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RESUMEN
El objetivo de investigacion “Sistema de trazabilidad de central de esterilizacion y seguridad del
paciente quirargico del Hospital Il Essalud Cajamarca - 2024” el estudio sera de caracter aplicado
con un enfoque cuantitativo, disefio correlacional y de corte transversal. Participaran 92 personal
de enfermeria de central de esterilizacion y centro quirdrgico. Para acopiar los datos, se utilizaran
dos instrumentos con fiabilidad y validacion tanto a nivel internacional como nacional; el
Cuestionario del sistema de trazabilidad manual de la Lic. Yugoeslavo Machaca (Bolivia, 2020),
que permite visualizar la secuencia del sistema de trazabilidad manual en la central de
esterilizacion y comprende 17 items con las dimensiones: historial de los instrumentos y material
quirurgico, aplicacion de la trazabilidad, localizacion en tiempo real y registro, confiabilidad de
Alpha de Cronbach(a) de 0.92; el Cuestionario de Safety Attitudes Questionnaire (SAQ), validado
por Gunnar Tschudi en 2016, centrado en la Cultura de seguridad del paciente, que evalla la
dindmica entre lideres y personal, rutinas, actitudes, practicas y conciencia que influyen en los
riesgos de eventos adversos en la atencién al paciente, y, contiene 68 items que evallan 6
dimensiones: trabajo en equipo, clima de seguridad, satisfaccion laboral, organizacion,
condiciones de trabajo y niveles de estrés, coeficiente de confiabilidad de Alpha de Cronbach(a)
de 0.886. Los datos recolectados se ingresaran en Microsoft Excel para su organizacion inicial y
luego se codificardn y procesaran utilizando el software estadistico SPSS version 29. Los
resultados se organizaran en graficos y tablas el analisis estadistico sera segun sea su distribucion
a través de pruebas estadisticas paramétricas (Correlacion de pearson) o no paramétricas

(Correlacién Rho de Spearman)

Palabras clave: Sistema de trazabilidad, Central de esterilizacion, Seguridad del paciente
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ABSTRACT
The research objective "Traceability system of sterilization center and safety of the surgical patient
of the Hospital 11 Essalud Cajamarca - 2024" the study will be applied with a quantitative approach,
correlational design and cross-sectional design. 92 nursing staff from the sterilization center and
surgical center will participate. To collect the data, two instruments will be used with reliability
and validation both internationally and nationally;the Questionnaire of the manual traceability
system by Yugoeslavo Machaca (Bolivia, 2020), which allows the sequence of the manual
traceability system in the sterilization center to be visualized and includes 17 items with the
dimensions: history of surgical instruments and material, application of traceability, real-time
location and registration, Cronbach's alpha reliability (o) of 0.92; the Safety Attitudes
Questionnaire (SAQ), validated by Gunnar Tschudi in 2016, focused on Patient Safety Culture,
which assesses the dynamics between leaders and staff, routines, attitudes, practices and awareness
that influence the risks of adverse events in patient care, and contains 68 items that assess 6
dimensions: teamwork, safety climate, job satisfaction, organization, working conditions and
stress levels, Cronbach's alpha reliability coefficient (o) of 0.886. The collected data will be
entered into Microsoft Excel for initial organization and then coded and processed using SPSS
statistical software version 29. The results will be organized in graphs and tables and the statistical
analysis will be based on their distribution through parametric statistical tests (Pearson correlation)

or non-parametric (Spearman's Rho correlation).

Keywords: Traceability system, Sterilization center, Patient safety
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1. EL PROBLEMA

1.1 Planteamiento del problema

Los sistemas de trazabilidad en las centrales de esterilizacion representan un desafio en el
ambito de la salud que ha ido cobrando relevancia en los hospitales a nivel mundial, con el objetivo
de incrementar la seguridad del paciente. Por ejemplo, en Suecia, un estudio indicé que el 43% del
personal de salud consideraba que el objetivo del registro de dispositivos médicos era asegurar su
trazabilidad, el 28% pensaba que tenia un proposito econémico y el 34% creia que el seguimiento
de estos dispositivos se realizaba para su retiro o sustitucion (2).

Por otro lado, implementar o transitar de un sistema de trazabilidad manual o digital, tiene
sus propios desafios, los cuales contribuyen positiva o negativamente para lograr el fin Gltimo, que
es hacer trazable un dispositivo médico (3), como lo ocurrido en un hospital en Irlanda, donde se
evidencio que el total de los encuestados afirmé que el sistema de trazabilidad digital es facil de
usar, y el 48% encontro (til la capacitacion recibida, a su vez, el 100% identificé la necesidad de
emplear mas tiempo para poder codificar las cajas de instrumental, pero reconocieron que era muy
atil una vez realizado (4).

Las ventajas de un sistema de trazabilidad, son multiples, como por ejemplo lo evidenciado
en un hospital en Espafa, tras implementar un sistema de trazabilidad digital, la precision en la
asignacion de productos criticos incrementé del 36.1% al 86.1% y eventualmente alcanzé el 100%
en 4-5 meses, de igual manera, el tiempo promedio total empleado por el personal de supervision
en la cadena logistica se redujo en un 58%, pasando de 995 minutos con el sistema manual a 428
minutos, mejorando la eficiencia del personal de enfermeriay, por ende, la seguridad del paciente

y funcionamiento del hospital (5).
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Por otro lado, en Bogota, un estudio mostro que el 25% del personal de enfermeria no
entiende el concepto de trazabilidad (6), mientras que, en Ecuador, solo el 80% lleva registro y
seguimiento de los ciclos de esterilizacion (7); mientras tanto, en Bolivia, el 67% del personal
indica que carece de un protocolo o manual que aborde el sistema de trazabilidad, y el 50% no esta
familiarizado con dicho sistema (8). En Meéxico, solo el 66.7% del personal completa
correctamente la lista de verificacion de cirugia segura (9) En El Salvador, el 83% del personal
usa la lista de verificacion de cirugia segura en todas sus etapas, mostrando alta adherencia a los
protocolos de seguridad quirargica (10).

Por su parte, en Peru, en Ica, estudios demuestran que, el nivel de comprension y la calidad
de los procedimientos es del 43%, lo que indica un nivel intermedio (11); también en Tacna, el
79.2% del personal sigue correctamente el proceso de esterilizacion, ademas, el 58.3% de los
trabajadores demostrd un conocimiento excelente sobre este procedimiento, esto resalta la eficacia
en la implementacion y la formacion en técnicas de esterilizacion (12); las enfermeras del Centro
Quirdrgico destacan por su empatia, con un 92.6%. Ademas, el aprendizaje organizacional positivo
es el aspecto méas destacado en la cultura de seguridad del paciente, con un 63% (13).

Por otro lado, en el Hospital Il Essalud de Cajamarca, Unicamente se realiza la trazabilidad
de forma manual, posterior a ello, los datos registrados pasan una hoja de calculo en Excel para
medir la productividad del servicio. Por su parte, en sala de operaciones, se utiliza el listado de

verificacion de cirugia segura en todas las cirugias, sin datos especificos adicionales.
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1.2 Formulacién del problema
1.2.1 Problema general
¢Como el sistema de trazabilidad de central de esterilizacion se relaciona con la seguridad
del paciente quirargico?
1.2.2 Problemas especificos
=/ Como el sistema de trazabilidad de central de esterilizacion en su dimensién historial
de instrumentos y material quirdrgico se relaciona con la seguridad del paciente
quirurgico?
= ;Como el sistema de trazabilidad de central de esterilizacidn en su dimension aplicacion
del sistema de trazabilidad se relaciona con la seguridad del paciente quirargico?
= ,Como el sistema de trazabilidad de central de esterilizacion en su dimension
localizacion en tiempo real se relaciona con la seguridad del paciente quirurgico?
= ;Como el sistema de trazabilidad de central de esterilizacion en su dimension registro

se relaciona con la seguridad del paciente quirurgico?

1.3 Objetivos de la investigacion
1.3.1 Objetivo General
Determinar como el sistema de trazabilidad de central de esterilizacion se relaciona
con la seguridad del paciente quirdrgico.
1.3.2 Objetivos Especificos
= Establecer como el sistema de trazabilidad de central de esterilizacion en su dimension
historial de instrumentos y material quirdrgico se relaciona con la seguridad del paciente

quirdrgico.
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= Establecer como el sistema de trazabilidad de central de esterilizacidon en su dimension
aplicacion del sistema de trazabilidad se relaciona con la seguridad del paciente
quirurgico.

= Establecer como el sistema de trazabilidad de central de esterilizacidon en su dimension
localizacion en tiempo real se relaciona con la seguridad del paciente quirurgico.

= Establecer como el sistema de trazabilidad de central de esterilizacidon en su dimension

registro se relaciona con la seguridad del paciente quirargico.

1.4 Justificacion de la investigacion
1.4.1 Tebrica
Este estudio abordard el sistema de trazabilidad segun la norma internacional ISO
9001:2005, que precisa conocer el origen y ruta del proceso, permitiendo identificar y corregir con
rapidez y precision cualquier problema o desviacién que pudiese afectar al producto final, logrando
estandarizar procesos, para reforzar la seguridad del paciente quirdrgico, se considera aspectos
clave como el histérico de instrumentos y materiales quirdrgicos, implementacién de la
trazabilidad, localizacion en tiempo real y registros. La seguridad del paciente se abordara desde
la perspectiva OMS, que la destaca como un componente esencial del cuidado del paciente,
basandose en factores como la satisfaccion laboral, el trabajo en equipo, el clima organizacional,
la estructura organizativa, las condiciones laborales y los niveles de estrés. Ademas, se toma en
cuenta el Modelo de Adaptacion de Callista Roy, una teoria pionera en el &mbito sanitario que
subraya la capacidad de adaptacion al entorno como un aspecto crucial del cuidado efectivo.
1.4.2 Metodologica
Este estudio se fundamentara en la metodologia hipotético-deductiva, con un alcance

correlacional y un enfoque cuantitativo. Utilizaremos instrumentos que cumplen con rigurosos
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estandares de validez y confiabilidad, asegurando asi su aplicabilidad en investigaciones futuras.
Estos instrumentos estan disefiados para proporcionar datos precisos y replicables, facilitando la
comparacion y la generalizacion de los resultados a otros contextos de estudio.
1.4.3 Préctica

Este estudio, al analizar variables clave como la trazabilidad en central de esterilizacion y
seguridad del paciente quirargico, proporciona una vision detallada de su estado actual en el
Hospital 11 Cajamarca. Los hallazgos seran cruciales para el personal de esterilizacion y para los
directivos, ya que ofreceran una base sélida para tomar decisiones informadas, desarrollar
programas de capacitacion, elaborar planes de mejora continua y disefiar iniciativas destinadas a
fortalecer la sequridad del paciente. La gestion eficaz de la trazabilidad del instrumental quirdrgico
emerge como una estrategia esencial para optimizar la seguridad y calidad del cuidado en el

entorno hospitalario.

1.5 Delimitaciones de la investigacion
151 Temporal
La investigacion esta programada para llevarse a cabo entre mayo y agosto de 2025.
1.5.2 Espacial
El presente estudio de investigacion se realizara en el servicio de central de esterilizacion
y centro quirdrgico del Hospital Il Essalud Cajamarca.
1.5.3 Unidad de analisis
Personal de enfermeria que desempefia sus labores en central de esterilizacion y sala de

operaciones.
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2. MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes
2.1.1 Antecedentes internacionales

Xiang et al., (14), en el 2022 en China, cuyo objetivo fue “evaluar el impacto de aplicar
una metodologia combinada de seguimiento junto con el andlisis modal de fallas y efectos en la
gestion de enfermeria en centros de desinfeccion”. Estudio correlacional, transversal utilizé una
guia de observacion, encuestas de gestion de enfermeria y un cuestionario especifico para
recolectar datos sobre 1000 envolturas de esterilizacion. Los resultados mostraron que los eventos
adversos asociados con el manejo de instrumentos y su efecto en la gestion de enfermeria eran
estadisticamente significativos. Concluyen, que se necesita un modelo de gestion mas cientifico y
eficiente para mejorar la calidad del trabajo en este departamento crucial para el control de

infecciones hospitalarias, ya que su eficacia impacta directamente en el nivel médico del hospital.

Wu et al., (15), en el 2021 en China, en su estudio cuyo propdsito fue “evaluar el impacto
de implementar un sistema integral de gestion de informacion en la administracion de instrumentos
externos en la central de esterilizacion”. Estudio correlacional de corte transversal empled dos
guias de observacion y herramientas desarrolladas especificamente para el sistema de gestion
inteligente y el proceso de administracion de instrumentos. Se analiz6 una muestra de 7094 lotes
de instrumentos. Los resultados mostraron que, tras la implementacion del sistema, mejoraron
significativamente la puntualidad en la entrega, la calidad de limpieza y la tasa de retorno de los
instrumentos externos, con diferencias estadisticamente significativas (P<0.05). Concluyen, que
la gestidn inteligente de la informacion en todo el proceso mejora eficazmente la calidad de la

administracién de los instrumentos externos, asegura la disponibilidad de estos, reduce el tiempo
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de espera para los pacientes y disminuye la incidencia de infecciones postoperatorias,

contribuyendo asi a una mayor seguridad y calidad en la atencion médica.

Hernandez (16), en el 2019 en México, se llevd a cabo un estudio con el propdsito de
“desarrollar una herramienta para evaluar el proceso de trazabilidad en la central de equipos y
esterilizacion de los centros de salud de Ensenada™. Estudio de tipo longitudinal, cuantitativo y
descriptivo, utilizé listas de verificacion especificas —arearoja, area azul y area verde— disefiadas
para esta investigacion. Se analiz6 una muestra de 128 procesos de trazabilidad y se identificaron
las posibles causas de fallos en el proceso de esterilizacion, lo que permitié implementar
correcciones a lo largo del tiempo. Los resultados mostraron que el personal con formacion
profesional y capacitacion adecuada operaba de manera efectiva, lo que facilitd mejoras en actitud,
operatividad y disposicion para el aprendizaje. Concluye, que poner en marcha un proceso
administrativo de trazabilidad en la central de equipos y esterilizacién contribuye a una
planificacién mas dindmica de estrategias, con la cooperacion activa de todo el personal en las tres

areas operativas observadas.

Baptista et al., (17), en el 2021 en Brasil, el estudio tuvo como propdsito "Examinar si la
percepcion de la cultura de seguridad del paciente quirargico varia entre médicos y enfermeros”,
fue investigacion transversal valiéndose del cuestionario Hospital Survey on Patient Safety Culture
para recolectar datos. La muestra incluyé 248 profesionales de areas quirdrgicas. Los resultados
revelaron una debilidad en la cultura de seguridad, especialmente en la "respuesta no punitiva ante
errores”, con una tasa de solo el 23.9% entre enfermeros y el 13.9% entre médicos. A pesar de

esto, los enfermeros mostraron puntuaciones superiores en 8 dimensiones comparados con los
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médicos. Concluyen, la percepcion de la cultura de seguridad difiere entre estos dos grupos, siendo

los enfermeros quienes reportan una actitud mas positiva hacia la seguridad del paciente.

2.1.2 Antecedentes nacionales

Simén (18) en el 2022, en Huanuco, tuvo como propasito "Determinar la relacion entre el
nivel de conocimiento sobre el programa de trazabilidad y la practica del personal de enfermeria
en la central de esterilizacion”, fue un estudio cuantitativo, empleando el método hipotético —
deductivo, corte transversal y disefio correlacional, con una muestra de 50 trabajadores de la central
de esterilizacion, empled un cuestionario elaborado especificamente para el personal de enfermeria
de la central de esterilizacion; los resultados revelaron que el 85% del personal posee un solido
conocimiento sobre el programa de gestion de calidad del servicio. Concluyé que, en el contexto
del sistema de gestion de trazabilidad, el grado de comprension del personal de enfermeria es
crucial para asegurar la seguridad y el bienestar de los pacientes quirurgicos. Un conocimiento
profundo del programa no solo mejora la eficacia del proceso de esterilizacion, sino que también
contribuye significativamente a la minimizacion de riesgos y al incremento de la calidad del

cuidado proporcionado en el entorno quirdrgico.

Ayerbe (19) en el 2021, en Callao, tuvo como objetivo “Determinar la relacion que existe
entre la cultura de seguridad del paciente y la prevencion de eventos adversos por el personal de
enfermeria”, investigacion tipo bésica, enfoque cuantitativo, correlacional de corte transversal. El
estudio empled el cuestionario Hospital Survey on Patient Safety Culture y un instrumento para
evaluar el conocimiento sobre eventos adversos, aplicados a una muestra de 90 profesionales de

enfermeria; el analisis mostrd que, de aquellos con una percepcion deficiente de la cultura de
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seguridad, solo el 2,4% tenia una precaucion inadecuada de eventos adversos. En contraste, el
grupo que consideraba la cultura de seguridad como regular mostré una prevencion de eventos
adversos igualmente regular, con un 26,2% en este nivel. No obstante, entre los que evaluaron la
cultura de seguridad como buena, solo el 2,4% exhibié una prevencion excelente de eventos
adversos. Concluye, demuestra que existe correlacion entre la cultura de seguridad del paciente y

las competencias para prevenir eventos adversos.

Garcia (20) en el 2019, en Trujillo, tuvo como objetivo “Describir, analizar y comprender
las percepciones del personal de enfermeria en la implementacion del programa de Trazabilidad”,
realizd un estudio cuantitativo de corte transversal, en una poblacion de 23 enfermeras
especialistas en central de esterilizacion y centro quirdrgico, obteniendo los datos mediante el
cuestionario “Nivel de seguridad del paciente que brinda la enfermera”, encontro que el 81.3% de
enfermeras brinda un nivel alto de seguridad en su dimension clima de seguridad y el 18.8% en
nivel medio, no habiendo evidencia de nivel bajo. Concluy6 que el nivel de seguridad en su

dimension clima de seguridad es predominante.

2.2 Base teorica
2.2.1 Sistema de Trazabilidad en central de esterilizacion
Segtn la norma ISO 8402: “la trazabilidad o rastreabilidad es la aptitud para rastrear la
historia, la aplicacion o la localizacién de una entidad mediante indicaciones registradas™ (21). El
Reglamento europeo 178/2002, conceptualiza “Es la posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a

través de todas las etapas de produccion, transformacion y distribucion” (22).
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La trazabilidad se entiende como un sistema de procedimientos establecidos que permite
rastrear de manera precisa el historial, el lugar y el recorrido de un dispositivo médico o un lote de
estos a lo largo de toda la cadena de suministro en un punto especifico del tiempo, empleando
herramientas especializadas. En términos mas simples, se trata de un monitoreo exhaustivo del
producto a través de todas las fases del proceso de esterilizacion (23); en esencia, la trazabilidad
permite registrar y monitorizar cada etapa en el proceso de produccién estéril, garantizando una
supervision detallada de los procedimientos diarios a través de un sistema de codificacion. Esta
codificacion, que puede ser manual o digital, facilita los procesos operativos y mejora el control
de calidad (24).

Los sistemas de trazabilidad persiguen varios objetivos cruciales. Entre ellos se encuentra
garantizar la eficacia del proceso de esterilizacion del material quirtrgico, permitir la recuperacion
y revision de los registros de esterilizacion, y evaluar la adecuacion del procedimiento. Ademas,
buscan mejorar la calidad de la atencion y la seguridad del paciente mediante la documentacion
adecuada, y proporcionar confianza en la recuperacion del paciente al reducir el riesgo de
infecciones nosocomiales. Estos sistemas son fundamentales para optimizar la gestion de la
esterilizacion y asegurar practicas seguras y efectivas en el entorno hospitalario (25).

Los sistemas pueden ser manuales o digitales. ElI Sistema de trazabilidad Manual,
incorpora el uso de hojas de registro especificas para cada seccién de la central de esterilizacion,
ademas de mantener un registro manual en Excel, el uso de este sistema es el principal beneficio
para la institucion, ya que no hay inversion econémica para este fin y pueden enfocarse en asegurar
un material de calidad y confiable, mientras que la lentitud del proceso y sobre todo la exposicion
al error humano constituyen las principales desventajas de este sistema (26); mientras que el

Sistema de trazabilidad Digital, a través de la generacién de codigos de barras y su posterior
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escaneo mediante un lector de cddigos, equipado con sensores de presion y temperatura, se valida
el proceso de esterilizacion. Este software agiliza las operaciones en la central de esterilizacion y
mejora la administracion de calidad para favorecer la seguridad de los pacientes quirdrgicos. Como
resultado, se destaca por su alta eficiencia, rapidez y efectividad, ya que permite localizar
digitalmente la condicion y el historial de esterilizacion de un instrumental (27); Para aprovechar
al maximo las ventajas de la trazabilidad, es crucial establecer un sistema de gestion de calidad
robusto. Esto garantiza que se cumplan tanto las expectativas del usuario como los estandares
organizacionales, proporcionando un control detallado que facilita la rapida identificacion y
resolucion de problemas (28).

Para asegurar una trazabilidad efectiva en el procedimiento de esterilizacion, es
fundamental integrar las fases de limpieza, descontaminacion y esterilizacion. Estos elementos son
esenciales para la proteccion del paciente. Implementar este enfoque exige una colaboracion
estrecha entre todo el personal de la Central de Esterilizacion, junto con una coordinacién fluida
con el Centro Quirurgico y las areas de hospitalizacion. Este trabajo en conjunto no solo optimiza
los procesos, sino que también fortalece las medidas de seguridad y mejora la calidad del cuidado
(29). En este contexto, el equipo de enfermeria encargado de la Central de Esterilizacion se
responsabiliza de esterilizar tanto el equipo quirdrgico reutilizable, con el objetivo principal de
asegurar la esterilidad del producto para su uso con la maxima confianza, esta meta se logra a
través de la implementacion de un Programa Trazable que abarca todos los procesos (30).

En la norma ISO 9001:2015 se identifican tres formas de trazabilidad distintas. Primero, la
trazabilidad ascendente implica rastrear los productos recibidos, junto con su informacion
identificativa (lote, fecha de produccién, caducidad) y sus proveedores. Segundo, la trazabilidad

interna, que ocurre dentro de la institucion. Y tercero, la trazabilidad descendente, que consiste en
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seguir los productos marcados con informacion trazable (lote, fecha de produccion, caducidad)
desde su expedicion en la institucion hasta su destino final, como la ubicacion o el cliente (31).

En la Central de Esterilizacion, se ponen en marcha diversas sistematicas de trazabilidad
con el objetivo de supervisar de manera integral todos los procedimientos. Esto abarca desde el
seguimiento histérico de cada equipo o instrumento quirdrgico (trazabilidad ascendente), la
documentacion exhaustiva de su ubicacion dentro de la institucion ya sea a través de registros
manuales o digitales (trazabilidad interna), hasta la identificacion especifica de la intervencion
quirurgica y del paciente en el que estos instrumentos fueron utilizados. Este enfoque detallado
asegura no solo la correcta gestion y control de los equipos, sino también un monitoreo preciso
que contribuye a la seguridad y eficiencia del proceso quirurgico (trazabilidad descendente) (32).

Asi mismo, La trazabilidad se divide en dos aspectos principales. Por un lado, la
trazabilidad directa abarca el seguimiento del instrumental utilizado en una cirugia que inicia con
la recepcidn en la central de esterilizacion finalizando con su envio para su uso en otro paciente.
Por otro lado, la trazabilidad inversa implica revisar los controles durante el proceso o reproceso
del instrumental utilizado en un paciente, incluyendo la esterilizacion, preparacion, desinfeccion y
limpieza. Es importante destacar que el objetivo final en ambas direcciones es asegurar la
prevencion de Las Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud comienzan con la limpieza del
instrumental, una fase esencial en el proceso de esterilizacion (33).

El uso de sistemas de trazabilidad en la central de esterilizacién asegura procesos fiables,
seguros Yy eficientes, cumpliendo con normas de calidad y protocolos. Esto garantiza productos a

buen costo y en menor tiempo, beneficiando al paciente al mejorar su seguridad (34).
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2.2.1.1 Dimensiones del sistema de trazabilidad

Es importante subrayar que, para evaluar un sistema de trazabilidad, se consideran varias
dimensiones esenciales. Primero, el Historial de los instrumentos y material quirdargico, que
comprende un conjunto de herramientas médicas requeridas para una cirugia, estas deben ser
manejadas con sumo cuidado a través de los procesos de descontaminacion, limpieza y
esterilizacion. Segundo, la Aplicacion de la trazabilidad, que implica seguir el historial inverso
de un equipo desde su uso en un paciente hasta su retorno al area sucia previa a ese paciente,
permitiendo un control completo del equipo o material en cada etapa del proceso de esterilizacion.
Tercero, la Localizacion en tiempo real, una identificacion y registro precisos son clave para un
sistema de trazabilidad eficaz en la esterilizacion, permitiendo rastrear con exactitud el historial,
la ubicacion y el recorrido del producto estéril. En cuanto al Registro, los sistemas de trazabilidad
resaltan la importancia de documentar minuciosamente la identificacion de cajas y/o paquetes, ya
sea de manera manual o digital. Cada registro debe incluir detalles como la hora, fecha de
esterilizacion, tipo de procedimiento, equipo utilizado y el programa empleado en cada ocasion

(35).

2.2.2 Seguridad del paciente quirurgico

La seguridad del paciente ha sido una prioridad global durante mas de quince afios,
influyendo directamente en la calidad de la atencion médica (36).

Segun la OMS, La seguridad del paciente puede ser descrita como "la ausencia de dafios
prevenibles en los pacientes y la reduccion al minimo aceptable del riesgo de causarles dafios
innecesarios durante su atencion médica™ (37). Desde octubre de 2004, la Alianza Mundial para la
Seguridad del Paciente ha promovido bienalmente una serie de Desafios Globales para elevar los

estandares de seguridad en areas criticas del cuidado internacional. En este marco, en 2008 se



24

presentd el segundo desafio titulado "Cirugia Segura Salva Vidas" (38), con el objetivo de
minimizar los errores en las practicas quirdrgicas, que pueden llevar a consecuencias graves para
los pacientes y generar altos costos para el sistema de salud, se subraya que cualquier nacién puede
elevar la seguridad en la atencion quirdrgica. Esto se logra mediante el uso de la Lista de
Verificacion de Cirugia Segura u otros instrumentos equivalentes, que facilitan una supervision
metodica del procedimiento quirdrgico y aseguran que el equipo quirdrgico mantenga practicas
seguras, garantizando asi la proteccién del paciente (39).

El analisis del proceso quirargico se realiza en tres etapas distintas utilizando la Lista de
Verificacion de Cirugia Segura; Antes de la induccion anestésica, en presencia del anestesiologo
y el profesional de enfermeria, donde se deberan confirmar: consentimiento informado,
identificacion del paciente, zona quirdrgica y procedimiento y chequeo anestésico (alergias, via
aérea dificil y disponibilidad de equipos y materiales para solventar su manejo, riesgo de aspiracion
y hemorragia); Pausa quirurgica, previaa la incision, etapa crucial donde se confirma la presencia
y conocimiento de todo el equipo involucrado en la intervencion quirdrgica. Por tanto, es
imperativo contar con la participacion del anestesiologo, el personal de enfermeria y el equipo
quirdrgico. Durante esta fase, se verifica con el cirujano la administracion de la profilaxis
antibidtica, duracion prevista de la cirugia, describir momentos criticos, disponibilidad de
iméagenes diagnosticas y estimacion de pérdida sanguinea, con respuestas como "si", "no" o "no
aplica". Ademas, se consulta al anestesidlogo si existe algin problema especifico a considerar,
mientras que al personal de enfermeria se le pregunta sobre la disponibilidad del instrumental
necesario para la intervencion, su conocimiento y la garantia de su esterilidad. Este proceso
garantiza una coordinacion precisa y una preparacion adecuada antes de comenzar la cirugia, lo

que aporta a mejorar la seguridad y eficiencia del procedimiento; antes de salir de quiréfano, se
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confirma verbalmente el nombre del procedimiento, recuento de compresas, gasas e instrumental
correcto y nombre, etiquetado y laboratorio de destino de las muestras extraidas, si las hubiera. Es
esencial llevar a cabo una exhaustiva comunicacion verbal con el equipo médico durante el
transcurso de la intervencion quirdrgica para abordar cualquier evento intraoperatorio relevante o
consideraciones relacionadas con la recuperacién que no hayan sido mencionadas por otros
miembros del equipo (40).

Esto implica atender problemas de seguridad que puedan surgir durante la cirugia y
establecer planes para la gestion de sondas, catéteres, drenajes, apdsitos, tracciones, asi como para
garantizar la permeabilidad de las vias periféricas y centrales, y la administracion adecuada de
medicamentos y fluidos. Ademas, se debe aprovechar este momento para discutir cualquier
inconveniente relacionado con el material y los equipos utilizados, con el objetivo de prevenir y
resolver posibles incidentes en futuras intervenciones donde se emplee dicho equipo. Estos
problemas pueden ser documentados minuciosamente en la seccion correspondiente del formulario

de registro denominada "Observaciones" (41).

2.2.2.1 Dimensiones de la seguridad del paciente quirurgico

Las dimensiones por evaluar en la seguridad del paciente quirtrgico son 6: La satisfaccion
laboral se define como una condicion emocional, un sentimiento o una disposicion que surge en
respuesta a la experiencia laboral. Esta actitud se forma al contrastar las expectativas y necesidades
del empleado con la realidad del entorno de trabajo. El trabajo en equipo es ampliamente
reconocido y apreciado como un componente fundamental para el éxito empresarial, dado que
ninguna organizacién puede prescindir del trabajo en equipo, cuya eficacia respalda el desempefio

general de la empresa. El clima de seguridad se define como la percepcion de sufrir algin evento
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que pueda amenazar la integridad fisica o0 moral, quebrantar los derechos y representar un peligro,
dafo o riesgo. La organizacion se refiere a un sistema de actividades conscientes y coordinadas
entre dos 0 mas personas, cuya reciprocidad es esencial para su existencia, y puede mantenerse
mediante una comunicaciéon efectiva y una disposicion compartida para lograr objetivos comunes.
Las condiciones de trabajo incluyen un conjunto de elementos que afectan el bienestar y la salud
del empleado, como la calidad y la seguridad laboral. El estrés es generalmente reconocido como
un factor crucial para el éxito de la empresa, dado que el trabajo en equipo es indispensable para
cualquier organizaciéon. La capacidad de gestionar el estrés de manera efectiva contribuye

significativamente al rendimiento general de la empresa (42).

2.2.3 Teorias de enfermeria relacionadas con el estudio de investigacion
Modelo de Adaptacion de Callixta Roy

En 1970, Callista Roy desarroll6 un modelo de adaptacion que sostiene que las respuestas
adaptativas son cruciales para mantener la integridad del individuo en aspectos como la
supervivencia, el desarrollo, la reproduccién y el control. Este modelo resulta fundamental para
entender como la enfermeria puede intervenir y mejorar la capacidad de las personas para manejar
el estrés y otros desafios (43). EI modelo de adaptacién de Callista Roy examina las interacciones
a través de cinco elementos clave. En este enfoque, el paciente representa la persona bajo cuidado
enfermero, mientras que la meta de la enfermeria es facilitar la adaptacion del paciente al cambio.
La salud se define como un equilibrio entre la persona y su entorno, que abarca aspectos fisicos y
psicoldgicos que influyen en la capacidad de adaptacion del individuo. La enfermeria desempefia
un papel crucial al promover la adaptacion del paciente al entorno, fomentando asi la salud y el

bienestar (44).
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El modelo se compone de tres elementos esenciales: los modos de adaptacion, que son los

patrones de comportamiento empleados por el paciente para ajustarse a su entorno, incluyendo

aspectos fisiologicos, de autoconcepto, de rol e interdependencia; los procesos de adaptacion, que

engloban las acciones realizadas por el paciente para adaptarse, como la percepcion, seleccion,

organizacion e integracion de informacion; y los niveles de adaptacion, que se refieren a tres

niveles identificados en el modelo de adaptacion de Callista Roy: la adaptacion regulatoria,

cognitiva y conductual (45).

2.3 Formulacién de la Hipotesis

2.3.1

2.3.2

Hipdtesis general

Ha: Existe relacion estadisticamente significativa del sistema de trazabilidad de central
de esterilizacion con la seguridad del paciente quirdrgico.

Ho: No Existe relacion estadisticamente del sistema de trazabilidad de central de
esterilizacion con la seguridad del paciente quirdrgico.

Hipotesis especificas

Hal: Existe relacion estadisticamente significativa del sistema de trazabilidad de central
de esterilizacion en su dimension historial de instrumentos y material quirdrgico con la
seguridad del paciente quirdrgico.

Ha2: Existe relacion estadisticamente significativa del sistema de trazabilidad de central
de esterilizacion en su dimension aplicacion del sistema de trazabilidad con la seguridad
del paciente quirurgico.

Ha3: Existe relacion estadisticamente significativa del sistema de trazabilidad de central
de esterilizacion en su dimension localizacion en tiempo real con la seguridad del

paciente quirurgico.
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Ha4: Existe relacion estadisticamente significativa del sistema de trazabilidad de central

de esterilizacion en su dimension registro con la seguridad del paciente quirdrgico.

3. METODOLOGIA

3.1 Método de investigacion

Utilizara el método hipotético-deductivo, que implica la formulacion de hipotesis seguida
por su comprobacion mediante el proceso de deduccion. A partir de estas hipotesis se derivan
conclusiones que posteriormente se confrontan con los hechos observados (46).
3.2 Enfoque de Investigacion

Empleara un enfoque cuantitativo, lo cual implica la recoleccion de datos y el analisis de
variables a través de técnicas estadisticas (46).
3.3 Tipo de investigacion

Esta investigacion se enmarcara en el ambito de la investigacion aplicada, debido a que
respondera a los problemas planteados en esta investigacion para resolver el problema especifico
(45).
3.4 Disefio de la investigacion

El estudio propuesto adoptara un disefio no experimental, dado que estd enmarcado en
analizar el sistema de trazabilidad y la seguridad del paciente quirargico sin establecer una
experimentacion o ensayos en la muestra seleccionada; de alcance correlacional, puesto que se
busca la relacién entre las variables sujeto de estudio; y, de corte transversal, a causa de que se
hara en un solo momento, siendo que ambas variables seran recopiladas en un periodo de tiempo

sobre la poblacion de estudio (46).
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3.5 Poblacion y muestra y muestreo
3.5.1 Poblacion
La poblacion total estara conformada por todo el personal de enfermeria de los servicios
de Central de Esterilizacion y centro quirdrgico del Hospital 11 Essalud - Cajamarca, siendo 92
personas que laboran asistencialmente que cumplen con los criterios de validez y confiabilidad.
3.5.2 Muestra
El presente estudio cuenta con una poblacion censal
3.5.2.1 Criterios de inclusion
e Personal de enfermeria que acepten voluntariamente participar y firmen el
consentimiento informado.
e Personal que cumpla sus labores en el servicio por lo menos hace tres meses
e Personal de enfermeria que cumpla sus labores en central de esterilizaciéon y
centro quirurgico
3.5.2.2 Criterios de exclusion
e Personal con descanso medico prolongado
e Personal de VVacaciones
e Personal que realiza labores administrativas
3.6 Variables y Operacionalizacion
3.6.1 Variables
e Variable 1: Sistema de trazabilidad

e Variable 2: Seguridad del paciente quirargico
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. N Definicién . . . Escala de Escala valorativa (nivel o
Variables  Definicion conceptual ; Dimensiones Indicador L
operacional medicion rango)
Conjunto de protocolos Historial de los
previamente establecidosy ~ Se refiere a la cantidad  jstrymentos y Instrumentos y
completos que posibilitan total y el porcentaje de : PR material quirrgico
material quirurgico
el seguimiento del éxito en el seguimiento
hlstorlal,.la ubicacion y la  de !a traztalbllldad,_el cual Aplicacién de la - _ .
Sistema de | TAYectoria de un sera medido mediante el {2, apilidad Trazabilidad Nivel Bajo: 0 — 25 puntos
trazabilidad dispositivo médico o un cuestionario Sistema de Ordinal Nivel Medio: 26 — 55 puntos
lote de dispositivos trazabilidad manual con Nivel Alto: 56- 80 puntos
médicos en toda la cadena cada una de sus seis Localizacionen Ubicacion del
de suministro en un dimensiones, sumando tiempo real instrumental
momento especifico, un total de diecisiete
mediante herramientas elementos. . . -
especificas Registro Registros utilizados
Trabajo en equipo Interaccién del
De acuerdo con la .
o . Se trata del puntaje personal
Organizacion Mundial de obtenido en la evaluacion i6
la  Salud (OMS), Ila 9 Clima de seguridad Percepcion de . . .
. . de la percepcion de la ridad Nivel de cultura de seguridad bajo:
seguridad del paciente . . segurida
. seguridad del paciente . ., 0 — 136 puntos
. puede ser conceptualizada . . Satisfaccion de una . .
Seguridad N ., quirdrgico mediate el . . Nivel de cultura de seguridad
) como "la prevencion de . . Satisfaccion laboral persona con su . .
del paciente dafios evitables en  los cuestionario Safety empleo Ordinal medio: 137-271 puntos
quirdrgico Attitudes Questionnaire P Nivel de cultura de seguridad alto:

pacientes y la reduccion
del riesgo de causarles
dafio innecesario al recibir
atencion médica, hasta un
nivel aceptable minimo"

(SAQ) comprende
sesenta y ocho items, que
evallia las seis
dimensiones.

Organizacién

Condiciones de
trabajo

Niveles de estrés

Sistema social

Condiciones
laborales

Escala de estrés

272 — 340 puntos
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3.7 Técnica e instrumento de recoleccion de datos
3.7.1 Técnica
La encuesta: como técnica de investigacion, esta metodologia se distingue por su enfoque
en el uso de procedimientos estandarizados para recopilar, procesar y analizar datos de una muestra
0 poblacion especifica (46). En el estudio se aplicara la técnica para ambas variables.
3.7.2 Descripcion del instrumento
e El cuestionario de sistemas de trazabilidad, es un instrumento tipo Likert de creacion de
la Lic. Yugoeslavo Machaca, Bolivia 2020 (34). El cuestionario esta estructurado en 17
items distribuidos en cuatro categorias: Historial de instrumentos y material quirdrgico
(3 items), Aplicacion de la Trazabilidad (6 items), Localizacidn en tiempo real (7 items)
y Registro (1 item). La evaluacion se realiza utilizando una escala tipo Likert, donde 1
significa "Totalmente de acuerdo”, 2 "De acuerdo™, 3 "Indeciso", 4 "En desacuerdo™ y
5 "Totalmente en desacuerdo”. El puntaje total varia entre 0 y 85 puntos, y la
interpretacion de los resultados se basa en esta escala para valorar el grado de
implementacion y eficacia del sistema de trazabilidad:
o Nivel Bajo: 0 — 25 puntos
o Nivel Medio: 26 — 55 puntos
o Nivel Alto: 56- 80 puntos
e Cuestionario de Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) (42) este cuestionario,
desarrollado y validado por Gunnar Tschudi en 2016, este cuestionario se basa en la
Cultura de seguridad del paciente y examina las interacciones entre lideres y el personal,
asi como las rutinas, actitudes, practicas y el nivel de conciencia que impactan los

riesgos de eventos adversos en la atencion al paciente. El cuestionario esta compuesto
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por 68 items distribuidos en seis areas clave: trabajo en equipo (12 items), clima de
seguridad (28 items), satisfaccion laboral (7 items), organizacion (11 items),
condiciones de trabajo (3 items) y niveles de estrés (8 items). Se utiliza una escala tipo
Likert para la evaluacion, con valores de 1 a 5, donde 1 corresponde a "Totalmente de
acuerdo”, 2 a "De acuerdo”, 3 a "Indeciso”, 4 a "En desacuerdo” y 5 a "Totalmente en
desacuerdo”. La puntuacién global se obtiene sumando los valores para ofrecer una
vision general de la percepcion sobre la seguridad del paciente:
o Nivel de cultura de seguridad bajo: 0 — 136 puntos
o Nivel de cultura de seguridad medio: 137-271 puntos
o Nivel de cultura de seguridad alto: 272 — 340 puntos
3.7.3 Validacion
Ambos instrumentos fueron evaluados por sus creadores para asegurar su validez (47), El
cuestionario de trazabilidad fue sometido a juicio de expertos donde cumplié con condiciones de
relevancia, claridad y pertinencia, convirtiéndolo en un instrumento valido para su uso y aplicacion
con fines de investigacion (34).
El cuestionario de Safety Attitudes Questionnaire (SAQ) (42), es un instrumento usado
ampliamente en otras investigaciones, cuya validez es comprobada a nivel mundial.
3.7.4 Confiabilidad
Los instrumentos fueron evaluados para precisar la confiabilidad, revelando que el
Cuestionario de Trazabilidad manual de Yugoeslavo, muestra un coeficiente de Alfa Cronbach (o)
de 0.92 para cada variable. De manera similar, el Cuestionario de Safety Attitudes Questionnaire
(SAQ), presenta un coeficiente de Alfa Cronbach (a) de 0.8893, lo que indica que ambos

instrumentos son altamente confiables (47).
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3.8 Plan de procesamiento y analisis de datos

Una vez que se apruebe el proyecto, se redactara un documento oficial dirigido al director
del Hospital Il Essalud Cajamarca, solicitando el permiso para llevar a cabo el estudio. Luego, se
establecera comunicacién con la jefa de enfermeras y la coordinadora de los servicios de central
de esterilizacion y centro quirurgico para coordinar los horarios de recoleccion de datos, siempre
asegurando obtener el consentimiento informado de todos los colaboradores involucrados.

El tiempo que durara la aplicacion sera de tres meses, con ayuda de tres encuestadores,
aplicando ambos cuestionarios en los turnos de la mafiana, tres veces por semana; una vez
obtenidos los datos, se introduciran en Microsoft Excel para su organizacion inicial. Luego, la
informacidn sera codificada y procesada utilizando el software estadistico SPSS version 26. Las
conclusiones se elaboraran en funcién de los objetivos planteados y los resultados obtenidos,
presentandose de manera clara en tablas y graficos y el analisis inferencial previa aplicacién de la
prueba de normalidad para facilitar la interpretacion de los hallazgos del estudio (48).

3.9 Aspectos éticos

Se garantizara la confidencialidad de toda la informacion recopilada en los cuestionarios,
siguiendo estrictamente los principios éticos. Ademas, se implementaran medidas adicionales para
proteger los datos personales y asegurar que el acceso a la informacion esté limitado Gnicamente
a los investigadores autorizados: Principio de beneficencia, se centra en beneficiar a los demas,
buscando siempre aumentar las posibles ventajas para las personas y minimizar los riesgos,
utilizando herramientas confiables y previamente validadas; Principio de no maleficencia, es
imperativo no causar dafio, dado que esta investigacion tiene como objetivo mejorar los procesos
para el bienestar del personal involucrado, lo cual resultard en beneficios para los pacientes;

Principio de autonomia, se basa en la importancia de respetar la privacidad y la capacidad de
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decision de las personas, asegurando que cada participante brinde su consentimiento informado,
Principio de justicia, consiste en que todos deben ser tratadas de igual forma, con trato cordial y

amable de cada participante (45).
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4. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1 Cronograma de actividades

2024

Actividades Mayo Junio Julio Agosto
12 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Identificacion del problema

Bulsqueda bibliografica

Elaboracion del planteamiento del problema: Situacién
problematica, problema general y especificos

Redaccion de los objetivos de la investigacion, importancia y
justificacion de la investigacion

Elaboracion de la seccion marco teérico: Antecedentes y bases
tedrico referencial

Elaboracion del marco metodoldgico: Enfoque y disefio de
investigacion

Elaboracion de la seccion poblacion, muestra y muestreo
Elaboracion de la seccion material y métodos: técnicas e
instrumentos de recoleccion

Elaboracion de la seccion material y métodos: Aspectos bioéticos
Elaboracion de la seccion material y métodos: Métodos de
analisis de informacion

Elaboracion de los aspectos administrativos del estudio
Elaboracion de los anexos

Aprobacidn del proyecto

Redaccion del informe final: Version 1

Sustentacion del informe final




4.2 Presupuesto

Unid. Monto
Recursos humanos
RECURSOS Asesorias 2 s/. 3600.00
HUMANO Técnico digitador 1 s/. 120.00
Encuestador 2 s/. 120.00
Estadistico 1 s/. 550.00
Material bibliografico
Textos Estimado s/. 300.00
Internet Estimado s/. 560.00

Material de impresion

Impresiones y copias  Estimado s/. 250.00

Empastados 3 s/. 120.00
RECURSOS usSB 1 s/. 51.00
MATERIALES Material de escritorio
Papel Bond A4 80 grs 2 millar s/. 54.00
Papelotes 10 s/. 4.00
Cartulinas 10 s/. 5.00
Cinta adhesiva 2 s/. 4.00
Lapiceros 6 s/. 15.00
Plumones 6 s/. 15.00
Servicios
SERVICIOS Comunicaciones Estimado s/. 120.00
Movilidad y vidticos  Estimado /. 2 800.00
Imprevistos Estimado s/. 500.00
RECURSOS
FINANCIEROS El proyecto sera autofinanciado

TOTAL s/. 9188.00
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Titulo de la investigacion: Sistema de trazabilidad en la central de esterilizacion y seguridad del paciente quirargico en el Hospital 11 de Essalud — Cajamarca. 2024

Formulacion del problema

Problema general

¢Como el sistema de trazabilidad
de central de esterilizacion se
relaciona con la seguridad del
paciente quirdrgico?

Problemas especificos

(Como el sistema de
trazabilidad de central de
esterilizacion en su dimension
historial de instrumentos y
material quirargico se
relaciona con la seguridad del
paciente quirargico?

(Como el sistema de
trazabilidad de central de
esterilizacion en su dimension
aplicacion del sistema de
trazabilidad se relaciona con la

seguridad del paciente
quirdrgico?
(Como el sistema de

trazabilidad de central de
esterilizacion en su dimension
localizaci6n en tiempo real se
relaciona con la seguridad del
paciente quirdrgico?

(Como el sistema de
trazabilidad de central de
esterilizacion en su dimension
registro se relaciona con la

Objetivos

Objetivo General
Determinar como el sistema de

trazabilidad de

central de

esterilizacion se relaciona con la

seguridad

del paciente

quirdrgico.

Objetivos Especificos

Establecer como el sistema de
trazabilidad de central de
esterilizacion en su dimension
historial de instrumentos y
material quirdrgico se
relaciona con la seguridad del
paciente quirdrgico.
Establecer como el sistema de
trazabilidad de central de
esterilizacion en su dimension
aplicacion del sistema de
trazabilidad se relaciona con la
seguridad del paciente
quirdrgico.

Establecer como el sistema de
trazabilidad de central de
esterilizacion en su dimension
localizacion en tiempo real se
relaciona con la seguridad del
paciente quirdrgico.
Establecer como el sistema de
trazabilidad de central de
esterilizacion en su dimension

Hipdtesis
Hipétesis general
Hi: Existe relacion

estadisticamente
significativa del sistema de
trazabilidad de central de

esterilizacion con la
seguridad del paciente
quirdrgico.

Ho: No Existe relacion

estadisticamente del
sistema de trazabilidad de
central de esterilizacion
con la seguridad del
paciente quirdrgico.

Hipotesis especificas

Hil:  Existe  relacion
estadisticamente
significativa del sistema de
trazabilidad de central de
esterilizacion en su
dimensién  historial de
instrumentos 'y material
quirdrgico con la seguridad
del paciente quirdrgico.
Hi2:  Existe  relacion
estadisticamente
significativa del sistema de
trazabilidad de central de
esterilizacion en su
dimension aplicacion del

Variables
Variable 1:
Sistema de trazabilidad

Dimensiones:
o Historial de los
instrumentos y

material quirurgico

e Aplicacion de Ia
trazabilidad

e Localizacion en
tiempo real

¢ Registro

Variable 2:
Seguridad del paciente
quirdrgico

Dimensiones:
e Trabajo en equipo
e Clima de seguridad
 Satisfaccion laboral
¢ Organizacion
e Condiciones de

trabajo

¢ Niveles de estrés

Disefio metodoldgico
Meétodo de investigacion
Hipotético deductivo: implica la formulacion de
hipétesis seguida por su comprobacion mediante el
proceso de deduccion. A partir de estas hipdtesis se
derivan conclusiones que posteriormente se
confrontan con los hechos observados.

Enfoque de Investigacion
Cuantitativo: implica la recoleccion de datos y el
analisis de variables a través de técnicas estadisticas.

Tipo de investigacion

Aplicada: respondera a los problemas planteados en
esta investigacion para resolver el problema
especifico.

Disefio de la investigacion

No experimental: se enmarcara en analizar el
sistema de trazabilidad y la seguridad del paciente
quirGrgico sin establecer una experimentacién o
ensayos en la muestra seleccionada

Correlacional: puesto que se buscard la relacion
entre las variables sujeto de estudio.

Transversal: se hard en un solo momento, siendo
que ambas variables seran recopiladas en un periodo
de tiempo sobre la poblacion de estudio.

Poblacién, muestra y muestreo

Poblacién: estara conformada por todo el personal
de enfermeria del servicio de Central de
Esterilizacion y centro quirtrgico del Hospital Il
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seguridad
quirdrgico?

del

paciente

registro se relaciona con la

seguridad
quirargico.

del

paciente

sistema de trazabilidad con
la seguridad del paciente
quirargico.

Hi3:  Existe  relacion
estadisticamente
significativa del sistema de
trazabilidad de central de
esterilizacion en su
dimension localizacién en
tiempo real con la
seguridad del paciente
quirdrgico.

Hi4:  Existe  relacion
estadisticamente
significativa del sistema de
trazabilidad de central de
esterilizacion en su
dimensién registro con la
seguridad del paciente
quirdrgico.

Essalud - Cajamarca, en un total de 92 personas que

laboran asistencialmente y cumplen con los criterios

de validez y confiabilidad.

Muestra: contard con una poblacion finita, por lo

que no tiene muestra.

Criterios de inclusion

= Personal de enfermeria que  acepten
voluntariamente  participar 'y  firmen el
consentimiento informado.

= Personal que labore en el servicio por lo menos
hace tres meses

= Personal de enfermeria que labore en central de
esterilizacion y centro quirdrgico

Criterios de exclusion

= Personal con descanso medico prolongado

= Personal de VVacaciones

= Personal que realiza labores administrativas
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Anexo 2. Instrumento de recoleccion de datos
Sistemas de trazabilidad Manual

Este cuestionario se llevara a cabo con la finalidad de “Determinar la relacion del sistema de
trazabilidad de central de esterilizacion con la seguridad del paciente quirdrgico en el Hospital 11
Essalud Cajamarca 2024” Su participacion es voluntaria y la informacién que aqui se consigne

solo sera utilizada con fines de investigacion.

DATOS PERSONALES

EDAD

SEXO F M

CARGO

TIEMPO DE EXPERIENCIA LABORAL

TIEMPO EN EL SERVICIO

AREA DE TRABAJO Sala de operaciones Central de esterilizacion
TURNO Mariana Tarde Noche

INDICACIONES: MARQUE CON UNA “X” LA RESPUESTA QUE CONSIDERE CORRECTA:

1 = Totalmente de acuerdo, 2 = De acuerdo, 3 = Indeciso, 4 = En desacuerdo, 5 = Totalmente en desacuerdo

D1: historial de los instrumentos y material quirdrgico 1 2 3 4

1.

El proceso de esterilizacion sélo puede garantizarse mediante la
monitorizacion de controles de rutina (fisicos, quimicos y biol6gicos) y
mediante una gestion de calidad de todos los procesos, realizando un
programa de control total en la esterilizacion.

Se define proceso al conjunto de acciones, actividades o
procedimientos: recepcién, lavado y limpieza, verificacion de la
limpieza, preparacion y empaque, exposicion al proceso de
esterilizacion, almacenaje de material y distribucion.

Trazabilidad es un procedimiento preestablecido y autosuficiente, que
nos permite conocer el historico, la ubicacién, la trayectoria que sigue
cada equipo esterilizado.

D2: Aplicacion de la trazabilidad

4,

5.

La central de esterilizacion cuenta con el historial de los paquetes e
instrumental quirdrgico.

Considera que la identificacion del instrumental quirdrgico facilita el
armado rapido y exacto de los estuches o contenedores.

Se detectd instrumentos o productos defectuosos o en mal estado, los
cuales son usados en el quiréfano y salas de hospitalizacion.

Tiene dificultad en mantener los registros actualizados
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8. Deteccién temprana de instrumentos deteriorados (superficie y
funcionalidad) es una forma de gestion y actualidad del instrumental
quirdrgico.

9. El registro de la vida atil del instrumental quirdrgico garantiza la
funcionalidad de cada instrumento quirdrgico.

D3: localizacion en tiempo real 1 2 3 4 5

10. Es importante conocer el origen, la aplicacion y localizacion de cada
caja 0 equipo quirdrgico.

11. El personal de enfermeria puede ubicar los equipos en tiempo y espacio
dentro del hospital.

12. Los problemas que se identificé en la dltima gestion son pérdida y/o
robo de instrumental, demora en el armado de los equipos quirdrgicos.

13. Ud considera que un sistema de trazabilidad es una herramienta potente
para la gestion de una central de esterilizacion y capaz de coadyuvar en
el trabajo de enfermeria.

14. Considera que un sistema de trazabilidad segun norma garantizamos la
calidad y agregamos valor a la cadena de distribucién.

15. Entre las complicaciones de la cirugia destacan aquellos incidentes
relacionados con la comprobacion de la esterilidad del instrumental, su
correcto funcionamiento y recuento de este.

16. El empleo de un sistema de trazabilidad permitird demostrar que se ha
realizado de acuerdo a los estandares de calidad, y rastrear el producto
desde que entra a la central de esterilizacion hasta que se usa en el
paciente.

D4: Registros

17. Mencione los registros que se utilizan dentro de su area de trabajo: Registros: ............ccooveviiiiiiiininannn..
esterilizacion y quir6fano.

iiMuchas gracias por su participacion!!
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Anexo 3. Instrumento de recoleccion de datos
Seguridad del paciente quirargico

Este cuestionario se llevara a cabo con la finalidad de “Determinar la relacion del sistema de
trazabilidad de central de esterilizacion con la seguridad del paciente quirdrgico en el Hospital 11
Essalud Cajamarca 2024” Su participacion es voluntaria y la informacién que aqui se consigne
solo sera utilizada con fines de investigacion. Lea con cuidado y marque con una X el casillero

que corresponde a su respuesta.

1 = Totalmente de acuerdo, 2 = De acuerdo, 3 = Indeciso, 4 = En desacuerdo, 5 = Totalmente en desacuerdo

DATOS PERSONALES

EDAD

SEXO F M

CARGO

TIEMPO DE EXPERIENCIA LABORAL

TIEMPO EN EL SERVICIO

AREA DE TRABAJO Sala de operaciones Central de esterilizacion
TURNO Mariana Tarde Noche
ESPECIALIDAD

D1: Satisfaccion laboral 1 2 3 4

1. Me gusta mi trabajo

2. Trabajar en esta institucion es como formar parte de una gran familia
3. Esta institucién es buen sitio para trabajar

4. Me siento orgulloso de trabajar en esta institucion

5. En esta institucion se trabaja segln principios éticos

6. En esta institucion estamos haciendo un buen trabajo

D2: Trabajo en equipo

7. Trabajamos coordinadamente formando un buen equipo

8. Las iniciativas de los asistentes son bien recibidas

9. En esta institucién es dificil decir lo que pienso cuando detecto un problema en

los cuidados del paciente.

10. Con frecuencia tengo miedo de expresar mi desacuerdo con mis compafieros de
trabajo

11. Las personas que trabajamos en esta institucion no tenemos miedo de preguntar
cuando hay algo que no sabemos

12. Cuando existen desacuerdos entre los profesionales en cuanto al manejo de los
pacientes, sabemos resolverlos adecuadamente

13. Tengo el apoyo que necesito de otras personas para tratar adecuadamente a los
enfermos

14. En las situaciones de urgencia, cada persona sabe exactamente lo que se debe
hacer
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15.

16.

17.

18.

Durante las situaciones de emergencia, mi trabajo no se ve afectado por trabajar
con las personas con poca experiencia 0 poca capacitacion

Considero que un buen profesional es capaz de dejar sus problemas personales
al otro lado de la puerta cuando vienen a trabajar

Conozco nombre y apellidos de todas las personas que trabajaron conmigo en
mi dltimo turno

Las cuestiones importantes se comunican adecuadamente durante los cambios
de turno

D3: Organizacion

19.

20.
21.
22.
23.

24,
25.

26.

27.
28.

29

En esta institucion contamos con el personal suficiente para atender
adecuadamente a los pacientes quirtrgicos

Creo que la direccidn de la institucion esta haciendo un buen trabajo

La direccion de la institucion apoya y reconoce mi esfuerzo diario en el trabajo
Esta institucion estimula el trabajo en equipo y la colaboracién entre las personas
Recibo informacion adecuada y puntual sobre los acontecimientos que ocurren
en la institucion y que pueden afectar a mi trabajo

Las relaciones en esta institucién son transversales y no jerarquicas

Las actividades de esta institucién no estan seriamente comprometidas con la
seguridad del paciente quirdrgico

Los jefes y directivos de esta institucion me escuchan y se preocupan por mis
problemas

El jefe del servicio me escucha y se preocupa por mis problemas

Estoy satisfecho con la disponibilidad del jefe de servicio

Estoy satisfecho con la disponibilidad de la supervisora/a

D4: Clima de seguridad

30.
31.
32.
33.

34.
35.

36.

37.

38.

39.

40.
41.

42.

43.

Me sentiria seguro si ingresara en esta institucién como paciente

Los acontecimientos adversos son manejados adecuadamente en esta institucion
En esta institucion nos sentimos libres para discutir los acontecimientos
adversos

Los profesionales no son sancionados por comunicar acontecimientos adversos
através de los canales adecuados (p. €j., sistemas de declaracién voluntaria, etc.)
En esta institucion se promueve la declaracién de acontecimientos adversos
Tendria miedo de utilizar un sistema de declaracion de acontecimientos
adversos por temor a ser identificado

Un sistema an6nimo de declaracion de acontecimientos adversos resulta de
utilidad para mejorar la seguridad del paciente quirdrgico

Creo que la informacion obtenida a través de la declaracion de acontecimientos
adversos sera utilizada para mejorar la seguridad del paciente quirtrgico en esta
institucion

Conozco los canales adecuados para tratar cuestiones relacionadas con la
seguridad del paciente del paciente

Las sesiones (a propdsito de los pacientes en los cambios de turno) son
importantes para la seguridad de los pacientes Quirdrgicos

Las sesiones minuciosas y exhaustivas son frecuentes en esta institucion

Todo el personal de esta institucién se siente responsable de la seguridad de los
pacientes quirdrgicos

La seguridad del paciente quirdrgico es reforzada como una prioridad en esta
institucion.

El equipo directivo nos dirige para ser una institucion centrada en la seguridad
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44. Mis sugerencias sobre seguridad podrian ser llevadas a la practica si las
comunico al jefe de servicio o a la direccién

45, Esta institucion hace mas por la seguridad del paciente quirdrgico ahora que
hace un afio

46. No creo que la seguridad del paciente quirdrgico se vea afectada porque me
interrumpan en mi trabajo

47. Con frecuencia se producen retrasos en la atencion a los pacientes quirargico
por problemas de comunicacion entre los profesionales

48. Los problemas en la continuidad asistencial (p. ej., al pasar el paciente de planta
al Servicio) afectan negativamente a la seguridad del paciente quirdrgico

49. Con frecuencia los problemas de comunicacion entre los profesionales de la
institucion afectan negativamente al paciente quirdrgico

50. He visto a gente cometer errores que podrian haber causado dafio a los pacientes
quirdrgico

51. He cometido errores que han podido causar dafio al paciente quirdrgico

52. El ambiente en esta institucion hace facil aprender de los errores de otros

53. Mis compafieros me animan a comentar cualquier preocupacion que pueda tener
a proposito de la seguridad de los pacientes quirargico

54. En general, en esta institucion se siguen las directrices de las guias de practica
clinica y se siguen criterios basados en la evidencia

55. El personal con frecuencia incumple las reglas y las guias establecidas en esta
institucion

56. Creo que la mayor parte de los acontecimientos adversos son atribuibles a
multiples fallos del sistema, mas que a errores de personas concretas

57. Recibo un adecuado feedback respecto a mi trabajo

D5: Condiciones de trabajo

58. Toda la informacion necesaria para tomar decisiones diagndsticas y terapéuticas
se encuentra disponible de forma habitual

59. La institucién imparte adecuada formacion al personal de nueva incorporacién

60. Los estudiantes o internos de quirtrgico estan adecuadamente supervisados

D6: Nivel de estrés

61. Cuando hay exceso de trabajo, la calidad de mi trabajo empeora

62. Trabajo peor cuando estoy cansado

63. Es mas frecuente que cometa errores en situaciones de tension o cuando el
ambiente es hostil

64. El cansancio perjudica mi trabajo en situaciones de emergencia

65. El cansancio perjudica mi trabajo habitual

66. El estrés por situaciones personales puede afectar negativamente a mi trabajo

67. El exceso de trabajo me estimula a trabajar mejor

68. En este servicio la carga de trabajo es elevada

iiMuchas gracias por su participacion!!
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Anexo 4. Consentimiento informado
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Institucion: Universidad Privada Norbert Wiener

Investigadora: Lic. Enf. Cynthia Katheryne Aliaga Orderique

Titulo: SISTEMA DE TRAZABILIDAD DE CENTRAL DE ESTERILIZACION Y
SEGURIDAD DEL PACIENTE QUIRURGICO DEL HOSPITAL Il ESSALUD CAJAMARCA
2024

Propdsito del estudio

Lo invitamos a participar en un estudio llamado: “SISTEMA DE TRAZABILIDAD DE
CENTRAL DE ESTERILIZACION Y SEGURIDAD DEL PACIENTE QUIRURGICO DEL
HOSPITAL II ESSALUD CAJAMARCA 2024”. Este es un estudio desarrollado por
investigadores de la Universidad Privada Norbert Wiener. El propdsito de este estudio es
“Determinar la relacion del sistema de trazabilidad de central de esterilizacion con la seguridad
del paciente quirargico en el Hospital IT Essalud Cajamarca 2024”. Su ejecucidn permitira obtener
informacidn para mejorar el sistema de trazabilidad en bienestar de la seguridad del paciente

quirurgico.

Si usted decide participar en este estudio, se le realizard una entrevista donde debera llenar dos
cuestionarios referidos al tema de investigacion, esta entrevista puede demorar unos 30 minutos,
luego del cual, podra continuar con sus actividades. Los resultados obtenidos de estos cuestionarios
se le entregardn a ud de manera individual o almacenaran respetando la confidencialidad y el

anonimato.

Los riesgos de participar en este estudio, no Gnicamente invertir 30 minutos de su valioso tiempo,
mientras los beneficios seran para el paciente, ya que los resultados ayudaran a mejorar los

procesos que involucran el estudio.

Su participacion no tiene costo alguno y tampoco implica un incentivo econémico a cambio, a
cambio, nosotros guardaremos la informacién con codigos y no con nombres. Si los resultados son
publicados, no se mostrara ninguna informacion que permita su identificacion, por tanto, los

archivos no seran mostrados a ninguna persona ajena al estudio.
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Por otro lado, si ud se siente incomodo durante la entrevista para el llenado del cuestionario, podra
retirarse de en cualquier momento, motivo por el cual, no se hara juicio alguno. Si tiene alguna
inquietud o molestia, no dude en consultar con el investigador, por ello, puede comunicarse con
Cynthia Katheryne Aliaga Orderique al nimero de celular 934960899 o al comité que valido el
presente estudio, Dra. Yenny M. Bellido Fuentes, presidenta del Comité de Etica para la
investigacion de la Universidad Norbert Wiener, tel. +51 924 569 790. E-mail:

comite.etica@uwiener.edu.pe

Consentimiento

Acepto voluntariamente participar en este estudio. Comprendo qué cosas pueden pasar si participo
en el proyecto. También entiendo que puedo decidir no participar, aunque yo haya aceptado y que
puedo retirarme del estudio en cualquier momento. Recibiré una copia firmada de este

consentimiento.

Participante: Investigador

Nombres Nombres
DNI N° DNI N°
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