 Úlceras por presión 32 29
3 Errores de medicación 33 27
4 Lavado de manos 25 34

5
Profesionales con prácticas 

inaceptables
20 6

6 Errores de comunicación 33 32
7 Prevención de caídas 15 18
8 Infecciones nosocomiales 31 32
9 Check list quirófano 37 43

10 Errores en pruebas 18 21
11 Sujeciones mecánicas 6 12
12 Catéteres 26 26
13 Dolor no normalizado 14 14
14 Control farmacoterapia 22 21
15 Retrasos en asistencia 29 20
16 Variabilidad en la práctica clínica 17 9

17
Organización del trabajo orientada a   

conveniencia de paciente
9 7

18 Conciliación de medicamentos al alta 5 8
19 Dispositivos de Bioseguridad 3 4
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The Conceptual Framework for the

International Classification for Patient Safety.

¿Qué implica la “no calidad” en el proceso de 

esterilización a la seguridad del paciente?
Hemos de analizar todos los fallos

(análisis causa-raiz,…)

file://cs.san.gva.es/dfs_d05/HDoc_D05/21432083q/Mis documentos/1 SEGURIDAD DEL PACIENTE/NOTIFICACIÓN/Taxonomia definitivo icps_full_report_es.pdf
file://cs.san.gva.es/dfs_d05/HDoc_D05/21432083q/Mis documentos/1 SEGURIDAD DEL PACIENTE/NOTIFICACIÓN/Taxonomia definitivo icps_full_report_es.pdf


¿Qué implica la “no calidad” en el proceso de 

esterilización a la seguridad del paciente?

Identificación

Análisis

Planes de

control
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gestión del riesgo

• Ser consciente de que las cosas pueden ir mal.
• Reconocer errores aprender (análisis fallos) 
mejora continua.

• Abierta e imparcial, compartir información.
• Enfoque al sistema más que al individuo.
• Actuación proactiva: para aprender y prevenir.
• Integrada en la misión, visión, objetivos, 

estrategia de la organización.

Mejora 
continua 

de la 
calidad

Hemos de aplicar todas las medidas preventivas y de 
gestión disponibles




