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RESUMEN

La Central de Esterilizacion como unidad encargada de proveer a los distintos
servicios hospitalarios, area quirurgica y de procedimiento, material e
instrumental en condiciones Optimas de esterilidad, hace uso de los distintos
meétodos de esterilizacion. En el presente trabajo académico se realza el método
de esterilizacion a vapor, monitorizando el proceso de forma continua vy
sistematizada garantizando la eficacia del método en el producto final a través
de la verificacion de indicadores. Objetivo: Realizar el monitoreo de la
esterilizacion a vapor mediante la verificacion de indicadores en el Instituto
Nacional Cardiovascular — Incor 2021. Materiales y Métodos: Estudio de
enfoque cuantitativo, disefio metodologico descriptivo, retrospectivo de corte
transversal. La poblacion estara conformada por 260 primeros ciclos de
esterilizacion a vapor y la muestra sera de 110 registros tomados de manera
aleatoria simple, correspondiente al mes de junio. La técnica de recoleccion sera
la observacion estructurada y el instrumento una lista de cotejo, constructo
elaborado por la autora, que comprende 25 items agrupados en 3 dimensiones,
con respuestas dicotomicas. El instrumento fue sometido a juicio de expertos con
pruebas de validez y confiabilidad con nivel aceptable. Cada lista de cotejo sera
aplicada respetando los principios éticos.

Palabras Clave: monitoreo de esterilizacion a vapor, esterilizacion a vapor,

indicadores de vapor. Verificacion de indicadores.



l.- INTRODUCCION

En la actualidad el sistema de salud a nivel mundial, hace esfuerzos denodados
para garantizar la seguridad del paciente, esto implica una serie de acciones,
dirigidas hacia la mejora del desempefio, gestion de seguridad incluidos el
control de infecciones, cirugias seguras, el uso de dispositivos medicos y equipos

seguros en la practica clinica donde se brinda la atencion en salud (1)

En efecto dentro del ambiente hospitalario son muy frecuente las infecciones
intrahospitalarias asociadas a la atencion en salud, producto de un
microrganismo patégeno-enddgeno en gran parte y debido a las condiciones en
las que se reproduce; siendo estas condiciones, circunstancias favorecedoras
ambientalmente, situacidn que repercute en la gravedad del huésped y en la
economia del mismo y en la prolongada estancia hospitalaria. Para cortar la
cadena epidemiologica de todo proceso infeccioso nosocomial es necesario
utilizar elementos esenciales y de gran eficacia como son la limpieza,

desinfeccion y esterilizacion de equipos y dispositivos médicos (2).

Es por ello que la Organizacién Panamericana de la salud, define a la central de
esterilizacion como un érgano de apoyo que cumple un rol vital en la prevencién
de infecciones hospitalarias asociadas a la atencidn en salud. Es en esta area
definida donde se Recepciona de todos los servicios hospitalarios y unidades
quirurgicas, los dispositivos medico quirurgicos utilizados en la atencién del
paciente y es ahi donde se acondiciona, procesa, almacena y distribuye al
usuario en condiciones 6ptimas de esterilidad para su respectivo uso (3)

Segun la OMS en la guia global para la prevencion de la infeccion de heridas
quirurgicas, la segunda causa de Infecciones hospitalarias son las heridas del
sitio quirurgico, es por ello la importancia de la limpieza escrupulosa de equipos



e instrumental quirdrgico, para un reproceso Yy esterilizacion segun la

clasificacion de Spaulding (4)

De alli que los estudios de prevalencia permiten conocer la sensibilidad de los
sistemas de vigilancia y contribuyen a identificar otros eventos que se vienen
presentando en el ambito hospitalario. En Europa se publicd un informe global
en el afo 2013 donde se establecié que el 7.56% de los pacientes hospitalizados
presentan una infeccion relacionada con la asistencia, en Canada se muestra
una prevalencia del 10.5% en relacion a la asistencia en salud. En la guia de
prevencion de herida quirurgica (2016) los autores muestran que la cirugia de
Colon tiene una incidencia acumulada de infeccidén de herida operatoria 9.5%, la
artroplastia de cadera presenta un 1%. Los bypass coronarios un 3.5% de
incidencia, las cesareas 9.2% y la coecistectomia1.4%; siendo los factores
contribuyentes: el tipo de cirugia, el tipo de herida, la calidad en la sanitizacion y

los procesos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion del dispositivo médico. (5)

El Peru no es ajeno a esta realidad, de las 4,404 Infecciones intrahospitalarias
reportadas, el mayor porcentaje corresponde a infecciones de herida operatoria,
siendo las cesareas las de mayor indice (28.8%). En el Instituto Nacional
Cardiovascular un 25% de infecciones de heridas operatorias se dan en cirugias

cardiacas (6)

En consecuencia, para garantizar una cirugia segura y libre de microorganismos,
se realiza un proceso mediante el cual se destruye toda forma de vida
microbiana, incluyendo las esporas bacterianas, este proceso es denominado
esterilizacion y se da por diferentes métodos. Actualmente los métodos mas
utilizados son: el Método fisico (calor seco y calor humedo) y el método quimico
(Gas de Oxido de etileno, Plasma de Peréxido de hidrogeno. (7)

Es asi como Laaz Vera, E y Cools, en el estudio sobre uso de monitores para
asegurar las practicas de esterilizacion en hospitales, con el propésito de evaluar
el uso de indicadores, el 75% de los hospitales registran los parametros criticos,
uso de paquete de desafio mas integrador en equipos a vapor, el 50% utiliza



indicadores bioldgicos en cirugias con protesis, 50% liberan las cargas con
resultado positivo del indicador biologico frente a la esterilizacion a oxido de
etileno, donde el 66.6% registran parametros criticos, 33,3% usan paquetes de
desafio mas integrador y en cirugias con implantes, 33% utilizan indicadores
biolégicos y la liberacion de cargas sin respuesta del control biologico,
demostrando que el monitoreo de calidad se cumple con mayor porcentaje en

los esterilizadores de alta temperatura (8)

De la misma forma, en un estudio de indicador de calidad y seguridad de
esterilizacion a vapor de Poma Ordofiez, E; elaborado entre enero y julio de 2015
monitorizd 144 (100%) paquetes esterilizados a vapor donde cada paquete
contenia un integrador quimico, siendo efectivo en el viraje someterse a los
parametros de la autoclave, el 68%(98 paquetes) fueron monitoreados con
indicador bioldgico con resultado negativo, indicador de calidad y seguridad de
la carga, minimizando los riesgos de infecciones asociadas con la atencion en
salud, asi mismo el 58,3% de paquetes fueron utilizados en diversos
procedimientos, donde su lectura garantizaba las condiciones oOptimas de
esterilidad. (9)

En consecuencia, el conjunto de hechos y la practica diaria, revelan que es
imprescindible el seguimiento constante, continuo y sistematizado de la
esterilizacion, ello denominado monitorizacion. La monitorizacién de cada ciclo
de vapor cuenta con indicadores que garantizan ese proceso desde el
funcionamiento del equipo esterilizador, el registro del inicio y el fin del ciclo, la
temperatura Optima, la presion y el tiempo de exposicion de cada paquete a
esterilizar y cada carga con posterior cultivo de un indicador que contiene un
conjuntos de cepas que al ser sometidos a una determinada presion y
temperatura en un tiempo estimado permiten alcanzar la letalidad y por ende la
eliminacion de toda vida microbiana. (10)

De todo lo mencionado se deprende una serie de cuestionamientos sobre la
verificacion de los indicadores de manera secuencial que nos permiten

garantizan un 6ptimo proceso a vapor y por ende un producto estéril, de ahi la



pregunta ; Como es la monitorizacidén a vapor a través de la verificacion de los
indicadores, en el Instituto Nacional Cardiovascular en el 20217 ;Cuanta
importancia tiene monitorear cada ciclo de esterilizacion a vapor?, ¢Por es
importante efectuar el monitoreo de cada indicador fisico, quimico o biolégico?
¢ Por qué es importante el correcto llenado de registros de monitoreo de vapor?
¢ Como garantizamos que un producto final brinde seguridad y calidad al

paciente?

La esterilizacion a vapor, es el método fisico al cual es sometido un instrumental
o material biomédico, resistente a alta temperatura (134°C) y compatible con la
humedad. Se da por inactivacion de las células por coagulacion de sus proteinas,
araiz de la trasferencia del calor, que el vapor emite a alta presion y temperatura.
Este proceso es continuo y sistematico, permitiendo garantizar la eficacia del
meétodo en el producto final a través del monitoreo y la verificacion de los
indicadores (fisicos, quimicos y biolégicos). Un ciclo de esterilizacion por vapor
resulta eficiente cuando se elimina el aire de la camara del esterilizador y pueda
ingresar el vapor en contacto con los dispositivos que se estan esterilizando.

Consta de cuatro fases: Acondicionamiento, exposicion, escape y secado (11)

Fase de Acondicionamiento: es el inicio del ciclo de esterilizacion, con la puerta
cerrada para mantener un sello hermético, impidiendo que el vapor escape e
ingrese aire a la camara. En esta etapa ingresa el vapor y desplaza al aire de la
camara por el sistema de drenaje. Esterilizacion: Es la fase de exposicion donde
se incrementa la presion y la temperatura y se mantiene durante un tiempo
preestablecido y estandarizado ya que se ha demostrado a través de una

validacion cientifica que eliminan todos los microorganismos. (12)

Escape: Finaliza la exposicidn al vapor. Se genera un vacio en la camara y
gradualmente se inyecta aire estéril y filtrado en la camara a través de un filtro
especial. La camara regresa progresivamente a la temperatura atmosférica (T°
normal de la camara), el vapor y agua se eliminan por la tuberia de descarga.
Secado: Se da inmediatamente después de la fase de escape. El secado usa el
calor que hay dentro de la camara, el aire fresco caliente y filtrado para volver a

vaporizar el agua liquida, eliminarla de la carga y la camara. (13)



Existe la necesidad de establecer un control de calidad del proceso de
esterilizacion a vapor ya que es dificil comprobar la esterilidad de un producto
sin contaminarlo. El control de calidad nos va permitir monitorizar los parametros
de esterilizacion en un tiempo determinado. Para ello se ha implementado el uso

de indicadores que bajo ciertas condiciones aseguran un producto estéril. (14)

Los indicadores poseen cualidades especificas, observables y medibles que
muestran los cambios, avances y progresos que se esta desarrollando hacia el
logro de un objetivo especifico. En la central de esterilizacion se hacen uso de
indicadores de control disefiados para responder a un cambio fisico o quimico

durante los procesos y métodos de esterilizacion. (15).

Indicadores fisicos: Encargado de garantizar el correcto funcionamiento del
equipo esterilizador y que éste cumpla con los parametros fijjados en cada
programa, hallando errores o fallos oportunamente. Vienen con el equipo
esterilizador durante su adquisicidén y son termometros, manémetros de presion,
sensores de carga, sistema de registro de parametros (calibrados
periodicamente). Al término de cada ciclo, se obtiene un registro impreso,
mostrandose las incidencias del ciclo, dando como resultado un ciclo correcto o

incorrecto (16)

Indicador quimico: Elementos que contienen sustancias quimicas, que modifican
su color cuando son expuestos a parametros criticos de la esterilizacién, como
son: vapor, temperatura y humedad. Estos dispositivos son utilizados dentro y
fuera de cada paquete; fuera del paquete evidencian la exposicion a un proceso
de esterilizacion; dentro del paquete demuestran que el agente esterilizante ha
ingresado en el interior del paquete. (17)

En tanto la norma ISO 1140, los clasifica en:
Clase 1: Indicadores de proceso:

Permite distinguir entre un dispositivo médico procesado de uno NO procesado,
por el cambio de color de los elementos impregnados con tinta termoquimica,
que viran a una temperatura establecida. Aqui se encuentran las cintas

adhesivas externas e indicadores externos de las mangas plastificadas. (18)



Clase 2: Indicadores para pruebas especificas -Test Bowie-Dick.

Nos permite verificar la eficacia del sistema de vacio de la autoclave, su objetivo
es cerca al sitio de desague, en posicion horizontal y equidistante a las paredes
laterales de la camara. La prueba es correcta si el indicador cambia de color de
manera uniforme y homogénea en toda su extension. Si el test cambiara a una
tonalidad no homogénea, debe ser realizado por segunda vez, si resulta
homogéneo se puede utilizar el equipo, si persiste un resultado No homogéneo
e incorrecto, apagar el equipo, informar y solicitar asistencia técnica y de

mantenimiento (19)

Clase 3: Monoparametro - Indicadores de un solo parametro Responde a una
sola variable critica del proceso. (20)

Clase 4: Indicador Multiparametro

Este indicador valida y responde a dos o mas variables criticas del proceso de
esterilizacion como son: tiempo y temperatura. Es un dispositivo impregnado con
tinta termocromica, que cambia de color cuando se ha sometido a las variables

criticas mencionadas. (21)

Clase 5: Indicadores Integradores

Son tiras que cambian de color de acuerdo al tiempo de exposicién, la
temperatura al cual es sometido el material (121°C 0 134°C) y la calidad de vapor
y humedad.

Permite certificar y validar un ciclo de esterilizacidén, excepto cuando se procesa

implantes que se validan posteriormente con el uso del indicador biolégico. (22)

Clase 6: Indicadores Emuladores

Responden a todas las variables criticas del proceso de esterilizacion. Su
desempefio y lectura es similar a los indicadores de clase 5. Existen tipos
emuladores especificos para cada programa: contenedores, caucho, priones.
(23)



Indicador bioldgico: Son ampulas que contienen endoesporas de Geobacillus
stearothermophilus. Es la forma mas eficaz de validacion y monitoreo de los
ciclos de esterilizacion a vapor. Estos indicadores bajo ciertas condiciones de
cultivo detectan el crecimiento o no de esporas. Cada vial contiene un medio de
cultivo donde hay presencia de un substrato no fluorescente (4-metillumbiferil-D-
glucosidasa), si hay esporas biologicamente activas, reaccionara la enzima (D-
glucosidasa) propias de estas esporas, esto genera fluorescencia detectada por
la incubadora (24)

En el proceso de esterilizacion ésta enzima es destruida a una temperatura de
134°C. Un resultado NEGATIVO es sindbnimo de esterilizacidén, un resultado
POSITIVO nos indica presencia de esporas y falla en la esterilizacion. Las
aniquilaciones biologicas de estas esporas determinan la eficacia de un proceso
de esterilizacidon a vapor, cambiando el pH, que detectara la purpura de
bromocresol que se encuentra en el cultivo. (25) EI monitoreo de la carga
mediante el uso de indicadores bioldgicos es el nivel mas confiable de validacidon
que pueda darse, si no sobrevive ninguna espora en el indicador bioldgico, se
podra tener la certeza de que también se han eliminado los demas organismos

infecciosos dentro de la camara del esterilizador (26).

Es por ello que el profesional en enfermeria desarrolla una disciplina cuya
esencia fundamental es el cuidado autonomo, fomentar la investigacion y la
participacion en politicas de salud. Desde el inicio de la enfermeria se han
aplicado los postulados que planteo Florence Nightingale quien manifiesta que
la labor de los enfermeros y enfermeras es brindar cuidado a la persona y a la
comunidad desde los diferentes roles que desempena. Sentd las bases de la
enfermeria profesional. Concibi6 al paciente como ser humano afectado por el
entorno y bajo la intervencion de una enfermera. Su preocupacion era el entorno
saludable y mantener y recuperar la salud, prevenir infecciones y las heridas y
control de las condiciones sanitaria (27)

La enfermeria en la unidad de central de esterilizacion desarrolla un rol

independiente en base a evidencias cientificas que van desde los procesos de



limpieza, desinfeccion, esterilizacion y almacenamiento de materiales vy
dispositivos médico quirurgico, con el unico fin de brindar y ofrecer a las
diferentes unidades de un centro hospitalario, un producto en condiciones
idoneas de esterilidad para contribuir al cuidado y seguridad del paciente. (28)

Segun Laaz E; Pico CL. 2019 (Guayaquil). En el estudio realizado, Uso de
monitores para el aseguramiento en las practicas de esterilizacion en hospitales
de Guayaquil. Concluyeron que el cumplimiento del uso de los monitores fisicos,
quimicos y biologicos en la etapa de la esterilizacion es bajo en los
esterilizadores de gas en comparacion con los esterilizadores de vapor. Existe
una baja incidencia de cumplimiento de los indicadores fisicos, quimicos y
biolégicos en ambos tipos de esterilizadores, demostrando que el monitoreo de
calidad se cumple con mayor porcentaje en los esterilizadores de alta
temperatura (29)

Poma ES. 2019 (Ecuador). En el estudio: Rol de enfermeria en el proceso de
esterilizacion y su validacion, obtuvo como resultado: La enfermera cumple el rol
de agente supervisor del proceso de esterilizacién, para brindar un producto
confiable y ser usado con total seguridad en el paciente. Para ello es necesario
controlar el producto mediante el uso de indicadores fisicos, quimicos y
bioldgicos para validar todo el proceso. Concluye también que el indicador fisico
so6lo no resulta confiable ya que los registros son propios del equipo esterilizador;
sin embargo, son los indicadores quimicos que dan mayor confiabilidad, estos
cambian de color como resultado a la exposicion al agente esterilizante y a sus
parametros criticos, confirmando el grado de confiabilidad con el indicador
biolégico y su resultado, ya que éste garantiza un producto estéril y libre de

microrganismos. (30)

Van Der Linde I. 2017. (Republica Dominicana). En el estudio realizado para
determinar la Verificacion de la Eficacia del Proceso de Esterilizacion de la
Escuela de Odontologia Dr. René Puig Bentz de la Universidad Nacional Pedro

Henriquez Urefa, mediante indicadores bioldgicos, concluy6 que fue eficaz el



proceso de esterilizacion en la carga vacia (0%), en la carga media (50%) y en
la carga completa (100%), lo que indicé que la verificacion del proceso de
esterilizacion de la autoclave fue 100% eficaz, no hubo crecimiento bacteriano
después de incubar las ampollas esterilizadas.(31)

Guijarro JM. 2018. (México). Realizé un estudio: Verificacion de los procesos de
esterilizacion mediante indicadores bioldgicos en los equipos en consultorios
dentales de San Luis Potosi. Primera etapa; concluyendo que en la actualidad
existen errores en los procesos de esterilizacion en consultorios dentales de San
Luis Potosi, por falta de conocimiento sobre el uso de indicadores bilogicos. Se
concluye también que es de vital importancia promover el uso de indicadores
biolégicos como fuente de garantia y validacion de los ciclos de esterilizacion,
segun lo que la Norma Oficial Mexicana 013 SSA2-2006 establece y que refiere
hacer uso de indicadores bildgicos para la verificacion mensual del proceso de
esterilizacion. (32)

Trujillo Garcia L. 2018 (México). Segun su estudio: Verificar los procesos de
esterilizacion con Indicadores biologicos en autoclaves provenientes de
consultorios dentales de cirujanos dentistas especialistas en Endodoncia, con
esporas de Geobacillus stearothermophilus. Investigaciéon que se aplico a 70
odontdlogos especialistas en endodoncia, para conocer datos sobre el proceso
de esterilizacion que realizan en su consultorio. Como resultado obtuvo: el 65%
de las autoclaves pasaron el proceso de validacion correctamente con el uso de
indicadores bioldgicos, obtuvieron un resultado negativo al cultivo del IB, el 35%
no paso el proceso de validacion, obtuvieron resultado positivo al cultivo del IB.
De toda la poblacién en estudio, el 50% de especialistas consideraba el cambio
de color de las marcas impresas de las mangas de esterilizacion como un

parametro confiable. (33)

Con respecto a las investigaciones nacionales solo se ha observado un
antecedente:

Huaman AR. 2019. (Peru), realizd la siguiente investigacion: Disefio e

implementacion de un sistema de control automatico de un esterilizador de



instrumentos médicos a vapor para la empresa H. W. Kessel S. A. C, concluyo
que fue un éxito crear un software, para monitorear las variables fisicas de
esterilizacion.

A su vez poner en curso las pruebas de test de vacio y Bowie Dick se obtuvo
resultados correctos. Los resultados de los indicadores quimicos fueron
positivos. Las pruebas se realizaron con instrumental quirurgico, en dos
esterilizadores de vapor. Al finalizar el proceso de esterilizacion se descargé el
instrumental estéril, se analizé y estableci6 comparaciones de los resultados,
siendo optimo el monitoreo de los indicadores fisicos, quimicos y bioldgicos,
validando el nivel de calidad y seguridad del proceso de esterilizacion. (34)

Los procesos de esterilizacién en general requieren un sistema de control con
procedimientos de mejoramiento continuo de la calidad que permitan garantizar
que se cumplan los parametros de esterilizacion. Es rol del profesional de
enfermeria encargado de las centrales de esterilizacion documentar el
seguimiento sistematico y continuo para garantizar la idoneidad de un material o
instrumental quirurgico estéril. Actualmente toda institucion de Salud que cuente
con una central de esterilizacion han creado y disefiados registros de monitoreo
fisico y sistematizado para el registro de todos los parametros y variables del
esterilizador y se ha estandarizado el uso de indicadores fisico, quimico y
biolégico como el unico medio capaz de validar, acreditar y garantizar un proceso
de esterilizacion a vapor. (35).

Es muy dificil comprobar la esterilidad de un producto sometido a la esterilizacidon
a vapor, para verificarlo tendriamos que aperturar el paquete y por ende
contaminarlo, motivo por el cual se han establecido controles que demuestren
las condiciones de esterilidad de producto. Monitorizar los ciclos de esterilizaciéon
constituyen un hecho de relevancia legal y administrativa, aqui se ve reflejado la
calidad del trabajo que realiza el profesional de enfermeria. (36)

Los registros de monitoreo ha sido elaborado bajo ciertas condiciones, normas,
estandares de calidad y parametros pre establecidos, con objetivos claros vy
precisos, siendo respaldada por protocolos especificos que dirigen las acciones



y procedimientos ejecutados en cada una de las etapas del proceso de
esterilizacion.

Las centrales de esterilizacion actualmente se han convertido en un instrumento
de gestion e indicador de calidad; que permite evaluar, optimizar y garantizar la
calidad de atencién y la seguridad del paciente, esto basado en evidencias
cientificamente probadas que pretenden minimizar el riesgo de sufrir un evento
adverso en el proceso de atencion en salud o de mitigar sus consecuencias

frente a las infecciones asociadas a la atencion en salud. (37).

Para determinar que el proceso de esterilizacion a vapor ha sido eficaz, es
necesario realizar una serie de controles y monitoreo de los indicadores fisico,
quimico y biolégico, quienes nos van a confirmar que el paquete o carga ha sido
sometido a todos los parametros criticos de esterilizacion, con las condiciones
requeridas para ello. El verificar los indicadores fisicos (temperatura y presion);
el cambio de tonalidad y viraje de los indicadores quimicos y el resultado
negativo del cultivo de bioldgico son la garantia de calidad de la esterilizacion del
producto final y confirman la eliminacion de toda vida microbiana en los paquetes

y/o carga expuesto al agente esterilizante. (38)

El seguimiento continuo al proceso de esterilizacion a vapor queda plasmado en
los registros del dia a dia, donde se evidencia desde la hora en que ingresa un
material o dispositivo quirurgico a la camara hasta el final de todo el proceso,
verificando que el proceso en cumpla con cada fase: acondicionamiento,
exposicion, secado. Las fallas en el proceso pueden darse por error humano y
mecanico. El monitoreo lo que busca es reducir al minimo los errores y fallas,
principalmente detectarlas oportunamente para evitar incidencias en el proceso
y puedan terminar en un evento centinela. Es por eso que es recomendable que
los indicadores bioldgicos sean utilizados por lo menos en el primer ciclo del dia,
ya que son confiables y demuestran que el ciclo y los posteriores a ello cumplen
con todas las condiciones y parametros establecidos. (39)

De ahi se desprende la importancia del presente trabajo académico con la
finalidad de evaluar el monitoreo del proceso de esterilizacion a vapor y buscar
que se cumpla el registro completo y correcto para alcanzar los estandares de



calidad de un producto estéril, garantizando la seguridad del paciente y la
efectividad del proceso. El presente estudio aportara informacién relevante y
actual de los procesos diarios a vapor, teniendo como objetivo de estudio realizar

el monitoreo de la esterilizacién a vapor mediante la verificacion de indicadores.

Objetivos especificos

Efectuar el Monitoreo de la esterilizacion a vapor mediante el indicador
fisico.

Efectuar el Monitoreo de la esterilizacion a vapor mediante el indicador
quimico.

Efectuar el Monitoreo de la esterilizacion a vapor mediante el indicador
biologico
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2.2

Il. MATERIALES Y METODOS

ENFOQUE Y DISENO DE INVESTIGACION

El presente estudio de investigacion es de enfoque cuantitativa, el disefio
metodologico es una investigacion descriptiva, retrospectiva de corte
transversal. (40)

POBLACION, MUESTRA Y MUESTREO

La poblacion estara constituida por los 260 primeros ciclos de esterilizacion
registrados durante el mes de junio y de manera aleatoria, correspondiente
a las dos autoclaves (v1 - v 2), con las que cuenta el Instituto Nacional
Cardiovascular.

La muestra estuvo constituida por 110 registros de esterilizacién a vapor,
de las dos autoclaves del Instituto Nacional Cardiovascular. Se aplico la

siguiente formula:

donde:

N = Poblacion

n = Tamano de la muestra

p y q = Probabilidad que tiene la poblacion de estar o no incluida en la
muestra. Si la probabilidad es desconocida se asume que p y q tienen un
valor de 0.5 y 0.96 respectivamente.



2.3

Z = a las unidades de desviacion estandar que en la curva normal definen
una probabilidad de error tipo | = 0,05, esto equivale a un intervalo de
confianza del 95% en la estimacion de la muestra y el valor de Z = 1,96.

E = Error estandar de la estimacion que debe ser 0,05.

no = (1.96)2% * 0.5 * 0.96 * 260
T (0.05)2 (260 — 1) + (1.96)2 % 0.5 * 0.96

n = 192 registros de esterilizacién a vapor

Hallando Simplificacion Muestral

_ "o
1+ (ng—-1)/N

nl

~ 192
" =11 (192 - 1)/260

nq =110

En el muestreo, para la seleccion de la unidad observacional, se
desarrollara a través del muestreo probabilistico aleatorio simple; porque
los objetos de estudio tendran la misma probabilidad de pertenecer a la

muestra.

VARIABLES DE ESTUDIO

El presente estudio presentara una variable principal que es monitoreo de
la esterilizacion a vapor a través del uso de indicadores. Segun su
naturaleza, es una variable cuantitativa y su escala de medicion es la

nominal.

2.3.1. Definicion conceptual de variable principal: Se entiende por
monitoreo de la esterilizacion a vapor a través de la verificacion de
indicadores, al unico medio de validacion, acreditacion y garantia de un
proceso de esterilizacién a vapor, en el que se evidencia el cumplimiento

de todas las variables criticas del proceso. (41)



2.3.2 Definicion operacional de variable principal: Se entiende por
monitoreo de la esterilizacion a vapor a través de la verificacion de
indicadores, al registro de graficos, parametros (temperatura, presion y
tiempo) y datos como el cambio de tonalidad y viraje de los indicadores
quimicos y el resultado negativo del indicador biolégico que se obtienen del
proceso de esterilizacidon a vapor, garantizando la efectividad del proceso y
la eliminacion de toda vida microbiana, en el producto final. (42)

2.4 TECNICA E INSTRUMENTO DE MEDICION

La técnica a utilizarse sera la observacion estructurada, con la cual se

obtendra una cantidad importante de datos de forma 6ptima y eficaz (43).

El instrumento que se aplicara sera una lista de cotejo, constructo que fue
elaborado por la autora y comprende 25 items agrupados en 3
dimensiones. Las respuestas son dicotdmicas para cada uno de los items,
si cumple el monitoreo se valora con 1y si no cumple con el monitoreo se

valora con 0. (44)

Para la Validez del instrumento se realizé juicios de expertos, para ello se
cont6 con el apoyo de 5 enfermeras especialistas en central de
esterilizacion y con amplia experiencia en el campo, alcanzandose un
promedio de calificaciéon del 93.6% y en la escala de valoracion del
contenido se obtuvo un nivel excelente. La confiabilidad del instrumento se
realizd a través de la prueba binomial - indice Kuder Richardson, siendo el
resultado en el instrumento 0,632 (a > 0,6), lo que confirma la consistencia
interna del instrumento y su confiabilidad (45).

2.5 PROCEDIMIENTO PARA RECOLECCION DE DATOS

2.51 Autorizacién y coordinaciones previas para la recolecciéon de
datos

Para poder dar inicio a la recoleccion de datos, se realizaran las gestiones

referidas a las autorizaciones para acceder al Instituto Nacional



Cardiovascular. Primero tramitamos la carta de presentacion de la
universidad, con ella solicitaremos el permiso respectivo a la unidad de

capacitacion.
2.5.2 Aplicacion de instrumento(s) de recoleccion de datos

La recoleccion de datos se realizara a partir de la tercera semana del mes
de junio del presente afio. Se acudira 3 veces por semana para completar
la muestra de cada ciclo de esterilizacién a vapor, se evaluara cada ciclo
registrado en los formatos empleados en la central de esterilizacion del
Incor. El muestreo sera probabilistico de tipo aleatorio simple, se tomara la
muestra por conveniencia. La lista de cotejo nos tomara 10 minutos
aproximadamente de llenado. Al culminar el cuestionario, se procedera a
revisar cada uno de los instrumentos, se verificara la calidad del llenado y
la codificacion respectiva.

2.6 METODOS DE ANALISIS ESTADISTICO

En éste estudio se revisaran los registros de proceso de esterilizacion a
vapor que son utilizados en la central de esterilizacion, de las dos

autoclaves con las que cuenta la institucién.

Los datos seran tabulados de forma manual usando los puntajes asignados
y creando un libro de cddigos y la tabla matriz que nos facilitara el
vaciamiento de datos. Los datos seran ingresados a una tabla matriz
elaborada en el software estadistico SPSS 26.0, este proceso se realizara
cuidadosamente para asi evitar errores y valores perdidos al momento del
analisis. Se procedera hallar la formula correspondiente para el Baremo y

categorizacién de la variable.

Para la estadistica descriptiva y la estadistica inferencial, se usara la
prueba Z de Gauss. Los resultados seran presentados en graficos
estadisticos los cuales tendran un analisis e interpretacion considerando el
marco teorico. Para la medicién de la variable se utilizara la estadistica
descriptiva, el promedio aritmético, los porcentajes y la frecuencia absoluta,
valorando la variable si cumple o no cumple (46).



2.7 ASPECTOS ETICOS

Se tomara en cuenta los aspectos de proteccion de los registros utilizados
en la investigacion y los principios bioéticos de autonomia, no maleficencia,
beneficencia y justicia (47). Asi mismo se aplicara el consentimiento
informado previa informacion clara y precisa a la enfermera de turno en el
momento del llenado de la lista de cotejo (48). A continuacidn, se describe

como se aplicaran los principios bioéticos:
Principio de autonomia

El principio de autonomia se aplicara estrictamente en este estudio, al
abordar netamente a los registros de cada ciclo de esterilizacién que es
llenado por el personal técnico y verificado por el profesional de enfermeria.
Se explicara a la Licenciada en enfermeria de turno, el uso y desarrollo del
instrumento y se le solicitara su consentimiento informado para el

levantamiento de informacion.
Principio de beneficencia

A la licenciada coordinadora de la central de esterilizacién se le explicara
los beneficios indirectos que se obtendra con los resultados de este estudio.
Evaluar el monitoreo de la esterilizacion a vapor nos permitira mejorar el
registro de todos los parametros criticos de esterilizacion y por ende
permitira garantizar un producto estéril con total seguridad.

Principio de no maleficencia

Se llenara la lista de cotejo tal cual esta registrada, sin alterar los datos para

obtener un resultado real.
Principio de justicia

Se utilizara cada ciclo de esterilizacion a vapor sin exclusion alguna.



lll. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

2021
ACTIVIDADES JUNIO JULIO AGOSTO
112|134 |1]2|3|4(1(2]|3
Identificacion del Problema X | X
Busqueda bibliografica X[ XX
Elaboracion de la seccion introduccién: Situacion problematica, marco tedrico referencial y x | x| x
antecedentes
Elaboracién de la seccién introduccion: Importancia y justificacion de la investigacion. X| XX
Elaboracién de la seccién introduccion: Objetivos de la investigacion. X| XX
Elaboracion de la seccion material y métodos: Enfoque y disefio de investigacion X | X | X
Elaboracion de la seccion material y métodos: Poblacion, muestra y muestreo . X | X
Elaboracion de la seccion material y métodos: Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos. X | X
Elaboraciéon de la seccion material y métodos: Aspectos bioéticos. X | X | X
Elaboracion de la seccion material y métodos: Métodos de analisis de informacion. X | X | X | X
Elaboracién de aspectos administrativos del estudio X1 X]|X
Elaboracion de los anexos X| X | X
Aprobacion del Proyecto X | X
Trabajo de campo X[ X | X
Redaccién del Informe final: Version 1 X[ X | X]|X
Sustentacion de Informe final




IV. RECURSOS A UTILIZARSE PARA EL DESARROLLO DEL
ESTUDIO

(Presupuesto y Recursos Humanos)

2021 TOTAL
MATERIALES

JUNIO JULIO AGOSTO s/.
Equipos
1 laptop 1500 1500
USB 25 25
Utiles de
escritorio
Lapiceros 3 3
Hojas bond A4 10 10
Material
Bibliografico
Libros 40 40 80
Fotocopias 25 25 10 60
Impresiones 50 10 20 80
Espiralado 7 10 10 27
Otros
Movilidad 50 20 20 90
Alimentos 50 10 60
Llamadas 40 20 10 70
Recursos
Humanos
Digitadora 75 75
Imprevistos 100 50 150

TOTAL 1865 245 120 2230
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ANEXO N°1 OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

ANEXOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: MONITOREO DE ESTERILIZACION A VAPOR A TRAVES DE LA VERIFICACION DE INDICADORES.

TIPO DE
VARIABLE CRITERIOS PARA
SEGUN SuU DEFINICION N° DE VALOR
VARIABLE DEFINICION OPERACIONAL DIMENSIONES INDICADORES ASIGNAR
NATURALEZA Y CONCEPTUAL ITEMS FINAL VALORES
ESCALA DE
MEDICION
Registros de impresién
] 1,2,3,4,5
Indicador Flsico de : temperatura
o ,6,7,8,9
Se entiende por monitoreo de la presion  tiempo
Se entiende por monitoreo esterilizacion a vapor a través de
de la esterilizacién a vapor los indicadores fisico, quimico y
através de los indicadores | Piologico, al registro de graficos,
Tipo de variable | . . quimico y biolégico, | Parametros (temperatura, clase 1: Indicadores de Excelente:
: ' ' - proceso. clase 2:
segun SUl 41 Gnico medio de | Presiony tiempo)y datos como el 90% - 100%
) naturaleza: . . - Indicadores de prueba | 10,11,12 | Cumple
Monitoreo : validacién, acreditacion y cambio de tonalidad y viraje de
ot - . Indicador especifica. Clase | ,13,14,1
de la | cualitativa garantia de un proceso de | |08 indicadores quimicos y el
S . . Quimico 4: Indicadores | 5,16,17,
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ANEXO N°2

UNIVERSIDAD PRIVADA NORBERT WIENER

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

ESCUELA ACADEMICO PROFESIONAL DE ENFERMERIA
PROGRAMA DE SEGUNDA ESPECIALIZACION DE ENFERMERIA

INSTRUMENTO DE INVESTIGACION

LISTA DE COTEJO

OBJETIVO: Obtener informacion acerca de los registros de esterilizacion a vapor

mediante la verificacion de los indicadores fisicos, quimicos y biologicos.

INSTRUCCIONES:

Esta lista de cotejo contiene una serie de items, divididos en tres dimensiones

que hacen seguimiento al registro de cada ciclo de la esterilizacion a vapor.

En la lista de cotejo se tiene en cuenta los indicadores fisicos, quimicos y

bioldgicos que se emplean en la esterilizacion a vapor.

El desarrollo sera de caracter anénimo, respetando los aspectos éticos.
S| CUMPLE: Evidencia las acciones del enunciado.

NO CUMPLE: No evidencia las acciones del enunciado

FECHA: Y S N° CICLO.............




RESPUESTAS

N° INDICADORES
Si NO

DIMENSION FISICA

1 Ciclo de calentamiento realizado.

2 Test de vacio ejecutado.

3 Programa de esterilizacion registrado.

4 Hora de inicio del proceso de esterilizacion registrado.

5 Hora de término del proceso de esterilizacion registrado.

6 Parametros criticos del ciclo registrados (Temperatura, tiempo,
presion)

7 Impresion fisica del proceso de esterilizacion correcto.
Registro completo del ciclo de esterilizacion.
Indicador fisico visado por la enfermera de turno
DIMENSION QUIMICA

10 | Test de Bowie dick realizado.

11 | Test de Bowie dick aprobado.

12 | Segundo test de Bowie dick aprobado (de ser necesario).

13 | Emplea indicador clase 4.

14 | Emplea indicador clase 5.

15 | Viraje correcto del indicador clase 4.

16 | Viraje correcto del indicador clase 5.

17 | Emplea en cada ciclo indicador clase 4 y clase 5, en cada carga.
DIMENSION BIOLOGICA

18 | Emplea indicador bioldgico en el ciclo.

19 Concordancia entre el registro del cultivo y el registro del ciclo de
esterilizacion.

20 Monitorea el proceso de esterilizacion con Indicador biolégico por
lo menos 1 vez al dia.

21 | Indicador biolégico con resultado negativo.

22 | Indicador biolégico con resultado positivo.

23 | Indicador biolégico de control.

24 | Indicador biolégico de control positivo.

25 | Registro correcto del cultivo del Indicador biologico.




ANEXO N° 03

VALIDEZ DEL INSTRUMENTO PRUEBA BINOMIAL

Coeficiente de .
Experto DECISION

validacion
1 90 % EXCELENTE
2 96.6% EXCELENTE
3 93.3% EXCELENTE
4 96.6% EXCELENTE
5 93.3% EXCELENTE
Promedio del Coeficiente de

EXCELENTE

validacion: 93.6%
VALORACION DE LA Deficiente 0% - 69%
VALIDEZ DEL Aceptable 70% - 79%
CONTENIDO Bueno 80% - 89%
DEL INSTRUMENTO Excelente 90% -100%

El resultado es que el 93.6% de los resultados de los jueces concuerdan,
considerandose valido el instrumento, cuanto sea mayor al 70% o cercano al
100%.



ANEXO N° 04

Matriz de codificacion de datos.
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