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INTRODUCCION. 

 

Hoy en dia existen nuevas normas que garantizan la calidad en 

los diferentes servicios de esterilización, todos estos procesos 

presentan ventajas y desventajas de acuerdo a las investigaciones 

revisadas por los diferentes autores. 

Los protocolos establecidos son individualizados para cada 

material a esterilizar incluyendo los equipos médicos estas normas 

engloba el sistema de aire, la T°, nivel de humedad, porcentaje del 

quimico esterilizante y el tiempo de exposición. Para demostrar la 

eficacia y/o calidad del material esteril se emplean indicadores, hoy en 

dia los indicadores biológicos son muy accesibles y utiles en esta 

tarea.  

Al igual que existen normas para el proceso de esterilización, 

también existen estandares para La  demostrara la “Validación del 

proceso de esterilización”. Este sirve para asegurar calidad en el 

material a emplearse durante los procedimientos que protejan al 

personal y al paciente en las intervenciones mínimamente invasivas  y 

complejas que puedan causar efectos adversos. 

 

 

 

 

 

 

 



 

CAPITULO I 

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

 

1.1 DESCRIPCIÓN DE LA REALIDAD PROBLEMÁTICA 

 

1.1.1 IDENTIFICACIÓN DEL PROBLEMA: 

 

Los centros de salud últimamente se están enfocando en la calidad de sus 

servicios buscando el beneficio y seguridad de sus pacientes, los centros de 

esterilización son uno de los servicios que están encargados de proporcionar 

material esteril garantizado. 

No todos los centros de salud poseen una central de esterilización en 

consecuencia de que no todos desarrollan tareas de alta complejidad que 

requieran personal especializado. Este proceso, es un trabajo conjunto entre el 

personal profesional de enfermería, medico y todo aquel que intervengan 

desde el proceso inicial hasta el de almacenamiento, entrega y uso de los 

materiales, y por supuesto todo en beneficio del que brinda el servicio y el 

usuario que requiere de ellos. 

Se ha comprobado que la esterilización, disminuye los riesgos de infección y 

transmisión de enfermedades dentro del ambiente hospitalario. 

 

El proceso de trabajo de la enfermera es teórico-práctico, interdependiente y 

complementario a la salud, caracterizado por un conjunto de elementos 



(objetos, instrumentos y propósitos) ajustados a las particularidades de la 

profesión y, por lo tanto, se muestra de una manera única y peculiar. 

 Los elementos se articulan a medida que las prácticas desarrolladas actúan 

sobre un objeto por medio de instrumentos, lo que traerá resultados a un 

propósito. Esto depende de las personas, las relaciones que establecen y su 

entorno de trabajo.  

 

En el proceso de trabajo, la enfermera puede actuar en diferentes prácticas 

dimensionales que implican "cuidar", "educar", "administrar" e "investigar". 

Estas dimensiones les permiten trabajar para organizaciones de salud, 

docencia e investigación, que se componen de varios sectores, siendo uno de 

ellos el Centro de Material y Esterilización (MSC). El MSC puede o no estar 

incluido en una organización de salud debido a su probabilidad de existir como 

una compañía independiente, que proporciona servicios de esterilización. Es un 

entorno donde los equipos y materiales están altamente concentrados, con 

funciones específicas que contribuyen a la calidad de los servicios que brindan 

las unidades que consumen sus productos. 

 

 Los productos fabricados en el sector son productos odonto-médicos-

hospitalarios procesados mediante recepción, preparación y esterilización, y 

posteriormente enviados a su destino final. 

 

En el Centro de Materiales y Esterilización, los elementos del proceso de 

trabajo de la enfermera son diferentes, ya que están organizados para 

ajustarse a las características de cada actividad. 



 

El sector se presenta como un área donde las enfermeras toman acciones 

específicas y hacen uso de una amplia gama de conocimientos empíricos, 

científicos y tecnológicos para la coordinación del trabajo realizado durante sus 

actividades diarias. A partir de esta exposición, se resalta la importancia de 

conocer la práctica de la enfermera del MSC, tanto en su proceso de trabajo 

como en los elementos que lo componen, para comprender qué, para quién, 

cómo y por qué se realizan tales acciones. Es fundamental abordar este tema, 

debido a su complejidad y las particularidades de los profesionales que 

trabajan en el sector. Además, se enfatiza la importancia de la discusión 

existente sobre la permanencia y la visibilidad del trabajo de la enfermera en el 

MSC, así como la necesidad de producir conocimiento en el área, sobre el 

proceso de trabajo. 

 

1.1.2 DESCRIPCIÓN DEL PROBLEMA: 

 

El título del trabajo de investigación es  “Factores que Influyen en el 

proceso de esterilización y su relación con la Calidad del producto 

“partiendo de ello conoceremos un poco de Calidad. 

La calidad del material esteril y de los equipos que serán empleados en 

procedimientos quirúrgicos son resultados de un buen trabajo de esterilización. 

Estudios han comprobado que si los medios en los que se desarrolla el proceso 

no son los establecidos en las normas internacionales son factores de riesgo 

potenciales que van a perjudicar al personal y al paciente, estos materiales no 



solo son gasas, o campos esteriles, instrumental quirúrgico,  sino también 

equipos de endoscopia, maquinas de anestesia, etc. Que hoy en dia tienen alta 

demanda inclusive para realizar procedimientos minimamente invasivos. 

 

1.1.3 FORMULACIÓN DEL PROBLEMA 

¿Cuál es la relación entre los Factores que Influyen en el proceso de 

esterilización y la Calidad del producto en el centro de esterilización del 

Hospital de Emergencias villa el salvador? 

 

1.2 DELIMITACIONES DE LA INVESTIGACIÓN 

1.2.1 Delimitación Espacial: 

Dicho estudio se realizó en el ámbito espacial e instalaciones del  Hospital de 

Emergencias villa el salvador. 

1.2.3 Delimitación Temporal: 

Con una antigüedad de dos años  

 

1.3 PROBLEMAS DE INVESTIGACIÓN 

 

1.3.1 Problema Principal: 

¿Cuál es la relación entre los Factores que Influyen en el proceso de 

esterilización y la Calidad del producto en el centro de esterilización  Hospital 

de Emergencias villa el salvador? 

1.3.2 Problemas Específicos 

 



¿Cuál es la relación entre los Factores extrínsecos que Influyen en el proceso 

de esterilización y la Calidad del producto en el centro de esterilización Hospital 

de Emergencias villa el salvador? 

 

¿Cuál es la relación entre los Factores intrínsecos que Influyen en el proceso 

de esterilización y la Calidad del producto en el centro de esterilización Hospital 

de Emergencias villa el salvador? 

 

¿Cuál es la relación entre los Factores que Influyen en el proceso de 

esterilización y los productos no conformes en el centro de esterilización 

Hospital de Emergencias villa el salvador? 

 

1.4 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN 

1.4.1 Objetivo General o Principal: 

 

Identificar la relación entre los Factores que Influyen en el proceso de 

esterilización y la Calidad del producto en el centro de esterilización  Hospital 

de Emergencias villa el salvador 

1.4.2 Objetivo Específico: 

 

 la relación entre los Factores extrínsecos que Influyen en el proceso de 

esterilización y la Calidad del producto en la central de esterilización del 

Hospital de Emergencias villa el salvador 

 



 Identificar la relación entre los Factores intrínsecos que Influyen en el 

proceso de esterilización y la Calidad del producto en la central de 

esterilización del Hospital de Emergencias villa el salvador 

 

 Medir la relación entre los Factores que Influyen en el proceso de 

esterilización y los productos no conformes en Definir la central de 

esterilización del Hospital de Emergencias villa el salvador 

 

1.5 JUSTIFICACIÓN E IMPORTANCIA DE LA 

INVESTIGACIÓN 

 

1.5.2 Importancia 

La presente investigación será de utilidad para las investigaciones posterior 

y determinar ámbitos y aspectos que tomen impacto en determinar la 

relación entre los Factores que Influyen en el proceso de esterilización y la 

Calidad del producto en la central de esterilización de una institución de 

salud.  

1.5.3 Limitaciones 

Una de las limitaciones del estudio es la poca factibilidad regular de aplicar el 

instrumento debido a que existen pocas investigaciones y como accesibilidad 

a la recolección de datos del Hospital de emergencias villa el salvador. 

 

 

 

 



 

CAPITULO II 

 

MARCO TEÓRICO 

 

2.1 Antecedentes del Problema (Nacionales – Internacionales) 

            

Calidad Farmacéutica por Diseño: Desarrollo, Entendimiento y Control 

de Productos y Procesos. Lawrence X. Yu Research Paper 2010 

Resumen  

El propósito de este trabajo es discutir la calidad farmacéutica por diseño 

(QbD) y describir cómo se puede utilizar para garantizar la calidad 

farmacéutica. 

Materiales y métodos 

El QbD fue descrito y algunos de sus elementos identificados. Se 

identificaron parámetros de proceso y atributos de calidad para cada 

operación unitaria durante la fabricación de formas de dosificación oral 

sólidas. El uso de QbD se contrastó con la evaluación de la calidad del 

producto mediante pruebas solas. 

Resultados 

El QbD es un enfoque sistémico para el desarrollo farmacéutico. Significa 

diseñar y desarrollar formulaciones y procesos de fabricación para 



asegurar la calidad predefinida del producto. Algunos de los elementos 

QbD incluyen: 

 Definición del perfil de calidad del producto objetivo 

 Diseño de productos y procesos de fabricación 

 Identificación de atributos críticos de calidad, parámetros de proceso 

y fuentes de variabilidad 

 Control de los procesos de fabricación para producir una calidad 

constante en el tiempo 

Conclusiones 

Usando QbD, la calidad farmacéutica se asegura mediante la comprensión y 

control de la formulación y las variables de fabricación. La prueba del producto 

confirma la calidad del producto. La implementación de QbD permitirá la 

transformación de la revisión química, de fabricación y de control (CMC) de las 

aplicaciones abreviadas de nuevos fármacos (ANDAs) en una evaluación de la 

calidad farmacéutica basada en la ciencia. 

Palabras claves 

Calidad farmacéutica por diseño calidad farmacéutica por proceso de prueba 

proceso de control proceso de diseño parámetro variabilidad de proceso diseño 

de producto atributo de calidad revisión basada en la pregunta  

 

 

 



 

FACTORES QUE INFLUYEN EN LA CALIDAD DEL SERVICIO DE 

SALUD ALI MOHAMMAD MOSADEGHRAD IRAN 2014 

Resumen: El objetivo principal de este estudio fue identificar los factores que 

influyen en la calidad de la asistencia sanitaria en el contexto iraní. 

Métodos: Se realizaron entrevistas detalladas exploratorias individuales y de 

grupos focales con 222 interesados de la salud, incluidos los proveedores de 

atención médica, los administradores, los responsables políticos y los 

contribuyentes, para identificar los factores que afectan la calidad de los 

servicios de salud prestados en las organizaciones sanitarias iraníes. 

Conclusión: Este artículo contribuye a la teoría y práctica de la salud mediante 

el desarrollo de estandares que aseguren la calidad de recursos sanitarios y los 

factores que afectan su desempeño.  

               CALIDAD Y MEJORAMIENTO DE LOS PROCESOS DE 

PRODUCCIÓN DE LA CENTRAL DE ESTERILIZACIÓN EN PRODUCTOS 

HOSPITALARIOS. Andrés Felipe Alvernia Silva Bucaramanga 2012 

 

El proyecto consiste en un análisis y estudio para el mejoramiento de los 

procesos de la central de esterilización e implementación del software Factory 

de la unidad Estratégica de Negocios, Productos Hospitalarios de la fundación 

cardiovascular de Colombia. 

Para su realización, primero se lleva a cabo un diagnóstico de los procesos de 

la central de esterilización, para identificar las falencias y posibles mejoras. 



Posteriormente se realiza un estudio de métodos y tiempos que permiten el 

determinar el tiempo de las actividades que se realizan en la central de 

esterilización, en conjunto con una capacitación a los operarios acerca de 5s 

con la que aportan sus experiencias de trabajo, las cuales sirven para 

encontrar falencias en métodos y tiempos en actividades que componen los 

procesos y que no agreguen valor al servicio. Con los datos recopilados del 

diagnóstico se formulan varias estrategias de mejora para los procesos.  

De acuerdo con el desarrollo y proceso de implantación del proyecto, se 

realizan las capacitaciones a los auxiliares y jefe de la central de esterilización, 

creando la cultura del mejoramiento teniendo en cuenta los beneficios de la 

UEN al continua con la metodología propuesta. 

Finalmente se implementa el Software Factory apoyado en la recopilación de 

los tiempos de las actividades y se realiza una capacitación final para todo el 

personal de la central de esterilización 

Palabras Clave: Estudio de métodos y tiempos, diseño de manuales, 

optimización de costos, Software Factory  

 

William A. Rutala, desinfección y esterilización de artículos para el cuidado del 

paciente, Este artículo proporciona recomendaciones sobre el método preferido 

para la desinfección y la esterilización de artículos para el cuidado del paciente 

en función del uso previsto del artículo (es decir, crítico, semicrítico, no crítico). 

Los desinfectantes químicos recomendados para artículos e instrumentos para 

el cuidado del paciente incluyen glutaraldehído, peróxido de hidrógeno, ácido 

peracético, hipoclorito de sodio, alcohol, yodóforos, compuestos fenólicos y 



compuestos de amonio cuaternario. La elección del desinfectante, la 

concentración y el tiempo de exposición se basa en el riesgo de infección 

asociado con el uso del artículo. Los métodos de esterilización discutidos 

brevemente incluyen la esterilización con vapor, óxido de etileno, calor seco y 

las nuevas tecnologías de esterilización a baja temperatura. Cuando se utilizan 

adecuadamente, estos procesos de desinfección y esterilización pueden 

garantizar el uso seguro de dispositivos médicos invasivos y no invasivos. Sin 

embargo, esto requiere un estricto cumplimiento de las pautas actuales de 

limpieza, desinfección y esterilización. 

 

Falagas, Thomaidis, Peróxido de hidrógeno en el aire para la desinfección del 

entorno hospitalario y el control de infecciones: una revisión sistemática 

Revisamos la efectividad del peróxido de hidrógeno en el aire como un 

desinfectante ambiental y una medida de control de infección en entornos 

clínicos. La revisión sistemática identificó diez estudios como elegibles para la 

inclusión. El peróxido de hidrógeno se suministró en forma de vapor y niebla 

seca en siete y tres estudios, respectivamente. Los patógenos evaluados 

incluyeron Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA), Clostridium 

difficile y múltiples tipos de bacterias, en cinco, tres y dos estudios, 

respectivamente. Antes de la aplicación de cualquier intervención de limpieza, 

187/480 (39.0%; rango: 18.9-81.0%) de todos los sitios ambientales 

muestreados estaban contaminados por los patógenos estudiados en nueve 

estudios que informaron datos relevantes específicos. 



Después de la aplicación de limpieza terminal y peróxido de hidrógeno en el 

aire, 178/630 (28.3%; rango: 11.9-66.1%) de los sitios muestreados en seis 

estudios y 15/682 (2.2%; rango: 0-4.0%) de los sitios muestreados en diez 

estudios, respectivamente, permanecieron contaminados. Cuatro estudios 

evaluaron el uso de vapor de peróxido de hidrógeno para el control de la 

infección. Esto se asoció con el control de un brote nosocomial en dos 

estudios, la erradicación de la contaminación ambiental persistente con MRSA 

y la disminución de la infección por C. difficile en cada uno de los dos estudios 

restantes. 

  2.2 BASES TEÓRICAS 

 

Esterilización su principal objetivo es destruir todas las formas de 

microbiológicos vida, incluidas las esporas de hongos y bacterias,  

La descontaminación es un procedimiento que elimina patógenos 

microorganismos de los objetos para que son seguros de manejar 

Desinfección, a diferencia de la esterilización, por definición no mata las 

esporas Sin embargo, algunos productos que se llaman desinfectantes matan 

las esporas si el tiempo de exposición es lo suficientemente largo. 

Un germicida es un agente que destruye microorganismos, particularmente 

organismos patógenos ("gérmenes"). Los el término germicida se aplica a los 

compuestos utilizados en ambos tejido vivo y objetos inanimados. 

Desinfectante se aplica solo a los compuestos utilizados en inanimado objetos.  

 



 

 

2.3 Definición de Términos Básicos 

 

Factores intrínsecos; son aquellos factores propios del servicio que van a 

influir en la cadena de proceso, los cuales son factor humano, ambiental y 

equipamiento. 

Factores extrínsecos; son aquellos factores externos al servicio que vana a 

influir en el proceso de producción. 

Producto no conforme: aquel que no cumple con los requisitos requeridos. 

Reprocesos: acciones realizadas sobre los productos no conformes para que 

cumpla con los requisitos. 

Central de Esterilización: La Central de Esterilización es la unidad del hospital 

donde se llevan a cabo los procesos de esterilización, eliminando toda clase de 

vida microbiana. 

  2.4 Hipótesis general o principal 

Existe relación entre los Factores que Influyen en el proceso de esterilización y 

la Calidad del producto en el centro de esterilización del Hospital de 

emergencias villa el salvador. 

 

2.5 Variables e Indicadores (Definición  Conceptual y Operacional) 

Definición operacional de la variable 1. 



Factores que influyen en el proceso de esterilización: factores que 

condicionan el proceso de esterilización. 

3.2.       Definición operacional de la variable 2. 

Calidad el producto conjunto de cualidades que satisfacen al usuario 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

CAPITULO III: 

METODOLOGÍA DE LA INVESTIGACIÓN 

 

4.1 Tipo y Nivel de Investigación 

4.1.1 Tipo de Investigación 

El tipo de estudio será longitudinal por lo que se estudiará las variables en 

varios periodos de tiempo. 

4.1.2 Nivel de Investigación 

El nivel es del periodo y secuencia del estudio. 

  4.2 Método y Diseño de la Investigación 

4.2.1. Método de la Investigación 

El presente estudio será de tipo prospectivo 

4.2.2 Diseño de la Investigación 

El estudio es de nivel relacional, el estudio será de tipo prospectivo.  

4.3 Población y Muestra de la Investigación 

4.3.1 Población  

La población a aplicar será el personal que labora en central de esterilización 

del Hospital de emergencias villa el salvador. 

4.3.2 Muestra 

Así como el total de productos terminados que pueda producir la central de 

esterilización del hospital de emergencias villa el salvador. 



4.4 Técnicas e Instrumentos de la Recolección de 

Información 

4.4.1 Técnicas  

Se aplicara una lista de chequeo para ver la conformidad   del proceso y del 

producto terminado 

4.4.2 Instrumentos 

Se aplicara una encuesta y evaluación para determinar funciones específicas 

de los trabajadores, con preguntas dicotómicas. 

 

4.4.3 Fuentes 

4.5 Matriz de consistencia  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

CAPITULO IV 

ADMINISTRACIÓN DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 

 5.1 Recursos (Humanos, Materiales) 

 Lic de enfermería. 

 Técnicos de enfermería 

 5.2 Presupuesto 

 

I. PRESUPUESTO 
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II. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES 
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4. Matriz de Consistencia 

 



 

 

 



Factores que Influyen en el proceso de esterilización y su relación con la Calidad del producto en la central de esterilización 

del Hospital de Emergencias Villa el Salvador 

VARIABLE DEFINICIÓN CONCEPTUAL DEFINICION 

OPERACIONAL 

DIMENSIO

NES 

INDICADOR TIPO DE VARIABLE ESCALA 

Calidad del producto Entendemos por factores a 

aquellos elementos que 

pueden condicionar una 

situación, volviéndose los 

causantes de la evolución o 

transformación de los hechos. 

 

 

Es un conjunto de 

características o propiedades 

inherentes, que tiene 

un producto o servicio las 

cuales satisfacen las 

necesidades del cliente, las 

mismas que se ven flejadas 

en una sensación de bienestar 

Factores internos o 

externos que 

contribuyen a que se 

obtengan 

determinados 

resultados al caer 

sobre él la 

responsabilidad de la 

variación o de los 

cambios.  

 

 

Cantidad de 

procesos y 

condiciones 

estandarizadas que 

 

 

Factores 

Extrínseco 

 

 

 

 

 

Factores 

Intrínseco 

 

 

Nivel de contaminación 

del material 

 

Estado de conservación 

del material  

 

 

 

 

 

 

 

 

Cualitativa 

Nominal 

 

 

Nominal 

 

Nominal 

 

Nominal 

 

Nominal 

 

Nomina 

Personal que labora en la 

central de esterilización  

Calidad del Agua 

Ambiente adecuado de 

trabajo 

Operatividad de los 

equipos 

 

 

Conformé 

 

Producto entregado sin 

novedad 

 

 

 

 

 

Razon 



de complacencia cumple el producto 

los cuales satisfacen 

las necesidades del 

cliente.   

 

 

 

 

 

No 

conforme 

  

 

Cuantitativa 

 

 

 

 

Razon 

 

 

Razon 

 

 

Devolución del producto 

 

Numero de reprocesos 

 


