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MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

RESOLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 002111 DE 2004
(julio 1°)
por la cual se otorga Registro Sanitario a un producto plaguicida
para Uso en Salud Piiblica.
El Ministro de la Proteccion Social, en ejercicio de sus atribuciones legales, en especial
las conferidas por el articulo 142 del Decreto 1843 de 1991,y
CONSIDERANDO:
Que el articulo 142 del Decreto 1843 de 1991, reglamentario de la Ley 9* de 1979,
establece el Registro de Productos para Uso en Salud Publica;
Que la empresa Madechem Ltda., mediante Oficio radicado con el numero 27165 de
2004, ha solicitado registro sanitario de Uso en Salud Publica al plaguicida:
PRODUCTO INGREDIENTE ACTIVO
INSECTICIDA POTE FUMIGENO BOLATTE BETA-CIPERMETRINA
Que estudiados los antecedentes y la informacion suministrada por la empresa solicitan-
te, el Grupo de Promocion y Prevencion de la Direccion General de Salud Publica del
Ministerio de Salud, hoy de la Proteccion Social, mediante Oficio CRQ-155-02, otorgd el
Concepto Toxicoldgico Favorable MP-12283-02 al producto insecticida citado anterior-
mente, dado que el mismo cumple técnicamente con los requisitos establecidos en el Decreto
1843 de 1991;
Que dado lo anterior, este Despacho,
RESUELVE:
Articulo 1°. Otorgar Registro Sanitario para Uso en Salud Publica al siguiente producto
insecticida de la Empresa Madechem Ltda.:
PRODUCTO INGREDIENTE ACTIVO
INSECTICIDA POTE BETA-CIPERMETRINA
FUMIGENO BOLATTE
Articulo 2°. Notificar personalmente el contenido de la presente resolucion al represen-
tante legal de la empresa Madechem Ltda., o a su apoderado, dentro de los cinco (5) dias
siguientes a la fecha de su expedicidn, haciéndole saber que contra la misma procede el

recurso de reposicion ante este Despacho en los términos previstos en el Codigo Contencioso
Administrativo.

N° REGISTRO
RGSP-202-2004

Paragrafo. Si no pudiere hacerse la notificacion personal, debera surtirse por edicto, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 45 del Codigo Contencioso Administrativo.

Articulo 3°. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su notificacion.
Notifiquese, publiquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 1° de julio de 2004.
El Ministro de la Proteccion Social,
Diego Palacio Betancourt.

(C.F)

RESOLUCION NUMERO 02182 DE 2004
(julio 9)
por la cual se definen las Condiciones de Habilitacion para las instituciones
que prestan servicios de salud bajo la modalidad de Telemedicina.

El Ministro de la Proteccion Social, en ejercicio de sus atribuciones legales, y en especial
las conferidas por los numerales 2 'y 3 del articulo 173 y el articulo 185 de la Ley 100 de 1993,
numeral 42.3 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001, el paragrafo 1° del articulo 7°, el articulo
8° y el Titulo IIT Capitulo I del Decreto 2309 de 2002 y el numeral 15 del articulo 2° del
Decreto 205 de 2003,

RESUELVE:
CAPITULO I
Disposiciones generales

Articulo 1°. Campo de aplicacion y objeto. Las disposiciones contenidas en la presente
resolucion tienen por objeto regular la prestacion de servicios de salud bajo la modalidad de
telemedicina y establecer las condiciones de habilitacion de obligatorio cumplimiento para
las instituciones que prestan servicios de salud bajo dicha modalidad, complementando en
lo pertinente la regulacion correspondiente al Sistema Unico de Habilitacion para Prestadores
de Servicios de Salud.

Articulo 2°. Definiciones. Para los efectos de la presente resolucion, los siguientes
términos se entenderan segun los significados que para ellos se establecen a continuacion:

Telemedicina: Es la provision de servicios de salud a distancia, en los componentes de
promocion, prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion, por profesionales de la
salud que utilizan tecnologias de la informacion y la comunicacion, que les permiten
intercambiar datos con el propdsito de facilitar el acceso de la poblacion a servicios que
presentan limitaciones de oferta, de acceso a los servicios o de ambos en su area geografica.

Institucion Remisora: Es aquella institucion prestadora de servicios de salud, localiza-
da en un area con limitaciones de acceso o en la capacidad resolutiva de uno o mas de los
componentes que conforman sus servicios, y que cuenta con tecnologia de comunicaciones
que le permite enviar y recibir informacion para ser apoyada por otra institucion de mayor
complejidad a la suya, en la solucion de las necesidades de salud de la poblacion que atiende,
en los componentes de promocion, prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion de
la enfermedad.

Centro de Referencia: Es aquella institucion Prestadora de Servicios de Salud que
cuenta con los recursos asistenciales especializados, y con las tecnologias de informacion
y de comunicacion suficientes y necesarios, para brindar a distancia el apoyo en los
componentes de promocion, prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion de la
enfermedad, requerido por una o mas instituciones remisoras en condiciones de oportunidad
y seguridad.

Mensaje de datos: Se adopta la definicion establecida en el literal a) del articulo 2° de
la Ley 527 de 1999: “Es la informacion generada, enviada, recibida, almacenada o
comunicada por medios electronicos, dpticos o similares, como pudieran ser, entre otros, el
Intercambio Electronico de Datos (EDI), Internet, el correo electronico, el telegrama, el télex
o el telefax”.

Firma Digital. Se adopta la definicion establecida en el literal ¢) del articulo 2° de la Ley
527 de 1999: “Es un valor numérico que se adhiere a un mensaje de datos y que, utilizando
un procedimiento matematico conocido, vinculado a la clave del iniciador y al texto del
mensaje, permite determinar que este valor se ha obtenido exclusivamente con la clave del
iniciador y que el mensaje inicial no ha sido modificado después de efectuada la transfor-
macion”.

Articulo 3°. De la prestacion del servicio. El apoyo especializado mediante la modalidad
de telemedicina de las instituciones catalogadas como Centros de Referencia a las Institu-
ciones Remisoras en los componentes de promocion, prevencion, diagnostico, tratamiento
o rehabilitacion de la enfermedad en los términos definidos en la presente Resolucion, solo
se podra dar en aquellas situaciones en que por limitaciones de oferta o de acceso no se pueda
brindar el servicio completo de forma presencial por parte del especialista o como
complemento de la asistencia del médico tratante de la Institucion Remisora.
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Articulo 4°. De la calidad de la historia clinica en telemedicina- La historia clinica de
los pacientes atendidos bajo la modalidad de telemedicina debe cumplir con todos los
parametros de calidad que para el efecto se establecen en la Resolucion 1995 de 1999 o en
las normas que la modifiquen o sustituyan y en la Circular No. 2 de 1997 del Archivo General
de la Nacion. Adicionalmente, las Instituciones Remisoras y los Centros de Referencia
adoptaran las medidas de seguridad necesarias durante la transferencia y el almacenamiento
de datos para evitar el acceso no autorizado, y la pérdida, deformacion o deterioro de la
informacion.

Articulo 5°. Clasificacion. Las entidades que prestan servicios de salud bajo la modali-
dad de Telemedicina se clasifican en Instituciones Remisoras y Centros de Referencia.

Paragrafo. Para los efectos previstos en la presente resolucion, tanto las Instituciones
Remisoras como los Centros de Referencia, seran consideradas Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud y, por lo tanto, deben cumplir ademas de las disposiciones contenidas en
la presente resolucion con las exigencias y procedimientos establecidos para dichas
instituciones en el Decreto 2309 de 2002, las normas que lo reglamenten, modifiquen o
sustituyan en lo que les sea pertinente.

Articulo 6°. Caracteristicas de calidad del Sistema de Habilitacion para las institucio-
nes bajo la modalidad de Telemedicina. Las entidades que prestan servicios de salud bajo
la modalidad de Telemedicina, cualquiera sea su clasificacion, deberan garantizar el
cumplimiento de las caracteristicas de calidad establecidas en el articulo 6° del Decreto 2309
de 2002.

CAPITULO I

Sistema de habilitacién para las instituciones prestadoras de servicios
de salud bajo la modalidad de Telemedicina

Articulo 7°. Inscripcion en el registro especial de prestadores de servicios de salud.
Todos los Centros de Referencia tendran un plazo de seis (6) meses contados a partir de la
fecha de entrada en vigencia de la presente resolucion, para autoevaluarse de acuerdo con
las condiciones de habilitacion establecidas en la presente disposicion, en el Decreto 2309
de 2002, en las Resoluciones 1439 de 2002, 486 y 1891 de 2003 y en la Circular 015 de 2003,
y demas normas que lo modifiquen o adicionen en lo que les sea aplicable; realizar los ajustes
a que hubiere lugar y radicar ante la Entidad Territorial de Salud de su jurisdiccion el
formulario de inscripcion con el diligenciamiento de la columna correspondiente a la
modalidad de Telemedicina en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud o
el de Reporte de Novedades que forman parte integral de la presente resolucion y que
modifican los adoptados por el articulo 1° de la Resolucion 1439 de 2002 y modificado en
el articulo 10 de la Resolucion 486 de 2003.

Las Instituciones Remisoras tendran un plazo de seis (6) meses, contados a partir de la
fecha de entrada en vigencia de la presente resolucion, para autoevaluarse con los estandares
establecidos en la presente disposicion, realizar los ajustes a que hubiere lugar y reportar la
novedad o actualizacion de modalidad ante la Entidad Territorial de Salud de su jurisdiccion
en el Formulario de Reporte de Novedades que hace parte integral de la presente resolucion
y que modifica el adoptado mediante el articulo 1° de la Resolucién 1439 de 2002 y
modificado en el articulo 10 de la Resolucion 486 de 2003.

La telemedicina no es un tipo de servicio sino una modalidad de prestacion del servicio
por lo tanto cuando se abra un nuevo servicio este se registrara bajo los parametros
establecidos en la Resolucion 1439 de 2002 pero registrando la modalidad de telemedicina
para lo cual utilizaré el formulario anexo a esta Resolucion.

Paragrafo. Para efectos de lo anterior, deberda adicionarse en los formularios de
Inscripcion en el Registro Especial de Prestadoras de Servicios de Salud y en los formularios
de Reporte de Novedades adoptados por el articulo 1° de la Resolucion 1439 de 2002, en el
Listado de Servicios, la modalidad de Telemedicina, indicando si se trata de Institucion
Remisora o Centro de Referencia.

Cuando una institucion que preste servicios de salud bajo la modalidad de Telemedicina
se encuentre en imposibilidad de cumplir con las condiciones para la habilitacion dentro de
los términos establecidos en la presente norma, no podra ofrecer o prestar los servicios bajo
esta modalidad.

La Entidad Departamental o Distrital de Salud efectuara el tramite de inscripcion o
actualizacion de la modalidad de manera inmediata, previa revision del diligenciamiento del
Formulario de Inscripcion. A partir de la radicacion de la inscripcion en la Entidad
Departamental o Distrital de Salud, las instituciones que prestan servicios de salud bajo la
modalidad de telemedicina se consideran habilitadas para ofrecer y prestar los servicios
declarados. Lo anterior sin perjuicio de la competencia de la Entidad Territorial para
verificar en cualquier momento el cumplimiento de las condiciones declaradas y certificar
o revocar dicha habilitacion dentro de los plazos definidos por la normatividad vigente.

Articulo 8°. De la declaracion de los servicios bajo la modalidad de Telemedicina. En
los formularios de inscripcion o de reporte de novedades, segun corresponda, las Institucio-
nes Remisoras y los Centros de Referencia declararan los servicios que prestan bajo la
modalidad de telemedicina ante la Entidad Territorial de salud de su correspondiente
jurisdiccion quienes velaran por el cumplimiento de los estandares que les sean aplicables
y por la calidad de la atencion brindada a los usuarios.

Para que una Institucion Remisora pueda declarar servicios a ser prestados bajo la
modalidad de telemedicina, debera demostrar mediante convenio o contrato, su relacion con
al menos un Centro de Referencia, debidamente inscrito en el Registro Especial. El convenio
o contrato suscrito incluird una relacion detallada de los servicios asistenciales que el Centro
de Referencia le ofrecera a la Institucion Remisora.

Para la inscripcion en el Registro Especial de Prestadores se debera anexar:

a) Institucion de Remisora. Copias del formulario de inscripcion en el registro especial
de prestadores de servicios de salud (y del reporte de novedad si fuere el caso), especificando
los servicios que prestara con el apoyo de la Telemedicina y del contrato o convenio con el
Centro de Referencia, con una relacion detallada de los servicios asistenciales que el Centro
de Referencia le garantizara a la institucion;

b) Centro de Referencia. Copia del formulario de inscripcion en el registro especial de
prestadores de servicios de salud o de reporte de novedad, especificando en ambos casos los
servicios que ofrecera a la(s) Institucion(es) Remisora(s) bajo la modalidad de Telemedicina.

Articulo 9°. De las entidades habilitadas para prestar y contratar servicios bajo la
modalidad de telemedicina. Solo podran prestar y contratar servicios bajo la modalidad de
telemedicina aquellas Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud que cumplan con los
estandares establecidos en la presente norma, que presten los servicios directamente, que se
hayan inscrito en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud como Institucio-
nes Remisoras o como Centros de Referencia, o que correspondiendo a un servicio existente,
hayan reportado el empleo de las herramientas de telemedicina para ser consideradas como
Instituciones Remisoras o como Centros de Referencia.

Paragrafo. El prestador que declare servicios bajo la modalidad de telemedicina sera
responsable del cumplimiento de todos los estandares aplicables al servicio que inscribe, aun
cuando para su organizacion concurran diferentes organizaciones o personas que aporten
recursos, de diversa indole, requeridos para el cumplimiento de los estandares. En este orden
de ideas, el representante legal de la institucion remisora o centro de referencia sera el
responsable del cumplimiento de todas las condiciones de habilitacién previstas por el
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad, y que le sean aplicables a la institucion.

Articulo 10. De las condiciones de capacidad tecnologica y cientifica, técnico adminis-
trativa y de suficiencia patrimonial. Para su habilitacion, las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud bajo la modalidad de telemedicina deberan cumplir con las siguientes
condiciones de capacidad tecnoldgica y cientifica, técnico administrativa y de suficiencia
patrimonial:

A. De capacidad tecnologica y cientifica. Las condiciones de capacidad tecnologica y
cientifica para las Instituciones Remisoras seran las establecidas en el anexo técnico 1 de la
Resolucion 1439 de 2002, en las resoluciones 486 y 1891 de 2003 y en la Circular 015 de
2003 y demas normas que lo modifiquen o sustituyan, ademas de las que se establecen en
el Anexo Técnico numero 1 de la presente resolucion.

Para los Centros de Referencia seran las que se establecen en el Anexo Técnico 2 de la
presente resolucion, sin perjuicio de las demas condiciones que les sean aplicables a las
instituciones que ademas de ser Centros de Referencia prestan servicios asistenciales de
manera presencial.

Cuando una entidad actie simultaneamente como Institucion Remisora y como Centro
de Referencia debera cumplir con todos los estandares que le sean aplicables, de acuerdo con
sus caracteristicas particulares.

B. De capacidad técnico-administrativa. Para todos los efectos de la presente resolu-
cién se adoptan, tanto para las Instituciones Remisoras como para los Centros de Referencia,
las condiciones establecidas en el articulo 12 del Decreto 2309 de 2002.

C. De suficiencia patrimonial y financiera. Para todos los efectos de la presente
resolucion se aplicard la definicion adoptada en el articulo 11 del Decreto 2309 de 2002.
Tanto para las Instituciones Remisoras como para los Centros de Referencia, las condiciones
de suficiencia patrimonial y financiera seran las establecidas en el articulo 5° de la
Resolucion 1439 de 2002.

CAPITULO IIT
Otras disposiciones

Articulo 11. De las instituciones extranjeras. La prestacion de servicios de salud bajo la
modalidad de Telemedicina por una institucion extranjera solo podra efectuarse si esta
cuenta con una sede en el territorio nacional, de acuerdo con la clasificacion establecida en
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la presente resolucion, o mediante la demostracion de un convenio o contrato con una
institucion prestadora de servicios de salud colombiana. En cualquiera de los dos eventos,
la institucion que presta los servicios al usuario en el territorio nacional deberd estar inscrita
en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud ante la autoridad competente
como Institucién Remisora o Centro de Referencia.

Articulo 12. Consentimiento informado en servicios bajo la modalidad de
Telemedicina. Para la atencion de pacientes bajo la modalidad de Telemedicina, sera
necesario que al paciente se le haya informado en qué consiste esta modalidad de
servicio, incluyendo los riesgos y beneficios de este tipo de atencion. Para este efecto,
se dejara constancia en la historia clinica del paciente, quien con su firma autografa o
huella dactilar declarara que comprendi6 la informacion entregada y que aceptd ser
atendido bajo esta modalidad.

En los casos en los cuales la condiciéon medica o mental del paciente no le permita
expresar su consentimiento este podra ser dado por los padres legitimos o adoptivos, el
conyuge o compaiiero (a) permanente, los parientes consanguineos en linea directa o
colateral hasta el tercer grado o su representante legal.

Articulo 13. De la ética en la prestacion de servicios bajo la modalidad de Telemedicina.
Las actuaciones de los médicos en el ejercicio de la prestacion de servicios bajo la modalidad
de telemedicina, se sujetaran a las disposiciones establecidas en la Ley 23 de 1981 y demas
normas que la reglamenten, modifiquen, adicionen o sustituyan.

Adicionalmente, y teniendo en cuenta las declaraciones sobre responsabilidad y normas
éticas en la utilizacion de la telemedicina, promulgadas por la Asociacion Médica Mundial
en su 51* Asamblea General, en la prestacion de servicios de salud bajo esta modalidad se
deberan observar las siguientes reglas:

El profesional tratante que pide la opinioén de otro colega es responsable del tratamiento y
de otras decisiones y recomendaciones entregadas al paciente. Sin embargo, el Teleexperto es
responsable de la calidad de la opinion que entrega, y debe especificar las condiciones en las
que la opinién es valida estando obligado a abstenerse de participar si no tiene el conocimiento,
competencia o suficiente informacion del paciente para dar una opinion fundamentada.

El profesional que utiliza la telemedicina es responsable por la calidad de la atencion que
recibe el paciente y no debe optar por la consulta de telemedicina, a menos que considere que
es la mejor opcidn disponible. Para esta decision, el médico debe tomar en cuenta la calidad,
el acceso y el costo.

Articulo 14. Vigencia. La presente norma rige a partir de su publicacién en el Diario
Oficial.

Publiquese y ciimplase.
Dada en Bogota, D. C., a 9 de julio de 2004.
El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt.

(C.F.)
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cuales se les aplicaran, por separado, las condiciones tecnologicas y cientificas para la habilitacion de prestadores de servicios de salud.
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LISTADO DE SERVICIOS

G RALMY IE
o | | MODALIDAD COMPLEITIAD
SERVICIO :
AR E BEEP TELEMEBIETNA [IEWEY MEIA HLTA
CR_| IR
| PP TTAL AT
101 | GENERAL ADULTOS
102 | GENFRAL PEIHATRE A
103 | PREQUINTRIA
108 | FARMACCINPENDINCTA,
(A& CLITATHY INTERMEDIC MECHRATAL
1€H CUITATHY INTERMELRI PERIATHE TR
17 CUIADY INTERBMEDRIO ADULTOS
108 | CUIDALND INTENSIVO NEONATAL
10| CUIDADOY INTENSIVO PEDIATRICD
LI | CUIDADC INTERSIVO) AR T0S
111 | UNIDAD DE (AUEMADOS
112 | ORSTETRICTA
| QUIRLRGICO
300 |CIRUMGIA DE CARIZA Y CUELLO
2} JCTRUNGES CARDHROY ASCULAK
2y | CTRUGES GENERAI
2 JCTRUIGES GINECOLUEGH A
208 JCTRUMGTS MAXTLOEESCTAL
206 | CIRUGIA NEURDLOGH A
307 | CIRUGLA ORTOPEDIC A
& | CTRUGLA OF TALMOLOGH A
309 | CIRUGLA OTORRINCLARINGULUGLA
30 | CIRDGEA ONCOLOGH A
1L | CIRUGIA ORAL
212 JCTRUGEA PEDRIATRIC A
213 JCTRUGES FLASTIH A
214 JUIRUGEA VASCULAR ¥ ANGIHOLDGEA
218 |CIRUGIA UROLOGH A
216 | IRANSPLANTE
317 | OTRAS CIRUGIAS
OO, SERVICH L LETEEY WITEY (AT E
COMPLETIDAD
R0 HOSE, TELEMED N INA ILATY SIETLA ALTA
CR | IR
I CONSILTA EXTERNA
W] | ANESTESIA
W2 | CARDIOLOGEIA
WS | CTRUGIA CARDION ASCLULAR
WM | CIRUGIA GENERAL
WS | CTRUGIA NEUROILRGICA
An JCIRUGEA FEDIATHRR A
AT JCIRUGCEA PLASTIC A
3m | DERMA TOLOGEA
A TDOLOR Y CUIADOS PALTATIVOS
310 | ENDOCRINOLOGIA
311 | ENDODOMCLA
312 | ENFERMERIA
08 | ESTOMATUH OGIA
T4 | ASIOTERAMA
o I R AR [ e e
Aih JGASTROENTERLH DA
AT JGENETH A
AE JGERIATHRLA
110 | GERON TOLOGEA
i3 | GINGCOHES TRETRICIA
121 | HEMATCH OGIA
172 | IMPLANTOLOGIA
173 | INFECTOLAKTA
134 | INMUNOLOGIA
A5 PMEIHCTNA Faddll]ak
A0 IMECTNA FISICA Y DEL IRIMORTE
337 | MELHUINA FISICA Y REHABILIT ALION
I3 | MEDICINA GENERAL
i | MEDICINA INTERNA
1% | NEFROLOGIA
111 | NEUMOLOA
113 | NELROLOGIA
%% |NUTRICION Y DIETETICA
Th | ODONTOLOGEA
A8 FOFTALMUNLUHA
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CONSULTA EXTERNA

330 OO ORI A
337 [OPTOMETRIA
338 | ORTODONCIA
330 [ORTOPEDIA
340 [OTORRINOLARINGOLOGIA
341 | PATOLOGIA
342 | PEDIATRIA
3431 | PERIODONCIA
344 | PSICOLOGIA
345 | PSIQUIATRIA
346 | REHABILITACION ONCOLOGICA
347 | REHABILITACION ORAL
38 | REUMATOLOGIA
350 | TERAPIA ALTERNATIVA
351 | TERAPIA DEL LENGUAJE
352 | TERAPLA OCUPACIONAL
353 | TERAPIA RESPIRATORIA
354 | TOXICOLOGIA
355 LR A
356 | OTRAS CONSULTAS
357 | VACUNACION
ATENCION EXTRAMUHRAL I
401 | ATENCION DOMICILIARLA
402 | SERVICIO EXTRAMURAL
403 | UNIDAD MOVIL
: iy MODALIDAD GRADO DE
CORD. SERVICID oS EATIAD
AME. HOSP, TELEMEDICTNA AN Y MEDIA ALTA
CR IR
URGENCIAS |
i | SERVICIO DE URGENCIAS | | | |
TRAMSPORTE ESPECIAL DE PACIENTES I
o0l | TRANSPORTE ASISTENCIAL BASICO
2 | TRANSPORTE ASISTENCIAL MEDICALIZADO |
APOYO DIAGNOSTICO Y COMPLEMENTACION TERAPELUTICA |
T4 | DIAGROSTICO CARDIOVASCULAR
702 | DIALISIS RENAL
703 | ENDOSCOPLA DIGESTIVA
T4 FIBROBROMOOSCOPTA,
705 | HEMODINAMIA
706 | LABORATORIO CLINICO
707 | LABORATORIO DE CITOPATOLOGIA
708 | LITOTRIPSIA UROLOGICA
709 | ONCOLOGIA CLINICA
710 | RADIGLOGIA E IMAGENES DIAGNOST,
711 | RADIOTERAPIA
712 [ TOMA DE MUESTRAS DE LAR. CLINICO
713 | TRANSFUSION SANGUINEA
714 | SERVICTO FARMACEUTICO
715 | MEDICINA NUCLEAR
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CAMAS POR SERVICIO N,
| PEDIATRICAS
FADULTOS
LOBSTETRICIA
CUIDADCY INTERMEDIO NEONATAL ] |
| CUIDADO INTENSIVO NEONATAL
CUIDADO INTERMEDIO PEDIATRICO
| CUIDADO INTENSIVO PEDIATRICO
CUIDADO INTERMEDIO ADULTO
CUIDADQ INTENSIVO ADULTO
LINIDAD DE QUEMADOS
PRIQUIATRIA
FARMACODEPENDENCIA
| TOTAL
TIFD DE SALAS i
[ QUIROFANOS
| PARTOS

Como representante legal de la institucion prestadora de servicios de salud arriba identificada, declaro bajo la gravedad del juramento que la informacion consignada en este formulario
es veridica y que se cumple con todas las condiciones de habilitacion, exigidas en las normas vigentes, para prestar servicios de salud, bajo el compromiso de mantener las condiciones

declaradas durante el tiempo de vigencia del registro especial.

Firma del Representante Legal

Numero de identificacion

INSTRUCTIVO PARA DILIGENCIAR EL FORMULARIO DE INSCRIPCION
EN EL REGISTRO ESPECIAL DE PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD
INSTITUCION PRESTADORA DE SERVICIOS DE SALUD

INSTRUCCIONES GENERALES
* Lea cuidadosamente este instructivo antes de diligenciar el formulario.
+Diligencie el formulario a miquina o en letra imprenta mayuscula asi:

* A mAquina: Inicie la escritura en la primera casilla del respectivo renglén,
dejando un espacio entre palabras. No es necesario escribir una letra por cada casilla.

* Enletraimprenta: Es necesario escribir una letra por casilla con boligrafo de tinta
negra.

* No presente su formulario con tachones, enmendaduras ni borrones.

* El formulario se debe diligenciar en original y copia.

* Las preguntas que solo admiten una respuesta, respéndalas marcando una X.
* No diligencie los recuadros que se encuentran sombreados.

COMO DILIGENCIAR EL FORMULARIO

* De la fila 4A. a 4B. del formulario marque la opcion correspondiente segiin sea el
caso: Registro de: Primera vez, Renovacion, se entiende primera vez con las normas
actuales Decreto 2309/2002 y Resolucion 1439/2002.

* En la fila 5 escriba el nombre completo de la institucion, de acuerdo como aparece
en el acto administrativo por el cual fue creada.

* En la fila 6 escriba la direccion de la sede principal o sede tnica.

* En la fila 7A escriba el departamento y en la 7B el municipio donde se encuentra
la sede principal o sede unica.

* En la fila 8A escriba el nimero telefénico, en la 8B el nimero de fax y en la 8C el
correo electronico de la sede principal o sede unica.

* En la fila 9 escriba el NIT de la institucion.

* En la fila 10 escriba el nombre de la persona que en la actualidad se desempeifia
como Representante legal de la institucion segiin las normas vigentes.

* En la fila 11B y 11C marque el tipo de documento de identificacion, segin sea el
caso, y en la fila 11D escriba el namero de identificacién.

* En la fila 12 marque la casilla correspondiente segiin el tipo de naturaleza juridica
de la institucion.

* Pendiente definicion Autonomia ******

* En la fila 13 marque la opcidn, si IPS piblica, es 0 no, Empresa Social del Estado

« En las filas 13B, 13C y 13D escriba el tipo de acto de creacion, el niimero y la fecha
de creacion, del acto administrativo por el cual fue creada la IPS publica.

* En las filas 14A, 14B y 14C escriba el niimero del acto administrativo y la fecha,
por el cual fue creada la institucion privada sin animo de lucro, y el nombre de la
entidad que expidio el mismo.

* Enlas filas 15A, 15B, 15Cy 15D escriba el nimero de la matricula mercantil, fecha,
entidad que la expide y la ciudad de expedicion de la institucion privada con 4nimo de
lucro.

* En las filas 16A, 16B y 16C escriba el nimero del acto administrativo y la fecha,
por el cual fue creada la institucion mixta, y el nombre de la entidad que expidio el
mismo.

* En la fila 17A, si después de haber realizado la autoevaluacion cumple con todas
las condiciones exigidas en el Manual de Estandares para la Habilitacion, marque la
casilla “SI”; si se va a habilitar con programa financiero marque la casilla y anexe el
programa con los soportes correspondientes.

* En las filas 18A, 18B y 18C, si cumple con las condiciones de suficiencia
patrimonial y financiera exigidas aqui, diligencie la casilla “SI” para cada una de ellas.

* En la fila 19A marque si, si cuenta con certificado de existencia y representacion
legal 6 acto administrativo de creacion de la entidad a la cual pertenece la IPS o si es
auténoma. Marque No, cuando no se conozca ningin acto administrativo de creacion.

* En la fila 19B marque si, si la IPS posee un sistema contable, en saneamiento 6 en
reestructuracion de pasivos si la institucion se encuentra desarrollando alguno de estos
procesos y anexe soportes en lo pertinente.

* En las filas 20A. a 201. En caso de que la IPS cuente con mas de una sede donde
se presten servicios de salud, registre en cada una de las casillas correspondientes, el
nombre y la ubicacién exacta de las mismas, y marque en la lista adjunta los servicios
que presta en cada una de ellas, diligenciando un listado por cada una de las sedes en
que se presten servicios de salud. Para los prestadores que cuentan con una tnica sede
solo diligenciaran el formato de listado de servicios que se encuentra adjunto.

* Para las IPS que presten servicios en la modalidad hospitalaria, deben diligenciar
el cuadro denominado “Camas por Servicio”, en el cual se debe indicar el nimero de
camas que tienen para cada uno de los servicios relacionados alli.

e Las IPS que presten servicios de obstetricia y Cirugia deberan indicar en el cuadro
que aparece al final del formulario, denominado “Tipo de Salas” el nimero de salas con
que cuenta la institucion para cada uno de estos servicios.

SOPORTES

* Si la IPS es publica anexe fotocopia del acto de creacion (Acuerdo, Ordenanza o Ley)
mediante el cual demuestre su existencia y representacion legal.

* Sila IPS es privada con animo de lucro, anexe el certificado de inscripcion en Camara
de Comercio.

* Sila IPS es privada sin animo de lucro, anexe fotocopia de la Resolucion de Personeria
Juridica.

* Anexe certificacion del revisor fiscal o del contador de la institucién que respalde lo
declarado en las condiciones de suficiencia patrimonial para la habilitacion.

» Anexe fotocopia del Niimero de Identificacion Tributaria de la Institucion

* Si el prestador ofrece el servicio de Transporte Asistencial Basico o Medicalizado,
debera anexar copia del certificado de Revision técnico-mecénico de la ambulancia,

realizado en una serviteca autorizada, el cual no podra tener una vigencia superior a seis
meses de expedicion.

La siguiente tabla contiene las siglas que podra utilizar para escribir la direccion del
prestador.
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[ Aguntamenii AFT. | KAL Aol ALUTOF, sistematica y exhaustiva, y determinar exactamente el incumplimiento de alguno de sus
Avenkin AY. | BAANE L CALLE estandares o criterios. Se trata de un instrumento amigable, disefiado para que el evaluador
Lol CAREETR . y b LR tenga una orientacion de cada uno de los requisitos establecidos

_||_u|l:||'_|| [H A, Ponffen _!"iltl. Lo NS, g . q . o .
Fale FSTE, S SR Flifics F IV, En este instrumento usted encontrara los estandares y los criterios previstos en el anexo
Rt i T, Mercaning MEZE ] IS0 técnico 2 de la presente resolucion.
Pinzl A% [Hiciea ¥F, Tawre TOERE . . ., . . . , . .,
o CORREG, Verda VER El instrumento de verificacion contiene los criterios de los seis estandares de habilitacion

Finalmente el formulario de Inscripcion en el Registro Especial debera contar con la
firma del representante legal de la institucion y su respectivo nimero de identificacion.

LISTADO DE SERVICIO

En la columna de modalidad aclarar donde aplique si se presta bajo la modalidad de
telemedicina indicando si es centro de referencia (CR) o Institucion Remisora (IR).

Institucién Remisora. Es aquella institucion prestadora de servicios de salud, locali-
zada en un area con limitaciones de acceso o en la capacidad resolutiva de uno o mas de
los componentes que conforman sus servicios, y que cuenta con tecnologia de comunica-
ciones que le permite enviar y recibir informacion para ser apoyada por otra institucion de
mayor complejidad a la suya, en la solucion de las necesidades de salud de la poblacion que
atiende, en los componentes de promocion, prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabi-
litacion de la enfermedad.

Centro de Referencia. Es aquella institucion Prestadora de Servicios de Salud que cuenta
con los recursos asistenciales especializados, y con las tecnologias de informacion y de
comunicaciones suficientes y necesarias para brindar a distancia el apoyo en los componentes
de promocion, prevencion, diagnostico, tratamiento o rehabilitacion de la enfermedad, reque-
rido por una o mas instituciones remisoras en condiciones de oportunidad y seguridad.

ANEXO TECNICO 2
INSTRUCCIONES PARA REALIZAR LA AUTOEVALUACION
Y LA VERIFICACION DE LAS CONDICIONES TECNOLOGICAS
Y CIENTIFICAS PARA LA HABILITACION DE PRESTADORES
DE SERVICIOS DE SALUD BAJO LA MODALIDAD DE TELEMEDICINA
CENTROS DE REFERENCIA

El Anexo Técnico 2 de la presente resolucion le permite, tanto al Centro de Referencia

como a la Entidad Territorial de Salud, realizar una evaluacion en forma ordenada,

aplicables a un Centro de Referencia, los cuales son transversales a toda la institucion,
independientemente del tipo o niimero de servicios prestados bajo esta modalidad.

Las fichas contienen los nombres de los estandares y cuentan con 7 columnas, asi:

* La primera columna describe los criterios que permiten orientar la verificacion del
estandar.

* La segunda columna, encabezada por la letra “C”, se utiliza cuando el criterio se cumple
en su totalidad.

* La tercera columna, encabezada por las letras “NC”, se utiliza cuando todo el criterio
o parte de €l se incumple.

* La cuarta columna, encabezada por las letras “NA”, se utiliza cuando el criterio
establecido no es aplicable a ese prestador en particular.

* La quinta columna, encabezada por las letras “NV”, se utiliza en aquellos casos en los
cuales, aunque el criterio es aplicable al prestador, en el momento de realizar la evaluacion
no fue posible su verificacion por parte del prestador durante la autoevaluacion o de la
Entidad Territorial de Salud durante la visita de verificacion.

« La sexta columna, correspondiente a las “Observaciones”, es utilizada por el prestador
cuando este realiza su autoevaluacion y por la Entidad Territorial de Salud al momento de
realizar la visita de verificacion, y siempre se debe diligenciar cuando se ha marcado la
columna “NC”, “NA” o0 “NV”’.

¢ La ultima columna describe la forma como se debe verificar el criterio en cuestion.

Las casillas que aparecen al frente de cada criterio, o detalle por servicio, y que
corresponden a las columnas “C”, “NC”, “NA” y “NV” se deben diligenciar marcando una
X segtn el caso.

MANUAL DE ESTANDARES DE LAS CONDICIONES TECNOLOGICAS
Y CIENTIFICAS PARA LA HABILITACION DE LAS INSTITUCIONES
QUE PRESTAN SERVICIOS DE SALUD BAJO LA MODALIDAD
DE TELEMEDICINA

ESTANDARES DE HABILITACION PARA CENTROS DE REFERENCIA

1. RECURSO HUMANO

ESTAMDAR: |a netmuciiin R ¢l rH_'rhIII:Iill apaaslitcial o mlerveen on pwt.l:ml.'m il s servaceos e zalod bago e moslahadsd de elemesdicin 1,'|J|||'|'.-I|_' Lom
loms meguisilos extgidos por el Estado pariepercer T prolesidn w oficeo, o con L sdecusda supervision si s¢ mala de personal en entrenamdenio

CRITERICS O] ML | MA | MY

CIESERY ACIOM MO D VERIFTCACIOMN

1.1 Los especialistis en salod coentan con ¢ tialo fomml
expedido por una instiucon educativa debidamenis
reconocids por ol Estado. En caso de estodios en el
exlerion, cuentan con la respectiva comvalidaciom por
el KFES.

NOTA: Los médioos gque a la focha de entrmda en
vigencin de by Resolocidn 008439 de 2002, se
enconicee  vinculudos  Bhordmente o mechange
et de dhanrbcer adimmstrahvo, cral o comarcial
com Institscicnes Prestsdoras de Servicios de Salud

Piklicns o Provadas desempenindose como meédicos

cspeciabistas vy requiernn demostmar tal  comdiciin,

codarin con mes (3} alos 4 pair de la vigencia de a

Resolucion 486 de 2003, e cernilicar s Hoalo

formal e especinlista o su homedogackin ame el

ICFES, con excepeion de lo caablecido en Ias Leyes

6 e 19 v 65T de X000

Solicite ba relacidn de iodo el recurso
humasn asisiencial gue mlervice on la
prestivcion de servicios bigo Iy maodaladad
de  selemedicies en la eniudad,
'|ruk:p-|,'|||!|i|,:|||||.'||||'1|h,: | LT ke
viculacwny, v oselecommne e mmsesin
aleatonin ded 0% det los hogis de vida del
personal relacimado en ¢l hstdo, por
calln mnn de Lis disciplings (midicos,
cadermeeras., hacieriddogas,
Insttrumeiiaborsis, el

Yenhguoe g ko ol csai be s,
especiahistas,  lecmilogos,  Eemwos v
muxiligres asistenciales coentin con el
Gl formal  expedido por una
instifuckin cducaiiva que e encuentre en
Ios listados  de  las  instiluciones
reconocklas o el Esmido pamn I
capedicidn del tmlo gue se verifics, cn
s e eeonlmr incumplirmacnios revise
il TEEE e lis hogis die veda

En cuso de estodios en el extenor
venfigque gque s boja de vida cuenta oon
la  resoluciin de  bomologaciin v
convilibackin cxpodida por ¢l ICFES v
gue eorrespoimdy con el cargo gque ocupa
el |-r|-r'1;hu1|u1l on Ly bvstilcion

=61 (e LT} ilie v leibC e
:I|'H,'I_1I'I|I'ﬂl1!|1l_'|'||ﬁ=., IEHE C Tuwn'-.h'rn 1
I casilla de observaciones. del formmieo,
el manbre v cargo de la persona gse no
cumiple con ¢l estamlbar, ¥ si sy aasencia
condiciona ¢ funckonamicneo de un drea
o srvicio en particulir ¢ ideatiliguels.
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CRITERIOS

Bk

Ny

HSERVALCION

MO DE Y ERIFICATTOMN

Los profcsonales de salsd complen con os reguasaios
Epakes de [onmackin v enfrenmmignio en e prolesimes,
cspecialidades v subespecialidadss  formalmenie
recinccilas por 2l Esixln, en el b de ks servacios
olmecklns,

Acemids ibe by anerior, identifiqoe, pam
edte prestelor, cudl personal reguien:
CrEiar com Em entrenamiemn especifiog,
e acwerdo con o establecido en fos
estfinclures e habiligcion, y verifigoe en
=u hasa de vida gue exisee b cenificascon
gt b scnedle: coini G,

El pmocess de sebeccion  del  persomal  incloye  la
vorifbeacion e Jes tolos  de grado de especinlisia
preofesiomal, Wenicn, lecopdigico v los certificslos e
apitied ccupachonal de ausiliar, poeyvee a s vieculscon,

Solicie el documento que establerca ol
procedimicigy defmidis por el prestadorn
mra o selecodn de mecurse Bumius
psistencil, v oevalle que incloya la
vemblicacsin de los dilos

Sexisde persomal en enlfenamienlis, ¢9E ¢ cocuenln hajo
b supervisidn de profesionales debidamenee msonzados
prara prosiar servicies de salml

Ilagoe: s In mstituciim  readizn
scivadades  kocenie asisenciakes y
werifigue  guid prolessses. o ol
el pricticas de pregoedo o
posprado en la presigeidn de sorvicios
Feiin 13 miadabibe] de tebenmsedsctine a los
packTdes . ¥ gud mecanismos de
saiperyvissitn wllliea ks insainscion.

El personal ssistoncial gue merviene en I prestacicn de
s servacios de sadud bajer I meskalickud de selemedicims
cuenia con enirenmnicnin ceriificads en el manepo de la
iecnologis wibleads pos 1 insimckin,

El “ecmrennmienio cemiicade®™ se refiere a ke gue en el
weclioor ey se demommang edocacion INFURMAL, éx
decir bas actividades de fonnackin que no regqaicren ser
desamollsdas nocesariamente pof insisciones edscalivas,
e reuieren ser amlonyelas, m o implican Hmlo prodessomal
capedide por una instimcidn educativi autonizala por el
ICFES. Para eue elecio, cs vilulo ¢l entreissmacin
miparticks  por los msinociones  de bl medianic
prosrames de edecacion continesxla, con cemificacion
expedida por I misma instiocsio, Bl enerenamacnio
certificadn no e hemologable ni  sustible  con
experienci (0 inonlker 00015 de 008 ML

Venfwee en lis hojgas de vida del
persomal gue cuenian con la cenificaciin
] enerenamviento el oonl pusde e
capedide por In misma instiecion, de
scucrch oo by calablsaidke en el enlerm.

Sh bow contificailos son expedidos por 1b
propin isstibicsin solicie v evalbie e
prognam de edmeicion conianag

CRITERIOS

T

ML

M

My

CHRSERY ACTON

2, INFRAESTRUCTURA E INSTALACIONES FISICAS ¥ SUMANTENIMIENTO

ESTANDAR: 1n institucidin garantizn Ins comBciomes v ¢ mamtenmmiento de | infraestructum sicn v de ks mstalaciones de ks ineas desde donde se presean s
servicios. Las cunles son adecwsdas ol fipo de ieenologis wilizada

AHCHI [FE YVERIFTCACTN

20 Lo isstienckn gorantiza el sumisisiee permaneste de esergia
chiginen, ashomms & comunicaciones. scepim e nivosidiles
del zemvicio presindo vl dispomihilidal iemokigics, de
o con el servicho habililsle

Werifigue goe i imstitockdn gamnkiza ef Aojo

de epergis permaneste v ool seceso 5 bs

pislgmmias ¢ cotmmmicE RN Qo reduiiens, de

scuendo con ks servicios goe presta, ejemplo

il munsmile  inelgenes debe comgar oon
©

2.2 La instiluciio cuenla con oom domicifie gue pormila su
ubdcoci’n  por parte de los organismes de Yigilonci
Inspeceicn v Citiinad

Verifigoe que lo direceidn seministrada por el
preseador e el Fopularke e Heglano
Fapocial compponda efecivemmbe oon el
dhomicilio del prestslor

mwelnlikad de telemedicma

L DOTACION Y SU MANTENIMIENTO

ESTANDAR: La manmeidn cuena con bos cguipes indispensables y en ls condiciones v o manienbmiemo adocandos para presiar los servacios ofrecados hapo b

CRITERIS

ML

LFESERY ACTON

MMM DE Y ERIFICACIN

31 Lo instimckin sMo oilim oquipes goe cuesten con lus
voiidicienes Wenicas de calnkul, respakle § soponie 1éemn —
ciomtifion

Werifigue gue los equipes oiilizsios  pam
ickmedkana ciemtan con &l meapalde §
sapaorio icnico del fabmcanio

12 Lo instinecidm garmnien el masesamienio de s secnologis
de (nfrmeee’m Y e eomunwackonss e paranlize b
cafidad de la informaciin, ol sognimienio de protooodos ¥ 1o
coniimakled $: servicie. Bl mantenEmieme s reolizs con
e () 8 un programa de revisenes perklicss de carieler
preventive, gue incluse o calibrcion de equipos. de
confvrmided con los reguisiics e indicschomes de los
Fafwicanies, Lo svicrr extani consignado on [ boga de vila
ile coidn egpaipe.

Solicie & |Eventdrls de equipos utllizados
pai  lemedisiea ¥ werifigue  goe o
instiuciin cuema con contralos vigenies pam
a1l Engmlesamicnin, o goe dlspomse de peromal
cupscitado pam estax activideles. [goalmenic
¢ debe venificar en lis hojas de vido de Jos
dgunped e eEBis caadiinn eon la ot
gue pormitn estnhlecer cronokipicaments los
manenimesnwes gue se hen reallzsdo v lus
noveedales del equipo

33 Lis menlsores atilicudis pars o] desplicgue de mndgencs
debenin contr con una distsscia misima de 025 can. Entne
pémebes ikt pickit), pera garantionr 1s inleneeincion sdecusd
de b inlommecs’m necibida,

Rivise ks especificaciones  tenices  del
menior e el manesl del equlpo v verifigue
)il sumple con o wdiciltabo en vl crilero
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CHRITERL S

i

ML

MA

MY

OBSERY ACTOMN

MOIHY IE ¥ ERIFICACION

54

Si I insitucion realizn ieermdiologia coemn con monitor
pnonoeremiitico di alts resoloelin o equdpo gue se be asinils

Hevise las  especilicacimes  (emcas  del
mexmitor en el maneal del equips y verifkue
wuee cumple con lo soliciiade en ef eriderio,

Ver “Taa  de Valome Mimimos  de

Kelerencia para Iindigenes™

e
el

S0 L instinucitn realiza coneubin de tebedermarolog (@ cuents
cunin mmsibor dis il nesolusion

Bevise las  especilicacines  (coicas  del
memitor en el monual del equipo v verifikqoe
qui cumngle con o sollaiade en el cililero,
Ver “Tabla de Valores Minimos  de
Referencia pora Indgenes™

4. PROCESOS PRIORITARIOS ASISTENCIALES

ESTANDAR: La instituciin ha documeniado ks pancipalbes procesos ssisienciales, zuias clindcas inlemas o definidas por nommas legales, La documentacion inchye
pecionizs parn divulgar su comtenido enire los resporesables de so epecucidn v para controlar su cumplimento

CRITERIDS

M

M

Y

ORSERYACTON

MO DE YERIFICACION

4.1

L institucide cuenta con polas clinkess de atencidn para b
painlogins  gue oonstituyen fs prmerns 10 cousas de
ateneidn ofickalmenie reponadas en eadn umo de los servicios
Hue affees

Solichte el lstado de lag 10D primeris capsas
de pfencidm parn coda wno de |os servickos
ofrecidos v verifigue gue la institucikin cesnta
cutt pains de ateneldn pain cuda una de eslas,

51 la imstitoeksn oftece actividades de promocion ¥
prevencion, ba  implmiede ks Mormes  Téenlcas  de
prodeccidn especifica y detecokin temprann defnidns por las
autoridedes en salod del nivel nacienal

[nidaguss & ba institocion realiza actividadss de
promocion ¥ prevencion, klemifgue cwdles y
verfigue gue ha imploniocde Ins monmos
iemicis cormsporslenes

4.3

La metitsciion vty con procedamienios documentudos pars
el despleegoe.  Almacenumients vy imnsmisidn de la
informiii

Solicie ol docameito o s soporks gus
demuoestren gqoe ln institucikin bio
sstandarizade ks procedimienios seliciaks
em el criferio.

.4

los procedimienios, procesos y gudns de atencidn  son
conccides por ¢l pesonal encarpade v repotsable de au

aplecacian. incluyemdo el pesonal on anlrmameenio

Emtrevisie ol egquipe  tnlanle sobre el
conacimienio de bas guies de aencidn y de
b procedimicntes aboplaks por a
instiluciin,

La instisucidn realiza sctividodes dirigidas o verificar el
cumplimiemto de s donmas Eemicas, guis de sloncion y
procedimeentos

Indages sobre los mecanismos e conrol
sloplados por By instliscdn par vedficar ¢
oumplimiento de los goiss, procedimientos o

noTmess enicas sdopadas

5. HISTORIA CLINICA Y REGISTROS ASISTENCIALES

ESTAMDAR: Lo mstiteciim ha diseiisdo procesos gue garamtiean gque cada paciente cuenta con Histona Clinen y gque so manei es iéenicaments sdecumdo. S
clent con los regisiros de proeesos clinicos, diferentes a la Historia Cliniea, goe s¢ relacionan directamente con s principales riesgos propics de L prestacion de

SETYICIOS

CRITERIOS

N

MA

MY

OBSERVACION

MODO DE VERIFICACION

A |

Tondost b prcientes atemfidos tieten historin clinkea, Toda
aleneain de primera ver o i usuaise debe il of procesa
il npertura de historia clinica.

Fvalde el procese de slencidn y verifigoe quoe
o otodn nueve usuario se ke oabre hisserio
clinka, ¥ gue ks pacienles con alendiones
previas cusnian con histona en lo instimciin.

A benen defmxdos procedimentos par atilizar una histora
dmbea instimeional ¥ parn ¢l manejo del archivo de higiorias
i e

Indagie sobie b imecanBmos que aplica la
institucikin para unificar ln informacidn de
enda paciente v garamizar su disponibilidad
et el enguapor do sl

b 1.

a5 historias clinbcas coentan con ks contenklos minimos de
ideniificagidn, tamo sdministratives coms cliniens, ¥ con ¢l
componeile de aleo

Analice el modelo de hastoria clinica oilrado
por In instimeicn ¥ verifigue of camplimicno
del eriterio.

L}

S¢ Hemen definidos bos procedimientos que gamnticen la
custodin. confidencialidnd v conservackin integrol de las
listorias clinkeas o informacion alimacensda,

Indague sobre los moecaiismos aplicados por
In instituciin parn gamniizar el cumplimienio
el eriterio.

En caso de wiiliear medics fisicos o fécnicos  eomo
compaladonis v omedios mognelo - dplicos. s Licnen
definides s procedimienios para gque ks programas
aulominizedos que se disefien ¥ milicen para el monejo de las
Historas  Chinleas, s como sus equipos ¥ sopoios
ibcumentales, estdn provistes de mecanismos de seguriclad

Indague sobre los mecanismos aplicndos por
la imstitucitn para garamiizar el complimicnio
] crulerns

5.6

L3 instituesdn pamniies el Bicil acceso del 2guips tmtanbe a
Ia infosmeacion que se ha almacenadas

Indagos com el equipo ratude sobee los
mecianismos adoptados por 1o insblocidn para
paraniizar el aceese a In infeemaciin
almacenada
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CRITERIOS

C [NC | NA | NY

OBSERVACION

MODO DE VERIFICACION

L )

Loz mecanismos de  almocenamienio  ubilizmdos par lu
mstnacian gamntean | reprocducibibidad de la mformacidn
em el Ii\:'rn;rm. de oeverdo con o |=r_ix|uur:'|n wigenle.

Solicite o la institucitn oss demostracito
pei evaluar e cumplimbente del erberio

im

L= instalscitn cuenla con un r-lan e I.":"'.“.lrlﬁﬂrll.-lﬂ en cuso de
péndnla e datos, habilitsdo par s wso en caso de fllas del

sislemn netive

Indague sobre fos planes de contingencia
dusefimios. por ko instisidn en caso de
F-.‘rﬂida el

5.9

Todos loa evemin ¥y manssociones gue s realicen con
ceaskin de ln prestaceto de senvacios bajo b modabidisd de
telemedicing, deben ser documentalios v almacenacis, ¥ ser
parie integral de la hstona clinica

Solicie a la instiivcion ks sopories que
demuestran el camplimienso del criterio

S10La lstmocitn  dispone e pecansmos  gue  permitan

garantizar la custodiz, eonfidancmlilal v conservacion
mlepnd, durinle I Erunsmisidn ¥ almncemmiento de o
miommacion coplensda en o hidona clinkea v demds
regisiros asiskenciales. La mnshiocion deberd encripior In
mformaciian pam s Irmsmisicm % crear mecomismos de

pecese @ o misma de aouerde oon n1||'|::a= instilucionales.

Solicine a la imstilucion una demosrckin
parn cvaluar el cumpliplento de todos kos
cimponentes del crero

511

En el casy de cmpleo de sistemas de informacion
compartidos o de seceso oot se deberd monkencr
gistemna de seguridad v conired de accese a la aplicacion
septin Ui de usuar

Indague sobre lae politicas v mecanizmos
cstabdecides por ba insincidn pars garantizr
ol cumplimiento & o etshlecido e el
crilerio

2 La institucidn utilizn un meftodo que permitn identificar al

imigiador de un mensaje de dares que idica gue ¢l contenido
cugitn conl s aprobackin, o cual se convierte en la firma
digital de Ia historia ¢linkea, de acesrdo con lo estabdecide en
Ea Besclucion 1995 de 1999 y en la Ley 527 de 19949

Indlague sobre s controles adoptados por la
institucktn parn identificar ¢l responsabds de
la mformacidn registrada. v wolicie  unn
demostracion [rEra comprcbar el
cumplimiento del criterio

6. SEGUIMIENTO A RIESGOS

CRITERIS

C NC | NA | NV

ORSERYACION

MODO DE VERIFICACION

ESTANDAR: La mstitucién ha definido procesos de
evaluaciin vy seguimienio de los riesgos propios de 1a
prestaciin de servicios e salod bago L oeodalidad de
telemedicm.

Realiza procesos de evaluackon v seguimienio de los

reseos inheremtes al dpo de servicio gue presta bijo
st mcdlidad.

Soliciie a la imstiscidn ks sopories que
demoestran: gque se ban kentificads ks
prancipales ricegos, guc exislen nginansenies:
¥ mecanizmos para detoctados cuando cstes
se maberialicen, gue s  ocomalkla o
inlormuaciin oblenidn o partir e eshos
instrumentos ¥ que seo nderviensn las
desviaciones prl:sunlu.l.‘l;u

TABLA VALORES MINIMOS DE REFERENCIA PARA IMAGENES

Tipes Imagen Carsclerisficas de ln Imogen Tumaio de by imgen
Pixels Bits Imcw Factor de Imagen
Categoria Muolabickad Coe Compresiin Comprimida
(K hytes) T'ipico K hytes)
Anchi Al Drig, Alm.
IMacrofotografias Fotos Externas (dermatologia) 1524 1124} 24 24 5.0001 27 185
[Microfotografias Patologia BOD | 600 24 24 1406 20 70
Escanografia 512 512 12 16 512 5 14
Resonancia Magnética 256 256 12 16 | 28 4 32
Ltrasonido 512 512 ] S 256 11 26
Medicing Nuclear 128 128 ) ) 16 11 2
[Radiologia I’i:kcu‘]:ilgll;llﬂ.ﬂdﬂ.i 048 | 2500 12 § 5.000 10 300
RX General
Frame Grabber 512 512 12 ) 256 ) 32
E"’“"‘ e 4096 | 4096 12 8| 16384 10 1,638
amografia
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ANEXO TECNICO 1

INSTRUCCIONES PARA REALIZAR LA AUTOEVALUACION
Y LA VERIFICACION DE LAS CONDICIONES TECNOLOGICAS
Y CIENTIFICAS PARA LA HABILITACION DE PRESTADORES
DE SERVICIOS DE SALUD BAJO LA MODALIDAD DE TELEMEDICINA

INSTITUCIONES REMISORAS

El anexo técnico 1 de la presente resolucion le permite, tanto a la Institucion Remisora
como a la Entidad Territorial de Salud, realizar una evaluacion en forma ordenada,
sistematica y exhaustiva, y determinar exactamente el incumplimiento de alguno de sus
criterios. Se trata de un instrumento amigable, disefiado para que el evaluador tenga una
orientacion de cada uno de los requisitos establecidos.

En este instrumento usted encontrara solamente los criterios adicionales a los previstos
en el anexo técnico 1 de la Resolucion 1439 de 2202, establecidos por el anexo técnico 1 de
la presente resolucion.

El instrumento de verificacion contiene los criterios de los cinco estandares aplicables
a una institucion Remisora, los cuales son transversales a toda la institucion, independien-
temente del tipo o niimero de servicios prestados bajo esta modalidad. Lo anterior no exonera
ala institucion de la aplicacion y cumplimiento de los demas estandares y criterios aplicables
a una institucion que presta servicios de salud bajo la modalidad convencional.

Las fichas contienen los nombres de los estandares y cuentan con 7 columnas, asi:

e La primera columna describe los criterios que permiten orientar la verificacion del
estandar.

« La segunda columna, encabezada por la letra “C”, se utiliza cuando el criterio se cumple
en su totalidad.

* La tercera columna, encabezada por las letras “NC” se utiliza cuando todo el criterio
o parte de ¢l se incumple.

e La cuarta columna, encabezada por las letras “NA” se utiliza cuando el criterio
establecido no es aplicable a ese prestador en particular.

* La quinta columna, encabezada por las letras “NV” se utiliza en aquellos casos en los
cuales, aunque el criterio es aplicable al prestador, en el momento de realizar la evaluacion
no fue posible su verificacion por parte del prestador durante la autoevaluacion o de la
Entidad Territorial de Salud durante la visita de verificacion.

* La sexta columna, correspondiente a las “Observaciones” es utilizada por el prestador
cuando este realiza su autoevaluacion y por la Entidad Territorial de Salud al momento de
realizar la visita de verificacion, y siempre se debe diligenciar cuando se ha marcado la
columna “NC”, “NA” 0 “NV”’.

¢ La ultima columna describe la forma como se debe verificar el criterio en cuestion.

Las casillas que aparecen al frente de cada criterio, o detalle por servicio, y que
corresponden a las columnas “C”, “NC”, “NA” y “NV” se deben diligenciar marcando una
X segun el caso.

MANUAL DE ESTANDARES DE LAS CONDICIONES TECNOLOGICAS
Y CIENTIFICAS PARA LA HABILITACION DE LAS INSTITUCIONES
QUE PRESTAN SERVICIOS DE SALUD BAJO LA MODALIDAD
DE TELEMEDICINA

CRITERIOS ADICIONALES A LOS ESTABLECIDOS POR LOS ESTANDARES DE HABILITACION PARA INSTITUCIONES REMISORAS

1. RECURSO HUMANO

CRITERIOS C

NC MA

NV OBSERYACION MO DE VERIFICACIOM

[.1 El personol asistencial que prestn directamente el servcio bajo Ia
meslalidmd de telemeslicing coemia con entrenamients certifiesdn
o el masejo de la weenobogia uilizmts por b meabiocion.

Fi “entremamderde conjffoade” s refiere o o gue en el seclor
educative ge denoming edocacion INFORMAL, e dear las
nctividades de feemacidn gque oo reguieren ser desamo] bxdos
pecesarianeme por inetiisciones edocatives, o peguicren wer
udlorsclae, i implican Hiode probessonal expedide por ona
instimcicin edvcntiva auliorizada por el ICFES. Pam este efects, 28
witlbde ¢l entreiamiento unpantide por las lnstiociones de salud
mediante programas de educocidn commuada. con certificacidn
|.'1|p|.~|.1i|1:| por In misma institucikin, Bl entrenamienss cerifiexlo
i e homobogable nl sustialble con experiencla (Clrcular (0005
de I3 KPS

Verifiguee en las hojoas de vida ded
perseninl  gue  cuentan con la
oedificockdn  del  entrenamiento el
enal |'||u'|,||.' eI eX rn.'ulinln- e I5 mmiEmes
institucstn, de mwuendo oon o
establecicdo on el crilenn

S ks certificados son expedidis por
la i 1'IiJ. instibnciin solicite v evalie
2l progrun de edisuciin comtinu

2, DOTACION Y SU MANTENIMIENTO

CRITERIOS C | NC | NA

NV OBSERYACION MODO DE VERIFICACION

Solivite ¢l nventario de eguipos
mlelepmlos pare lelemesdseina ¥
veTifijoe gue la institucicn cweenta

Lai imsthiscion coenta con los dispoaliives periféioes neoesirios,
de acuendo con el Bpo de servicios oltecides, de manera gue se
garatice ln chiencidn de la informackdo requenida por el Centro
de Keferencia para nealiear el dingnistion

20 La insthecion garntiza el mantenimbente de kos equipes de com  conirdos  vigemles  para  su
caplur. ransmisicin ¥ almacenamiento de dales @ indgenes para TSN IR I q.'-+|.|u|.' di-:rﬂr;n.' de
gnmntizar la calidad de lo mformocicn, el seguimicnio de |'l-:'ru'lll:.l| ; '[":"'- i [!-uj‘-u i
profisulos ¥ la continuklad del servicke. El manbaibmlento s u..'.l.i'-'uﬂ';.]l.'-: - Féikaiacrita h -:I..'k-b.'
realiza con smjecitn o on programa de revisones periodicas de 'l-'\fl'it-:ln.'.:r e.l; I:nEIb.'i:u R R
caricier preventive, que incluye la calibracidn de equipoe. de e G e
cumlormdad con los reguisitos @ mdiceciones de os [abtcanios, i11LI|:'n1!|na'.'iLIiu i r-ern:-ir_.l u:;l::hi.-n:-_-:r
Lo anterior estar consignado en la hoja de vida de cada equipo cronolgicaments 1o mantenimbentos

gue 5o han realiwmdo ¥ los novedodes
ide| exqquipa
De mooerds con ks servickos

afreciidos por la [PS detennlne cuilles
couipos periféioss se meouEeren pam
poder realles B oactividad, Ejemplo
eslelosoopio digill,  lensidmetm
dizital, equipe de drganos digital, e

23 Law cgibpod e ocaplura utilizades por la lisdiice’n garantizan
gque o informacicn obdenida es equivalente o la onginad, de
manera que &l ser reprodocidn se parantice s calidod ¥
comlinbdad en condiceones comparabies a la modalslad en
piencEn convencionnl

Sullie a la msbwckin  uma
demasirackin de lo forma come se
capiura la informacidn v evalde I
calidasd e I dmagen  al  owar
repraducida
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CRITERI)S

NC

MNA

OESERY ACION

MO DE VERIFICACTON

14

Si o mnstitpeicn realica teleconsulta especializadn de primera
opiaton g mpigue la necesidad ded expecialista de visumlizar
directamenie ¢ fondis de ojo, o oide o las membrnss mocosas
de |os gislemas respiratoric,  gastroiniestingl, reproducksr o
ardnaro, deberd comtar con ofialiescopio. diglal, otoscopio
digital o ks emdorcopios digitales qoe se requieran, segin el
cagey Dhe dgual muoners, pars lo prestscion Je servicios de
candiologin. ¥ de otros en los coales el especialisio del centro de
referencia deba msculter  dikectimente los pimidod
cardivasculures, lolocantia, respiralonios, mbestinales o de ot
inclole, la insfinscidn remisorn debe conlar eon fonendoscopio
digital o cualguice o aguipo Momédioo que campla con Gita
fonsciidin reduerida,

Yerifque quee entre la dotacidn del
comsulionio s¢ ciente con los cguipos
soliciingdos en el criterio

b2
A

Cuabquier periférico de capiura quoe wenga contsean eon el
pacienle debe cumplir con las condiciones 1Eonices nocesarias
parm garmndizar una alenciin segur

Cercidirese  de  gue ks qu.li[H"E
periféreees de captum utblizEdos csién
diseiiadios pam esa lnbor, que comten
con gl sopoete  bhonics, ¥ que en

51 B instituciom realiza consulia de eledermaiologia cuenta con
cimara digital de alia resolucidn que gampliea un minimo de 3
megapiseles, eon e Blanca y ulravioleta

Werligue que bn inslilocidn cueenia
o G fipo e clmara v osolicie e
murmid del eguipo para commoborar
gue cumple eon las especificaciones
soliettadis en el erilerio,

3. PROCESOS PRIORITARIOS ASISTENCIALES

CRITERIOS

iC

NC

NA

N¥

ORSERVACION

MO DE VERIFICACTON

La instiwckin coenta con procedimbentos docuimatados para la
caplurn, almocensmienio v imansmizsi‘n de la mformacitng son
cutwcichos por ¢l pemoml  encargslo ¥ esponsable de so
gplicaciin §¥  realiza  octividmdes dingids o venficar so
cuimplimients

Soleite ks docuomentos o
demuesiran gee a nstncidn b
eptanddarizadn  low  procedimientos
sorlictadks on ¢l eriemo, ¢ mdague
sobme los meconismos adopladies por
¢l prestador para su difuzicn y so
evaluscion

A2

Low pammetros de digitalizacidn v compresion selecoonados en
ks equiposs durasie la capiurn de dwtos o imigenes, deben

parmntizar la resolocidn necesaria para permitir el disgnistico.

Verlfque que o estén uiilizamlo ks
pardmetros de  digitaloracicn y
comnpreabin cilablecides en ks “Tabla
de Walores Minimos de Heferencia

para Imigenes”

s B

La imsticucksn  cuents con estisdares de opomunidad
dicumentados an los cuales se establecen s casos en ks cuabes
s¢ dehe fransferir In infommacion en Hempo real o mediante
almacenamisnio — eivio,

Solkite | spaoites que demuesiren
gue  ba dmsbwcidn ha estableckdo
eeifindlures e -.1-|'mr|:|||:|id|.|:| ¥y gue ko
evalia poriddicamenie

L

Lo wansmisifn de B imdpenes dingndsticas deben cetirse a
protoenlo DICOM o squivalentes

4. HISTORIA CLINICA Y REGISTROS ASISTENCIALES

CRITERIOS

C

NC

MA

NV

OBSERVACION

MODO DE VERIFICACION

Idague con el cgubpo malanie sobe

girautzzan la reproducibilided de la mformackin en el tempo, de
acuerdo con la legislackin vigenie.

4.1 Ln institucidn garantizn el ficil accese del equipo tmiante o la los mecanismos adoptados por In
informacichs goe se ba almeeenado imstilaeicn parn garaniizar ¢ weeess a

b inlormasiin elmacensda
4.1 Leos mecanismos de almaeenamicmo uiilizados por In institucién Solicise o In imeliigeidn una

demaosiracitn - para ovalosr el
cumpdimiento del crilerio

L mecanismos de compreadn olilizados por o mstlckio
gariizan que la mformecicn ecopenids caresponda sl dase,
umagen o sl adginal

Tgual gue el punie 3.2 de este anexo

4.4

Lo insticidn cuentm con un plan de contingencin en caso de
pendida de dates, babtlitcds pam su s en caso de Fallas del

sislema aciivo

Indague  schre  lox  planes  do
contingencla  disgfades por o
msllucidn én caso de péndicda de
ilaties

4.5

Todos los evenios v transacciones qoe se realicen con ocasicn de
la prestacitn de servicies bapo la moedalided de elemedicina
debem ser documentachs v almacenmlos, ¥ ser parte integrl de [a
historia elinien

Bolcite a lo instiocidn los sopories
igue demiesinm ¢l complEndento del
crilerio

4.4

La insiiacidin deberi eneriptar [a informackdn para sa ransmisicdn
y chsr mecandsmos de oaccese a ko misma de acoende o
politicas instimcionales.

Solicitee o In inslilecidn une
demawiracion - pam ovalonr el
cumpdimiento del crilerio
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CRITERIOS C NC | MA | N¥ OBSERVACION MODO DE VERIFICACION
gz e BT Lils [LRI R L] ¥
4.7 En el caso de cmrlll.'n de spemas de informacton |.:|.|r|1rl.lr|;|n.||1|. i) mecamsmrs  exiohleculos per In
de aecmso mmodn se deberl maniener un sistema de sezuridad ¥ ingtifseién parn parantizar el
combrol & soceso a la aplicacidn segim tigo de usuaro cumnplisniento & lo establecido en ef
crileno

Indague sobre los controles ndaptades
por la jmstituckon para identificar el
responsable  de  ln mformacsio
regisirada, ¥y anlbcite s
benoslrcnin raar .:\-:unpmh:n' il
cummplimiento del criterss

4B La institices itiliza oin meflsdo gl r.n:.rrniL'l ideitificar al
miciador de um mensaje de dates que indica que el contenido
clscnba oo su aprobsckin, b csal s oonvierts en la finna digiial
de In histoma clinken, de pevercdo con ke estublecklo en la
reeolucidn 1995 de 1994 y en In Ley 527 de 1944

5. INTERDEPENDENCIA DE SERVICIOS

CRITERIOS C MC | NA | NV OBRSERYACION MO BE VERIFICACTON
R ) Soliciie 2 la instmcein copla del
5.1 La institecion cuenta con un Centro de Referencia que pomrale o conimios con el cenio o
presta los servicios gue esta requacre, v ogque le penmiten Jow centros de referencia y verifique
aumentar ¢l grado de complejidad de los servicios gue que esfe hayn declardo Jos servicios
presia bajo la modalidad de telemedicina que¢  tiene  commtades  con o
inskitucidn remisoea,

6. SEGUIMIENTO A RIESGOS

CRITERIOS C NC | NA | NY OBSERVACION MODO DE VERIFICACION

Solictie o In insbiwcidn los sopories
que  demusstran: que se han
ientificado ks prncipabes esgos,
que  existen  instumentos v
mecanimos para delectardos cuando
eslos s malerilicen, gque  se
comsolida la informackin obtenida o
partir de eslios mslrumenlos ¥ que se
merviensn le desvinciopes presen-

5.2 La msttwcion  realiza  procesos  de evaluackn  y
seguimiente de los meszos inherentes al tipoe de servicio
que presta hajo la modabidad deoclemedicing,

tads
TABLA VALORES MINIMOS DE REFERENCIA PARA IMAGENES
Tipo Imagen Caracteristicas de la Imagen Tamaiio de by imagen
Pinels Bits h‘:im Factor de Imagen
Categoria Modalidad i.'_‘:rmp Compresiin Comprimida
(K hytes) Tipico (K hytes)
Ancho Alto Diig, Alm.
Macrolologralias Folos Externas (dermatologia) 1524 | 1120 24 24 5.001 27 |85
Microlotografias Patologia B0 BiM) 24 24 140 20 il
Escanogralia 512 512 12 | fy 512 5 i
Resonancia Magndtica 256 256 12 | fy 128 4 32
Ultrasonido 512 512 £ A 256 () 26
Medicing Nuclear 128 128 H B 16 L) p
Radiologi aca Digitalizadas
AP lacs DAl 2048 | 2500 | 12 8| 5000 10 500
RX General
Frame Grabber 312 512 12 8 256 8 32
Finch Diguiizadas 1096 | 4096 | 12 8 | 16384 10 1638
Mamografia

(C.F.)
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RESOLUCION NUMERO 02183 DE 2004
(julio 9)
por la cual se adopta el Manual de Buenas Prdcticas de Esterilizacion
para Prestadores de Servicios de Salud.
El Ministro de la Proteccion Social, en ejercicio de sus atribuciones legales, y en especial

las conferidas en los articulos 173 de la Ley 100 de 1993, 8° del Decreto 2309 de 2002 y el
numeral 15 del articulo 2° del Decreto 205 de 2003, y
CONSIDERANDO:

Que las infecciones nosocomiales representan un problema y una amenaza permanente,
tanto para los enfermos como para el personal que los maneja, para lo cual se hace necesario
establecer procedimientos y actividades en las centrales de esterilizacion, tendientes a
garantizar que los elementos e insumos que alli se distribuyen cumplan con todos los pasos
del proceso de esterilizacion y que la certificacion fisica, quimica y bioldgica se cumpla de
forma adecuada;

Que en desarrollo de lo anterior, se hace necesario establecer el Manual de Buenas
Précticas de Esterilizacion, que garantice a los usuarios la calidad de la atencion y regule las
actividades en las centrales de esterilizacion de los prestadores de servicios de salud, con
excepcion de las instituciones de las Fuerzas Militares y la Policia Nacional de conformidad
con lo establecido en el paragrafo del articulo 1° del Decreto 2309 de 2002;

Que el Decreto 2309 de 2002, por el cual se define el Sistema Obligatorio de Garantia
de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud, en
su articulo 8° determina que el Ministerio de Salud desarrollard las normas de calidad y
expedird la reglamentacion necesaria para la aplicacion de lo establecido en el citado
decreto, velara por su permanente actualizacion y por su aplicacion para el beneficio de los
usuarios, y prestard asistencia técnica a los integrantes del Sistema con el proposito de
orientarlos en el cumplimiento de sus responsabilidades;

Que el articulo 47 del Decreto 205 de 2003, establece que todas las referencias legales
vigentes a los Ministerios de Trabajo y Seguridad Social y de Salud, deben entenderse
referidas al Ministerio de la Proteccion Social;

Que en mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

Articulo 1°. Establecer el Manual de Buenas Practicas de Esterilizacion para los
Prestadores de Servicios de Salud, que se encuentra contenido en el documento técnico que
hace parte integral de la presente resolucion, como una herramienta fundamental del Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion en Salud, en el marco de lo establecido
enel Decreto 2309 de 2002 y 1a Resolucion 1439 de 2002 y demas normas que las modifiquen
adicionen o sustituyan, el cual podra ser adoptado voluntariamente por los prestadores de
servicios de salud.

Paragrafo. En todo caso, los prestadores de servicios de salud podran adoptar este u otro
Manual de Buenas Practicas de Esterilizacion, siempre y cuando el manual que se adopte
tenga evidencia cientifica que pruebe su efectividad, de manera que se garantice el control
y la calidad de los elementos e insumos que se someten al proceso de esterilizacion.

Articulo 2°. El Manual de Buenas Practicas de Esterilizacion que se establece mediante
la presente resolucion, se constituye en una herramienta indispensable para el desarrollo de
los procesos y actividades de las Centrales de Esterilizacion de los Prestadores de Servicios
de Salud en cualquier grado de complejidad y particularmente para que en las centrales de
esterilizacion se dé cumplimiento al Estandar 5 - Procesos Prioritarios Asistenciales,
contenido en el Anexo Técnico de la Resolucion 1439 de 2002.

Articulo 3°. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.

Publiquese y ciimplase.

Dada en Bogota, D. C., a 9 de julio de 2004.

El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt.
Repiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Direccién General de Calidad de Servicios
Grupo Medicamentos e Insumos

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ESTERILIZACION
PARA LOS PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

ESTE DOCUMENTO
VA DIRIGIDO:

A LOS PROFESIONALES QUE LABORAN EN LAS CENTRALES
DE ESTERILIZACION DE LOS PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD
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EDUARDO JOSE ALVARADO SANTANDER
Viceministro de Salud y Bienestar
BLANCA ELVIRA CAJIGAS DE ACOSTA
Directora General de Calidad de Servicios
MARTHA CECILIA RODRIGUEZ RAMIREZ
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ELABORADO POR:

ALBA SOFIA ROJAS GONZALEZ
Y PATRICIA GOMEZ HOYOS
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entre el anterior Ministerio de Salud, el Instituto Nacional de Salud y la Asociacion
Colombiana para el Avance de la Ciencia (ACAC).

Los integrantes del grupo que participaron en la revisién y concertacion son:
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ESTERILIZACIONBN
PARA LOS PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

Introduccion

A pesar de los muchos avances recientes en la atencion médica y quirtrgica, las
infecciones nosocomiales contintan representando una pérdida significativa de recursos
humanos y econdmicos, ocasionando alto riesgo de infeccion y costos en la atencion médica.

Las Centrales de Esterilizacion (CE), han dejado de ser un sitio de apoyo en una entidad
de la salud, para convertirse en una de las areas de impacto en el control de infecciones. Por
eso la CE hoy debe ser administrada por un profesional de la salud capacitado, una
enfermera, instrumentadora profesional o un auxiliar de enfermeria.

Este tipo de supervision hace que las demas personas que laboran en la CE tengan el
adecuado entrenamiento y preparacion, garantizando asi el desempefio adecuado y cumpli-
miento del objetivo primordial de la CE, que es contribuir a disminuir el riesgo de infeccion.

Las fuentes de infeccion nosocomial incluyen: Otros pacientes, trabajadores de la salud,
medio ambiente y objetos inanimados. También puede ser transmitida por elementos
médicos contaminados, como por ejemplo endoscopios flexibles utilizados en multiples
pacientes sin el adecuado proceso entre cada uso, o simplemente cualquier elemento que no
haya sido esterilizado en forma correcta.

En la atencion de las personas una vez ingresa al hospital, se utilizan varias clases de
equipos médicos que entran en contacto con diferentes partes del cuerpo del paciente y
dependiendo de la efectividad con que estos hayan sido reprocesados, evitaremos compli-
caciones como las infecciones intrahospitalarias, derivadas de la atencion al paciente, con
equipos médicos desinfectados o esterilizados de forma inadecuada.

Las Centrales de Esterilizacion, al tener esta gran responsabilidad dentro del funciona-
miento seguro de una institucion de salud, requieren de unos estandares de trabajo altos y
deben contar con el compromiso incuestionable de las directivas y profesionales que alli
laboran para su adecuado funcionamiento.

Este Manual responde a la necesidad de establecer unas normas basicas que orienten el
trabajo diario de las centrales de esterilizacion del pais.

Finalmente, las Centrales de Esterilizacion deben garantizar que los elementos que
distribuyen cumplieron con todos los pasos del proceso de esterilizacion y que la certifica-
cion fisica, quimica y bioldgica se cumplié de forma adecuada.

CAPITULO 1
Definiciones

Acondicionamiento: Tratamiento del producto dentro del ciclo de esterilizacién previo
a la exposicion del esterilizante, para alcanzar una temperatura y humedad relativa
predeterminadas. Esta parte del ciclo de esterilizacion puede realizarse a la presion
atmosférica o en condiciones de vacio.

Aireacién: Parte del proceso de esterilizacion durante el cual el agente esterilizante, si
es necesario, se remueve del elemento o dispositivo médico hasta que se logran niveles
predeterminados.

Aire comprimido: Utilizado para secar elementos canulados o con sitios de dificil
acceso para el secado manual. La fuente debera tener un filtro que retenga particulas
metalicas y otro filtro microbiologico.

Alquilacién: Reaccion quimica en la cual se transfiere de una molécula a otra un grupo
hidrocarbonado o sustituto del mismo.

Antioxidante: Es una solucion concentrada utilizada en el proceso de preparacion del
instrumento quirargico, que remueve manchas de 6xido, marcas y corrosion; manchas de
minerales que se encuentran frecuentemente a causa de la esterilizacion.

Biocarga (o carga microbiana): Es el nimero y tipo de microorganismos viables que
contaminan un objeto.

Buenas practicas de esterilizacion: Son las normas a seguir durante el proceso de
esterilizacion para garantizar una esterilizacion uniforme y controlada, conforme a las
condiciones exigidas para un Prestador de Servicio de Salud.
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Bioseguridad: Conjunto de normas y procedimientos que garantizan el control de los
factores de riesgo, la prevencion de impactos nocivos y el respeto de los limites permisibles
sin atentar contra la salud de las personas que laboran y/o manipulan elementos biologicos,
técnicos, bioquimicos, genéticos y garantizando que el producto o insumo de estas investi-
gaciones y/o procesos, no atentan contra la salud y el bienestar del consumidor final ni contra
el ambiente.

Calibracién: Comparacion de un sistema o dispositivo de medida con exactitud
desconocida con uno de exactitud conocida para detectar, correlacionar, reportar o eliminar
por ajuste cualquier variacion en relacion con los limites de funcionamiento, requeridos del
sistema o dispositivo de medida no verificado.

Camara esterilizadora: Espacio cerrado en el esterilizador en el cual se acomodan los
productos a esterilizar.

Carga de esterilizacion: Los elementos que van o han sido esterilizados simultanea-
mente en la misma camara de esterilizacion.

Contaminado: Elemento que ha estado real o potencialmente en contacto con
microorganismos.

Control testigo: Es un indicador bioldgico, del mismo lote que el indicador bioldgico
de prueba sin exponerlo al ciclo de esterilizacion y luego debe ser incubado para verificar
la viabilidad de la prueba.

Central de esterilizacion: Es el servicio destinado a la limpieza, preparacion, desinfec-
cion, almacenamiento, control, distribucion de ropas, instrumental y material médico
quirtrgico que requiere desinfeccion o esterilizacion. Se relaciona fundamentalmente con
todos los servicios administrativos y asistenciales de la institucion.

Descontaminacion: Proceso fisico o quimico mediante el cual los objetos contaminados
se dejan seguros para ser manipulados por el personal, al bajar la carga microbiana.

Desinfeccion: Proceso mediante el cual se eliminan muchos de los micro organismos
patdgenos de una superficie inanimada, excepto las formas esporuladas.

Detergente: Agentes quimicos utilizados para la eliminacion de suciedad insoluble en
agua. Los detergentes de uso doméstico, no deben ser utilizados en equipo o instrumental
médico.

Detergente enzimatico: Son detergentes que contienen enzimas proteoliticas que
disuelven la materia organica y estan especialmente disefiados para el lavado de instrumental
y equipo médico.

Dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, artefacto, equipo biomédico u otro
articulo similar o relacionado, utilizado solo o en combinacion incluyendo sus componentes,
partes accesorios y programas informaticos que intervengan en su correcta aplicacion,
propuesta por el fabricante para su uso en:

a) Diagndstico, control, tratamiento curativo o paliativo, alivio o compensacion de una
lesion o una deficiencia o prevencion de una enfermedad, trastorno o estado fisico anormal
0 sus sintomas en un ser humano;

b) Investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisiologico;

¢) Restauracion, correccion o modificacion de una funcion fisioldgica o estructura del
ser humano;

d) Diagnéstico del embarazo y control de la concepcion en el ser humano;

) Cuidado de seres humanos durante el embarazo o el nacimiento, o después del mismo,
incluyendo el cuidado del recién nacido;

f) Implementos de ayuda sexual;

g) Equipos y elementos especializados en calibracion de equipo biomédico;

h) Equipos de desinfeccion de dispositivos médicos;

i) Examen in vitro de muestras derivadas de cuerpo humano y que no cumple su accion
basica prevista en o sobre el cuerpo humano por medios farmacoldgicos, inmunologicos o
metabdlicos, pero que puede ser asistido en sus funciones por dichos medios.

Empaque mixto: Sistema de empaque combinado papel-polipropileno/poliéster; Pa-
pel-Polietileno/poliéster; Tyvek-polietileno/poliéster, utilizado para contener los elementos
a esterilizar.

Empaque primario: Elemento del sistema de empaque que mantiene la esterilidad del
producto.

Estéril: Condicion libre de microorganismos viables.

Esterilizacion a vapor: Proceso de esterilizacion que utiliza como agente esterilizante
el vapor saturado a determinada temperatura bajo presion por un tiempo de exposicion
estipulado.

Esterilizacion rapida a vapor (flash): Es un ciclo de esterilizacion, especialmente
disefiado para la esterilizacion de elementos de uso inmediato, sin empaque; que no debe ser
usado para implantes.

Esterilizacion: Proceso quimico o fisico mediante el cual se eliminan todas las formas
vivas de microorganismos incluyendo las formas esporuladas, hasta un nivel aceptable de
garantia de esterilidad. (10 para dispositivos médicos).

Esterilizador: Aparato utilizado para esterilizar elementos, equipo y dispositivos
médicos por exposicion directa al agente esterilizante.

Etapa de inyeccion del esterilizante: Etapa que se inicia con la introduccion del
esterilizante en la camara y termina cuando se ha alcanzado la presion operativa del aparato.

Elementos criticos: Son objetos que entran en contacto con cavidades estériles del
organismo incluido el sistema vascular. Deben estar siempre estériles.

Elementos semicriticos: Son objetos que entran en contacto con piel no intacta o
mucosas. Deben procesarse mediante desinfeccion del alto nivel o esterilizacion.

Elementos no criticos: Son objetos que entran en contacto con piel intacta o no entran
en contacto con el paciente. Deben estar limpios y/o desinfectados de bajo nivel.

Fecha de expiracion o caducidad: Es la que indica el tiempo maximo dentro del cual
se garantizan las especificaciones de calidad de un producto establecidas para su utilizacion.

Guillotina y cortadoras eléctricas: Equipo destinado a cortar apositos y gasas. Si el
prestador de servicio de salud prepara estos insumos, debe contar con este elemento. El uso
de tijeras convencionales para estos efectos debe eliminarse, dado que su uso mantenido se
asocia a lesiones del aparato musculo-esquelético del personal.

Implante: Es el producto que reemplaza, modifica o rehabilita tejidos u érganos para
mejorar las condiciones de salud.

Incubadora: Equipo que mantiene una temperatura constante y adecuada para el
crecimiento y cultivo de microorganismos.

Indicador biolégico (IB): Portador inoculado contenido dentro de su empaque primario
que da una resistencia conocida a los procesos de esterilizacion.

Indicador quimico: Dispositivo para monitorear un proceso de esterilizacion, disefiado
para responder con un cambio quimico o fisico caracteristico, a una o méas de las condiciones
fisicas dentro de la camara de esterilizacion.

Infeccion nosocomial: Infeccion que desarrolla un paciente después de su ingreso al
hospital y que no estaba presente, ni en periodo de incubacion, al momento de su ingreso.

Lavadora descontaminadora: Equipo que, en forma automatica, lava el instrumental
u otros articulos, dejandolos secos y listos para su revision y empaque.

Lavadora ultrasonica: Equipo que genera ondas de sonido de alta frecuencia en el
lavado con detergente, donde son colocados los articulos, realizando una limpieza profunda
en aquellos sitios de dificil acceso.

Limpieza de dispositivos médicos: Es la remocion, generalmente realizada con agua
y detergente, de la materia organica e inorganica visible (Ej.: sangre, sustancias protéicas y
otros residuos) de las superficies de los instrumentos o equipos para la salud.

Lubricante para dispositivos médicos: Solucion utilizada para lubricar el instrumental
quirtrgico. No debe ser aceitoso, pegajoso, toxico, ni contener siliconas. Ablanda cierres y
articulaciones, formando una barrera protectora sobre el instrumental. Previene la corrosion,
oxidacion, mancha y endurecimiento del instrumental.

Mesa iluminada con lupa: Destinada a la revision del material para constatar ausencia
de materia organica y funcionalidad en filos, bisagras, etc., de los instrumentos quirtrgicos
e integridad en las envolturas de tela sin perforaciones.

Microorganismos: Animales, plantas u otros organismos de tamafio microscopico. De
acuerdo con su uso en el campo de la asistencia médica, el término por lo general se refiere
a bacterias, hongos, virus y parasitos.

Nivel de aseguramiento de esterilidad: Es la probabilidad de supervivencia de
microorganismos, después de un proceso de esterilizacion y un predictor de eficiencia de
dicho proceso. Por ejemplo, un nivel de seguridad de 10, es la probabilidad (una o menor
de una en un millén) de encontrar un elemento no estéril después del proceso de esteriliza-
cion, aplicable a dispositivos médicos.

Numero de control del lote a esterilizar: Designacion (mediante ntimeros, letras o
ambos) del lote a esterilizar que en caso de necesidad permita localizar y revisar todas las
operaciones de esterilizacion e inspeccion practicadas durante su proceso.

Prion: Patogenos mas pequefios que los virus carentes de acidos nucléicos ADN-ARN,
causantes de enfermedades degenerativas del Sistema Nervioso Central. Requiere de un
proceso especial de esterilizacion. (Del Inglés proteinaceous and infectious particles).

Paquete desafio: Utilizado para probar la instalacidn, calificacion y garantia de calidad
continua de los esterilizadores hospitalarios.

Pirogeno: Sustancia que produce fiebre. Los desechos de microorganismos muertos
pueden ser pirdgenos; si se limita la biocarga antes de la esterilizacion, puede minimizarse.

Plasma: El plasma gaseoso se describe en general como un cuarto estado de la materia
consistente en un conjunto de iones, electrones y particulas atdmicas neutras. Este estado de
la materia puede ser producido a través de un campo eléctrico o0 magnético.

Portador inoculado: Portador sobre el cual un numero definido de organismos de
prueba ha sido depositado.

Proceso de esterilizacion: Todos los tratamientos requeridos para lograr la esteriliza-
cién, incluyendo el preacondicionamiento (si se usa), el ciclo de esterilizacion y la aireacion.

Protector no estéril: Dispositivo protector usado para ayudar a mantener la esterilidad
de un elemento al protegerlo del ambiente. Usualmente hecho de plastico de 2-3 micras
(milésimas de pulgada) de espesor, la cubierta protege del polvo y también sirve como
barrera contra contaminantes, como pelusas, humedad y microorganismos.

Protocolo del proceso: Documentacion que se realiza para definir cada uno de los
procesos de esterilizacion, basados en el patrén del empaque, carga, producto, y/o las
limitaciones del equipo.

Revalidacion: Conjunto de procedimientos documentados para confirmar una valida-
cion establecida.

Secadores: Gabinetes con inyeccion de aire caliente para el secado de los materiales.

Selladora: Equipo destinado al cierre de ciertos empaques de esterilizacion por medio
de calor y presion.

Técnica aséptica: Son todas las medidas de prevencion de contacto con microorganismos
que puedan contaminar un area.

Terminacion del ciclo: Es el punto después de la terminacion del ciclo de esterilizacion,
en el cual la carga esterilizada est4 lista para ser removida de la camara.
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Test de Bowie-Dick: Test diagndstico de la capacidad de un esterilizador para remover
el aire de la camara, aplicable a autoclaves asistidos por vacio.

Tiempo de calentamiento: Tiempo requerido por la carga total para llegar a la
temperatura de esterilizacion seleccionada, después de que la camara ha logrado dicha
temperatura.

Tiempo de exposicion: Tiempo en el cual la camara del esterilizador es mantenida
dentro de un rango especifico de temperatura, concentracion del esterilizante, presion y
humedad.

Tiempo de inyeccion del esterilizante: Periodo durante el cual ocurre la inyeccion del
agente esterilizante.

Tiempo de remocién del esterilizante: Etapa del ciclo de esterilizacion en la cual el
esterilizante es removido de la cdmara. Termina cuando se ha alcanzado la presion operativa
del aparato.

Tiempo del ciclo: Tiempo total transcurrido desde el momento en que se cerrd la puerta
y se inicio el ciclo, hasta que este se completd y la puerta fue abierta. Incluye en caso de
esterilizacion con vapor el tiempo de calentamiento, de exposicion, de descenso de la
temperatura, de enfriamiento o secado y en equipo apropiado, el tiempo previo y posterior
al vacio.

Tira de esporas: Tira de papel u otro material impregnada con una poblacién conocida
de microorganismos, que satisface la definicion de indicador bioldgico.

Validacion: Procedimiento documentado para la obtencion, registro e interpretacion de
los resultados necesarios para demostrar que un proceso arrojara sistematicamente un
producto que cumple con las especificaciones predeterminadas. Proceso total que consta de
calificacion de la instalacion operacional y de desempefio.

Vapor saturado: Vapor de agua en estado de equilibrio entre condensacién y evapora-
cion.

Volumen utilizable de la cAmara de esterilizacién: Espacio dentro de la camara del
esterilizador que no esta restringido por partes fijas o moviles (unidades de carga, paletas,
etc.) y por lo tanto esta disponible para aceptar la carga a esterilizar. Se expresa en términos
de altura, ancho y profundidad.

CAPITULO I
Garantia de la calidad del proceso de esterilizacion

Garantia de la calidad es un concepto muy amplio, que abarca todos los aspectos que,
individual o colectivamente, influyen en la calidad del producto. Es el conjunto de medidas
adoptadas con el fin de asegurar que los productos esterilizados sean de la calidad necesaria
para el uso al que estan destinados.

Con el sistema de garantia de la calidad para la esterilizacion de productos hospitalarios
se debe asegurar:

a) Que los procesos de esterilizacion y control estén claramente especificados por
escrito;

b) Que las responsabilidades estén claramente especificadas en las descripciones de
trabajo;

¢) Que se tomen las medidas necesarias para la seleccion y uso adecuado de la materia
prima y materiales de empaque;

d) Que se efectien todos los controles necesarios de las materias primas, productos
intermedios y productos terminados, calibraciones y comprobaciones durante el proceso;

¢) Que los productos no sean suministrados antes de que las personas autorizadas hayan
certificado su calidad;

f) Que se hayan tomado medidas adecuadas para asegurar que los productos sean
almacenados, distribuidos y manejados de tal forma que la calidad se mantenga durante todo
el periodo de actividad de dichos productos;

g) Que se establezca un procedimiento de autoinspeccion y/o de auditoria de calidad,
mediante el cual se evalile regularmente la eficacia y aplicabilidad del sistema de garantia
de la calidad.

Todos los componentes del sistema de garantia de calidad deben ser atendidos por
personal competente y es necesario que se disponga de equipos, recursos e instalaciones
adecuadas.

El sistema de garantia de calidad no solo esta orientado a la obtencion de material estéril
de acuerdo a unas especificaciones dadas, sino también a la seleccion de insumos y equipos,
a la eficiencia en el manejo de los recursos, a la seleccion del personal y al ambiente laboral.
En este altimo sentido deben realizarse esfuerzos para que el ambiente laboral sea seguro,
libre de elementos toxicos y con condiciones apropiadas para las funciones que se
desempenan.

Dentro del concepto de aseguramiento de la calidad, las buenas practicas de esteriliza-
cion constituyen el factor que asegura que los elementos se esterilicen en forma uniforme
y controlada, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas al uso que se pretende dar a
los mismos.

Las reglas que rigen las buenas practicas de esterilizacion, tienen por objeto disminuir
los riesgos inherentes a todo el proceso que no pueden prevenirse completamente mediante
el control final de los elementos.

1. Organizacién de la Central de Esterilizacion

Para dar cumplimiento a la normatividad vigente, la CE debe funcionar como un servicio
independiente dentro de la institucion de salud. En toda CE debe existir un organigrama que
ilustre la interrelacion con otros departamentos de la institucion y un manual con una
descripcion clara 'y concreta de las funciones, atribuciones y responsabilidades para cada una
de las personas que laboran en el area.

Se deben establecer, documentar y mantener las BPE como medio para asegurar que los
elementos cumplen los requisitos especificados.

La Central de Esterilizacion debe desarrollar, entre otras, las siguientes funciones:
a) Suministrar material estéril a toda la institucion;

b) Garantizar que se cumplen con todos los procedimientos establecidos para suministrar
equipos y elementos estériles;

¢) Garantizar que todos los insumos y equipos utilizados son de la calidad requerida para
su uso especifico;

d) Asegurar la idoneidad del personal que labora dentro del area;

e¢) Contar con un sistema de documentacion que incluya Manual de Normas, Funciones
y Procedimientos, registros de los procesos, etc.;

f) Procurar unas condiciones de trabajo que no representen riesgo para el personal ni para
la calidad de los elementos;

g) Establecer un programa de mantenimiento de equipos.

El responsable de la CE tiene, entre otras, las siguientes funciones:

a) Mantener material estéril suficiente para las necesidades de la institucion;

b) Establecer los procedimientos de esterilizacion y manejo de material estéril en toda
la institucion;

¢) Asegurar que el material se ha procesado de acuerdo a lo establecido, incluyendo los
controles durante el proceso y asegurar su estricto cumplimiento;

d) Asesorar y capacitar al personal de la institucion en lo referente a procesos de
desinfeccion, esterilizacion, manipulacion y transporte de elementos estériles, bajo la
vigilancia del comité de infecciones;

e) Asegurar que se lleve la capacitacion inicial y continua del personal a su cargo;
f) Vigilar el mantenimiento de las instalaciones y los equipos;

g) Asesorar al departamento de compras en la seleccion de insumos y equipos para la
central de esterilizacion;

h) Evaluar los registros de los procesos de esterilizacion y realizar su analisis estadistico;

i) Asegurar que se efecttien las validaciones correspondientes a los equipos y procesos
de esterilizacion;

j) Gerencia, costo-efectividad de la central de esterilizacion.

Los operarios de la CE deben cumplir estrictamente las normas, funciones y responsa-
bilidades asignadas respecto al manejo de equipos, preparacion de elementos a esterilizar,
almacenamiento y distribucion.

2. Personal

El establecimiento y mantenimiento de un sistema de garantia de la calidad, como
también el control de los procesos de esterilizacion, dependen del recurso humano, de ahi
que deba contarse con suficiente personal calificado, entrenado y evaluado para laborar
dentro de una CE.

Se debe tener en cuenta que las responsabilidades individuales estén claramente
definidas, documentadas y difundidas, de manera que se garantice que no haya vacios ni
superposiciones. Las responsabilidades encargadas a cada persona no deben ser tan
numerosas como para constituir un riesgo para la calidad de los productos.

La institucion debe contar con procedimientos escritos sobre procesos de seleccion y
calificacion del personal. Asimismo, debera cumplir con lo establecido en la normatividad
vigente en lo referente a cada uno de los cargos. Todo el personal debe ser entrenado,
calificado y evaluado para realizar las labores de procesamiento y esterilizacion del equipo
médico de uso hospitalario.

2.1 Seleccion y calificacion del personal

Se debe contar con personal con formacion profesional o técnica, de acuerdo al cargo a
desempeiiar.

Para los cargos de responsabilidad directa sobre las BPE y la calidad de los elementos,
se evaluard la idoneidad a través de la certificacion, acreditacion de la experiencia y
formacion académica en el area respectiva. Los Prestadores de Servicios de Salud de alta 'y
mediana complejidad contaran con profesionales de enfermeria o instrumentador. Los de
baja complejidad podran tener una auxiliar de enfermeria supervisada por un coordinador
de area responsable.

2.2 Entrenamiento y educacion continuada

La orientacion, el entrenamiento practico y la educacion continuada, minimizan la
posibilidad de errores de operacion durante los procesos de preparacion y esterilizacion.

El personal en todos sus niveles debe estar capacitado en BPE y las razones que
fundamentan su estricto cumplimiento mas alla de los procedimientos escritos respectivos.
La capacitacion debe ser conducida por personas calificadas y en forma continua, para
asegurar la familiarizacién del empleado con dichas normas y fundamentalmente con el
concepto de calidad que motiva las actuaciones de la institucién y en cuya obtencion
participan cada uno de sus integrantes.

El personal que trabaja en la CE debe ser entrenado y periédicamente evaluado en sus
funciones y actividades. Adicionalmente, se deben establecer programas de educacion
continuada para revisar y actualizar los conocimientos y las habilidades de los trabajadores.

Todo lo correspondiente al entrenamiento y educacion continuada del personal debe
estar documentado.

Teniendo en cuenta el alto grado de responsabilidad que exige la CE en todos sus
procedimientos, es importante prestar atencion a los procesos de calificacion, seleccion y
entrenamiento del personal nuevo asignado al area.
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Es recomendable que los programas de educacion continuada incluyan, entre otros, los
siguientes temas:

a) Microbiologia basica;

b) Cadena de transmision de la infeccion, prevencion y control;

¢) Lavado, preparacion y manipulacion del material;

d) Métodos de esterilizacion;

e) Operacion y manejo de los esterilizadores;

f) Aseguramiento de la esterilidad en los procesos de esterilizacion;
g) Bioseguridad y seguridad industrial;

h) Sistemas de empaque.

Se debe tener en cuenta que la capacitacion, ademas de ser continua, debe evaluarse
periodicamente en su efectividad. Los programas de capacitacion tienen que estar al alcance
de todo el personal y deben estar debidamente aprobados por quien tenga la competencia
dentro de la organizacion.

Deben ofrecerse programas especiales de capacitacion para el personal que trabaja en
areas donde existe peligro de contaminacion y riesgo laboral.

2.3 Motivacion y empoderamiento

La motivacion del personal empieza cuando este comprende cudles son las tareas que se
espera que realice y como esas actividades se apoyan en las actividades globales. El personal
debe ser consciente de los efectos que tiene un bajo rendimiento sobre: el trabajo en equipo,
los costos operativos, el bienestar econdomico personal, de la institucion y, sobre todo, en la
salud del paciente.

Cuando sea apropiado, se deben desarrollar medios objetivos y exactos para medir los
logros en calidad. De esta manera, se puede brindar un estimulo para el mejoramiento de la
calidad. Se debe proporcionar reconocimiento del desempefio.

2.4 Saneamiento, higiene personal y salud ocupacional
2.4.1 Saneamiento

Las fuentes de contaminacion deben ser eliminadas mediante un programa amplio de
higiene y saneamiento. Los mismos deben incluir procedimientos escritos para la limpieza
de las areas, equipos, aparatos, materiales, estanterias y recipientes.

Deben existir servicios suficientes de vestieres y sanitarios, los cuales deben contar con
agua potable, jabon y toallas de papel.

Todas las areas asignadas al proceso de esterilizacion y control deben mantenerse
limpias y en condiciones sanitarias apropiadas y libres de roedores, aves, insectos, etc. Los
desperdicios y desechos deben ser oportunamente manejados en forma higiénica. La
limpieza y saneamiento de estas areas debe realizarla personal capacitado y responsable.

La Central de Esterilizacion debe acogerse a los procedimientos escritos que existan en
la institucion, en lo referente a la utilizacion de rodenticidas, insecticidas, fungicidas,
agentes de limpieza y de saneamiento ambiental.

En dichos procedimientos deben quedar claramente expresadas las medidas a tomar que
prevengan la contaminacion de equipos, instalaciones, materiales y productos.

Esta prohibido fumar, beber o comer, como también mantener plantas, alimentos,
bebidas o medicamentos personales en las areas de la CE.

Deben adoptarse las medidas necesarias para impedir el ingreso de personas no
autorizadas a las areas de procesamiento y esterilizacion. El personal que no trabaja en dichas
areas no debe utilizarlas como pasillos de transito a otras secciones.

2.4.2 Higiene personal

Deben existir procedimientos escritos sobre los requisitos de higiene personal que deben
observarse en el area.

Para asegurar la proteccion del personal y del producto contra la contaminacion, este
debe vestir ropas adecuadas a las labores que realiza. Cada persona debe disponer de
suficientes uniformes que le permitan mantenerlos limpios, considerandose indispensable
su cambio, cuantas veces sea necesario segun la tarea particular que realice o estado de
higiene que exija. El uso de uniformes debe estar restringido a sus areas de trabajo y en lo
posible no debe permitirse circular con ellos fuera de las mismas.

El uso de ropa protectora se aplica a todas las personas que ingresan al area, ya se trate
de empleados temporales o permanentes o de visitantes.

El departamento debe establecer un procedimiento escrito con la colaboracion del
comité de infecciones de la institucion, sobre el manejo que se debe dar a los empleados con
problemas de salud que se considere puedan influir negativamente en la calidad del
reprocesamiento del instrumental y equipo médico.

El personal que realice actividades que impliquen algtin riesgo para su salud debe ser
examinado periddicamente en su estado fisico general.

No debe permitirse la manipulacion de materiales, utensilios o productos terminados por
una persona que muestre signos de estar enferma o suftir lesiones abiertas, hasta asegurarse
de que la condicion ha desaparecido, ya que puede afectar, tanto la calidad de los productos,
como su estado general de salud.

2.4.3 Salud ocupacional

El personal de la CE se encuentra permanentemente expuesto a situaciones que pueden
afectar su salud, las cuales deben ser evitadas y controladas. Entre los riesgos reconocidos
mas comunes y frecuentes reportados estan: la exposicion al 6xido de etileno (OE) y otros
agentes quimicos, inhalacion de vapores y particulas; exposicion a sangre y fluidos
corporales, choques eléctricos, quemaduras, enfermedades del aparato locomotor por
movimientos repetidos, posicion sostenida o movilizacion de cargas pesadas y afecciones
respiratorias producidas por cambios bruscos de temperatura. Por esta razon, debe existir un
Programa de Salud Ocupacional para el personal que trabaja en esta area.

Este programa debera asegurar que la prevencion realizada en todas las etapas del
proceso laboral, permitira obtener un producto de buena calidad, sin producir dafio a la salud
del personal que la realiza, ni al medio ambiente.

En los anexos de cada uno de los métodos de esterilizacion se hace referencia a los
aspectos de salud ocupacional pertinentes.

Segin la OSHA (Administracion de la Salud y Seguridad Ocupacional-USA) el
programa de salud ocupacional debe ser vigilado por la institucion que evalde y controle los
factores de riesgos y lesiones por elementos cortopunzantes, formaldehido, ergonémicos,
quimicos peligrosos, alergia a latex oxido de etileno y pisos de riesgo.

2.4.4 Bioseguridad

En lo referente a la bioseguridad, deben seguirse las recomendaciones de las normas de
bioseguridad de la OSHA, en el cual se incluyen todas las precauciones estandar.

Toda institucion de salud que esterilice productos debe establecer y mantener un
programa de bioseguridad, como parte fundamental de su organizacion y politica de
funcionamiento, el cual debe involucrar objetivos y normas definidas que logren un
ambiente de trabajo ordenado y seguro.

2.4.5 Normas generales de bioseguridad

a) No coma, beba, fume, aplique cosméticos, ni use lentes de contacto en areas de
exposicion;

b) Limpie los derrames de sangre o fluidos corporales rapidamente, siguiendo el
procedimiento establecido para tal fin;

¢) Coloque la ropa contaminada en una bolsa impermeable y amarrela fuertemente;

d) Limpie, desinfecte o esterilice el equipo contaminado entre usos y antes de enviarlo
para revision o reparacion;

e) Reporte inmediatamente cualquier accidente con sangre o fluidos corporales y tome
las medidas necesarias: preventivas o correctivas;

f) Dependiendo del caso, seguir las medidas de aislamiento establecidas;

g) Mantenga el lugar de trabajo en optimas condiciones de higiene y aseo;

h) No guarde alimentos en neveras ni en los equipos de refrigeracion de sustancias
contaminantes o quimicas;

i) Evite deambular con los elementos de proteccion personal fuera de su area de trabajo;

j) Mantenga sus elementos de proteccion personal en optimas condiciones de aseo, en
un lugar seguro y de facil acceso;

k) Utilice las técnicas correctas en la realizacion de todo procedimiento;

1) Restrinja el ingreso a las areas de alto riesgo bioldgico al personal no autorizado, al que
no utilice los elementos de proteccion personal necesarios y a los nifios;

m) Esquema de inmunizacion completo, especial énfasis en hepatitis B y Tétanos;

3. Instalaciones

La Central de Esterilizacion debe tener un area fisica exclusiva y de circulacion
restringida y debe estar ubicada de manera estratégica para atender los diferentes servicios
de la institucion, especialmente quirdéfanos y sala de partos.

Esta seccion ofrece las directrices para el disefio y mantenimiento de las areas de trabajo,
establecidas en la normatividad vigente, para facilitar la efectividad y la eficacia del
procesamiento, minimizar la contaminacion ambiental y evitar la contaminacion de elemen-
tos, suministros e instrumentos limpios o esterilizados.

3.1 Criterios de disefio y requerimientos de espacio:

Algunos aspectos a tener en cuenta para la asignacion de espacios de las diferentes areas
de la CE son los siguientes:

a) Donde se lavaran, descontaminaran, inspeccionaran, ensamblaran, esterilizaran,
almacenaran, los equipos e insumos medico-quirargicos;

b) Si los procedimientos de limpieza y de descontaminacion se realizaran manual o
mecanicamente (ejemplo: Lavadoras ultrasénicas, lavadoras descontaminadoras) o si se
utilizara una combinacion de métodos;

¢) Qué tanto espacio se requiere para los procedimientos de preparacion y empaque y
para el almacenamiento de los materiales de empaque;

d) Los diferentes equipos de esterilizacion y accesorios que seran utilizados y donde se
instalaran;

e) Cuanto espacio se requiere para el almacenamiento de objetos limpios;
f) El nivel de inventario de los objetos esterilizados que se mantendran en el area o zona
estéril de almacenamiento;

g) Cuales objetos seran desechables, cuales seran reutilizables y en donde se procesaran
y almacenaran estos objetos;

h) Qué medios de transporte se requeriran para llevar objetos limpios y esterilizados
desde las areas de almacenamiento hasta las areas de utilizacion, y para recoger los objetos
utilizados y sucios desde las areas de uso hasta las areas de recepcion de la CE;

i) En donde seran recolectados, clasificados, seleccionados y compactados los objetos
desechables, productos infecciosos, desechos peligrosos y productos reciclables, y cuales
seran los requisitos de espacio para estas areas.

a) En donde se almacenara la ropa para la elaboracion de paquetes quirdrgicos.

Dentro del disefio se deben tener en cuenta los siguientes aspectos:

a) Los pisos deben ser construidos con materiales que resistan el lavado y la aplicacion
diaria de agentes quimicos de limpieza; la utilizacion de alfombras o tapetes en las dreas de
trabajo no es recomendada. Las paredes también deben resistir los procedimientos frecuen-
tes de limpieza;
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b) Los cielo rasos de las areas de trabajo deben ser de superficie plana, suave, sin
porosidad; los tubos y otras instalaciones colgantes de los techos de las areas de trabajo deben
estar cubiertas por cielo rasos. Un cielo raso con instalaciones de techo adecuadamente
ocultas, limita la condensacion, la acumulacion de polvo y otras posibles fuentes de
contaminacion;

¢) La provision de electricidad y las condiciones de iluminacion, temperatura, humedad
y ventilacion deben ser tales que no influyan de manera negativa, directa o indirecta, en los
elementos durante su esterilizacién y almacenamiento, en el funcionamiento apropiado de
los equipos, la salud y seguridad del personal. Todas las areas de trabajo deben tener una
temperatura controlada entre 18 y 22°C y humedad relativa controlada entre 35y 70%;

d) Todas las cafierias y otros artefactos de servicios deben marcarse debidamente, y
cuando se trate de gases y liquidos debe prestarse especial atencion a que se empleen
conexiones o adaptadores que no sean intercambiables entre si. La cafieria fija debe tener
carteles que indiquen su contenido, y si es posible, la direccion del flujo;

e) Las instalaciones deben ser disefiadas y equipadas de tal forma que ofrezcan la maxima
proteccion contra el ingreso de insectos y animales;

f) La separacion de areas “limpias” y de areas “sucias”, limita la contaminacion
ambiental, por ende, la biocarga de los objetos que deben ser esterilizados;

g) El trafico en todas aquellas areas de la CE que de una u otra manera pueda afectar la
calidad de los procesos y productos debe ser restringido. Los criterios para la autorizacion
de acceso, movimientos en las areas de procesamiento y atuendo reglamentario para el
personal deben ser especificados por escrito.

3.2 Areas de la Central de Esterilizacion:
Area contaminada

a) Recepcion: En esta 4rea los instrumentos, suministros y equipos reutilizables son
recibidos, contados e inspeccionados;

b) Lavado: En este espacio se descontaminan y lavan los elementos recibidos.

Area limpia

c) Preparacion y empaque: En este sitio los instrumentos y elementos descontaminados
y lavados son inspeccionados, preparados y empacados para el respectivo proceso de
esterilizacion,;

d) Preparacion de paquetes de ropa y material: Area donde la ropa limpia es
inspeccionada en busca de defectos y materiales extrafios, es arreglada en paquetes o
almacenada;

e) Esterilizacion: En este sitio se ubican los equipos de esterilizacion, teniendo en
cuenta un espacio para cada sistema de esterilizacion;

f) Incubadoras: También deben estar ubicadas en esta area.
Area estéril

2) Almacenamiento de material estéril: En este sitio son almacenados los elementos
ya estériles antes de ser distribuidos a los diferentes servicios.

Ademas debe tener:

Zona de apoyo: Es un area provista para instalaciones de bafo, vestier, sala para el
personal y sala administrativa.

Area para elementos de aseo: Area en donde se lavan y mantienen los elementos de
aseo de la CE.

Almacenamiento de producto no estéril y material médico-quiruargico: Espacio en
donde se almacenan elementos no estériles e insumos propios de la Central de Esterilizacion.

3.3 Flujo de las dreas de trabajo

El disefio de las areas de trabajo debe permitir el espacio adecuado para todas las
funciones y debe promover la eficiencia al minimizar la distancia entre las areas relaciona-
das. Las areas funcionales de trabajo deben estar fisicamente separadas por paredes,
divisiones o espacios para mantener buen flujo de trafico y para limitar los contaminantes
generados durante las etapas de procesamiento. Los patrones de flujo de trabajo unidireccional
deben estar diseflados para fluir de sucio a limpio y de limpio a estéril.

La separacion fisica de areas limpias y de areas “sucias” limita la contaminacion
ambiental, por lo tanto, la biocarga de los objetos que deben ser esterilizados.

3.4 Sistemas de apoyo critico

Como sistemas de apoyo critico se entienden todos aquellos sistemas de suministro cuya
calidad y eficiencia garantizan un proceso.

3.4.1 Sistema de manejo de aires: Dentro de este sistema es muy importante el manejo
de las presiones diferenciales y el numero de cambios aire/hora. El area de descontaminacion
debe tener presion negativa para evitar la contaminacion de las areas adyacentes. Por el
contrario, las areas de preparacion, esterilizacion y almacenamiento deben tener presion
positiva.

Como minimo se deben tener (10) diez cambios de aire por hora en el area de la CE; no
se deben utilizar ventiladores portatiles en ninguna de las areas de trabajo.

La pureza del aire comprimido utilizado en la camara de esterilizacion no debe afectar
la seguridad del producto. El aire ambiental admitido a la camara para aliviar el vacio debe
pasar a través de un filtro capaz de filtrar particulas microbioldgicas. Se debe documentar
la especificacion del filtro.

3.4.2 Sistema de agua: Debe estar ubicada muy cerca de los puntos de uso. En relacion
con la calidad microbioldgica del agua debe cumplirse con los niveles de exigencia
establecidos por los organismos de salud.

El agua utilizada en el esterilizador debe especificar y verificar que no contamine el
producto si se aplica; debe cumplir la calidad establecida en la Tabla niimero 1.

3.4.3 Sistema de vapor: El vapor que se utiliza en los autoclaves debe ser microbiold-
gico fisica y quimicamente puro (ver Tabla numero 1).

Nota: Esta misma tabla puede considerarse para evaluar la calidad fisico-quimica del
agua.
TABLA NUMERO 1

Valores tipicos limites de contaminantes de vapor y/o agua en contacto
con el producto y/o el empaque del producto

Residuo por evaporacion <15 mg/l
Silice <2 mg/l
Hierro <0.2mg/1
Cadmio <0.005 mg/1
Plomo <0.05mg/1
Otros metales pesados <0.1 mg/l
Cloruro <3 mg/l
Fosfato <0.5 mg/l
Conductividad <50 puS/cm
pH 65a8
Apariencia Incoloro, limpio, sin sedimento
Dureza <0.1 mmol/l

Fuente: AAMI 1995.

3.4.4 Fluido eléctrico: EI suministro de potencial eléctrico en la CE debe permitir el
funcionamiento aceptable y confiable de los equipos. Este se debe instalar de acuerdo con
los codigos y regulaciones aplicables. Se debe acondicionar el voltaje de linea y contar con
un sistema alterno que permita suplir las necesidades de corriente eléctrica cuando el sistema
de base falle.

La potencia eléctrica suministrada al sistema de esterilizacion debe cumplir con la
especificacion del fabricante del esterilizador.

4. Equipos de esterilizacion
El responsable de la CE debe:

a) Establecer y mantener procedimientos documentados para controlar, calibrar y
mantener en buen estado todos los equipos utilizados para realizar sus actividades;

b) Seleccionar los equipos que ofrezcan la exactitud y la precision necesarias para
controlar los factores criticos del proceso de cada uno de los diferentes equipos utilizados
en la CE;

¢) Garantizar que los sistemas de control de los equipos sean independientes o estén
disefiados de tal forma que se origine una alarma durante o al finalizar el ciclo, si la diferencia
entre un conjunto y el valor medido excede los limites especificados. El registro del control
debe ser suficiente para permitir su analisis posterior;

d) Elaborar un programa de mantenimiento de los equipos utilizados en la CE, asegurar
su cumplimiento;

e) Asegurar que las personas que realicen el mantenimiento tengan evidencia documen-
tal que demuestre su entrenamiento y habilidad para realizar el mantenimiento del equipo.
Se debe especificar y documentar el procedimiento para cada tarea de mantenimiento y la
frecuencia con la cual se realiza;

f) Identificar todos los equipos que puedan incidir en la calidad de los elementos a
esterilizar y calibrar, y ajustar esos equipos a intervalos prescritos o antes del uso, frente a
un equipo certificado que tenga una relacion valida conocida con patrones reconocidos
nacional o internacionalmente. En los casos en que no existan esos patrones, se debe
documentar la base utilizada para la calibracion;

g) El proceso para la calibracion debe estar definido;

h) Mantener registros de la calibracion de los equipos que lo requieran;

i) Mantener registros del mantenimiento de todos los equipos;

j) Adaptar, ubicar y mantener los equipos de acuerdo con las actividades que se van a
realizar en ellos. La instalacion de los mismos se debe hacer de tal manera que el riesgo de
error y contaminacion sea minimo;

k) Exigir del fabricante o distribuidor que provea por escrito y en idioma espafiol
instrucciones suficientes para la instalacion y manejo del equipo, de manera que se garantice
su funcionamiento seguro y efectivo, instrucciones para el mantenimiento preventivo de
rutina, incluida una lista de repuestos y herramientas especiales, el listado de materiales
compatibles con el equipo y las condiciones en las cuales se asegura su efectividad. Ademas,
situaciones especiales en las cuales el fabricante no asegura esta condicion. Si se adquiere
un nuevo equipo, debe contar con servicio técnico permanente y repuestos disponibles en el
pais, durante el tiempo de vida util del equipo.

Siempre que sea posible, los equipos defectuosos deben ser retirados de las areas donde
se estén usando, o al menos estar identificados claramente como tales.

Todo equipo debe estar instalado en ambientes suficientemente amplios de manera que:
a) Pueda ser limpiado y sanitizado con facilidad cuando asi se requiera;

b) No dificulte la limpieza del ambiente (por ejemplo pisos, paredes), ni las tareas de
mantenimiento;

c) Permita el desplazamiento de personas y el movimiento de materiales;

d) Permita cumplir con fluidez las etapas del proceso de esterilizacion minimizando el
riesgo de confusion o de omision de alguna de las etapas;

e) Mientras se halle en funcionamiento no corra riesgo con la seguridad de las personas
asignadas a su atencion.
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El mantenimiento de los equipos puede ser de dos tipos: preventivo y correctivo. El
mantenimiento preventivo contempla una revision periodica programada de los equipos y
reemplazo o reparacion de aquellas partes que por su estado podrian generar productos no
satisfactorios. El mantenimiento correctivo, en cambio, consiste en la reparacion de los
equipos cuando ya se ha producido una falla. No es recomendable tener sistemas de
mantenimiento correctivo como unico recurso de soporte.

5. Otros equipos y elementos utilizados para realizar los procesos de esterilizacion

Se recomienda que ademas de los equipos de esterilizacion, una CE tenga los siguientes
elementos: lavadora descontaminadora, lavadora ultrasonica, selladora, guillotina y corta-
doras eléctricas, mesa iluminada con lupa, secadores, desmineralizador de agua o suministro
de agua blanda, aire comprimido, elementos de proteccion (delantales plasticos, gafas
protectoras, guantes fuertes de caucho, de asbesto, de nitrilo, protectores para el ruido,
mascarillas con visor) y elementos de soporte (cubetas o recipientes plasticos, bandejas,
churruscos de diferentes tamafios, forma y textura, cepillos de cerda suave, boquillas para
aire y para agua a presion, estanterias cuadradas y abiertas y cerradas, canastillas, carros de
transporte y recuperador de agua).

Se recomienda considerar los siguientes aspectos:

a) Identificar los elementos o equipos comerciales que cumplan los objetivos determi-
nados. Por ejemplo: si el objetivo es esterilizar ropa o instrumental quirargico, se deben
buscar los equipos que puedan realizar esa funcion;

b) Solicitar al fabricante toda la informacién requerida que avale la efectividad del
articulo o equipo para el objetivo planteado;

¢) Solicitar al fabricante informacion escrita sobre toxicidad y seguridad. En general, se
recomienda seleccionar la alternativa que produzca menor toxicidad,

d) Se realizaran estudios de costo/beneficio. Esto no quiere decir, seleccionar la
alternativa cuyo costo sea menor, sino la alternativa que sea eficiente. En este sentido debe
considerarse la calidad, rendimiento, garantia y el apoyo técnico, entre otros. Para seleccio-
nar nuevos métodos de esterilizacion/desinfeccion, el usuario debe asegurarse de que estos
son aprobados por la comunidad cientifica internacional,

e) La etiqueta de todos los productos que se utilicen (desinfectantes, detergentes,
lubricantes, etc.) debe especificar claramente el nombre del producto, su fabricante, su
composicion, indicaciones de uso, concentracion original y de uso, toxicidad, precauciones,
forma de almacenamiento y fecha de vencimiento. Si esa informacién no esta sefialada en
la etiqueta, el fabricante no tiene ninguna responsabilidad frente al producto;

f) Conocer, previo a la incorporacion de nuevos productos o equipos, cual ha sido...;

g) La experiencia de otras instituciones con su utilizacion. En caso que se trate de un
equipo nuevo donde la experiencia es limitada, se recomienda solicitar un periodo de prueba
antes de la incorporacion definitiva.

Todos los materiales que ingresan a la CE deben almacenarse en condiciones apropiadas
de acuerdo con lo recomendado por el fabricante, y en un orden tal que pueda efectuarse la
segregacion de ellos y la rotacion de las existencias, segun la regla de que los primeros que
llegan son los primeros que salen.

La adquisicion de materiales e insumos debe involucrar a personal que posea conoci-
mientos acerca de los productos y sus proveedores. Los materiales e insumos deben ser
adquiridos solamente a proveedores aprobados y, de ser necesario, los datos de los mismos
constaran en la ficha de especificaciones.

Una vez recibidos en la CE deben ser debidamente identificados y examinados para
verificar el cumplimiento de las especificaciones establecidas posteriormente deben ser
almacenados y dispensados para su uso, de acuerdo con las instrucciones escritas.

Los materiales e insumos y los elementos estériles deben ser identificados como tales y
almacenados separadamente en areas restringidas.

5.1 Materiales de empaque

Los materiales de empaque no deben tener efecto perjudicial sobre los elementos que
contienen, y deben brindar proteccion adecuada contra influencias externas y contaminacio-
nes potenciales.

Debe contarse con las especificaciones escritas de los materiales de empaque.

Un material de empaque efectivo para el proceso de esterilizacion debe, como minimo,
poseer las siguientes caracteristicas:

a) Permitir la adecuada remocion de aire y facilitar la penetracion del agente esterilizante
hacia su contenido;

b) Proveer una barrera adecuada contra los microorganismos y sus vehiculos;
¢) Ser resistente al rasgado y corte;

d) Tener integridad de sello comprobado (ejemplo: No se exfoliara cuando se abra y no
permitira ser resellado después de ser abierto);

e) Permitir la facil presentacion aséptica;
f) Estar libre de ingredientes toxicos como tintes no fijos;
g) Liberar pocas motas o pelusas.

En el proceso de seleccion del tipo de empaque en una CE se debe solicitar al fabricante
la siguiente informacion:

a) Recomendaciones para el almacenamiento en cuanto a temperatura, humedad u otro
factor que pueda afectar su calidad,;

b) Criterios de inspeccion para cada tipo de empaque;
¢) Instrucciones para sellado y marcado;
d) Instrucciones especificas de esterilizacion soportada por literatura cientifica;

e) Caracteristicas de barrera microbiologica y los otros que dice tener por pruebas
estandarizadas.

NOTA: Ver Norma NTC: Empaque.

5.1.2 Seleccion de contenedores rigidos reutilizables

Los sistemas de contenedores rigidos reutilizables para esterilizacion se utilizan como
empaque para objetos, antes, durante y después de la esterilizacion o para contener y
transportar los objetos contaminados después de su utilizacion. Pueden estar fabricados en
metales de aluminio, varios tipos de polimeros o en combinaciones de estos materiales.

Los fabricantes de estos sistemas deben proporcionar evidencia cientifica de que el
producto es apto para estos métodos de esterilizacion y deben incluir como minimo:

a) Demostracion de destruccion de pruebas apropiadas con indicadores biologicos;

b) Perfiles de temperatura, demostrando una penetracion adecuada del vapor a través del
contenedor;

c¢) Cifras comprobadas, sustentando el tiempo de procesamiento recomendado. El
fabricante debe entregar al usuario las instrucciones de uso;

d) Instrucciones sobre la carga y el tipo de material que puede ser procesado. Se debe
consultar al fabricante antes de utilizar cualquier material absorbente y sobre el peso,
densidad y distribucion del contenido;

e) Instrucciones sobre la utilizacion de filtros o la posicion de las valvulas, puertos,
contenedores y sus tapas o cubiertas. S6lo debera utilizar el filtro recomendado por el
fabricante del contenedor. Cambiar el material del filtro puede afectar la remocion del aire
o0 la penetracion y evacuacion del agente esterilizante;

f) Sin importar el método de esterilizacion los contenedores deberan colocarse en forma
plana en las estanterias del esterilizador. Esta colocacion favorecera la adecuada evapora-
cién del aire;

2) En las cargas mixtas los contenedores deberan ir en el estante inferior y la ropa en el
superior. Lo anterior evita el humedecimiento de los objetos absorbentes debido a la
condensacion generada por los contenedores;

h) Si es aplicable, el fabricante debe documentar la metodologia del secado, para
garantizar el secado efectivo y consistente del sistema contenedor y de su contenido.
Ocasionalmente, la utilizacion de estos sistemas requiere cambios en los tiempos de secado;

i) El fabricante debe suministrar la informacion necesaria para el adecuado ensamblaje
y almacenamiento de los contenedores y asi evitar la migracion microbiana, garantizando
la esterilidad del contenido.

La esterilizacion de instrumental o implementos especializados, como taladros, puede
requerir de una exposicion mds extensa en esterilizadores de prevacio o de desplazamiento
por gravedad. Algunos fabricantes de estos implementos no recomiendan en este caso la
esterilizacion rapida. Deben seguirse las instrucciones del fabricante.

5.2 Rétulos para empaque

El rétulo es la marca adherida al sistema de empaque externo que contiene el elemento
médico y que incluye la informacién pertinente al elemento esterilizado como: Fecha de
vencimiento, responsable, nombre del producto, y/o esterilizador nimero de carga.

El sistema de rotulacion NO debe:

5.2.1 Afectar negativamente la compatibilidad del material de empaque con el proceso
de esterilizacion que va a emplearse.

5.2.2 Perder legibilidad con el proceso de esterilizacion.

5.2.3 Estar impreso o escrito en una clase de tinta que pueda transferirse al producto
médico, ni reaccionar con el material de empaque, ni cambiar de color, de manera que se
torne ilegible. En rdtulos para fijar sobre la superficie del material de empaque, el material
de adhesion debe resistir la exposicion al proceso de esterilizacion y las condiciones de
almacenamiento y de transporte definidas por el fabricante.

5.3 Indicadores de esterilizacion:
Clasificacion de los monitores o indicadores de esterilizacion:

Caracteristicas Indicadores

Indicadores de proceso del equipo Monitores Fisicos
Microprocesadores
Test de Bowie-Dick

Uniparametros

Indicadores quimicos

Multiparametros
Integrados
Emuladores

Indicadores bioldgicos Convencionales

De lectura rapida

Indicadores enzimaticos De lectura rapida

Adaptado: Manual de Esterilizacion y Desinfeccion Ministerio de Salud, Chile.
5.3.1 Indicadores quimicos

Los indicadores quimicos (IQ) son mecanismos de monitoreo del proceso de esteriliza-
cion, disefiados para responder, mediante un cambio fisico o quimico caracteristico, frente
a una condicion fisica dentro de la camara del esterilizador. Los 1Q pretenden detectar
posibles fallas en el proceso de esterilizacion resultantes de errores del personal o de averias
del esterilizador. La respuesta de aceptacion del indicador no asegura que el elemento
acompafiado por el indicador esta estéril.

Las instituciones de salud deben obtener informacion de los fabricantes sobre las
caracteristicas de confiabilidad, seguridad y de desempefio de sus productos, al igual que
sobre la manera de interpretar los resultados, las condiciones de esterilizacion que el
indicador va a detectar y las exigencias de almacenamiento y vida util del 1Q.
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Los indicadores quimicos pueden ser:
a) Monoparametros: Miden una de las caracteristicas del ciclo. Ej. Temperatura;

b) Multiparametros: Miden més de uno de los parametros del ciclo. Ejemplo:
Temperatura y tiempo;

c) Integradores: Miden los parametros criticos del proceso. Ejemplo: Exposicion,
vapor, temperatura y tiempo.

En ningun caso el integrador reemplazara a los indicadores biologicos. Son complemen-
tarios.

Clasificacion de indicadores quimicos
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5.3.2 Indicadores bioldgicos

Los indicadores biologicos (IB) son mecanismos de monitoreo del proceso de esterili-
zacion, consistente en una poblacion de microorganismos estandarizados (usualmente
esporas bacterianas), resistentes al método de esterilizacion monitoreado. Los IB demues-
tran si las condiciones fueron adecuadas o no para lograr la esterilizacion. Un IB negativo
no prueba que todos los elementos en la carga estan esterilizados o que todos fueron
expuestos a condiciones de esterilizacién adecuadas.

Unicamente deben seleccionarse indicadores bioldgicos que hayan sido especificamente
validados y recomendados para el uso en el esterilizador a monitorear.

Las instituciones de salud deben obtener informacion de los fabricantes sobre las
caracteristicas de confiabilidad, seguridad y de desempefio de sus productos, al igual que
sobre la manera de interpretar los resultados, las condiciones de esterilizacion que el
indicador va a detectar y las exigencias de almacenamiento y vida util del indicador.

La serie de normas ISO 11138 establece requisitos para la informacion que el fabricante
debera entregar sobre los indicadores bioldgicos. La informacion puede suministrarse en el
rétulo, como un inserto en el paquete o como una especificacion general que acompafia los
indicadores bioldgicos. Estas normas internacionales también incluyen requisitos minimos
para las caracteristicas de resistencia. Las condiciones y los métodos de ensayo se dan como
métodos de referencia.

Los indicadores bioldgicos no deberan usarse mas alla de la fecha de expiracion sefialada
por el fabricante.

Los usuarios de indicadores bioldgicos proceden de una amplia variedad de industrias,
empresas privadas e instalaciones de salud. Generalmente, a los usuarios no se les solicita
realizar ensayos de resistencia sobre los indicadores bioldgicos, pero pueden tener diferentes
requerimientos para sus sistemas de aseguramiento de calidad, los cuales incluyen auditorias.
Cuando resulte necesario, la verificacion de las caracteristicas de resistencia por parte del
usuario es una alternativa y/o complemento para una auditoria.

El disefio y la construcciéon de un indicador bioldgico pueden dar como resultado
caracteristicas de resistencia Gnicas y variar dependiendo de si se pretende que este se utilice
para el desarrollo y la validacion de un proceso de esterilizacion o para monitoreos de rutina.
Si el disefio del indicador bioldgico que se va a usar en monitoreo de rutina difiere del
empleado para validar el proceso de esterilizacion, la validacion del proceso debera estar en
condiciones de establecer una correlacion con la validacion del proceso durante el monitoreo
de rutina. (Indicadores Biologicos Norma ISO 14161).

La esterilizacion es asegurada por la combinacion de los resultados de los indicadores
fisicos (electronicos y mecanicos), quimicos y biologicos.

5.3.2.1 Tipos de indicadores bioldgicos

Tiras con esporas: Es una preparacion de esporas viables sobre papel dentro de un sobre.
Debe ser colocado dentro de un paquete de prueba y requiere ser procesado en el laboratorio.

El periodo de incubacion es alrededor de siete dias. Estos indicadores se encuentran
practicamente en desuso.

Autocontenidos: Son esporas viables sobre diferentes portadores que ofrecen gran
resistencia a los agentes esterilizantes dentro de un tubo plastico que contiene un caldo de
cultivo. Constituyen los indicadores bioldgicos utilizados con mayor frecuencia.

Existen incubadoras especialmente disefiadas para este tipo de indicadores que permiten
procesarlos en el mismo servicio. Su lectura es en 48 horas. Existe este disefio de indicadores
biologicos para la mayoria de los métodos de esterilizacion: Oxido de etileno, calor himedo,
vapor de formaldehido y plasma de perdxido de hidrogeno. Se incuban a la temperatura
seflalada por el fabricante y se interpreta su resultado observando el cambio de color. El
medio de cultivo contiene un reactivo (acido-base) que cambia de color segun el pH del
medio de cultivo.

De lectura rapida: Consisten en un sustrato que al detectar una enzima activa asociada
a esporas de microorganismos pasa a ser fluorescente produciendo un resultado positivo o
negativo. La fluorescencia indica la presencia de la enzima (falla en el proceso de
esterilizacion evidenciada por una luz roja de la incubadora de lectura rapida). La no-
fluorescencia indica la inactivacion de la enzima (proceso de esterilizacion adecuado
evidenciado por una luz verde en la incubadora).

5.3.2.2 Seguimiento para indicadores bioldgicos positivos

Si se obtiene un cultivo del IB positivo, indica una posible falla en el proceso de
esterilizacion. Sin embargo, es posible obtener falsos positivos como resultado de contami-
nacion después de la esterilizacion debido a una inadecuada manipulacion del indicador
bioldgico.

Cuando se confirma un resultado de IB positivo (diferente al del control) por identifica-
cion en el laboratorio (subcultivo), el supervisor debe ser notificado de inmediato. El reporte
de notificacion debe incluir la identificacion del esterilizador, el tiempo y fecha del ciclo en
cuestion y de la notificacion del resultado positivo y cualquier informacion adicional que
ayude al supervisor a determinar si los resultados pudieron ser atribuibles a error humano.
De igual forma, la carga debe ser recogida en su totalidad si es posible, teniendo especial
cuidado en la identificacion de los elementos implantables.

El comité de control de infecciones debe ser notificado del resultado positivo del
indicador biologico, para ejecutar un estudio de seguimiento de los pacientes.

Debe existir un procedimiento definido que incluya:
1. El esterilizador en cuestion debe ser probado nuevamente con indicadores biologicos.
2. Subcultivar el IB para identificacion del microorganismo.

3. Toda la informacién del control de calidad disponible referente al ciclo de esteriliza-
cién en cuestion (como registros del monitoreo fisico), o también otros datos histdricos sobre
el desempefio del esterilizador, deben ser examinados para tomar la decision de declarar el
esterilizador en cuarentena hasta obtener resultados del IB satisfactorios.

Igualmente, se debe hacer una revision minuciosa de las cargas, teniendo en cuenta: La
cantidad, colocacion, tipo de empaque y ubicacion del indicador biologico dentro de la carga
y del paquete y revision con el proveedor.

(Manual de Esterilizacion y Desinfeccion Ministerio de Salud Chile).
6. Validacion

El propdsito de la validacion es demostrar que el proceso de esterilizacion establecido
en la definicion del proceso arrojara sistematicamente un producto estéril. La validacion
consta de varias etapas identificadas: calificacion de la instalacion, calificacion operacional
y calificacion del desempefio.

La calificacion de la instalacion se lleva a cabo para demostrar que el equipo de
esterilizacion y los elementos auxiliares se han suministrado e instalado de acuerdo con su
especificacion. Los instrumentos destinados a esta evaluacion deben estar calibrados frente
a un estandar o patron de referencia nacional, con el fin de asegurar la uniformidad de la
medicion.

La calificacion operacional se realiza ya sea con el equipo sin carga, o usando el material
de ensayo apropiado para demostrar la capacidad del equipo para ejecutar el proceso de
esterilizacion que se haya definido.

La calificacion de desempefio es la etapa de validacion que usa el producto para
demostrar que el equipo opera consistentemente de acuerdo con criterios determinados y que
el proceso genera productos estériles y cumple los requisitos especificados.

Para esta etapa se utilizan cargas reales de la institucion teniendo en cuenta empaques
y el monitoreo de la temperatura, humedad y otras variables cuando aplique en diferentes
partes de la carga, y utilizacion de indicadores biologicos siguiendo el esquema de
colocacion recomendado por el fabricante. Se deben hacer ciclos replicados.

En la validacion de equipos se debe tener en cuenta:
6.1 La calificacion de la instalacion
Esta debe incluir:

6.1.1 Demostracion del cumplimiento con las especificaciones de fabricacion del equipo
después de la instalacion.

6.1.2 Documentacion del equipo.

6.1.3 Demostrar el cumplimiento de la calidad y capacidad de los servicios que ofrece.
6.1.4 Verificar la calibracion del instrumental de operacion y prueba.

6.1.5 Demostrar la eficacia del retiro del aire, si aplica.

6.1.6 Demostrar el cumplimiento con las especificaciones del funcionamiento.

6.2 La calificacion de la operacion

6.2.1 Es responsabilidad del fabricante.

6.2.2 Verifica la capacidad del esterilizador con una carga de prueba.

6.2.3 Incluye una validacion paramétrica o una validacién microbiologica.
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6.2.4 El fabricante documenta y el usuario retiene documentos de validacion.
6.3 La calificacion de desempeiio

6.3.1 Demostracion de la uniformidad de los parametros fisicos dentro de los limites
especificos a través de toda la camara y carga.

6.3.2 Demostracion de la relacion entre los parametros de control establecidos y los
parametros reales medidos en la carga.

6.3.3 Demostracion de la correlacion de los parametros fisicos y los efectos letales
microbioldgicos, utilizando informacion tomada de literatura establecida o de investigacion
original.

6.3.4 Demostracion de carga aceptable maxima y minima.

6.3.5 Demostracion de los limites aceptables de mezcla de un producto dentro y a través
de las cargas.

6.3.6 Si se utilizan cargas simuladas del producto, demostracion de que dichas cargas
representan los productos reales.

6.3.7 Demostracion de que las cargas de calificacion que se van a reutilizar volvieron a
condiciones especificadas antes de su reutilizacion.

6.3.8 Se deben especificar el numero de sensores de temperatura y otros ciclos a utilizarse
para la calificacion y recalificacion del funcionamiento. Se debe simular evidencia docu-
mentada para demostrar que este niimero es suficiente para establecer que el proceso cumple
con las especificaciones generales durante el desarrollo del mismo.

Al finalizar la validacion una persona calificada debe revisar, aprobar y certificar todos
los datos obtenidos.

Cuando una reparacion pueda afectar la eficiencia del proceso de esterilizacion siempre
se debe realizar la revalidacion del proceso. La revalidacion se debe realizar como minimo
cada 12 meses.

Se debe documentar los procedimientos para revalidacion, revision y ejecucion de
cambios del proceso, sistema de esterilizacion (hardware y software), producto o empaque.

7. Quejas y reclamos

Todas las quejas y otras informaciones relacionadas con elementos presumiblemente no
estériles deben examinarse cuidadosamente de conformidad con los procedimientos esta-
blecidos por escrito.

Toda queja debe ser registrada e investigada cuidadosamente. La persona responsable
del control de calidad debe participar permanentemente en el estudio de estos problemas y
establecer un sistema que permita atender oportuna y eficazmente las reclamaciones tanto
del cliente interno como del externo.

Se debe tomar nota de todas las decisiones y medidas adoptadas como resultado de una
queja y referirlas a los registros correspondientes al lote en cuestion. Los registros de las
quejas deben revisarse periodicamente para ver si existe algin indicio de que se repite algiin
problema especifico que deba recibir atencion especial, y que tal vez justifique el ajuste de
los procedimientos establecidos en la CE.

8. Esterilizacion por contrato

Cuando la esterilizacion de los elementos de una CE no pueda realizarse, debe ser
contratada y controlada con el fin de evitar que un elemento sea de calidad insuficiente. Debe
existir un contrato por escrito, entre el contratante y el contratista, en el cual se estipulara
claramente las obligaciones de cada una de las partes.

El contrato debe permitir que el contratante someta a auditoria las instalaciones,
procesos, personal, equipos y materiales del contratista.

El Contratante

Es responsable de evaluar la competencia del contratista para efectuar debidamente el
trabajo o las pruebas requeridas y de asegurar que se cumplen las BPE descritas en este
manual.

Debe facilitar al contratista toda la informacion necesaria para llevar a cabo correcta-
mente todas las operaciones previstas en el contrato. Asimismo, debe asegurarse de que
todos los elementos procesados y los materiales entregados por el contratista se encuentran
conforme a las especificaciones descritas.

El Contratista

Debe contar con las instalaciones, equipos, conocimientos y experiencia suficientes para
efectuar satisfactoriamente el trabajo que le asigne el contratante. Por otra parte, no podra
ceder a un tercero en todo o en parte el trabajo contratado, sin la previa evaluacion y
aprobacion por el contratante; en todo caso el contratista debe cumplir con lo establecido en
este manual.

9. Autoinspeccion y auditoria de calidad
9.1 Autoinspeccion

La autoinspeccion tiene por objeto evaluar el cumplimiento por parte de la CE de las BPE
en todos los aspectos del proceso de esterilizacion y del control de calidad. El programa de
autoinspeccion debe disefiarse de tal forma que sirva para detectar cualquier deficiencia en
el cumplimiento de las BPE y recomendar las medidas correctivas necesarias.

La autoinspeccion debe efectuarse en forma regular, pudiendo realizarse también en
ocasiones especiales, como por ejemplo en caso de que un producto sea rechazado repetidas
veces, o bien cuando las autoridades oficiales de salud han anunciado una inspeccion. En el
grupo encargado de la autoinspeccion deben incluirse personas que puedan evaluar el
cumplimiento de las BPE en forma objetiva.

En la CE se deben establecer y mantener procedimientos documentados para la
planificacion e implementacion de autoinspecciones.

Las autoinspecciones se deben programar con base en la categoria y la importancia de
la actividad a evaluar, y deben ser realizadas por personal independiente de quienes tienen
responsabilidad directa en relacion con la actividad inspeccionada.

Los resultados de las autoinspecciones se deben registrar y se deben presentar al personal
que tenga responsabilidad en el area, el cual debe emprender las acciones correctivas
oportunas sobre las deficiencias encontradas.

Las actividades de seguimiento deben verificar y registrar la implementacion y la
eficacia de las acciones correctivas emprendidas.

9.2 Auditorias de calidad

Es conveniente complementar las autoinspecciones con una auditoria externa de la
calidad, que consiste en un examen y una evaluacion de todo o parte del sistema de calidad,
con el propdsito especifico de mejorarlo. Por lo general la auditoria se les encarga a
especialistas independientes, ajenos a la institucién o bien a un equipo designado por la
administracion especificamente con ese fin. Dicha auditoria puede extenderse también a los
proveedores y contratistas.

Los procesos de autoinspeccion y auditoria dan las pautas para determinar los indicadores
de calidad, estableciendo asi un sistema de mejoramiento continuo. Un indicador es una
variable que es medible y que refleja el resultado de un proceso.

Algunos de los indicadores de calidad que se pueden utilizar en una CE son:

a) Oportunidad en el servicio. Tiempo de prestacion del servicio frente a tiempo de
solicitud del mismo;

b) Disponibilidad de elementos con fecha de esterilidad vigente;

¢) Eficiencia de cada proceso;

d) Integridad del empaque;

e) Programas de capacitacion en el drea, frente a nimero de personas asistentes a los
mismos;

f) Procedimientos de esterilizacion aceptados, basados en los resultados de los indicadores
de proceso.

10. Documentacion

La documentacion es una parte esencial del sistema de garantia de calidad. Por lo tanto,
debe estar relacionada con todos los aspectos de las BPE. Tiene por objeto definir las
especificaciones de todos los materiales y métodos de esterilizacion e inspeccion asegurar
que todo el personal involucrado en los procesos sepa lo que tiene que hacer y cuando lo tiene
que hacer, asegurar que todas las personas autorizadas posean toda la informacion necesaria
y proporcionar a la auditoria los medios necesarios para investigar la historia de un lote

sospechoso de que tuviera alguna falla. El disefio y utilizacion de los documentos depende
unicamente de la institucion de salud.

La documentacion puede llevarse a cabo a través de diferentes medios, incluyendo
sistemas automatizados, fotograficos u otros confiables. Si se maneja a través de métodos
de procesamiento de datos, solo las personas autorizadas podran ingresar nuevos datos o
modificar los existentes y se debe mantener un registro de las modificaciones y supresiones.

El acceso al sistema debe restringirse a través de un codigo u otro medio que garantice
su seguridad. El registro de datos debe ser protegido mediante una grabacion de reserva en
cinta magnética, microfilm, impresos u otros medios.

Entre otros, la CE debe contar con:

a) Manual de normas y funciones;

b) Manual de procedimientos;

¢) Manual de operacion de equipos;

d) Manual de capacitacion y entrenamiento;
e) Registros propios de la CE.

Igualmente hacen parte de la documentacion las fichas técnicas de materiales e insumos,
materiales y proceso de empaque, métodos de esterilizacion, inspeccion y registros.

11. Seguimiento y trazabilidad

La trazabilidad es “la capacidad para rastrear o localizar un producto por medio de
identificaciones registradas, después de ser despachado”.

La central de esterilizacion debe establecer un método que asegure el proceso de
trazabilidad de los articulos que ofrece. Los objetivos son:

a) Conocer la localizacion exacta de cada uno de los articulos distribuidos;

b) Poder identificar cada uno de estos articulos en caso de obtener un resultado positivo
en un control biologico;

¢) Conocer el tipo de articulos y el volumen en que se despachan a cada unidad;
d) Tener control sobre los tiempos de caducidad de cada uno de los articulos.

Existen diferentes métodos para asegurar la trazabilidad de los articulos. Pueden llevarse
a cabo manualmente o por medio de un programa de computador. Cada institucion, segiin
su disponibilidad de recursos, debe acogerse a uno de ellos. La forma manual se realiza por
medio de:

11.1 Control de los numeros del lote

Cada articulo o paquete que sera usado como un producto estéril debe ser etiquetado con
un identificador de control de lote. El identificador debe designar el nimero de identificacion
del esterilizador o cddigo, la fecha de esterilizacion y el nimero del ciclo (ciclo corrido del
esterilizador). Cuando se debe fijar la etiqueta de control del lote al paquete depende de la
politica de cada instalacion. Si los paquetes seran etiquetados antes de la esterilizacion, se
debe hacer inmediatamente antes de que la carga sea procesada; si la politica de la instalacion
es etiquetar los paquetes después de la esterilizacion, se debe hacer cuando los paquetes estén
frios y secos.
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Razén fundamental: La identificacion del lote permite la recuperacion de los articulos
en el caso de una revocacion o el seguimiento de problemas (Ejemplo: Paquetes htimedos)
hasta su fuente. El etiquetamiento preesterilizacion debe ser realizado después de que el
esterilizador y la asignacion del ciclo sean determinados y a medida que el carro es cargado.
Para el etiquetamiento postesterilizacion, los paquetes deben estar frios y secos para prevenir
la contaminacion.

11.2 Registros del esterilizador
Para cada ciclo de esterilizacion, se debe registrar y mantener la siguiente informacion:
a) Numero de lote;

b) Los contenidos generales de la carga o el lote (ejemplo, paquetes de tela, paquetes de
instrumentos);

¢) Registro de las variables fisicas del proceso;
d) El nombre o las iniciales del operador;
e) Los resultados de las pruebas biologicas, si es aplicable;

f) La respuesta al indicador quimico puesto en el paquete de prueba del indicador
biologico, si es aplicable;

g) Los resultados de la prueba de fuga, si es aplicable;
h) Cualquier reporte de indicadores inconclusos o sin respuesta encontrados en la carga.

El registro de la temperatura y tiempo en diagramas o cintas, si es aplicable, debe estar
fechado y guardado y cada ciclo en el registro debe ser revisado y firmado por el operador.
Se debe mantener también un registro de las reparaciones y mantenimiento preventivo para
cada esterilizador. Toda la informacion precedente puede ser incorporada en el sistema de
registro del esterilizador o llenada con registro de documentacion individual.

Todos los registros del esterilizador deben ser llenados en la central o en otra area de
almacenamiento designada por un periodo no menor del definido por el estado o los estatutos
locales o, si los estatutos no son especificos, por el comité de control de infecciones de cada
institucion.

Razo6n fundamental: La documentacion asegura el monitoreo del proceso a medida que
ocurre, asegura que los parametros del ciclo hayan sido alcanzados y establece la responsa-
bilidad. Ademas, la documentacion ayuda al personal a determinar si son necesarias las
revocaciones, y la extension de las mismas debe evidenciar la posterior entrega del lote, tal
como un indicador bioldgico positivo sugiere problemas de esterilidad. Conocer los
contenidos del lote o la carga permite al personal decidir como puede ser una revocacion
critica.

11.3 Fecha de vencimiento

Cada articulo pensado para usarse como un producto estéril debe estar etiquetado con un
numero de control, una fecha de control para la rotacion de las existencias y la siguiente
declaracidn (o su equivalente): “El producto no esta estéril si el paquete estd abierto, dafiado
o hiimedo. Por favor revise antes de usarlos”. Esta informacion puede ser incorporada dentro
de la identificacion del lote en la etiqueta o impresa o fijada separadamente en el exterior del
paquete.

Razoén fundamental: Los articulos etiquetados con fecha de vencimiento o declaracio-
nes son necesarios para la apropiada rotacion de las existencias.

En caso de tener que recuperar una carga se deben recoger los paquetes en todos los
servicios. Cuando exista alguna investigacion legal que requiera recoger informacion sobre
la esterilizacion, es importante contar con los registros que demuestren las condiciones de
esterilizacion en dicha ocasion.

El otro método para llevar a cabo el proceso de trazabilidad es la utilizacion de codigo
de barras y un programa para el manejo de los mismos.

CAPITULO III
Proceso de esterilizacion

Esta seccion cubre las directrices para el manejo de elementos médicos reutilizables
antes, durante y después de la esterilizacion.

Al ser la esterilizacion un proceso, las medidas para garantizar la esterilidad de un
elemento deben ser implementadas desde el momento en que los objetos son recibidos por
la CE hasta el momento de su utilizacion.

Un proceso de esterilizacion debera considerarse satisfactorio solamente cuando se
hayan alcanzado los parametros fisicos y/o quimicos deseados y los resultados
microbioldgicos, segun estén determinados por un programa apropiado de desarrollo,
validacion y monitoreo del ciclo de esterilizacion. No lograr los parametros fisicos y/o
quimicos y/o la validacion microbioldgica deseados se constituye en la base para declarar
el proceso de esterilizacion como no conforme. (Norma ISO 14161).

El proceso final, al cual deben ser sometidos los elementos médicos, se debe seleccionar
de acuerdo con el riesgo de infeccion que representa este dispositivo al estar en contacto con
el paciente, teniendo en cuenta la reconocida clasificacion de Spaulding.

Articulos criticos: Son objetos que entran a cavidades normalmente estériles del
organismo incluido el sistema vascular. Estos dispositivos representan un riesgo alto de
infeccion si estan contaminados con cualquier microorganismo, por lo que deben estar
siempre estériles. Ejemplos: instrumental quirtrgico, catéteres cardiacos o sondas urinarias
y articulos de uso intravascular.

Articulos semicriticos: Son aquellos que entran en contacto con mucosa o piel no
intacta. Las mucosas son, por lo general, resistentes a las infecciones por esporas bacterianas
comunes, pero susceptibles a las formas vegetativas de las bacterias, virus y M. Tuberculo-
sis. Estos articulos deben estar libres de toda forma vegetativa de los microorganismos y de
preferencia, deben ser estériles. En caso de que la esterilizacion no sea posible, deben recibir,
al menos, un procedimiento de desinfeccion de alto nivel. Ejemplos: Equipos de terapia

respiratoria, anestesia y equipos de endoscopia digestiva. (Ver Anexo 1 Desinfeccion
equipos médicos).

Articulos no criticos: Estos articulos solo entran en contacto con la piel intacta o no
tienen contacto con el paciente. La piel sana actiia como una barrera efectiva para la mayoria
de los microorganismos, y por lo tanto el nivel de desinfeccion puede ser mucho menor. En
general solo requieren limpieza y secado y en ocasiones desinfeccion de bajo nivel.
Ejemplos: Esfingomandmetros, ropa de cama, incubadoras, halos, colchones.

El proceso de esterilizacion consta de los siguientes pasos:
a) Recepcion;

b) Limpieza;

¢) Secado;

d) Empaque;

e) Identificacion y rotulado;

f) Seleccion del método de esterilizacion;

g) Almacenamiento;

h) Transporte y distribucion.

Dado que no podemos ver la esterilidad de un elemento, es muy importante el
aseguramiento de los procesos de esterilizacion. Estas se basan en cinco puntos:

Esterilizacion de la carga, control del paquete, control de exposicion, libros de registros
y control del equipo.

Para optimizar los resultados, utilice un indicador bioldgico de lectura rapida con cada
carga (control de la carga), un indicador quimico dentro de cada paquete (control del
paquete), y un indicador quimico fuera de cada paquete (control de exposicion). Por ultimo
registre sus procesos.

1. Pasos del proceso de esterilizacion
1.1 Recepcion de suministros

Se debe recordar que la garantia de esterilidad comienza “en el puerto de embarque”
(ejemplo: El punto en donde la institucion asume la responsabilidad de los equipos médicos
y suministros que recibe). Todos los objetos deben ser desembalados de sus empaques
originales de transporte antes de ser trasladados a las é4reas de procesamiento o de
almacenamiento. Se debe tener mucho cuidado de no contaminar los empaques individuales.

Las cajas de carton utilizadas para el transporte, especialmente aquellas hechas con
materiales corrugados, sirven como generadores y depdsitos de polvo.

1.1.1 Objetos reutilizables nuevos

Algunos objetos, como los instrumentos quirtirgicos, se reciben sin haber sido previa-
mente limpiados y esterilizados por sus fabricantes y por lo tanto requieren limpieza antes
de ser esterilizados. (El fabricante debe proveer las correspondientes instrucciones de
limpieza). Ademas, agentes anticorrosivos, como aceites y grasas, pueden ser aplicados por
el fabricante para proteger los productos durante el envio; tales agentes, de no ser removidos
apropiadamente, interferiran con el proceso de esterilizacion. Después de desembalar los
objetos de sus empaques originales para transporte, deben ser trasladados directamente al
area de descontaminacion, en donde deben ser lavados.

1.1.2 Objetos de un solo uso

Después de haber sido removidos de sus contenedores exteriores de envio, los objetos
estériles preempacados o limpios no estériles (ejemplos: Esponjas de gasa de 4x4, compresas
o materiales para empaque utilizados en la preparacion de las bandejas para procedimiento)
pueden ser recibidos directamente en las areas de preparacion o de almacenamiento no
estéril sin que se requiera limpieza adicional.

1.1.3 Objetos estériles despachados pero no utilizados

Los objetos que han sido previamente empacados, esterilizados y distribuidos, pero que
no han sido utilizados, pueden ser regresados al area de almacenamiento estéril, si la
integridad del empaque no ha sido comprometida y si no existe evidencia de contaminacion;
tales objetos deben ser los primeros en ser entregados cuando sean solicitados.

Estos objetos deben ser transportados en un carro de transporte limpio y no deben
transitar o pasar por el area de descontaminacion.

1.1.4 Elementos previamente utilizados en atencion a pacientes

Se deben desarrollar procedimientos, con el apoyo de los comités para el control de
infecciones y de salud ocupacional, para proteger al personal, a los pacientes y al ambiente
de la contaminacidn, y limitar la exposicion a patogenos transmitidos por la sangre o fluidos
corporales, mediante el manejo, recoleccion y transporte adecuados. (OSHA, 1993) Todos
los suministros, instrumentos y aparatos reutilizables contaminados deben ser manipulados
o manejados lo menos posible.

Preferiblemente los objetos sucios deben ser inmediatamente empacados y transporta-
dos al area de descontaminacion, en donde los procedimientos de limpieza se deben efectuar
eficazmente por el personal protegido con trajes apropiados y con experiencia en los
procesos de descontaminacion. Se deben separar los objetos reutilizables de los desechables
en el sitio de utilizacion. Los objetos cortopunzantes deben desecharse en un contenedor
destinado para este fin, en el sitio de su utilizacion, de acuerdo con los protocolos y normas
de la institucion.

Los equipos que han tenido contacto con sangre, tejidos u otros fluidos corporales y que
seran reprocesados, deberan ser liberados de residuos gruesos en el sitio de utilizacion por
medio de un método que proteja al operario de posible contaminacion. Por ejemplo: un
detergente enzimatico;

1. Los elementos deben mantenerse hlimedos para evitar que los residuos gruesos se
sequen sobre las superficies durante la transferencia al area de descontaminacion, colocando
agua en el contenedor de transporte o una compresa hiimeda.
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2. Los contenedores deben ser seleccionados con base en las caracteristicas de los objetos
que deben ser trasladados; particularmente deben prevenir el derrame de liquidos. Recipien-
tes con tapas, contenedores cerrados para sistemas de esterilizacion deben usarse.

1.2 Limpieza y descontaminacion

1. Todos los materiales que lleguen al area de descontaminacion deben ser considerados
como contaminados. Por lo tanto, deben ser tratados o reprocesados como tales.

2. Todos los equipos médicos reutilizables deben estar completamente limpios antes de
ser desinfectados o esterilizados. Esta etapa inicial es la mas importante en el proceso de
esterilizacion.

3. El proceso de limpieza en si puede no descontaminar algunos objetos, debido a su
disefio o a la naturaleza de la contaminacion o debido a que la intencion de su utilizacion
puede representar un alto riesgo de transmision de enfermedades a los empleados y a los
pacientes. Los empleados no deben introducir sus manos, asi estén protegidas con guantes,
dentro de las bandejas o contenedores que incluyan objetos cortopunzantes que puedan
causar cortaduras o pinchazos en los guantes. Ejemplo: Tijeras, ganchos, pinzas o forceps
dentados entre otros, con el fin de sacarlos, moverlos o recogerlos. (OSHA, 1993).

Los objetos se pueden limpiar manualmente, por medios mecanicos o por una combina-
cion de los dos métodos. La utilizacion de equipos mecanicos puede incrementar la
productividad, mejorar la efectividad de la limpieza y fomentar la seguridad del personal.
Entre los limpiadores mecanicos se incluyen: Lavadoras ultrasonido y lavadoras
descontaminadoras:

1. La limpieza y descontaminacion de los instrumentos quirurgicos debe ser iniciada
inmediatamente después de su utilizacion.

2. Antes de comenzar el proceso, los instrumentos y los utensilios generales de operacion
deben ser separados de los instrumentos delicados o de los aparatos que requieren un manejo
especial.

3. Las instrucciones sobre limpieza y descontaminacion del fabricante deben ser
consultadas, para obtener instrucciones especificas y determinar si el aparato tolera
inmersion o la exposicion a altas temperaturas (por ejemplo, los instrumentos neumaticos
no pueden ser sumergidos).

4. Para facilitar la limpieza, los instrumentos o aparatos compuestos por mas de una parte
deben ser desarmados, y todas las uniones de los instrumentos deben abrirse para comprobar
que todas las superficies estén efectivamente limpias.

5. Un enjuague inicial en un detergente enzimatico para disolver la sangre, ayudaria a
prevenir su coagulacion en el instrumento y serviria para remover la sangre, los tejidos y los
residuos gruesos de los codos, uniones y dientes de los equipos o instrumentos. Ademas, de
esta forma se baja la biocarga que permitira una manipulacion por parte del operario quien
debera llevar puestos los elementos de proteccion.

6. Seguidamente, los instrumentos pueden ser procesados mecanicamente o lavados
manualmente.

No se recomienda el uso de agentes germicidas quimicos sobre instrumental contami-
nado con materia organica, ya que esto generaria una falsa sensacion de seguridad en el
operario:

1. Posteriormente pueden ser utilizados lubricantes hidrosolubles, siguiendo las instruc-
ciones del fabricante.

2. Los lubricantes que contengan aceites minerales u otros aceites no deben ser
utilizados, excepto para lubricar los mecanismos internos de instrumentos eléctricos, como
se especifica en las instrucciones de los fabricantes.

3. Los instrumentos deben ser cuidadosamente inspeccionados, en busca de defectos o
dafios y de restos de materia organica e inorganica.

1.3 Secado

El material debe estar completamente seco, ya que la humedad interfiere con los
procesos de esterilizacion. Un articulo con materia organica visible no puede ser conside-
rado estéril aunque haya sido sometido al proceso de esterilizacion.

Es recomendable que los establecimientos cuenten con secadores de aire caliente.

El uso de oxigeno no es recomendable para este fin debido a que es inflamable y de alto
costo. Los residuos de agua sobre los instrumentos producen manchas al ser sometidos al
proceso de esterilizacion a vapor; con el plasma produce cancelacion del ciclo.

Debe realizarse con aire comprimido o con telas que no desprendan hilos que en un
determinado momento pueden afectar la funcionabilidad de los instrumentos.

Cuando hay presencia de humedad en los dispositivos médicos estos reaccionan asi, en él:
1. Vapor produce manchas.

2. Plasma de peroxido de hidrogeno, cancelacion del ciclo.|

3. Oxido de Etileno Etilenglicol y Etilen clorhidrina.

4. Formaldehido, formacion de paraformaldehido.

1.4 Empaque

Los empaques se deben seleccionar de acuerdo a lo recomendado en el Capitulo II
numeral 5.1, materiales de empaque.

El principal proposito y funcion es contener un dispositivo médico a esterilizar. Debe
permitir la esterilizacion del elemento contenido y mantener su esterilidad hasta el momento
de uso.

Es importante seguir las recomendaciones de los fabricantes de los esterilizadores en
cuanto a la disposicion de los elementos en las bandejas quirtirgicas, y a su vez la colocacion
de estas en el esterilizador.
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Materiales de empaque y compatibilidad con los métodos de esterilizacién
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1.4.1 Sellado:

El cierre debe impedir totalmente el paso de polvo o suciedad al interior de los paquetes.
Los resultados dependen directamente de la temperatura, la que en general difiere para los
distintos puntos de materiales.

Debe solicitarse al fabricante o al servicio de mantenimiento, calibrar el equipo de
acuerdo con los materiales a sellar. La pestafia debe ser minima de 1.5 cms.

1.5 Identificacion y rotulado:

Esta debe contener:

a) El nombre del elemento o equipo médico;

b) Una lista del contenido del paquete dentro del mismo;

¢) Numero de lote, el cual indicara fecha de esterilizacion, numero de ciclo e identifica-
cion del esterilizador;

d) Fecha de caducidad;

e) Condiciones especiales de almacenamiento o manipulacion que pudieran ser nece-
sarias;

f) Firma de la persona responsable de lo empacado y procesado.

1.6 Esterilazacion: Diferentes métodos (Ver Capitulo IV)

1.6.1 Selecciéon del método de esterilizacion

Las caracteristicas ideales de un método de esterilizacion son:

1. Altamente eficaz, bactericida, esporicida, tuberculocida, fungicida y virucida.
. Réapida accion.
. Fuerte penetrabilidad.
. Compatibilidad con los materiales, que no deteriore los articulos, ni los empaques.
. No toxico para el personal, para el paciente y para el ambiente.
. Adaptabilidad a las condiciones de la institucion.

N N L B W DN

. Capacidad de monitoreo: controles fisicos, quimicos y biologicos.

8. Relacion costo beneficio.

1.6.2 Esterilizacion de insumos y articulos especiales

a) Liquidos

Dado que en la actualidad hay disponibilidad de soluciones comerciales de gran
seguridad, no se recomienda la utilizacion de procesos de esterilizacion de soluciones para
infusion venosa, debido al riesgo que representa la introduccion de pirdgenos al organismo;

b) Implantes

Se entiende por implante cualquier cuerpo extrafio que debe introducirse al organismo
a través de una intervencion quirargica y dejarlo instalado, temporal o permanentemente
para restituir, mejorar o reemplazar una funcioén, como: protesis dseas o articulares, valvulas
cardiacas y de hidrocefalia y marcapasos.

Estos elementos deben tener garantias adicionales en cuanto a esterilidad y funcionalidad,
debido a que estaran en contacto prolongado con partes estériles del organismo y las
complicaciones derivadas de contaminacion o fallas en el material que pueden producir
efectos muy severos al paciente.

Una gran proporcion de implantes son estériles de fabrica. En caso de que no sea asi, se
deben seguir estrictamente las recomendaciones del fabricante para su esterilizacion y no
usarlos hasta obtener el resultado apropiado de los controles bioldgicos;

c) Material de latex

La reutilizacion de guantes no es una practica hospitalaria recomendada, ya que ciertas
caracteristicas del latex son alteradas por los procesos requeridos para su reutilizacion.

Hay evidencias de que el uso de detergentes, necesarios para remover la materia
organica, dafian el latex, haciéndolo permeable a particulas tan grandes como bacterias. Por




Edicion 45.611
Viernes 16 de julio de 2004

DIARIO
OFICIAL

25

otra parte, el uso de detergentes no es suficiente para eliminar todas las bacterias de su
superficie. A lo anterior debe agregarse el hecho de que hay evidencias de reacciones a
pirégenos que se atribuyen al uso de guantes reesterilizados (*).

En caso de presencia de alergia al latex de alguno de los operarios, utilizar guantes libres
de este material.

1.6.3 Proceso de esterilizacién de elementos que han estado en contacto directo o
potencial con pacientes con Creutzfeldt Jakob

Un agente poco comun, “Los priones”, que causan la enfermedad de Creutzfeldt Jakob
produciendo encefalopatias transmisibles degenerativas, requieren condiciones especiales
de esterilizacion por su mayor resistencia a los esterilizantes quimicos tradicionales.

Los tejidos varian en cuanto al grado de infectividad, dependiendo del contenido de
priones:

1. Tejido de alta infectividad (tejido del sistema nervioso central, duramadre del cerebro,
médula espinal, ojo (cornea).

2. Tejido de mediana infectividad (liquido cefalorraquideo, ganglios linfaticos, bazo,
glandula pituitaria, amigdalas).

3. Tejido de baja infectividad o ninguna infectividad (sangre, inclusive el exudado sérico
y los leucocitos; médula dsea; corazon, pulmones, higado, rifiones, glandulas tiroides,
adrenales, timo; piel, nervios periféricos, musculos esqueléticos, tejido adiposo, intestinos;
prostata, testiculos, semen; placenta, secreciones vaginales, leche; lagrimas, mucosa nasal,
esputo. (Normas, practicas recomendadas y pautas del afio 2002, AORN 2002).

(*) Bradley. Doebbeling. Pfaller, Wenzel. “Removal of Nosocomial Pathogens from the
contaminated glove” Annals of Internal Medicine. 1988; 109:394-398.

Bagg-J. Jenkins, Barker. “A laboratory assessment of the antimicrobial effectiveness of
glove washing and re-use in dental practice” J. Hosp. Infect. 1990 Jan: 15 (1): 73-82.

NTC 4252, 4272 1997 y NTC 1957 Guante limpio y bioseguro no estéril.

Peiro, Kulander, Erikson. “Quantitative determination of endotoxine on surgical gloves”
J. ~Hop— Infect. 1990 Aug; 16 (2): 167-172.

Las recomendaciones son segiin el CDC (Centro para el control y prevencion de las
enfermedades) las siguientes:

1. Esterilizacion a vapor en autoclave de desplazamiento por gravedad: 30 minutos, a
132°C 6 269°F.

2. Esterilizacion a vapor en autoclave de prevacio por 18 minutos, a 134°C-138°C (273°F
a 280°F).

No se recomienda ningtin otro método de esterilizacion. Los elementos termosensibles
deberan ser desechados.

1.6.4 Instrumentos dentales

Los articulos cientificos y la creciente publicidad a cerca del potencial para la transmi-
sion de agentes infecciosos en odontologia han enfocado la atencion en los instrumentos
dentales como posibles agentes para la transmision de patogenos. La Asociacion Dental
Americana recomienda que los instrumentos quirirgicos y otros que normalmente penetran
los tejidos suaves o el hueso (ejemplo, forceps, escalpelos, cinceles de hueso, bisturi, y fresas
quirargicas) sean clasificados como dispositivos criticos que deben ser esterilizados después
de cada uso o desechados.

Los instrumentos que no son usados para penetrar los tejidos orales suaves o hueso
(ejemplo, condensadores de amalgama y jeringas de aire / agua) pero que pueden entrar en
contacto con los tejidos orales seran clasificados como semicriticos y deben ser esterilizados
después de cada uso. Esto es consistente con las recomendaciones del CDC y la FDA.

Las piezas de mano que no pueden ser esterilizadas por calor deben ser acondicionadas
para lograr la tolerancia al calor. Las piezas de mano que no pueden ser acondicionadas y
no pueden ser esterilizados, no se deben usar. La desinfeccion quimica no es recomendada
para los instrumentos dentales criticos o semicriticos.

Los métodos de esterilizacion que pueden ser usados para instrumentos dentales criticos
o semicriticos y materiales que son estables en calor incluyen el vapor bajo presion
(autoclave), vapor quimico (formaldehido), y calor seco (ejemplo, 320°F por 2 horas). El
esterilizador de vapor es el método mas cominmente usado por los profesionales dentales.
Todos los tres procedimientos de esterilizacion pueden dafiar algunos instrumentos dentales,
incluyendo las piezas de mano esterilizadas al vapor.

E1 ETO o el gas plasma de peroxido de hidrégeno también puede ser un medio efectivo
de esterilizacion si el instrumento a esterilizar estd limpio y seco. Se debe tener en
consideracion el dafio potencial que un proceso de esterilizacion pueda causar en instrumen-
tos y materiales.

Los factores comunes que influyen en el uso inapropiado de los esterilizadores incluyen
sobrecarga de la camara, ajuste de una baja temperatura, tiempo de exposicion inadecuado,
falla en el precalentamiento del esterilizador e interrupcion del ciclo.

Los esterilizadores utilizados en los servicios de odontologia deben certificarse de forma
rutinaria con indicadores fisicos, quimicos y biologicos.

Las superficies operatorias descubiertas (ejemplo, mesones, pedal de la silla, y luces de
mano) deben ser desinfectadas entre pacientes. Esto se puede conseguir usando “desinfec-
tantes hospitalarios”. Hay varias categorias de tales productos (clorados y fenoles). Si se
usan las cubiertas a prueba de agua para prevenir la contaminacion de las superficies y se
remueven y reemplazan cuidadosamente entre pacientes, las superficies protegidas no
necesitan ser desinfectadas entre pacientes, pero deben ser desinfectadas al final del dia.

En la Tabla nimero 3 se hace un resumen de los sistemas de esterilizacion utilizados en
instituciones de salud.

TABLA NUMERO 3
Sistemas de esterilizacion utilizados en las instituciones de salud
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La seleccion del sistema de esterilizacion debe ser cuidadosa porque existen muchos
materiales que son incompatibles con determinados métodos. En general se recomienda que
todos aquellos materiales que soporten altas temperaturas, sean procesados con calor
himedo (vapor). Para aquellos elementos sensibles a altas temperaturas se recomienda
seleccionar el método que represente menos toxicidad para el paciente, el operario y el medio
ambiente.

Es muy importante seguir las pautas sobre sistemas de esterilizacion y aplicar las
recomendaciones dadas por el fabricante, en especial para nuevas tecnologias que incorpo-
ran nuevos materiales compuestos y plasticos de ingenieria.

Se deben procesar los materiales valorando el costo, la rapidez y el riesgo del proceso.
1.7 Transporte, distribucion y almacenamiento

Después de tener un producto estéril, se debe utilizar un sistema de distribucion,
almacenaniento y transporte que garantice el aseguramiento de la esterilidad hasta el punto
de uso del elemento. Debe aparecer una fecha de vencimiento en el paquete y un sistema para
garantizar que primero se utilicen los articulos que llevan mas tiempo almacenados.

1.7.1 Transporte y distribucion

El sistema de transporte se debe disefiar de tal forma que evite el dafio de los empaques
y se mantenga la integridad del elemento estéril. Para el transporte de los elementos por fuera
de la CE es recomendable utilizar carros cerrados especialmente destinados para este fin, que
permitan el aislamiento del paquete de los factores externos que puedan afectar su
esterilidad. Las personas encargadas de manipular los paquetes deben mantener las normas
de asepsia.

1.7.2 Transporte del material médico por fuera de la institucion de salud

1.7.2.1 Requisitos del personal que transporta: (Ejemplo:: Transportadores de material
y equipos ortopédicos).

a) Entrenamiento previo en bioseguridad y control de infecciones;

b) Comportamiento en areas quirurgicas;

¢) Elementos de proteccion personal,

1.7.2.2 Requisitos para el transporte de material y equipos:

a) Los contenedores de los equipos quirtrgicos deben ser resistentes a la perforacion,
limpios y lavables;

b) Asegurar la proteccion del material durante el transporte;

c) El vehiculo de transporte debe ser de dedicacion exclusiva a dicha actividad;

d) Transportar de forma separada los elementos estériles y no estériles, garantizando que
no entren en contacto entre ellos;

e) Transportar a los manipuladores garantizando que se mantenga la bioseguridad,

f) Demostrar politicas de la compaiiia de asepsia y antisepsia a todo el proceso (vehiculo,
contenedor y personal).

1.8 Almacenamiento

Caracteristicas generales del area de almacenamiento:
a) Lugar protegido, libre de polvo, insectos y roedores;
b) Superficies lisas y lavables;

¢) Facil acceso e identificacion de los materiales;

d) Temperatura ambiente entre 15°C y 25° C; la humedad entre 40% y 60% (el exceso
de humedad aumenta la permeabilidad);

e) Circulacion restringida;

f) Estantes cerrados, para elementos que no roten con frecuencia;

g) Almacenamiento, de manera que se utilicen primero los productos con menor tiempo
de expiracion;

h) Proteger con bolsa plastica los elementos que se utilizaran menos. (Aclarar que la
cubierta externa no esta estéril),

i) Los elementos estériles deben ser almacenados en estanteria de material no poroso, ni
corrosivos que estén minimo a 25 cm del piso, 15 cm del cielo raso y a 6 cms de la pared;

j) Numero de 10 recambios de aire por hora;

k) No se deben tener ventiladores, porque esto hace que circulen microorganismos del
piso al area, aumentando la contaminacion.

La central de esterilizacion es la responsable del transporte, almacenamiento, uso y
desecho de los materiales estériles en las otras unidades de la institucion.

Nota:

El tiempo de esterilidad de un elemento no lo da el sistema de esterilizaciéon empleado,
sino las condiciones de empaque, manipulacion, transporte y almacenamiento. Mientras el
empaque esté integro la esterilidad se mantiene.
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CAPITULO IV
Métodos de esterilizacién

1. Esterilizaciéon a vapor

Es el método mas barato, seguro y mas ampliamente utilizado.

Mecanismo de accion:

Acttia eliminando los microorganismos por desnaturalizacion de proteinas.

1.1 Monitoreo

La eficiencia del ciclo de este proceso se debe determinar evaluando la combinacion de
los resultados de los parametros fisicos, quimicos y biologicos

1.1.1 Indicadores fisicos: Electronicos y mecanicos

Los monitores fisicos incluyen, entre otros, marcadores de tiempo, de temperatura y de
presion, paneles, listados de computador y medidores. Cuando se proporcionan registros de
tiempo/temperatura, el operario debe asegurarse al comienzo del ciclo, que la carta de

registro esté marcado con la fecha correcta y con la identificacion del ciclo y del esterilizador
y que el lapiz o registrador estén funcionando adecuadamente sobre la carta.

Al finalizar el ciclo el operario debe examinar la carta para verificar que la temperatura
correcta ha sido alcanzada y que ha sido mantenida por el tiempo de exposicion adecuado.
La carta o registro es firmado entonces por el operario antes de que los elementos sean
retirados del esterilizador. Si no existe un mecanismo de registro, el operario debe
monitorear los medidores de tiempo y de temperatura durante el ciclo, y registrar la siguiente
informacion: Fecha y temperatura de la esterilizacion, duracion del ciclo de esterilizacion,
comentarios (si es necesario) y la firma (no iniciales) del operario.

Los registros de la temperatura del esterilizador indican la temperatura de la camara pero
no la temperatura alcanzada por los implementos que estan siendo esterilizados.

Después de que el operario ha verificado el funcionamiento adecuado del esterilizador,
las cartas deben mantenerse con los otros registros del esterilizador, en el departamento que
lo esta utilizando o en otra area que se considere adecuada.

1.1.2 Indicadores biologicos

Lainstitucion de salud debe seleccionar el IB, que contenga Bacillus stearothermophilus,
de acuerdo con la NTC. 4426-1.

Las pruebas con el IB deben ser efectuadas durante la instalacion inicial del esterilizador
a vapor y después de cualquier reparacion mayor.

Se debe colocar al menos semanalmente, preferible diariamente, y con cada carga que
contenga un elemento implantable.

E11B debe estar en la parte del paquete mas dificil de esterilizar y ubicarse lo mas cercana
al dren del esterilizador.

Adicionalmente, un IB del lote utilizado para prueba debe quedar sin exponer al
esterilizante incubado y tratado como control positivo. Después del uso, este control debe
ser desechado segtn las indicaciones del productor.

1.1.3 Indicadores quimicos

Los IQ para monitorizar procesos de esterilizacion a vapor pueden ser.

A. Externos o internos

a) Externos: Deben ir en cada paquete que va a ser esterilizado, identificando los

elementos procesados de los no procesados, que son cintas adhesivas de papel especial o los
que se encuentran insertos en los empaques;

b) Internos: Deben ir en los paquetes de ropa, cubetas de instrumental y accesorios para
verificar contacto con el agente esterilizante. No indica efectividad del ciclo, que son tiras
o cintas que van dentro de un insumo o paquete;

¢) Se seleccionara el tipo de indicador quimico de acuerdo a la utilizacion y tamafio del
paquete. Es recomendable utilizar los integradores en los paquetes mas grandes en el centro
del mismo.

B. Otros indicadores
1. Prueba de aire residual en el esterilizador de prevacio

Esta prueba, generalmente referida como el Test de Bowie &Dick, es utilizada para
determinar la eficacia del sistema de vacio de un esterilizador de prevacio. No debe ser
utilizada en esterilizadores de desplazamiento por gravedad. No es una prueba de asegura-
miento de esterilizacion.

Consiste en una hoja con indicador quimico que se pone al interior de un paquete de
prueba y se somete entre 134 y 138°C por no mas de 3.5 minutos. Si el vapor penetra
rapidamente y no hay bolsas de aire se obtendra un viraje uniforme; en caso contrario en los
lugares donde quedaron burbujas se veran diferencias de color.

El test de Bowie-Dick debe hacerse periddicamente para evaluar el equipo y cada vez
que este sea sometido a una reparacion.

Para realizar el test deben seguirse las siguientes instrucciones:
2. Confeccion del paquete de prueba

a) El material textil usado en esta prueba debe estar libre de aprestos u otro proceso
quimico y no debe ser planchado después del lavado;

b) Debe de airearse para lograr condiciones de humedad y temperatura semejantes a las
ambientales;

¢) Cada paquete debe utilizarse para una sola prueba;

d) La dimension y peso del paquete de prueba debe ser similar a los paquetes en uso en
el hospital;

e) La hoja de prueba de Bowie-Dick debe centrarse en la superficie que corresponde a
la mitad de paquete y se envuelve de acuerdo a técnicas habituales.

3. Instrucciones para realizar la prueba:

a) El paquete de prueba debe colocarse en la cdmara vacia del esterilizador a vapor lo mas
cerca posible a la base de la misma y de alguna de las puertas;

b) Debe situarse en posicion horizontal equidistante a las paredes laterales de la cdmara;

¢) Si el esterilizador dispone de dos 0 mas programas seleccionar el que tenga un tiempo
de exposicion menor. No dar tiempo de secado;

d) Retirar el paquete e interpretar los resultados de acuerdo a las instrucciones del
fabricante. Para que la prueba sea correcta, el indicador debe haber cambiado de color
uniformemente en toda su extension y haber alcanzado el tono final recomendado por el
fabricante;

e) Si el resultado es incorrecto debe realizarse una segunda prueba y si persiste el
resultado revisar el equipo.

(Ver en el Anexo numero 2, figura nimero 4 y figura nimero 5).
4. Prueba de calidad de vapor

Esta prueba nos permite determinar la calidad de vapor, indicandonos cuando se
encuentra supercalentado y sobrecalentado, caracteristicas estas que interfieren en la
efectividad del vapor como esterilizante, y también pueden ser causantes de problemas como
manchas en empaques en el autoclave y en el instrumental. (NTC 4954 Esterilizador de
vapor para hospitales.)

También nos indica el mal funcionamiento del equipo. La interpretacion se debe hacer
de acuerdo a las instrucciones del fabricante y las consultas realizadas al servicio de
mantenimiento para sus medidas correctivas.

1.2 Tipos de esterilizadores a vapor

Esterilizador a vapor de mesa: Equipo pequefio, compacto, que tiene un volumen de
camara de no mas de 48.8 litros y genera su propio vapor cuando el usuario afiade agua
destilada o desionizada.

Esterilizador de prevacio: Tipo de esterilizador que depende de un sistema de vacio
para retirar el aire al comienzo del ciclo, antes de introducir el vapor saturado. Tiene ciclos
mas cortos, debido a la rapida remocion del aire de la camara y a la temperatura operativa
usualmente mas alta: 132°C a 135°C, (270°F a 275°F), 141°C a 144°C (285°F a 291°F) y
asegura tiempos de exposicion mas cortos y secado acelerado de las cargas (tela o género)
al crear un vacio adicional al final del ciclo de esterilizacion.

Esterilizador de desplazamiento por gravedad: Tipo de esterilizador en el cual el
vapor entrante desplaza al aire residual a través de una abertura o dren (usualmente) en el
piso de la camara del esterilizador. Opera con temperaturas de 121°C a 123°C (250°F a 254°F)
y 132°C a 135°C (270° a 275°F).

Esterilizador de vapor por sistema pulsante: Tipo de esterilizador en el cual una
secuencia repetida de descarga de vapor y pulsacion de presion remueve el aire de la camara
esterilizadora y de los materiales procesados usando vapor por encima de la presion
atmosférica. Opera con temperaturas de 121°C a 123°C (250°F a 254°F) y 132°C a 135°C
(270°F a 275°F) y 141°C a 144°C (285°F a 291°F).

1.3 Preparacion de la carga

Se deben tener en cuenta todos los pasos de limpieza y secado como punto de partida,
ademas de los siguientes requisitos especiales en la preparacion de la carga para esteriliza-
cién con vapor hiimedo:

Al ordenar los elementos dentro de la canasta o bandeja, el instrumental o los implemen-
tos con superficies concavas deben colocarse de tal forma que se facilite la caida del agua
y deben separarse con toallas absorbentes. (Ver en el Anexo nimero 2 figura niimero 6). Se
recomienda que la carga sea homogénea; en caso de ser heterogéneas, se recomienda que lo
textil esté encima de lo metéalico. (AAMI ST46).

a) En caso de esterilizar utensilios agrupados, estos se deben separar con campos o toallas
absorbentes (Ver en el Anexo niimero 2 figura numero 7);

b) Los platones deben ser colocados en el esterilizador de forma que permitan el drenaje
de los condensados evitando su acumulamiento dentro de los mismos. (Ver anexo numero
2 figura niimero 8);

¢) Todo instrumental con bisagras debe ser abierto, sin engranar, y colocado en ganchos
para instrumental, o en bases que permitan que las pinzas permanezcan abiertas y organiza-
das, segun sea necesario. (Ver en el Anexo numero 2 figura nimero 9);

d) Los elementos con partes removibles deben ser desarmados;

e¢) Los implementos pesados deben colocarse de tal forma que no estropeen a los que son
delicados.

Instrumental complejo, como equipos neumaticos, o unidades con radiacion de luz o
canales, deben ser preparados y esterilizados de acuerdo con las instrucciones escritas por
el fabricante.

Organizadores y contenedores para guardar, ordenar y proteger el instrumental (por
ejemplo: Estuches de instrumental de microcirugia, equipos neumaticos, estuches de
instrumental ortopédico, etc.) deben ser procesados en esterilizadores de prevacio. En los de
desplazamiento por gravedad solo se procesaran si han sido disefiados y probados
especificamente para este proposito. Las pruebas deben llevarse a cabo conjuntamente, tanto
por el fabricante del instrumental como por el fabricante del contenedor. (Ver en el anexo
nimero 2 fig. namero 10).

Para lograr la esterilizacion, el vapor saturado debe entrar en contacto directo con todas
las superficies de todos los elementos. La remocion de aire, la penetracion de vapor y drenaje
de condensacion, se logran mediante la correcta colocacion de los elementos y mediante el
uso de las bandejas con fondo perforado o de malla o de canastas (Ver Anexo namero 2 figura
nimero 11). Deben tomarse medidas y precauciones para el drenaje de condensacion de las
bandejas. (Ver Anexo niimero 2 figura nimero 12).
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Cuando se va a esterilizar ropa, esta debe ser lavada (no-planchada), y cada prenda del
paquete doblada en Zigzag. Los paquetes no deben quedar apretados (Ver Anexo niimero 2
figura numero 13).

En las cubetas de instrumental no se debe colocar instrumental preempacado en bolsas
(Ver Anexo numero 2, figura nimero 14).

Si la bandeja de instrumental o la canasta tienen tapa, esta también debe estar perforada
para permitir tanto la remocion del aire como la penetracion del vapor.

Al preparar bandejas mixtas para procedimiento, estas deben ser ubicadas y protegidas
de tal manera que permitan la penetracion del vapor y eviten dafios entre las mismas. (Ver
Anexo numero 2, figura namero 15).

En elementos canulados, se debe dejar humedad dentro del lumen para facilitar la
formacion de vapor dentro de estos canales.

Los instrumentos quirtrgicos no deben ser agrupados con bandas elasticas ya que evitan
el contacto del vapor con todas las partes del instrumento.

Los instrumentos deben ser distribuidos en la bandeja de forma que el peso quede
repartido y asi controlar los condensados. (Ver Anexo nimero 2, figura numero 16).

No se recomienda la mezcla de elementos de diferentes materiales en una misma bandeja
para evitar su deterioro. Ejemplo: Cauchos de succion dentro de una bandeja de instrumental
o combinacion de metales, ya que esto favorece su deterioro.

Porninguna razén se deben esterilizar en vapor talcos o aceites ya que hay dificultad para
su penetracion. Estos deben ir preferiblemente a esterilizacion con calor seco.

Las superficies mas dificiles de esterilizar por lo general son tubos, aberturas estrechas,
espacios sin salida, el centro de cargas porosas, el interior de grandes masas de productos,
limenes ciegos por lo tanto debe ponerse mayor atencion en la preparacion.

1.4 Carga del esterilizador

La forma de colocar los productos en la camara se debe documentar. Si solo se permite
un tipo de producto en la camara, es necesario un diagrama y se debe documentar la carga
maéxima y minima (Ver Anexo niimero 2, figura nimero 17).

Cuando se permitan cargas mixtas, se debe determinar y documentar la mezcla aceptable
de carga y la configuracion de la misma (Ver anexo numero 2 figura nimero 18).

Los factores que pueden influir son: El tamafio y peso del producto empacado; la
configuracion del producto y la capacidad del vapor para penetrar el paquete y producto. Lo
anteriormente descrito se conoce como carga patron.

Los productos se deben colocar de tal forma que exista contacto del agente esterilizante
con todas las superficies del paquete (Ver Anexo numero 2 Figura numero 19).

La bandeja de instrumental perforada o con base de malla debe ser colocada en forma
plana en el esterilizador, lo que ayuda a mantener el instrumental en forma ordenada,
previene su dafio y facilita el acceso para retirar la bandeja, 1a remocion de aire y eliminacion
de condesados. (Ver Anexo niimero 2 Figura ntimero 20).

El tipo de producto se define por la similitud del tamafio, forma, peso y material de
fabricacion. Esto no significa que todos los articulos tengan que ser del mismo tamafio.

Exposicion a las condiciones de esterilizacion: La seleccion del ciclo de esterilizacion
a utilizarse depende de la configuracion del producto y de la capacidad del mismo y del
empaque para resistir la temperatura, la presion y la entrada total de calor.

La esterilizacion por calor humedo de productos para el cuidado de la salud puede ser
compleja debido a la heterogeneidad de los productos, el empaque de los productos y las
configuraciones de carga. Los factores que pueden influir en la esterilizacion al calor
humedo de los productos para el cuidado de la salud aparecen en (la Tabla niimero 4).

TABLA NUMERO 4
Factores que pueden influir en la esterilizacion por calor himedo
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1. Association for the advancement of medical instrumentation, flash sterilization: Steam Sterilization of
patient care itemms for immediate Use, ANS/AAMI ST-37 (Arlington, Va: Association for the advancement
of medical instrumentation, 1996) 8,9; Alexander’s Care of the patient in surgery, undécima edicion. MH
Meeker, JC Rothrock, eds. (St Louis: Mosby.Inc., 1990).

1.5 Descarga del esterilizador

Al finalizar el ciclo de esterilizacion, los articulos de la carga pueden aun tener vapor que
se condensaria si el articulo entra en contacto con una superficie mas fria. Inmediatamente
después de abrir el esterilizador se debe examinar la carga de forma visual sin tocar ningin
articulo. Si se utilizan empaques porosos y se ve que el producto estd humedo, se debe
rechazar la carga.

Las cargas del esterilizador se deben retirar de la camara y permitir que se enfrien y
sequen antes de ser manipuladas. Esto se debe realizar en un area libre de corrientes de aire
y con tréfico restringido.

1.6 Seleccion de ciclos de esterilizacion

Los ciclos de esterilizacion en instituciones de salud se deben seleccionar en relacion de
tiempo/temperatura/presion, de acuerdo con las cargas patron. (Ver Tabla niimero 5).

En las tablas no se consideran los tiempos de calentamiento inicial y secado.
TABLA NUMERO 5

Parametros de la esterilizacion por vapor en las cargas de articulos porosos
Y no porosos
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1. Association for the advancement of medical instrumentation, flash sterilization: Steam Sterilization of
patient care itemms for immediate Use, ANS/AAMI ST-37 (Arlington, Va: Association for the advancement
of medical instrumentation, 1996) 8,9; Alexander’s Care of the patient in surgery, undécima edicion. MH
Meeker, JC Rothrock, eds (St Louis: Mosby.Inc., 1990).

Association for the advancement of medical instrumentation, Flash sterilization: Steam Sterilization of patient
Care Items for immediate Use, ANS/AAMI ST-37 (Arlington,Va: Association for the Advancement of
Medical Instrummentation, 1996) 8,9; Alexander’s Care of the patient in Surgery, undécima edicion, MH
Meeker, JC Rothrock, eds, (St Louis: Mosby, Inc., 1999).

1.7 Fases del ciclo de esterilizacion a vapor:

a) Fase de calentamiento: Con el orificio de ventilacion abierto se admite o se genera
vapor saturado en la camara hasta cumplir con las condiciones deseadas (que se determinan
normalmente midiendo la temperatura). El orificio de ventilacion se cierra y se contintia
admitiendo o generando vapor saturado en la camara hasta alcanzar la temperatura de
exposicion y la presion correspondiente del vapor saturado;

b) Fase de exposicion: El vapor saturado mantiene la temperatura de esterilizacion en
la camara durante el tiempo de exposicion prescrito;

c¢) Fase de enfriamiento: Esta fase puede ser diferente para varios tipos de productos.
La camara se puede ventilar a la atmdsfera o, cuando las soluciones se enfrian, se puede
admitir aire comprimido filtrado a la cdmara para evitar una despresurizacion rapida. Esta
fase finaliza cuando la presion de la cdmara es igual a la atmdsfera y también, en el caso de
contenedores sellados, cuando se logra una temperatura segura.

1.8 Esterilizacion rdpida (flash) a vapor de elementos para uso inmediato

Definicion

Ciclo de esterilizacion especial a vapor, disefiado para la esterilizacion de elementos de
uso inmediato en pacientes.

Los parametros del ciclo de esterilizacion Flash, estan definidos segun AORN/2002
ANSI/AAMI 1996 asi (ver tabla numero 6).

TABLA NUMERO 6
Ejemplos de parametros de la esterilizacion por vapor rapida
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*Los valores de temperatura para la esterilizacion por desplazamiento de gravedad y para los esterilizadores
con un ciclo inicial al vacio son de 132° - 135° C. Fuente AORN 2002 estandar.

Association for the advancement of medical instrumentation, Flash sterilization: Steam Sterilization of patient
Care Items for immediate Use, ANS/AAMI ST-37 (Arlington, Va: Association for the Advancement of

Medical Instrumentation, 1996) 8,9; Alexander’s Care of the patient in Surgery, undécima edicion, MH
Meeker, JC Rothrock, eds. (St Louis: Mosby, Inc., 1999).
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Las recomendaciones basicas de preparacion del material para esterilizacion a vapor se
aplican de igual forma al esterilizador flash.

Elementos individuales, bandejas de instrumentos o juegos de instrumentos deben ser
esterilizados rapidamente solo si cumplen las siguientes condiciones:

a) Que haya una necesidad urgente del implemento;

b) Si las préacticas de trabajo aseguran una desinfeccion y limpieza, inspeccion y
organizacion del instrumental en bandejas de esterilizacion o recipientes apropiados,
previos a la esterilizacion;

¢) Que la distribucion fisica del departamento o lugar de trabajo asegure una entrega
directa de los implementos esterilizados al lugar de utilizaciéon (por ejemplo que lo
esterilizado se abra en el lugar del procedimiento);

d) Que se hayan desarrollado y se sigan procedimientos para un manejo aséptico y seguro
durante el traslado de los implementos esterilizados del esterilizador al area de uso.

Los implantes nunca deben ser esterilizados en forma rapida.

La esterilizacion rapida puede llevarse a cabo en dreas quirtirgicas en los establecimien-
tos de salud. Estos autoclaves deben ser manejados con criterios definidos y solo en casos
extremos.

1.7.1 Certificacion de los procesos Flash

Indicadores fisicos: Deben tener los relojes, mandmetros, sistemas de registro y
termometros necesarios para el control de las variables fisicas del proceso de esterilizacion
y un sistema de alarma para detectar fallas en el proceso.

Indicadores quimicos: Deben ser utilizados con cada elemento a esterilizar, siguiendo
las recomendaciones del fabricante.

Indicador bioldgico: Utilizar indicadores bioldgicos disefiados especificamente para
esterilizador de gravedad o prevacio, en la esterilizacion flash, de uso diario.

Documentacién: Deben llevarse los libros de registro de reporte de los controles fisicos,
quimicos y bioldgicos para el cumplimiento de los requisitos minimos esenciales y
vigilancia epidemiologica.

1.8 Seguridad industrial (vapor)

a) Los operarios de los autoclaves deben contar con guantes de asbesto que protejan la
mayor parte de las extremidades superiores, previniendo quemaduras;

b) El aumento de la temperatura ambiental por el vapor de los autoclaves hace necesario
el uso de aire acondicionado con temperatura entre 18 y 21°C, con recambios de aire de 10
a 20 por hora;

¢) La ropa del personal debe ser amplia y fresca (ropa de algodon) y se debe evitar
cambios bruscos de temperatura corporal;

d) Se deben seguir las recomendaciones ergonométricas relacionadas con el manejo
postural del cuerpo frente a las actividades que se desarrollan como procesos de cargas y
descargas del esterilizador;

e) Se recomienda la implementacion de carros de transporte para el movimiento de
paquetes a esterilizar y estériles.

2. Esterilizacién con 6xido de etileno (OE)

El proceso de esterilizacion con Oxido de Etileno debe hacerse en equipos especialmente
disefiados y que cumplan con las normativas internacionales. No se consideran estériles los
productos que han sido sometidos a ampollas utilizadas en bolsas plasticas.

Mecanismo de accion:
Actua alquilando la pared celular de los microorganismos.
2.1 Monitoreo de la esterilizacion:

La eficiencia del ciclo del proceso se debe determinar evaluando los resultados de la
combinacion de los pardmetros fisicos, quimicos y bioldgicos.

2.1.1 Indicadores fisicos:

Son todos los controles de tipo mecéanico que se le deben hacer al equipo y deben ser
evaluados por personal capacitado que verifique los parametros del proceso de esterilizacion
como temperatura, humedad, presion, concentracion de gas y tiempo. Las pantallas o
mandmetros visuales deberan proporcionar condiciones del ciclo en un registro impreso
(para documentacion). (GTC68 1997, NTC 4668, 4403 1997).

2.1.2 Indicadores bioldgicos (IB):

Estos deben cumplir con las normas NTC 4426-1 (esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud, indicadores bioldgicos parte 1) y la NTC 4426-2 (esterilizacion de
productos para el cuidado de la salud (indicadores bioldgicos para 6xido de etileno). El
indicador bioldgico debe tener bacillus subtilis var. Niger: NCTC 10073, CIP:7718 o el
ATCC 9372, que han mostrado ser utiles para este proceso. (Hace referencia a cepas
tipificadas que garantizan la calidad de las esporas utilizadas en la fabricacion del IB)

El control bioldgico debe colocarse en el sitio de mas dificil penetracion.
La poblacion de esporas debe ser minima de 1x10°y la frecuencia de uso con cada carga.

Para el seguimiento de un IB positivo; (ver las consideraciones hechas en el capitulo V
numeral 2.2.1 de indicador bioldgico.)

2.1.3 Indicadores quimicos (IQ):
Hay dos tipos de 1Q: Externos e internos.

Los indicadores quimicos externos son monoparametro, es decir, cambian solo con la
exposicion al gas OE, sin importar los otros parametros.

Debe usarse un entre 7 y 10 cm. de longitud por paquete. La cinta debe cambiar
homogéneamente de acuerdo con las indicaciones del fabricante.

Un paquete con una cinta que ya ha cambiado de color significa que este paquete se
expuso al proceso de esterilizacion; por esto también se denomina este registro como control
de la exposicion.

Los IQ internos pueden ser monoparametros, multiparametros, es decir, que midan mas
de un parametro, o integradores, o sea, que verifican todos los parametros criticos del
proceso de esterilizacion dentro de cada paquete: Temperatura, concentracion del gas,
humedad relativa y tiempo.

Los IQ internos deben colocarse en la mitad de cada paquete, o en dos de las esquinas
en casos de contenedores rigidos.

Un IQ interno que haya pasado la prueba garantiza que el o los parametros que se
midieron si se cumplieron dentro de ese paquete especificamente.

2.2 Preparacion de la carga y requisitos especiales

La forma de colocar los productos en la cimara se debe documentar. Si solo se permite
un tipo de producto en la camara, es necesario un diagrama y se debe documentar la carga
maxima y minima.

Cuando se permitan cargas mixtas, se debe determinar y documentar la mezcla aceptable
de carga y la configuracion de la misma.

Los factores que pueden influir son: El tamafio y peso del elemento para garantizar que
el oxido de etileno penetre el paquete y el producto. Lo anteriormente descrito se conoce
como carga patron y debe estar diagramado y en un lugar visible a todos los operarios.

Para esterilizacion con OE, ademas de seguir las consideraciones hechas en el capitulo
IV, se deben seguir las recomendaciones del fabricante sobre compatibilidad de los
elementos y parametros de esterilizacion segun el equipo

Por ninguna razén se deben esterilizar en OE talcos o aceites, ya que hay dificultad para
su penetracion. Estos deben ir preferiblemente a esterilizacion con calor seco.

El material adecuado para esterilizacion con OE debe cumplir como minimo las
recomendaciones hechas en la tabla numero 2.

No se debe utilizar para el cierre de bolsas que van a ser sometidas a esterilizacion:
bandas de caucho, cintas (que no sean especificamente disefladas para cierre de bolsas),
pines de seguridad, ganchos o grapadoras. Si una bolsa va a ser empacada entre otra, se debe
verificar el tamafio de las mismas, para que en la interna no queden dobleces sobre si, y deben
permitir los diferentes pasos de la esterilizacion como aireacion, penetracion y exposicion
al gas. Ver Anexo numero 3 figura nimero 21.

Los elementos que puedan desarmarse deben someterse al proceso de esterilizacion de
esta forma, para garantizar una exposicion del gas a todas las superficies.

Los elementos a procesar deben estar completamente secos para evitar la formacion del
toxico etilen-glicol y etilen-clorhidrina.

Se deben consultar las instrucciones del fabricante de los elementos a esterilizar con
respecto a alguna preparacion especial o desensamble que deba realizarse antes de la
esterilizacion (ejemplo: Endoscopios flexibles).

Se recomienda la utilizacion de bandejas perforadas especialmente disefiadas para
permitir la difusion adecuada del OE alrededor de todos los elementos de la carga.

No se deben utilizar espuma, gomas ni cajas de carton en las bandejas de instrumental,
ya que absorben gran cantidad de OE, ni maletines de cuero o metalicos, que son disefiados
para el transporte del equipo, pero no para esterilizacion.

2.3 Carga del esterilizador

Es recomendable hacer cargas completas de elementos con tiempos de aireacion
similares.

Los elementos deben estar dentro de las canastillas previstas para este fin, organizados,
sueltos y con espacio suficiente entre unos y otros para permitir la libre difusion del gas. Ver
anexo niimero 3 figura numero 22. Se ordenan en forma paralela con las caras del material
de empaque hacia el mismo lado (cuando se use Papel/Polietileno). Ver anexo niimero 3
figura nimero 23.

Las canastillas por ningin motivo deben tocar las paredes de la camara. Seguir las
recomendaciones del fabricante.

Los paquetes y bandejas deben ser colocados sin apilar y permitiendo la adecuada
difusion del OE.

2.4 Seleccion del ciclo de esterilizacion

La seleccion del ciclo se hace de acuerdo con las caracteristicas del material a procesar,
teniendo en cuenta la sensibilidad del elemento a las temperaturas y las recomendaciones del
fabricante, en cuanto al tiempo de exposicion requerido para ciertos materiales.

A mayor temperatura menor tiempo de exposicion y aireacion. Si el equipo posee esta
opcion se debe elegir el ciclo con mayor temperatura.

2.5 Aireacion de los elementos

Todos los elementos esterilizados con OE deben ser aireados en forma adecuada antes
de ser utilizados. Se prefiere la aireacion en equipos que sean esterilizador/aireador.
También se pueden utilizar las camaras aireadoras de acuerdo con las instrucciones del
fabricante. La aireacion al medio ambiente no es aceptable por el riesgo ocupacional que
ofrece.

Elementos de metal no poroso y vidrio sin empaque exterior no requieren aireacion, ya
que son impermeables al gas. Si estos elementos son empacados con materiales absorbentes
de OE, se debe consultar al fabricante de los empaques cual es el tiempo de aireacion.

El tiempo de aireacion depende de muchas variables como:

a) Composicion, espesor, configuracion (disefio) y peso de los insumos médicos y del
material de empaque;
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b) Caracteristicas del sistema de esterilizacion como temperatura, concentracion de OE,
tiempo de exposicion, etc.;

¢) Caracteristicas de la aireacion empleada como temperatura, recambios de aire,
presion, patron de flujo del aire, etc.;

d) El tamafio de los paquetes y nimero de elementos que absorben OE;

e) Uso que se le dard al insumo médico (externo o implantable) que determinard la
cantidad de OE residual permitida (ver Residuos 5.1).

Los fabricantes de los insumos a esterilizar y de los materiales de empaque son quienes
deben determinar los tiempos de aireacion. Los fabricantes de los equipos de OE y camaras
aireadoras también pueden ser consultados ya que estos pueden tener informacion sobre
tiempos de aireacion de algunos insumos especificos.

Los compuestos de (Polivinil Cloride) PVC, pueden requerir 8 horas a 60° o 12 horas a
50°C. El tiempo requerido puede ser mayor o menor; de ahi la importancia de solicitar al
fabricante del insumo el tiempo requerido.

Eltiempo de aireacion recomendado en una carga mixta debe ser el del elemento que mas
absorba gas, dentro de esa carga especifica.

Los elementos no deben ser retirados de la camara aireadora hasta que se haya completado
el tiempo de aireacion. Si por necesidad médica se abre la camara antes de este tiempo, se deben
tomar todas las medidas necesarias de proteccion personal. Como principio general, los tiempos
recomendados de aireacion son a 55°C 8 horas; a 50°C 12 horas. (AAMI 1996).

2.6 Determinacion de los residuos de oxido de etileno y Etilenclorhidrina:

Estas mediciones son importantes porque el etilenclorhidrina es un liquido inflamable
irritante para la superficie del cuerpo, altamente toxico y absorbible facilmente a través de
la piel en cantidades toxicas.

El 6xido de etileno es un gas inflamable que produce irritacion en la superficie del cuerpo
y es altamente reactivo. Es mutagénico bajo muchas condiciones, tiene propiedades
fetotoxicas y teratogénicas; puede afectar adversamente la funcion testicular y puede
producir lesiones a muchos sistemas de drganos en el cuerpo.

En estudios de cancer de animales, la exposicion a inhalacion produjo varios tipos de
cambios neoplasicos, incluyendo leucemia, tumores cerebrales y tumores mamarios, mien-
tras que su ingestion o administracion subcutanea produjeron tumores solamente en el sitio
de contacto. Un investigador ha reportado mayores tasas de mortalidad y de cancer en los
trabajadores expuestos a ella. Sin embargo, los resultados de varios estudios recientes en
trabajadores no han sido compatibles con este hallazgo.

Cuando el fabricante del insumo a esterilizar no tenga la informacion adecuada y
completa y la institucion desea tener su propio analisis de residuos EO y Etilenclorhidrina,
debera hacer un analisis por cromatografia de gases segun la norma ISO 10993-7 o en su
defecto revisar en ICONTEC la de 683 de 1998 “Evaluacion biologica de dispositivos
médicos” (tabla nimero 8).

2.6.1 Categorizacion de los dispositivos

Al establecer las dosis diarias maximas permitidas de EO y ECH que un elemento médico
puede entregar a los pacientes, los dispositivos se deben categorizar de acuerdo con la
duracion del contacto.

Los dispositivos se deben ubicar dentro de una de las tres categorias de exposicion
establecidas de acuerdo con la norma ISO 10993-1: 1992, numeral 5.2:

a) Exposicion fija: Dispositivos cuyo uso o contacto tnico o multiple puede ser hasta
de 24 horas;

b) Exposicién prolongada: Dispositivos cuyo uso o contacto unico o multiple o a largo
plazo puede ser superior a 24 horas, pero maximo 30 dias;

¢) Contacto permanente: Dispositivos cuyo uso o contacto unico, multiple o a largo
plazo supera los 30 dias.

Si un material o dispositivo se puede colocar en mas de una categoria de duracion, se
recomienda aplicar los requisitos de ensayo mas rigurosos. Con exposiciones multiples, al
ubicar el material o dispositivo dentro de una categoria se recomienda tener en cuenta el
efecto acumulativo potencial, teniendo en mente el periodo durante el cual ocurren estas
exposiciones.

2.6.2 Limites permisibles (ver tabla numero 8)

Para cada dispositivo médico, las dosis maximas permisibles de OE y ECH entregadas
a los pacientes no deben exceder los valores establecidos abajo para la categoria de
exposicion en la cual se encuentre el dispositivo.

Los limites para los dispositivos de contacto permanente y prolongado se expresan como
la dosis promedio diaria maxima. Estos limites también comprenden restricciones adicio-
nales para las primeras 24 horas del periodo de exposicion y en el caso de dispositivos de
contacto permanente, para los primeros 30 dias.
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2.6.3 Situaciones especiales

Para sistemas multidispositivos, los limites se deben aplicar a cada dispositivo indivi-
dual.

2.7 Seguridad industrial

Teniendo en cuenta los riesgos a los que se expone el trabajador de la salud al operar estos
equipos, se deben tener en cuenta los siguientes requisitos:

2.7.1 Esterilizadores y aireadores
2.7.1.1 Instalacion de esterilizadores, aireadores y esterilizadores/aireadores

Deben seguirse las instrucciones para la instalacion que recomienda el fabricante, y el
equipo no debe ponerse en marcha hasta tanto el fabricante o su representante hayan
verificado y aprobado la instalacion; esto es valido también cuando se va a mover el equipo
o0 a reinstalarse.

Lalocalizacion adecuada para los equipos de esterilizacion con OE debe ser una decision
conjunta tomada entre el ingeniero y el jefe del departamento, siguiendo las recomendacio-
nes del fabricante o su representante; en cualquier caso los esterilizadores y aireadores deben
ser localizados en un lugar muy bien ventilado, disponiendo de un espacio suficiente que
facilite las labores de inspeccion y mantenimiento. Deben estar separados de los otros
sistemas de esterilizacion.

El cumplimiento de normas nacionales establecidas es obligatorio. Por lo tanto, cual-
quier entidad tiene la responsabilidad de investigarlas muy cuidadosamente y hacerlas
cumplir en lo referente a instalaciones eléctricas, tuberias, prevencion de incendios,
seguridad y ventilacion. (Norma Técnica Colombiana).

2.7.1.2 Mantenimiento de esterilizadores con OE, camaras de aireacion y sistemas de
ventilacion.

Es necesario establecer politicas y procedimientos de mantenimiento preventivo para
estos equipos, los cuales deben conservarse por escrito y ser ejecutados por personal
competente y entrenado, que a su vez mantenga los registros escritos y pormenorizados de
la deteccion de escapes, asi como de cualquier otra practica de mantenimiento ejecutada.

Antes de cada carga deben hacerse revisiones rutinarias, inspeccionando los empaques
de las puertas tanto del esterilizador como del aireador, para detectar fisuras, rasgaduras o
sustancias extrafias que puedan afectar la hermeticidad.

Cada dos semanas deben revisarse las valvulas y accesorios tanto del esterilizador como
del aireador, reemplazandolas cuando se considere necesario para evitar escapes y mal
funcionamiento.

La entrada del aire a los filtros de los ductos debe limpiarse con regularidad como parte
de un programa de mantenimiento preventivo para asegurar una ventilacion eficiente.

Deben realizarse pruebas de escapes en los esterilizadores y aireadores como minimo
cada dos semanas, monitoreando los escapes por medio de equipos apropiados en las puertas,
valvulas solenoides, cilindros de gas, bomba de vacio, mangueras y uniones de empalme.

Para los equipos que utilizan 100% OE deben usarse equipos de deteccion especificos
para este elemento pues los detectores de halocarbonados no son propios para 100% OE
debido al riesgo de explosion.

Se recomienda tener un archivo con los registros de cada uno de los esterilizadores,
equipos de aireacion y controles de emision de OE, donde se detallen las fallas de
funcionamiento y reparaciones realizadas.

2.7.2 Almacenamiento y manejo de fuentes de OE.
2.7.2.1 Envases con dosis unitaria de EO al 100%.

El almacenamiento de envases conteniendo dosis unitaria de OE 100% se debera
consultar con el fabricante de los cartuchos de dosis unica, sobre cuantas unidades se pueden
almacenar en el area de esterilizacion. Sin embargo, como cada cartucho contiene 50 o mas
grs., se podran mantener entre 1y 12 en el drea de esterilizacidn; si la existencia es de mas
de 48 cartuchos, deberan tenerse inventariados y en un area apropiada para liquidos
inflamables (extintor) de acuerdo con las recomendaciones de la NFPA (National Fire
Protection Asociation, codigo 30) (NFPA 1900), la cual trata sobre el almacenamiento de
liquidos inflamables de la clase 1, tales como el OE 100% en sitios cerrados.

Segtin el paragrafo 4.5.4.2 del codigo 30 de la NFPA se permite el almacenamiento de
10 galones de OE al 100% (32,8 kilogramos); sin embargo, el comité de la AAMI considera
prudente no almacenar en un lugar destinado a liquidos inflamables de la clase I mas de 48
cartuchos de OE al 100% (6,4 kilos).

Para transportar cartuchos de dosis unitarias de OE, es necesario utilizar un empaque que
debe mantenerse en todo momento marcado y rotulado como originalmente lo suministre el
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fabricante, ademas de seguir las instrucciones para embarque impartidas por el mismo con
el fin de minimizar el riesgo originado en la manipulacion.

Losrecipientes vacios deben colocarse en el lugar dispuesto para desechos no incinerables,
pues presentan alto riesgo de explosion al calentarse. Los recipientes originales no utilizados
por vencimiento de fecha o por inconsistencia en el peso, deben devolverse al proveedor con
las instrucciones impartidas por este; de lo contrario, para deshacerse de ellos se debe contar
con la asesoria de una empresa especializada y con licencia en el manejo de desechos; en
ningun caso deben colocarse en el lugar de los desechos ordinarios.

2.7.2.2 Manejo de derrames y escapes de OE.
Toda institucion debe tener un plan de emergencia escrito que debe incluir:

Procedimientos para alertar al personal (alarmas), plan de evacuaciéon y control del
personal (conteo) y precauciones para el reingreso al area después de la emergencia; para
areas en donde trabajan mas de 10 empleados, se requieren alarmas de tipo audiovisual; con
menos de 10 empleados, pueden utilizarse sistemas de altavoces para alertar al personal.

En cualquier evento de emergencia, el personal debe evitar contacto con OE para lo cual
debe estar correctamente equipado.

Igualmente, toda entidad que utilice OE para esterilizar, debe disponer de una brigada
de emergencia que responda por el desarrollo y ejecucion de los procedimientos escritos para
el manejo de la situacion en caso de escape o derrames. La brigada debera estar conformada
por un representante del Comité de Seguridad, un médico, un ingeniero, el supervisor de la
central y cualquier persona que se estime conveniente (ejemplo: Comité de Contingencia).

El comité de contingencia, salud ocupacional y la coordinacion de la central de
esterilizacion debera establecer un plan escrito que contemple minimo los siguientes
aspectos:

a) Una descripcion del sistema de alarma y de los procedimientos para su uso,
mantenimiento y prueba;

b) Procedimiento para evacuacion y conteo de personal en el evento de escapes o
derrames;

¢) Procedimiento para el tratamiento médico de las personas que han tenido contacto con
OE liquido halocarbonados o con vapores de OE;

d) Procedimientos para reportar la emergencia a las personas adecuadas (personal de
seguridad, bomberos, personal de salud ocupacional, representantes de los proveedores de
OE y fabricantes del esterilizador);,

e) Procedimientos de limpieza de materiales riesgosos.
Nota: La ficha técnica de seguridad debe conseguirse con el proveedor del gas.

f) Procedimientos para determinar si es seguro el reingreso al area donde se produjo el
escape del gas;

g) Descripcion del programa de entrenamiento de los empleados;
h) Cantidad y localizacion de OE utilizado y almacenado;
1) Numero de recambios de aire por hora;

j) El riesgo potencial del sistema de ventilacion general, para llevar OE del area de la
emergencia a otras areas del hospital, y la recomendacion de accion para prevenir la
dispersion de OE en otras areas;

k) Procedimientos para evaluar los riesgos y beneficios para la evacuacion de otros
departamentos en el evento que el OE sea dispensado en otros sitios;

1) Recomendaciones del fabricante del esterilizador y proveedor del gas para procedi-
mientos de emergencia.

El plan de emergencia debe definir los procesos a seguir para primeros auxilios en caso
de que el personal sea expuesto a OE liquido o gas.

2.7.3 OE liquido

El personal que haya tenido contacto con OE liquido, debera despojarse inmediatamente
de laropay los zapatos contaminados y lavarse completamente la piel. En el caso de contacto
de los ojos con OE liquido o mezclas de OE se procederd a lavar los ojos con cantidades
abundantes de agua por un tiempo minimo de 15 minutos.

El personal que haya sido expuesto debera ser evaluado por un médico inmediatamente
después de haberse presentado la emergencia. La ropa contaminada que es reusable debera
ser aireada, lavada y planchada antes de volverla a usar.

Los guantes y demas articulos de goma deberan igualmente ser aireados antes de
volverlos a usar. Los zapatos de cuero contaminados deberan ser inmediatamente retirados
y aireados. La ropa desechable debera ser aireada y posteriormente desechada.

La exposicion a liquido de OE puede causar quemaduras quimicas y severas irritaciones
en la piel. El lavado con agua diluye y remueve el OE y las mezclas de OE.

Pueden ocurrir también quemaduras, debido a la rapida evaporacion de OE o de la
superficie de la piel. El OE liquido puede causar también irritaciones en los ojos y dafios a
la cornea. Lavados prolongados con agua pueden también dafiar los ojos; sin embargo, esa
es una precaucion que debe ponerse en practica.

2.7.4 OE gas

El personal que accidentalmente haya inhalado OE gas debe ser inmediatamente
trasladado a donde encuentre aire fresco. Si su respiracion se dificulta, debe administrarsele
oxigeno. Tal personal debe ser examinado por un médico tan pronto como le sea posible. En
casos severos de la inhalacion de OE la resucitacion cardiopulmonar puede ser necesaria
para restaurar la respiracion, después de la cual debera administrarse oxigeno.

2.7.4.1 Controles para trafico de personal, localizacion de areas de trabajo y equipos de
suministro

La liberacion de OE dentro de una institucion de salud es un problema potencialmente
serio. La OSHA ha establecido que la exposicion a OE presenta riesgos para la salud y por

tanto ha fijado un limite de 1 ppm para exposicion en un tiempo ponderado promedio de 8
horas, y un nivel de excursion de 5 ppm en un tiempo ponderado promedio de 15 minutos.
Una ventilacion adecuada junto con una instalacion, operacion y mantenimiento indicados
disminuira la exposicion innecesaria de todo el personal.

La centralizacion de procesos con OE y aireacion en las instituciones de salud son
definitivamente recomendables. La esterilizacion con OE representa un riesgo potencial y
complejo y por lo mismo requiere equipo especializado, espacio adecuado, personal
entrenado y monitoreo de la exposicion.

Las complicaciones que surgen por la limpieza y contaminacion del medio ambiente que
restringen la emision de OE a la atmdsfera, hacen nuevamente recomendable la centraliza-
cién; de no ser posible esto, se deben establecer politicas y procedimientos consistentes, con
especial énfasis en las centrales de ingenieria y en las practicas de trabajo seguro.

Todos los esterilizadores con OE y equipos de aireacion deben disponerse en un area
fisicamente separada de otras de trabajo. El area destinada debe ser suficiente para conseguir
no solo una adecuada dilucién de OE sino permitir el mantenimiento e inspecciones de
esterilizadores y aireadores.

Dentro del area deben disponerse lockers o gabinetes para guardar las mascarillas y
equipos de proteccion utilizados en emergencia. Estos no deben estar cerca del sitio donde
potencialmente existe el riesgo de tener un escape o derrame de OE.

Se debe asegurar una exposicion minima del personal en sus areas de trabajo por medio
de un monitoreo ambiental.

El personal no involucrado en el proceso de esterilizacion con OE, no debe transitar por
los corredores cercanos al area de esterilizacion, los cuales se deben encontrar suficiente-
mente demarcados. La sefializacion de area restringida debe ser como un recordatorio visual
para todo el personal.

Por ninguna razén debe permitirse el acceso al area del esterilizador cuando este se
encuentre en proceso de descarga.

Como parte de las disposiciones para circulacion del personal, los insumos no deben
almacenarse cerca al esterilizador y aireador, ya que puede ocurrir una exposicion pasiva del
personal a OE durante la manipulacion de tales insumos. Ademas estos pueden absorber
residuos de OE provenientes de la descarga del esterilizador.

2.7.5 Sistemas de ventilacion local exhaustiva

Los sistemas de ventilacion local exhaustiva (LEV) estan constituidos por una campana
de captacion acoplada a un ducto y un extractor para captura y evacuacion de contaminantes
a la atmosfera, antes de que puedan esparcirse por el area de trabajo. Este método de
ventilacion local exhaustiva (LEV) es aceptado en higiene industrial como el mas efectivo
para el control de riesgos quimicos ambientales en el lugar de trabajo.

Las variables que pueden afectar la eficacia de la ventilacion local exhaustiva en cuanto
a la reduccion de exposicion a OE en el lugar de trabajo son:

a) Las dimensiones;

b) Diseflo y localizacion;

¢) Condiciones de flujo de aire;

d) Flujo volumétrico y velocidad del aire;
e) La velocidad de captacion;

f) Especificaciones del sistema de disefio.

En las siguientes areas puede instalarse la ventilacion exhaustiva, debido a las altas
concentraciones de OE que puedan ocurrir en estos sitios:

a) Frente a la puerta del esterilizador;
b) Cerca de la valvula de alivio de presion del OE;
¢) Sobre el drenaje al sistema de alcantarillado, si es aplicable al esterilizador.

Para los equipos dotados de aparatos de captacion integral, una campana de captacion
local exhaustiva debe instalarse lo mas cerca posible de la fuente de emision de OE. Para
algunos esterilizadores es posible que se requiera instalarla encima de la puerta, mientras que
otros posiblemente la necesiten en la parte baja o por los costados de acuerdo con la
recomendacion del fabricante.

El ducto de evacuacion debe terminar lejos de areas destinadas al transito de personal o
sitios de trabajo. La distancia entre la terminacion del ducto y las tomas de entrada de aire
a los edificios circundantes debe ser minimas de 7.6 metros. Mayores distancias pueden
necesitarse dependiendo de la direccion de los vientos y localizacion de los edificios vecinos.

2.7.6 Sistema de ventilacion en general

Debe mantenerse un diferencial de presion positivo del aire, entre el area de trabajo y el
exterior, con el fin de mantener limpia el area de trabajo de las contaminaciones externas que
pudieran viciar el ambiente de trabajo.

Con el fin de proteger al personal de una exposicion excesiva a OE, el esterilizador debe
estar separado del area donde operan las partes mecanicas por una pared y debe haber una
presion negativa del aire, entre el lado del esterilizador y el area de operacion mecanica.

Debe medirse la velocidad y la direccion para la corriente de aire que se esta evacuando
en las proximidades del esterilizador y aireador, para verificar que el movimiento del aire
se produce en direccion contraria al lugar donde operan los trabajadores.

Como minimo se recomiendan 10 cambios por hora de aire totales para areas de trabajo
de esterilizadores y aireadores.

Como la ventilacion general es esencial en el area de esterilizacion con OE, las ratas de
ventilacion deben medirse y documentarse periodicamente, lo cual debe hacerse por medio
del ingeniero de la entidad, por una persona calificada o por un contratista externo.
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2.7.7 Supervision, entrenamiento y salud del personal

Es importante que todos los aspectos relacionados con el proceso de esterilizacion con
OE sean ejecutados y documentados por personas capacitadas para que tanto la seguridad
de los trabajadores como la esterilidad de los articulos puedan garantizarse.

El supervisor o jefe de la CE, ademas de cumplir con la calificacion revisada, debera:

a) Haber participado en programas educativos directamente relacionados con la seguri-
dad, riesgos de exposicion a OE uso seguro del OE, regulaciones, descontaminacion,
esterilizacion, almacenamiento y distribucion de instrumental médico estéril;

b) Asistir a seminarios educacionales y estar familiarizado con literatura corriente de
OE;

¢) Participar activamente en los comités de la institucion como estandarizacion de
procedimientos, servicios de enfermeria, control de infecciones, salud ocupacional, comités
de farmacia y compras;

d) Laresponsabilidad de la esterilizacion con OE debe delegarse en uno o mas individuos
calificados dentro de cada turno. Entre las calificaciones que debe tener el operario, se
encuentran;

¢) Demostrar un conocimiento comprensivo del equipo especifico de esterilizacion con
OE usado por la institucion;

f) Competencia demostrada en todos los aspectos relacionados en la esterilizacion con OE.

Los operadores del esterilizador son responsables por la inspeccion final del empaque
y los pasos criticos de la carga que se esteriliza. Si la aireacion no se hace dentro del
esterilizador, también son responsables de la transferencia de la carga esterilizada al sitio de
aireacion para completar el ciclo, punto en el cual los articulos son mas propensos a
contaminarse y el personal estd mas expuesto a la exposicion de OE. Ellos siguen siendo
responsables de los articulos hasta el momento en que estos sean entregados a la distribucion
final.

2.7.8 Entrenamiento y educacion continuada

El personal comprometido con el proceso de esterilizacion de OE, los operadores de
esterilizadores, aireadores o esterilizadores/aireadores deben recibir una orientacion inicial
y entrenamiento en su trabajo. Este entrenamiento debe incluir: Manejo de esterilizadores,
aireadores, parametros de la esterilizacion con OE, principios basicos de microbiologia,
politicas de inspeccion y control de la institucion, precauciones de seguridad, riesgos
potenciales. Ademas el personal debera buscar oportunidades formales e informales para
ampliar sus conocimientos (asistiendo a seminarios o leyendo literatura sobre el tema).

Los programas internos para el proceso de esterilizacion con OE deben estar orientados
por la institucién y ser programados con bastante frecuencia para que todos los operadores,
personal de mantenimiento y otros trabajadores potencialmente expuestos se enteren y
conozcan los requerimientos de las regulaciones existentes.

Antes de poner en servicio un esterilizador, aireador, o esterlizador/aireador debe darse
por parte del fabricante un programa de orientacion y entrenamiento sobre la operacion y
mantenimiento.

La orientacion, entrenamiento y educacion continuada disminuye la probabilidad de
error del operador durante la ejecucion del trabajo en los equipos y ayuda a lograr que el
trabajador esté al tanto de los ultimos datos y técnicas recientes.

2.7.9 Salud personal

Es tarea del encargado del Departamento de Salud Ocupacional y del encargado de la
esterilizacion con OE informar por lo menos una vez al afio a cada trabajador de los posibles
efectos sobre su salud debido a la exposicion a OE. Esta informacion debe incluir una
identificacion de areas y oficios en los cuales hay exposicion potencial a OE. Igualmente,
debe recibir esta informacion el personal de mantenimiento que reemplaza los cilindros.

2.7.10 La exposicion a OFE a:

Corto plazo, puede tener reacciones agudas como irritacion de la piel, los ojos y las
membranas mucosas. La exposicion a OE liquido puede ocasionar quemaduras quimicas o
severa irritacion en la piel si el contacto es prolongado y pueden notarse sintomas de
quemadura por frio. Debido a la rapida evaporacion del OE, sobre la superficie de la piel,
el OE también causa irritacion en los ojos y dafio en la cornea; la ingestion causa irritacion
en el estbmago y dafio al higado.

Los efectos agudos causados por la inhalacion de vapores de OE incluyen: irritacion del

tracto respiratorio y dafio en los pulmones, dolor de cabeza, nauseas, vomito, diarrea,
dificultad para respirar, cianosis y muerte.

Adicionalmente a los agudos, las exposiciones a largo plazo pueden tener efectos
mutagénicos o cancerigenos y afectar el sistema reproductivo.

Los niveles excesivos de OE residual o subproductos del OE como etilenglicol o
etilenclorhidrina en aparatos médicos pueden ser perjudiciales. Cualquier contacto con
articulos que no han sido bien aireados como proétesis, instrumentos, catéteres, etc., puede
causar serias quemaduras quimicas o irritaciones.

2.7.11 Examenes médicos de rutina

Los empleados con exposiciones a OE sobre el nivel de accion 0.5 ppm y al menos 30
dias por aflo, aun con el uso de respirador aprobado, deben tener un examen médico al menos
una vez al afio. Los siguientes aspectos deben incluirse en un examen de rutina:

a) Historia médica y de trabajo con especial énfasis en sintomas relacionados con la
respiracion, sangre, nervios, sistemas reproductivos, ojos y piel;

b) Examen fisico con énfasis en respiracion, sangre, nervios, sistemas reproductivos,
ojos y piel;

¢) Examen de sangre que incluya conteo de globulos blancos, globulos rojos, recuento
del hematocrito y la hemoglobina;

d) Cualquier otro examen de laboratorio que el médico a su juicio estime necesario.

En ciertos casos el médico debe evaluar situaciones no relacionadas directamente con
OE antes de dar informe al empleador y al empleado. Por ejemplo individuos con
enfermedades de la piel pueden facilmente no soportar la ropa de proteccion, o aquellas
personas con enfermedades respiratorias cronicas puede que no soporten el uso de un
respirador de presion negativa.

Se deben tener en cuenta las pruebas adicionales que puedan ayudar al médico a
determinar si una persona es apta para laborar con esterilizadores de OE.

Los registros médicos son confidenciales y la informacion descubierta durante el curso
del examen y no relacionada con problemas de OE, no debe revelarse a nadie mas que al
trabajador interesado.

2.7.12 Examenes médicos para personal expuesto a exposiciones agudas

Las exposiciones accidentales a concentraciones excesivas de OE por inhalacion o por
contacto con la piel que pueden haber sido originadas por escapes o derrames, deben ser
registradas y documentadas. En estos casos se requiere esencialmente un examen médico
para determinar el grado de lesion y cambios en los tejidos musculares.

Los examenes médicos deben archivarse y guardarse por todo el tiempo que dure el
contrato de trabajo y por 30 afios seguidos a la terminacion del mismo.

Nota: Las pautas para examenes médicos y mantenimiento de los archivos médicos
expuestos anteriormente estan basados en los estandares de: OSHA-NTC 4426-1-2 1997.

2.7.13 Monitoreo ambiental y personal (Ver figura nimero 24).

2.7.14 Transporte de capsulas de éxido de etileno: Para el transporte de las capsulas
de 6xido de etileno presurizadas, se deben tener en cuenta las siguientes recomendaciones:

a) No debe ser transportada via aérea;

b) Debe transportarse via maritima o via terrestre.

Las capsulas vacias: Las capsulas que hayan tenido el tiempo de aireacion de

esterilizacion dentro del equipo determinado por la institucion se pueden disponer como
residuo solido no peligroso.

Capsulas dafiadas que contengan 6xido de etileno: Si el daflo permite que sean
procesadas en el equipo se debe correr el ciclo y disponerlas como se anotd en el parrafo
anterior.

Si la capsula dafiada no se puede procesar se debe manejar como residuo peligroso. No
intente desocupar las capsulas por fuera del equipo.

FIGURA NUMERO 24
Monitoreo ambiental de éxido de etileno
Monitoreo personal
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Para garantizar un ambiente laboral seguro las concentraciones de OE, deben medirse
en el lugar de trabajo durante y después del ciclo de esterilizacion. Para verificar el
cumplimiento con los estandares de la OSHA se deben hacer medidas para tiempos
ponderados promedios de 8 horas y 15 minutos para niveles de excursion.

Si los niveles medidos en la zona de respiracion del individuo estan por debajo de 0.5 ppm
en un tiempo ponderado promedio, “nivel de accion”, definido por la OSHA, muchos de los
requerimientos establecidos por esta no deberan necesariamente aplicarse para la institucion.

Para realizar algunos métodos de monitoreo se requiere la supervision de una persona
debidamente calificada y entrenada en estrategias de muestreo y técnicas de monitoreo.

Otros métodos de monitoreo son menos complejos y con instrucciones adecuadas del
fabricante pueden ser aplicadas por personal de la institucion.

Una consideracion a tener en cuenta es la relacionada con la correcta interpretacion de
los datos, para aplicarlos en la forma adecuada a la seguridad del personal.

Al seleccionar los equipos de monitoreo se debe tener en cuenta la aproximacion,
reproducibilidad y confiabilidad del instrumento, para asegurarnos que se pueden hacer
todas las mediciones, no solo en los rangos, sino por debajo de los limites de exposicion
ocupacional mencionados anteriormente.
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Al elegir cualquier equipo o instrumento, se deben tener presentes las caracteristicas del
ambiente de trabajo para estar seguros de que su composicion, gases de dilucion, vapores
organicos, humedad y temperatura, no interfieran con la capacidad y confiabilidad de los
instrumentos en las medidas de las concentraciones de OE.

Los estandares de la OSHA requieren que los equipos utilizados den una confiabilidad
del 95% dentro de una capacidad de escala que va desde concentraciones del 25% de OE a
1 ppm TWA en el aire ambiente o de 35% a 0.5 ppm TWA (para el nivel de accion) 6 5 ppm
(limite de excursion). El fabricante es el mas indicado para suministrar las caracteristicas de
operacion de cualquier instrumento y el seguimiento de sus instrucciones es importante para
obtener resultados veraces.

El muestreo debe ser realizado en todas las areas de trabajo donde los trabajadores son
expuestos a OE, asi como en la zona de respiracion de cada uno de los empleados la cual debe
ser convenientemente monitoreada, mientras el equipo esté funcionando a plena carga.

Para determinar la frecuencia del monitoreo, este debe ser inicialmente ejecutado tan
pronto sea instalado el esterilizador y una vez establecido el programa para este fin, con una
frecuencia minima de 2 veces al afio.

El monitoreo debe realizarse o comprobarse cada vez que se hagan reparaciones,
cambios o modificaciones en el esterilizador, sistemas de aireacion, sistemas de ventilacion,
ventiladores y sistemas de control de emisiones. La frecuencia para el monitoreo de rutina
dependera de: La cantidad de OE utilizado, del niimero de ciclos realizados y de otros
factores especificos de la entidad. De acuerdo con esto se podra establecer mensual o
semestralmente.

Se debe conformar un sistema para controlar los escapes y asegurar que el equipo de
esterilizacion permanezca en buen estado. Este sistema controla todas las fuentes de emision
secundarias que pueden causar exposicion de los trabajadores a OE en el lugar de trabajo.
Dentro del ciclo de esterilizacion, las tinicas fuentes potenciales de exposicion a OE son: El
aireador, los tanques de suministro de gas y la linea principal de la valvula solenoide.

Se debe tener monitoreo del sistema de ventilacion para el area del esterilizador con OE
para asegurar que el sistema es efectivo y que por lo tanto varias de las fuentes principales
de exposicion a OE se encuentran bajo control.

Para exposiciones a corto término (periodos cortos), se deben determinar niveles de
exposicion para periodos cortos, cuando las concentraciones de OE en el medio ambiente
pueden ser particularmente altas como en los eventos de carga y fases de evacuacion del ciclo
de esterilizacion, durante la descarga del esterilizador y transferencia de la carga al aireador.

Estos tiempos de exposicion deben calcularse cuando se instala el esterilizador, después
de cualquier reparacion mayor del mismo o cambios en el sistema de ventilacion y, por
supuesto, cuando existen modificaciones que afecten el sistema de trabajo. Los niveles de
exposicion a corto término no deben exceder el limite de excursion de 5 ppm medido sobre
un periodo de exposicion de 15 minutos determinado por la OSHA.

2.7.15 Tecnologias para control de emisiones

Es recomendable, siempre que sea posible, instalar alarmas con alerta audiovisual en el
sistema de ventilacion para poner en alerta al personal. Existen varios tipos, como por
ejemplo un interruptor con diferencial de presion colocado en el ducto cerca del ventilador,
que puede activar la alarma en caso de falla en el sistema.

3. Esterilizacion con plasma de perdxido de hidrégeno

Esterilizacion de productos para el cuidado de la salud, requisitos generales para la
caracterizacion y desarrollo de un agente, esterilizacion, validacion y control de rutina para
los dispositivos médicos. (NTC ISO 14937, ISO 11140, 4426 1-2 NTC 1997).

Mecanismo de accion:

El plasma se describe como el cuarto estado de la materia, consistente en un conjunto de
iones, electrones y particulas atomicas neutras. Los radicales libres generados en el estado
de plasma del peroxido de hidrogeno reaccionan con las moléculas esenciales para el
metabolismo y reproduccién normal de las células vivas, como ADN, ARN, enzimas,
fotolipidos, etc.

3.1 Monitoreo de la esterilizacion:

La eficiencia del ciclo del proceso se determina evaluando los resultados de la
combinacion de los parametros fisicos, quimicos y bioldgicos.

3.1.1 Indicadores fisicos

El equipo opera con ciclos automaticos controlados por un microprocesador.

Todos los parametros criticos estan controlados durante el funcionamiento del equipo.

Al final de cada ciclo se obtiene un registro impreso del proceso, si cualquier parametro
del mismo excede los limites aceptables que fueron establecidos por analisis estadisticos de
la eficiencia microbiologica del sistema.

El ciclo de esterilizacion seria cancelado y la impresion registra la causa del mal
funcionamiento mediante alarmas, tanto visuales como auditivas. Al finalizar el ciclo el
operario examina y archiva los registros correspondientes al ciclo, al igual que las impresio-
nes de cancelaciones y problemas presentados durante el proceso.

El esterilizador de plasma tiene una pantalla de comunicacion con el operario que

continuamente le esta mostrando los parametros fisicos del ciclo que le permiten determinar
si se esta realizando de acuerdo con los parametros establecidos:

Registro que permite establecer los tiempos de cada etapa del ciclo.
Presion dentro de la cdmara.

Alarma visual y auditiva que indica cancelacion del ciclo cuando la temperatura de la
camara sobrepase los limites establecidos (50°C).
Alarma visual y auditiva que indica cancelacion del ciclo cuando la concentracion del

agente esterilizante dentro de la camara no sea suficiente para la realizacion del ciclo
(presion en la etapa de inyeccion).

3.1.2 Indicadores quimicos

Se deben utilizar indicadores externos en cada paquete que va a ser esterilizado, que
identifiquen los procesados de los no procesados. Reaccionan con la presencia de peroxido
de hidrégeno.

Los indicadores quimicos internos deben estar colocados dentro de cada paquete a
procesar. (ISO 1140 NTC 4887).

3.1.3 Indicadores biologicos (IB):

El indicador debe contener microorganismos de conocida resistencia al proceso de
esterilizacion y que constituyen la mejor forma de comprobar el funcionamiento del
esterilizador. Se debe utilizar el indicador bioldgico recomendado por el fabricante y seguir
las instrucciones enumeradas en el Capitulo IV numeral 5.4. Bacillus stearothermophilus
(ISO 14937).

La frecuencia de la colocacion sera de acuerdo con la normativa de la institucion, aunque
es recomendado uno diario.

Para el seguimiento de indicadores bioldgicos positivos se deben tener en cuenta las
recomendaciones expuestas en el Capitulo II 5.3.2.2 (seguimiento).

3.1.4 Preparacion de la carga y requisitos especiales

Lalimpieza profunda es fundamental para asegurar la esterilizacion en cualquier método
de esterilizacion, incluyendo el sistema de esterilizacion con plasma de perdxido de
hidrégeno.

La esterilizacion con plasma de perdxido de hidrogeno esta controlada mediante
sensores especificos por lo cual la preparacion de la carga es exigente. Entre otros, se deben
tener en cuenta los siguientes requisitos especiales:

No se deben colocar materiales que contengan celulosa (papel, telas de algodén como
compresas, madera, etc.).

No procesar elementos como liquidos, polvos, o grasas.

Cualquier elemento a procesar debe estar completamente seco y limpio; de lo contrario,
sera causa de cancelacion del ciclo.

Hay limitaciones para la esterilizacion de canales largos y angostos (lumenes). Seguir
recomendaciones del fabricante para la utilizacion de inyectores que contienen peroxido de
hidrégeno que garanticen la difusion del agente en estas areas de difusion restringida.

Elementos con canales ciegos no estan recomendados para procesar en este sistema.

Se recomienda la utilizacion de bandejas perforadas especialmente disefiadas para
permitir la difusion adecuada del plasma de perdxido de hidrégeno y del plasma alrededor
de todos los elementos de la carga.

Se deben consultar las instrucciones del fabricante de los elementos a esterilizar con
respecto a alguna preparacion especial o desensamble que deba realizarse antes de la
esterilizacion. (Ejemplo, endoscopios flexibles).

Deben desarmarse los elementos que permitan este proceso, con el fin de facilitar el
contacto del agente esterilizante.

Se debe utilizar unicamente envoltura de esterilizacion de polipropileno y Tyvek/Mylar.
3.1.5 Carga del esterilizador

La carga patron serd determinada en el momento de iniciar la utilizacion del sistema de
esterilizacion con plasma de peréxido de hidrogeno.

Se tendra como guia para la determinacion de la misma el adecuado reporte de los
indicadores fisicos, quimicos y bioldgicos durante la realizacion de las cargas tipicas del
esterilizador. Es ideal tener las cargas patron de cada institucion diagramadas, documenta-
das y visibles, para orientar al operario en la carga del esterilizador.

La camara de esterilizacion puede estar cargada de manera que facilite la difusion del
peroxido de hidrogeno.

Los paquetes y bandejas deben ser colocados sin apilar y permitiendo la adecuada
difusién del peroxido de hidrégeno; es necesario colocarlas horizontalmente sobre las
parrillas.

Las bolsas se deben colocar sobre uno de sus bordes, siempre que sea posible.

Ningun elemento metalico puede hacer contacto con las paredes de la camara y el
electrodo.

Debe dejarse un espacio de 80 mm entre el techo de la camara de esterilizacion y la parte
superior de la camara.

Ubicar el indicador bioldgico de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

La carga, una vez esterilizada, puede ser inmediatamente utilizada. No requiere airea-
cion.

3.1.6 Seleccion del ciclo de esterilizacion (cuando aplique):

El ciclo tipico con plasma de perdxido de hidrogeno debera pasar por las siguientes fases:

1.

— Vacio

— Inyeccion

— Difusion

— Plasma

— Ventilacion

2.

— Vacio

— Inyeccion

— Difusion

— Plasma
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3.
— Ventilacion; regresa a la presion atmosférica.

La esterilizacion con plasma de peroxido de hidrogeno ocurre de la siguiente manera:
Los articulos a ser esterilizados son colocados en la camara de esterilizacion, la camara es
cerrada y se opera el vacio. Se inyecta y vaporiza una soluciéon acuosa de peroxido de
hidrégeno al 58% (6 mg/l) a 50°C dentro de la camara, de forma tal que el vapor rodee los
articulos a ser esterilizados.

Después de una subsecuente reduccion de la presion dentro de la camara de esteriliza-
cion, se genera plasma de baja temperatura generado por la aplicacion de energia de
radiofrecuencia (RF) para crear un campo eléctrico, el cual se activa e inicia la generacion
de plasma.

En estado de plasma, el vapor de perdxido de hidrogeno es separado en especies activas
que reaccionan con los microorganismos entre si.

Estas especies activas pierden su alta energia y se recombinan para formar vapor de agua
y oxigeno.

3.1.7 Seguridad industrial

Para prevenir exposiciones accidentales, la solucion de perdxido de hidrogeno al 58%
requerida para el proceso de esterilizacion esta dentro de un casete sellado, que contiene un
indicador quimico de fuga. Una vez que el casete ha sido insertado en el esterilizador, es
automaticamente avanzado por el equipo, eliminando cualquier peligro de exposicion al
peroxido de hidrogeno liquido.

El peroxido de hidrégeno liquido concentrado en contacto directo es irritante a la piel y
como cualquier otro oxidante puede causar dafios oculares severos. En la fase de vapor, el
peroxido de hidrogeno concentrado es irritante para ojos, nariz, garganta y pulmones.

Después de utilizado se elimina automaticamente en un colector especial, de modo que
no hay manipulacion del usuario. El equipo funciona en forma segura por lo que no hay
riesgo para el operario. Se garantiza que los productos finales no representen peligro alguno
para el operario ni para el paciente.

El generador de plasma en el esterilizador solo puede ser activado cuando la puerta esta
cerrada. El generador de radiofrecuencia del equipo esta disefiado para cumplir con los
estandares clase A de interferencia de emision electromagnética y el sistema también cumple
con los estandares IECCISPR y el VDE871 Estandar Eléctrico, el estandar mas exigente del
mundo para emisiones de radiofrecuencia. Esta informacion debe ser suministrada por el
proveedor.

Los fabricantes del sistema de esterilizacion con peroxido de hidrégeno deben demostrar
que los elementos procesados no presentan problemas de biocompatibilidad.

4. Esterilizacion con calor seco (CS)

La esterilizacion por CS se hace a través de la transferencia de energia de calor por
contacto.

Mecanismo de accion

La destruccion de los microorganismos se hace por deshidratacion, lo cual impide la
reproduccion ya sea por efecto directo en el sistema genético o por interrupcion del sistema
metabolico necesario para tal fin.

4.1 Monitoreo de la esterilizacion
4.1.1 Indicadores fisicos

Son dos, el control de la temperatura y el tiempo, si el equipo provee un registro de estos
dos parametros. Si no hay esta facilidad se debe llenar una tarjeta de registro en donde se
ingresen los mismos datos y durante el ciclo se hagan verificaciones de la temperatura y el
tiempo de exposicion de la carga.

La temperatura no debe variar mas de 4°C hacia arriba o abajo y para verificar el tiempo
el equipo debe tener un reloj temporizador que garantice el tiempo ordenado para la
exposicion. Si el equipo incluye flujo de aire mecanico como parte de la esterilizacion, se
debe verificar este, con las instrucciones del fabricante, al igual que si el enfriamiento es
integrado como parte del ciclo. Si este enfriamiento se hace por aire forzado, el equipo debe
tener filtros con eficiencia de filtracion de 99.97% para particulas de 0,3 micras.

4.1.2 Indicadores quimicos

Los indicadores quimicos pueden ser externos e internos. El fabricante de los indicadores
quimicos debe proveer informacion sobre la interpretacion de los resultados de los indicadores.
Son generalmente monoparametro, solo miden temperatura y se colocan en la parte exterior
de los paquetes.

Los indicadores quimicos internos pueden ser monoparametros o multiparametros y se
colocan en el interior de cada paquete, contenedor o recipiente que se vaya a esterilizar. Estos
se deben ubicar en el sitio de mas dificultad para el acceso del calor.

4.1.3 Indicadores bioldgicos

Los indicadores bioldgicos tienen como objetivo monitorear las condiciones de la
camara en el lugar donde estos sean ubicados. El IB debe contener esporas de Bacillus
Subtilis, variedad niger. Cuando se use tira de esporas, se debe consultar al fabricante sobre
la resistencia al calor del papel, ya que este se deteriora con temperaturas superiores a 218°C.
La frecuencia del monitoreo bioldgico debe ser por 1o menos semanal y cada vez que se haga
un mantenimiento al equipo, se cambie de lugar o se requiera una validacion del proceso.

Es obligatorio utilizar un IB cada vez que haya un material implantable dentro de la
carga.

4.1.4 Preparacion de la carga

En lo posible se deben utilizar contenedores que faciliten la distribucion de los
elementos. Algunos instrumentos pueden ser empacados en bolsas con tamafios y materiales

adecuados. Los materiales elegidos deben soportar el calor que se utilice durante el proceso.
No se deben usar bandas de caucho, pines, ganchos o grapas para cerrar las bolsas.

Si se usa un contenedor rigido, se debe seguir las recomendaciones del fabricante del
mismo. Los contenedores cerrados podrian necesitar mayor tiempo de exposicion al calor
y por esto se deben seguir las recomendaciones del fabricante y comprobar la efectividad del
proceso con IB dentro de estos. (Ver Tabla numero 2).

El uso del calor seco debe limitarse a materiales que no pueden ser esterilizados en el
autoclave. Este método es dificil de certificar, excepto en equipos complejos y especializa-
dos. Penetra lentamente en los materiales, por lo que ser requieren largos periodos de
exposicion.

Debido a las altas temperaturas necesarias para destruir los microorganismos, es
inapropiado para algunos materiales como liquidos, gomas y géneros. Los materiales que
pueden esterilizarse en calor seco y no pueden ser autoclavados son muy pocos en la
actualidad: aceites, vaselinas, petrolatos y polvos.

4.1.5 Carga del esterilizador

Los elementos colocados dentro de la camara, como paquetes, contenedores o similares,
deben ser organizados de tal forma que exista un espacio entre cada uno de ellos o siguiendo
las recomendaciones del fabricante para este fin, que facilite su esterilizacion.

Es preferible empacar los elementos que seran esterilizados, para prevenir la contami-
nacion antes de su uso. Instrumentos y otros elementos que seran para uso inmediato, excepto
implantes, podran ser esterilizados sin empacar.

Se deben tener en cuenta las medidas especiales como el uso inmediato de los elementos
después de la esterilizacion, en el mismo sitio donde se encuentra ubicado el equipo.
Instrumental metalico generalmente requiere solo esterilizacion de la superficie y si se usa
instrumental de metal poroso, se debe aumentar el tiempo de exposicion para asegurar la
penetracion. De cualquier forma se debe seguir la recomendacion del fabricante del equipo
y del insumo a esterilizar.

Para la carga patron se aplican los mismos principios de las cargas patron implementados
en los otros sistemas como vapor. El material de empaque, la técnica de empaque, la técnica
de carga y los indicadores fisicos, quimicos y biologicos deben mostrar resultados dptimos.
Una vez se establezca esta carga, se denomina Carga Patron.

4.1.6 Seleccion del ciclo de esterilizacion

Los equipos de esterilizacion a calor seco pueden funcionar de manera automatica,
semiautomatica o manual. Debe colocarse el manual de operacion en el sitio de funciona-
miento.

Cuando no se tenga la informacion del fabricante sobre la temperatura y los tiempos de
exposicion, la Tabla nimero 9 es una guia para este propdsito.

TABLA NUMERO 9

TEMPERATURA EN °C TIEMPO EN MINUTOS
180 30
170 60
160 120
150 150
140 180
121 360

Fuente: AAMI/1996.
4.1.7 Seguridad industrial

En general este sistema no ofrece mayor riesgo al operario y al medio ambiente, excepto
las precauciones que se deben tener en cuenta para retirar la carga, por la alta temperatura
utilizada en la camara.

5. Esterilizacion en equipos por gas de formaldehido

La esterilizacion por este sistema precisa equipos especialmente disefiados para este fin
con los que pueden establecerse los parametros requeridos para que el formaldehido actie
como esterilizante. Estos equipos deben cumplir con lo establecido en la norma ISO/EN
14180 de junio de 2003, tanto en su fabricacion como funcionamiento y recomendaciones
de uso.

Mecanismo de accion

La esterilizacion por formaldehido es un proceso basado en la inestabilidad quimica del
aldehido y el proceso de inactivacion biologica se obtiene por alquilacion de los acidos
nucléicos y desnaturalizacion de las cadenas proteicas.

5.1 Monitoreo de esterilizacion

5.1.1 Indicadores fisicos

Los parametros de presion, humedad, tiempo y fases son monitorizados durante el ciclo.
5.1.2 Indicadores quimicos

Se deben utilizar tanto internos como externos, que cambien de color con la exposicion
al formaldehido. Se deben seguir las recomendaciones del fabricante.

5.1.3 Indicadores bioldgicos

Se debe utilizar esporas de Bacillus Stearothermophilus de acuerdo con la norma ISO/
EN 14180.

Para indicadores bioldgicos positivos se deben seguir las recomendaciones hechas en el
Capitulo II numeral 5.3.2.2. (Seguimiento para indicadores bioldgicos positivos).

5.1.4 Preparacion de la carga

a) El empaque recomendado para este proceso esta en la Tabla niimero 2. Se deben seguir
las recomendaciones hechas para la esterilizacion con 6xido de etileno;

b) Se deben evitar grandes cantidades de material absorbente;
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¢) Los elementos a esterilizar deben estar secos: sobre las superficies mojadas se puede
formar paraformaldehido, ya que este se disuelve en el agua que contienen los articulos,
produciendo hidratos poliméricos. Cuando tiene lugar la fase de secado, precipita y queda
como paraformaldehido.

5.1.5 Carga del esterilizador

Para la carga patron se aplican los mismos principios de las cargas implementadas en los
otros sistemas como vapor. El material de empaque, la técnica de empaque, la técnica de
carga y los indicadores fisicos, quimicos y bioldgicos deben mostrar los resultados dptimos.
Una vez que se establezca, esta carga se denomina Carga Patron, la cual se debe documentar,
diagramar y colocar en lugar visible.

5.1.6 Seleccion del ciclo

Se pueden seleccionar dos programas de esterilizacion:
a) Programa a 65°C con una duracion total de 3 horas;
b) Programa a 55°C con una duracion total de 5 horas.
El ciclo completo comprende las siguientes fases:

a) Vacio;

b) Tiempo de exposicion (esterilizacion);

¢) Fase de desvaporizacion;

d) Fase de aireacion;

e) Fin de ciclo.

El ciclo de esterilizacion consiste en evacuacion del aire de la camara seguido por
introduccion de vapor a baja temperatura y gas de formaldehido al 35% por un sistema de
pulsaciones, logrando una suspension homogénea. Posteriormente el gas se remueve de la
carga mediante aire y vapor a presion en forma alternada, a una humedad relativa del 100%.

Finalmente, la carga se seca por vacio. En la Gltima fase el aire y vapor extraen el
formaldehido residual que no debe exceder a 5 mg/It en el material procesado. El proceso
completo dura alrededor de 5 horas a 65°C.

5.1.7 Seguridad industrial

El formaldehido es un producto quimico téxico considerado cancerigeno potencial y
mutagénico segun la ITARC 1994 clasificacion 2A, y la Comunidad Europea lo clasifica bajo
la categoria C3... “posible efecto cancerigeno en humanos”. El contacto del producto con la
conjuntiva puede causar dafio permanente en la cornea.

Por otra parte, concentraciones ambientales muy bajas (entre 0.1ppm y Sppm) pueden
causar irritacion ocular y en las vias respiratorias altas es el efecto mas cominmente
reportado por los trabajadores, mas frecuentemente en concentraciones de 1 ppm.

Sin embargo, se ha presentado irritacion de las vias respiratorias en algunos trabajadores
bajo exposiciones de formaldehido tan bajas como 0.1 ppm.

Concentraciones de formaldehido entre 0.05 ppm y 0.5 ppm producen sensacion de
ardor, picazon, llanto y enrojecimiento de los ojos. La severidad de la reaccion ha dependido
directamente de la concentracion del formaldehido y del espacio de tiempo transcurrido
entre la emergencia y la intervencion médica.

Concentraciones bajas de 0.8 a 1ppm formaldehido son facilmente identificables por su
olor, lo que facilita detectar su presencia en el medio ambiente.

Concentraciones mayores (10 ppm a 20 ppm) pueden causar tos, opresion precordial,
taquicardia y cefalea.

Exposiciones de entre 50 ppm y 100 ppm pueden causar edema pulmonar, neumonia y
muerte. Ademas, la exposicion repetida aun en concentraciones muy bajas puede causar
sensibilizacion en algunas personas produciéndose reacciones asmaticas.

Por estos motivos el formaldehido solo puede ser utilizado si se cuenta con las
condiciones que aseguren la esterilizacion del material y controlen la exposicién del
personal. Ademas el personal debe protegerse por medio de barreras para evitar exposicion
accidental (lentes, guantes y pecheras). La concentracion ambiental maxima permitida por
OSHA es de 0.75 en 8 horas de trabajo, la exposicion corta de 15 minutos no debe exceder
a2 ppm.

En ambientes donde se manipula formaldehido deben hacerse mediciones periddicas
tanto de formaldehido ambiente, como residual en los materiales; los limites permitidos son
de 5 ug/cm? en instrumental y de 0.13 ug/cm? en tubos de cilicona o pvc.

El patrono estd obligado a suministrar al médico la siguiente informacion:

a) Descripcion de las funciones de los empleados involucrados con exposicion a
concentraciones;

b) Un estimado de la duracion de las exposiciones;

¢) Descripcion del equipo de proteccion utilizado por los empleados, incluyendo
respiradores;

d) Los resultados de cualquier dictamen médico, referente a los empleados expuestos,
deben darla a conocer al resto de empleados;

e) El proposito de solicitar al médico que provea a la institucion de los resultados es para
proporcionarle a este las bases médicas que aseguren que la salud del paciente no esta siendo
afectada por el formaldehido, y para asegurarle también la buena condicion fisica de los
empleados para utilizar el equipo protector.

La utilizacion de formaldehido como esterilizante es mas comun en el Norte de Europa
(Paises Escandinavos) y Reino Unido. No es usado en USA, Canada, Japon y Australiay es
considerado desinfectante de alto nivel.

En Alemania esta regido por la German Health and Safety Guidelines TRGS 513
(Normas para el manejo de sustancias peligrosas y seguridad en el trabajo) y para la
instalacion por la TRGS 512 (Instalaciones similares a las de ETO excepto en explosividad).

Sin embargo, por muchos afios ha sido utilizado como agente esterilizante a Temperatura
mayor de 60°C. En Instituciones de Salud se ha desarrollado en los pasados 25 afios y este
se ha basado en descubrir que el formaldehido es mas efectivo como esterilizante en
presencia de vapor de agua.

En los ultimos afios se ha buscado su desarrollo como esterilizante a temperaturas
menores de 60°C sin que se presente polimerizacion del formaldehido, ya que su estabilidad
es mejor con Temperaturas por encima de 70°C.

5.1.8 Limitaciones:
a) Falta de penetracion adecuada;

b) Temperatura entre 60 y 80°C (es muy alta para algunos elementos sensibles y
termoplasticos como el PVC, polietileno y siliconas.) Ademas, algunos elementos médicos
como endoscopios flexibles, transductores, elementos cardiacos o pulmonares como man-
gueras de anestesia no pueden esterilizarse a estas temperaturas;

¢) No penetra facilmente en elementos complejos y debe ser forzado en areas de dificil
acceso, mediante el cambio de presiones en el ciclo de esterilizacion; esto sugiere que el
proceso es de mas dificil control que el OE.

Con el 6xido de etileno se debe realizar monitoreo ambiental y personal, con el fin de
ofrecer seguridad al trabajador.

6. Acido peracético en equipo

El acido peracético es conocido como germicida con un fuerte poder contra bacterias,
hongos, virus y esporas bacterianas.

Mecanismo de accion: Su mecanismo de accion envuelve la desnaturalizacion de las
proteinas y ruptura de la pared celular de los microorganismos. Este sistema se recomienda
para procesamiento de elementos médicos reutilizables sumergibles y que se requieran para
uso inmediato, ya que no se utilizan empaque.

El proceso dura aproximadamente 30 minutos a, temperatura del ciclo de 50-56°C. El
sistema debe ser motorizado con esporas de Bacillus Stearohermophilus y el equipo utiliza
para el proceso acido peracético al 35% formulacién quimica anticorrosiva.

6.1 Monitoreo de esterilizacion:
6.1.2 Indicadores fisicos:

El esterilizador posee un sistema de registro impreso de parametros del proceso como:
Temperatura, concentracion, acido peracético, tiempo de exposicion, hora de inicio,
finalizacion del ciclo y también un dispositivo de auto testo dedicado a chequear las
membranas de los filtros de agua.

6.1.3 Indicadores bioldgicos:
El proceso de monitoreo se hace con esporas de bacillus stearothermophilus.
6.1.4 Preparacion de la carga:

Se coloca el material completamente limpio en bandejas especialmente disefiadas para
endoscopias (segun sea rigidos o flexibles) que son suministradas con el esterilizador.

6.1.5 Carga del esterilizador:

Los equipos se colocan de forma estandarizada en las bandejas. Las instrucciones del
fabricante deben seguirse de forma “ESTRICTA”, para garantizar la adecuada circulacion
del agente esterilizante y del agua de enjuague.

6.1.6 Descarga del esterilizador:

Las bandejas con los equipos deben ser retiradas y, de forma aséptica, trasladadas al sitio
de uso.

Nota: Los elementos esterilizados con este método deben ser utilizados inmediatamen-
te; no se pueden almacenar para uso posterior.

ANEXO NUMERO 1
Desinfeccion

No todos los elementos que seran utilizados en la atencion de pacientes requieren
esterilizacion: Algunos estaran en contacto con piel, otros con mucosas y algunos con areas
estériles del cuerpo.

Son estos niveles de contacto los que conllevan un riesgo de infeccion en el paciente y
desde hace mas de 30 afios el doctor Spaulding los clasifico como elementos no criticos,
semicriticos y criticos, respectivamente. La desinfeccion se recomienda para aquellos
elementos que no son criticos y puede realizarse con diferentes agentes quimicos y fisicos.

Es de vital importancia para garantizar la eficacia de los procesos de desinfeccion
conocer el espectro de actividad de los agentes seleccionados, tener protocolos establecidos
y personal entrenado.

Caracteristicas ideales de un desinfectante
— Viabilidad de uso.

Fécil de utilizar.

— No manche.

— Sistema de prueba para verificar concentracion minima efectiva.
— Economia en uso.

— Eficacia microbioldgica.

— Amplio espectro.

— Accion rapida.

— Resista inactivacion por materia organica.
Seguridad laboral

— Bajo olor e irritacion.

— Baja toxicidad.
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Factores que afectan la eficacia de la desinfeccion:

La limpieza previa del objeto.

La carga organica sobre el mismo.

La presencia de biofilms.

El tipo y nivel de contaminacién microbiana.

La concentracion y tiempo de exposicion al germicida.

La configuracion fisica del objeto (grietas, bisagras, lumenes).
La temperatura.

El pH del desinfectante.

La desinfeccion es un proceso que elimina todos o muchos microorganismos patogénicos
con excepcion de esporas bacterianas. En el ambito hospitalario se realiza utilizando
diferentes agentes quimicos o pasteurizacion.

A diferencia de la esterilizacion, que no tiene niveles, la desinfeccion se ha descrito como
un proceso que puede ser de alto, intermedio o bajo nivel de acuerdo al espectro de actividad
del agente utilizado para realizar el procedimiento.

Esterilizacion:

Eliminacion de todos los microorganismos, inclusive esporas. Debe realizarse con
métodos validados que permitan certificacion rutinaria del proceso mediante indicadores
fisicos, quimicos y bioldgicos. No se recomiendan germicidas quimicos liquidos para
esterilizar equipos médicos.

Desinfeccion
Desinfeccion de alto nivel:
Eliminan todos los microorganismos, excepto gran cantidad de esporas.

Son desinfectantes de alto nivel: Glutaraldehido al 2%, acido peracético al 1%, perdxido
de hidrégeno al 6%, ortoftalaldehido al 0.55%, acido peracético con peroxido de hidrogeno.

Los liberadores de cloro en concentraciones muy altas pueden ser considerados de alto
nivel pero debido a sus efectos corrosivos, no son recomendados para inmersion de equipos
médicos.

Desinfeccion de nivel intermedio:

Elimina mycobacterias, bacterias en estado vegetativo, mayoria de virus y hongos, pero
no necesariamente elimina esporas.

Son desinfectantes de nivel intermedio: Liberadores de cloro, alcohol del 50 al 90%,
liberadores de yodo, fenolicos.

Desinfeccion de bajo nivel:

Puede matar algunos hongos y algunos virus; no elimina esporas ni mycobacterium
tuberculoso.

Son desinfectantes de bajo nivel los cuaternarios de amonio.

Las palabras con el sufijo “CIDA” o “CIDAL” son cominmente utilizadas para indicar
la accion de matar, por ejemplo, un germicida es un agente que puede matar microorganismos
patogénicos (gérmenes); la palabra germicida aplica tanto a tejidos vivos como objetos
inanimados, mientras que la palabra desinfectante es solo para quimicos utilizados sobre
superficies inanimadas.

Otras palabras con el sufijo “CIDA” como virucida, fungicida, bactericida, esporicida
y tuberculicida, pueden eliminar el tipo de microorganismo identificado por el sufijo.

Desinfeccion de algunos equipos especiales:
Endoscopios:

Se puede suponer que la desinfeccion de alto nivel destruye todos los microorganismos,
salvo un gran numero de esporas bacterianas. Se necesita un tiempo de inmersion > 20
minutos en glutaraldehido al 2% para desinfectar correctamente objetos semicriticos, como
endoscopios, después de haberlos utilizado con un paciente.

Los instrumentos endoscdpicos flexibles son especialmente dificiles de limpiar, desin-
fectar y son faciles de dafiar debido a su intrincado disefio y a lo delicado de sus materiales.
Debe resaltarse que hay que realizar una limpieza meticulosa antes de la esterilizacion o la
desinfeccion y pueden aparecer brotes de infeccion.

Al examinar informes de infecciones nosocomiales relacionadas solo con endoscopios,
se encuentran como principales causas de la transmision la limpieza inadecuada, una
seleccion incorrecta del agente desinfectante o no haber seguido los procedimientos de
limpieza y desinfeccion recomendados. Las pinzas de biopsia y otros accesorios criticos,
utilizados en este procedimiento, deben ser esterilizados.

El personal a cargo del procesamiento de estos equipos debe estar capacitado y ser
evaluado en forma constante. Para obtener buenos resultados se deben lavar todas las
superficies (internas y externas) usando detergentes enzimaticos y cepillos que aseguren la
eliminacion de materia organica sin dafiar los equipos.

Si se procesan por inmersion, se debe asegurar que tanto superficies internas como
externas entren en contacto con el agente desinfectante. Para estos efectos es necesario
aspirar desinfectante por todos los canales.

Para el enjuague preferiblemente usar agua estéril; en caso de no estar disponible, utilizar
agua potable y finalizar el enjuague irrigando alcohol (50-90%) para ayudar al secado
ademas tiene un efecto germicida. El secado debe ser realizado con aire filtrado para evitar
su recontaminacion.

El almacenamiento debe ser en un sitio libre de polvo y protegido del ambiente externo;
las maletas solo deben utilizarse para transporte de los equipos y no como sitio de
almacenamiento rutinario.

Los indicadores quimicos deben ser utilizados para verificar las condiciones del
desinfectante antes del inicio de los procedimientos de desinfeccion de alto nivel de la
jornada y descartar las soluciones cuya concentracion baje de los limites permitidos aunque
se encuentren dentro del periodo de vigencia recomendado por el fabricante.

Organizaciones cientificas han publicado recomendaciones para la limpieza y desinfec-
cion del material endoscopico y deberian seguirse. Generalmente en la desinfeccion del
endoscopio intervienen seis pasos:

(1) Limpieza - limpiar mecanicamente las superficies externas, puertos y conductos
internos, con agua y detergente o detergente enzimatico.

(2) Enjuagar y dejar escurrir el agua de los conductos, secar.

(3) Desinfectar - sumergir el endoscopio en desinfectante de alto nivel e introducir
desinfectante en los conductos de succion/biopsia y de aire y agua, y dejarlos en contacto
durante al menos 20 minutos. Si se utiliza glutaraldehido.

(4) Enjuagado - el endoscopio y los canales deben irrigarse con agua estéril; si no es
posible, utilice agua corriente e irrigue luego con alcohol.

(5) Secado - el tubo de insercion y el interior de los canales deben secarse con corriente
de aire forzada después de la desinfeccion y antes del almacenamiento.

(6) Almacenamiento - el endoscopio debe guardarse de forma que se evite toda
posibilidad de recontaminacion.

El uso de equipos automatizados para el lavado y desinfeccion de alto nivel permite
disminuir la variabilidad y errores de procedimientos, garantizar los tiempos de
reprocesamiento y disminuir la exposicion de los operarios a agentes quimicos. Para su uso
se debe seguir las instrucciones del fabricante y tener protocolos escritos debido a que
existen antecedentes de brotes epidémicos asociados y contaminacion de estos equipos por
bacilos gram negativos y Mycobacterias no tuberculosas, por formacién de biofilm o
dilucidn del desinfectante.

Laparoscopios y artroscopios

El procesamiento ideal para estos equipos es la esterilizacion, una vez que son elementos
criticos por estar en contacto con areas estériles del cuerpo. Aunque la desinfeccion de alto
nivel puede ser la norma minima para el tratamiento de laparoscopios y artroscopios después
de cada uso, cuando la esterilizacion no sea posible. Los demas instrumentos del procedi-
miento siempre deben ser esterilizados.

Tondmetros, aros de medida de diafragmas, instrumental crioquirtrgico.

Las estrategias de desinfeccion para otros utensilios semicriticos (por ejemplo tondmetro
de aplanacion, instrumental crioquirtrgico y anillos de ajuste de diafragma) son extremada-
mente variables. El CDC ha elaborado las recomendaciones sobre desinfeccion. que nos
dicen que el instrumento debe limpiarse y desinfectarse durante un tiempo de 5 minutos a
10 minutos, ya sea con peroxido de hidrégeno al 3%, 500 ppm de cloro, alcohol etilico al
70%, o alcohol isopropilico al 70%.

Después de la desinfeccion, el aparato debe enjuagarse con agua corriente y secarse
perfectamente antes de volver a utilizarse. Aunque estos desinfectantes y tiempos de
exposicion deben eliminar los microorganismos oftalmoldgicos, no se ha probado la eficacia
de cada uno de ellos frente a todos los patogenos relacionados.

Ningtn estudio ha evaluado las técnicas de desinfeccion para otros instrumentos que
entran en contacto con membranas mucosas, tales como aros de medida del diafragma,
sondas crioquirtrgicas, o sondas vaginales utilizadas en la ecografia. El CDC, apoya la
recomendacion de los fabricantes de los aros de medida de diafragmas, que indica un lavado
con agua y jabon seguido de una inmersion en alcohol al 70% durante 15 min.

Las sondas crioquirtrgicas, rectales, transesofagicas deben ser sometidas a desinfeccion
de alto nivel, entre pacientes. En el examen ecografico puede utilizarse un condéon de un solo
uso para cubrir la sonda vaginal; sin embargo, debido a que puede romperse, hay que realizar
una desinfeccion de alto nivel después de cada uso.

Desinfeccion de equipos contaminados con VHB, VHC, VIH o tuberculosis

Segtin el CDC, equipos médicos de atencion a pacientes clasificados como semicriticos
que han entrado en contacto con VHB, VHC, VIH o secreciones respiratorias contaminadas
con Myec. tuberculosis, seguiran recibiendo desinfeccion de alto nivel. Experimentos han
demostrado la efectividad de los desinfectantes de alto nivel para eliminar estos y otros
microorganismos.

Cambiar el procesamiento es inconsistente con el concepto de precauciones estandar,
donde todos los pacientes son considerados como potencialmente infectados con patégenos
transmisibles por sangre. Varios estudios han demostrado la inhabilidad para distinguir
pacientes infectados con VHB o VIH de pacientes no infectados en el campo de atencion
hospitalario. También es cierto que una infeccion por mycobacteria puede no parecer
clinicamente aparente en muchos pacientes. Muchas instituciones deciden mandar esterili-
zar los endoscopios creyendo que esta practica disminuira la posibilidad de infeccion.

Desinfeccion de superficies

Las superficies ambientales son consideradas elementos no criticos; por lo tanto
conllevan un riesgo bajo de transmision de agentes patogenos a los pacientes. Las superficies
ambientales pueden dividirse en dos categorias: superficies de servicios generales como
pisos paredes y techos y superficies de equipos médicos como aquellas de los ventiladores,
monitores de signos vitales, maquinas de anestesia, estetoscopios, etc. Las superficies de
equipos médicos pueden contaminarse con fluidos corporales o sangre por lo que se
recomienda desinfectarlos con desinfectantes de bajo nivel.

Las superficies ambientales contribuyen a la transmision cruzada de infecciones por
contaminacion de las manos del trabajador al estar en contacto con la superficie ambiental.
Recomendaciones (CDC 2002)

Limpie pisos, paredes, mesones, de forma rutinaria, cuando ocurran derrames y cuando
estén visiblemente sucias.
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La frecuencia en la desinfeccion de superficies ambientales debe cumplir las politicas
hospitalarias y debe hacerse minimo cuando estén visiblemente sucias y de forma rutinaria;
ejemplo: Diaria, tres veces por semana.

Siga las recomendaciones del fabricante para el uso de los desinfectantes especialmente
la dilucion, cuando aplique.

Limpie paredes, cortinas y ventanas en las 4reas de atencion a pacientes cuando estén
visiblemente contaminadas o sucias.

Prepare las soluciones desinfectantes a medida que se necesite y reemplace con solucion
fresca frecuentemente (ejemplo: La solucion del trapero, cada tres habitaciones y al menos
cada 60 minutos) de acuerdo a la politica de la institucion.

Descontamine el trapero y los trapos de limpiar, regularmente para prevenir contamina-
cion (Ejemplo:: Lave al menos diariamente y séquelo con calor).

No utilice desinfectantes de alto nivel para desinfeccion de superficies no criticas

Limpie el polvo de las superficies horizontales regularmente (ejemplo: Diario, tres veces
por semana), usando trapos limpios humedecidos con un desinfectante de bajo nivel.

El tiempo minimo de desinfeccion de bajo nivel para superficies ambientales es de 30
segundos

Desinfectantes fendlicos no deben ser utilizados para la limpieza de incubadoras durante
la estadia del nifio. Si se utilizan fenoélicos para la limpieza terminal de una incubadora, las
superficies debe ser completamente enjuagada y secada antes de regresarla al uso.

Limpie inmediatamente cualquier derrame de sangre o cualquier otro fluido potencial-
mente contaminante. Utilice guantes y elementos de proteccion personal. Para limpiar
pequeiios derrames sobre superficies no porosas primero limpie y luego aplique un liberador
de cloro en una dilucion de 500 ppm. Si es un derrame grande (mayor de 10 ml) de sangre
o fluidos infecciosos, aplique una dilucion de 5000 ppm antes de limpiar.

En unidades con alta incidencia de infecciones por Clostridium difficile o en caso de un
brote, utilice para la desinfeccion ambiental rutinaria, un liberador de cloro diluido a 6000
ppm.

Si la solucién de cloro debe ser preparada diariamente.

No realice aspersion, nebulizacion, fumigacion o vaporizacion de desinfectantes en area
de atencion a pacientes

Seleccion de los desinfectantes para uso hospitalario

Un desinfectante de alto nivel debe demostrar:

— Eficacia esporicida, tuberculocida, bactericida, fungicida y virucida.
— Compatibilidad con equipos médicos.

— Pruebas de biocompatibilidad y advertencia de riesgo al personal.
,Cémo demuestra estas caracteristicas un fabricante?

—Uso de protocolos estandarizados (AOAC, CEN, NTC, otros), auditoreados o con
confirmacion independiente.

Requisitos minimos de la etiqueta

— Condiciones de eficacia: Tiempo, temperatura, concentracion minima efectiva.
— Espectro de actividad.

— Instrucciones de uso.

* Limpieza previa y enjuague después de desinfeccion.

* Contraindicaciones y proteccion personal.

e Tiempo de reuso y uso de tiras quimicas, cuando esté disponible.

e Preparacion de la solucion (si es aplicable).

* Almacenamiento y fecha de vencimiento.

e Como desechar después de uso.

JPor qué no es recomendable que el hospital realice pruebas de eficacia?

— Normalmente, los laboratorios del hospital no estan acostumbrados a “validar”
desinfectantes segun normas nacionales o internacionales.

—Falta de cepas controladas (ATCC, u otras).

—Departamento de microbiologia enfocado en identificacion de organismos, o resisten-
cia a antibidticos —no en protocolos de dilucion— neutralizaciéon para evaluacién de
desinfectantes.

— Sin capacidad de hacer pruebas virucidas.

. Qué hacer si no se recomienda ensayar en el hospital?

Para lograr el objetivo se requiere:

— Politicas de seleccion y compra de desinfectantes de alto nivel.

— Politicas de uso basado en el riesgo al paciente.

— Protocolos del proceso total de desinfeccion.

— Formacion del personal.

Revision y monitoreo continuo de las politicas y protocolos del hospital.
Recomendaciones

Establecimiento de un grupo de evaluacion y control de desinfectantes dentro de cada
hospital, que tendra responsabilidades sobre:

— Producto: Asegurar que los productos escogidos cumplen con las necesidades del
hospital.

— Proceso: Asegurar que los productos escogidos sean utilizados seglin protocolos de
pre- limpieza, desinfeccion y enjuague.

— Personal: Asegurar una buena formacion de usuarios.
— Coordinacion con: Control de infecciones, microbiologia, compras y usuarios.

Nuevos productos no tendran que ser utilizados (para pruebas o muestras gratis) sin
cumplir con requisitos de documentacion y certificacion.

— Marca CE, 510(k) FDA, o pruebas independientes de eficacia, compatibilidad y
seguridad propias del pais.
— Documentacion requiere instrucciones de uso.

— No aceptar cartas de “testimonio” en lugar de pruebas de laboratorio evaluar bien,
completamente, basandose en evidencia cientifica, y con calma antecedente en la Literatura
sobre fallas en el proceso de desinfeccion de alto nivel.

— Uso de desinfectantes de bajo nivel o desinfectantes sin aprobacion (cuaternarios o
amonio).

— Errores de dilucion o de uso de material vencido.

— Cambios frecuentes y repentinos de desinfectante sin notificar a los usuarios.
— Errores o falta de limpieza previa.

— Errores en uso de desinfectantes o sistemas de desinfeccion.

— Contaminacidn por el agua del enjuague.

— *No existe en la literatura casos en que un desinfectante de alto nivel aprobado,
aplicado segin buenas practicas, haya fallado.

Desinfeccion térmica pasteurizacion

No es un proceso de esterilizacion. Su proposito es eliminar todos los microorganismos
excepto esporas bacterianas. Generalmente se requiere 70°C por 30 minutos. La temperatura
debe ser monitorizada como parte del programa de aseguramiento de la calidad. La
pasteurizacion del equipo de terapia respiratoria y anestesia es reconocida como alternativa
a la desinfeccion quimica. Algunos autoclaves a vapor traen este ciclo de pasteurizacion
programado.

Desinfectantes quimicos
Alcohol

Son agentes quimicos solubles en agua y en el ambito hospitalario se hace referencia al
alcohol etilico y al alcohol isopropilico. Frente a las formas vegetativas de las bacterias,
estos alcoholes actlian mas rapidamente como bactericidas que como bacteriostaticos; son
también tuberculicidas, fungicidas y virucidas, pero no destruyen las esporas bacterianas.

La capacidad germicida disminuye considerablemente en concentraciones por debajo
del 50%; su concentracion bactericida 6ptima esta entre el 60% y 90% V/V. La explicacion
mas probable de la accidon antimicrobiana es que desnaturaliza las proteinas.

Los alcoholes no se recomiendan para esterilizar material médico y quirurgico, princi-
palmente porque carecen de actividad esporicida y por su incapacidad para penetrar en
materiales ricos en proteina. El alcohol etilico y el alcohol isopropilico no son desinfectantes
de alto nivel, debido a su incapacidad para inactivar esporas de bacterias y el alcohol
isopropilico, ademas, por no poder destruir virus hidrofilicos (por ejemplo ecovirus,
coxsackievirus).

Los alcoholes han demostrado su eficacia en la desinfeccion de termdmetros orales y
rectales. Durante afos se han utilizado las torundas empapadas en alcohol para desinfectar
pequefias superficies, como los tapones de goma de frascos de medicacion de dosis
multiples.

Ademas, el alcohol se utiliza ocasionalmente para desinfectar superficies externas de
equipos (ejemplo: Estetoscopios, ventiladores, bolsas de ventilacion manual), maniquies de
reanimacion cardiopulmonar, o zonas donde se prepara la medicacion.

El uso de alcohol puede ser causa de dafios en monturas de los instrumentos Opticos,
tendencia a que se hinche y endurezca el caucho y determinados tubos plasticos después de
un uso prolongado y repetido, decoloracion de los tubos de goma y plastico y dafios en las
puntas del tonémetro (por deterioro del pegamento) después del equivalente a 1 afio de uso
rutinario.

Los alcoholes son inflamables y por lo tanto deben almacenarse en una zona fresca y bien
ventilada. También se evaporan rapidamente, lo que dificulta que se produzcan tiempos de
contacto prolongados, a menos que se sumerjan los equipos.

Cloro y compuestos de cloro

Los hipocloritos son los desinfectantes de cloro mas utilizados. Se encuentran tanto en
forma liquida (por ejemplo hipoclorito de sodio) como sélida (por ejemplo hipoclorito de
calcio, dicloroisocianurato de sodio). Tienen una actividad antimicrobiana de amplio
espectro, son baratos y actian con rapidez. El uso de los hipocloritos en los hospitales esta
limitado por su poder corrosivo, su inactivacion por materia organica y su relativa
inestabilidad.

La actividad microbicida del cloro es en gran parte atribuible a un acido hipocloroso no
disociado (CIOH).

La disociacion del acido hipocloroso a una forma menos microbicida (ion
hipoclorito,cloro) depende del pH; si este aumenta, se forma mas ion hipoclorito y disminuye
la actividad microbicida. Hay que tener en cuenta algunos posibles peligros: uno seria la
produccion del carcinogeno bis— clorometil éter cuando las soluciones de hipoclorito entran
en contacto con formaldehido y otro la produccion del carcindgeno animal trihalometano
cuando se hiperclora.

Una mezcla de hipoclorito sodico con acido también producira una rapida liberacion de
cloro gaseoso toxico.

Otro compuesto que libera cloro y se utiliza en establecimientos sanitarios es la
cloramina-T. La ventaja de este compuesto sobre los hipocloritos es que retiene el cloro
durante mas tiempo y, por lo tanto, ejerce un efecto bactericida mas prolongado.
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Lastabletas de dicloroisocianurato sodico son también estables, y laactividad microbicida
de las soluciones preparadas con estas tabletas puede ser mayor que la de las soluciones de
hipoclorito sédico que contienen el mismo cloro total disponible.

Nosehaaclarado el mecanismo exacto porel cual el cloro libre destruye microorganismos.
Se supone que el mecanismo de la desinfeccion por cloro se produce por la inhibicion de
algunas reacciones enzimaticas claves dentro de la célula, desnaturalizacion de proteinas e
inactivacion de los 4cidos nucléicos.

Las soluciones de cloro no deben conservarse por mas de 12 horas en envases destapados
ya que el principio activo puede evaporarse, disminuyendo la concentracion de cloro
disponible. Su uso debe limitarse a la aplicacion para saneamiento ambiental.

No debe ser utilizado como descontaminante sobre equipos médicos contaminados con
sangre o fluidos corporales, por su inestabilidad en presencia de materia organica, lo que
genera una falsa sensacion de seguridad en el operario;, para este uso se requeririan
concentraciones por encima de 5000 ppm, deteriorando el equipo médico. Se recomienda
el uso de detergentes enzimaticos para la descontaminacion inicial y la manipulacion
constante con elementos de proteccion personal.

Foérmula para calcular dilucion hipoclorito:
Litros de agua x ppm requeridas

CC (Hiplocorito) =
Concentracion del producto x 10
CC = Centimetros cubicos de hipoclorito a agregar a la preparacion.
Litros de agua = Cantidad a preparar.
ppm = Partes por millén, concentracion a preparar.
Concentracion del producto = Concentracion de compra del hipoclorito.
Ejemplo:
Si deseamos preparar un litro de solucion, a una concentracion de 5000 ppm y el
hipoclorito de la institucion es al 5%:
1 litro x 5000 ppm

=100 cc de hipoclorito
5x10

Recomendaciones de uso:

Sobre derrames grandes de sangre o fluidos contaminados:

5000 ppm antes de limpiar.

Sobre manchas o derrames pequefios de sangre o fluidos contaminados:

500 ppm, previa limpieza.

Desinfeccion de éareas criticas

1000 ppm.

Desinfeccion de areas no criticas

100 a 500 ppm.

Formaldehido

El formaldehido se vende y se utiliza principalmente como una solucion acuosa
denominada formalina, que es formaldehido al 37% en peso. La solucion acuosa es
bactericida, tuberculicida, fungicida, virucida y esporicida. La OSHA sefialé que el
formaldehido debe manipularse en el lugar de trabajo, como un potencial carcindgeno y
establece una norma en la que el tiempo de exposicion para el trabajador ha de limitarse a
una media de 8 horas para a una concentracion de 0,75 ppm.

Por esta razon, los empleados han de limitar el contacto directo con el formaldehido.
Estas consideraciones limitan el papel del formaldehido en los procesos de esterilizacion y
desinfeccion.

El formaldehido inactiva los microorganismos mediante la alquilacion de los grupos
amino y sulfidrilo de proteinas y del anillo nitrogenado de bases puricas. Aunque el alcohol-
formaldehido es un esterilizador quimico y el formaldehido es un desinfectante de alto nivel,
sus vapores irritantes y el fuerte olor que aparecen a concentraciones muy bajas (< 1 ppm)
limitan los usos hospitalarios del formaldehido.

Por estas y otras razones, incluido el caracter cancerigeno, este germicida esta excluido
de la lista de desinfectantes de los Estados Unidos.

Su uso esta limitado a desinfeccion de filtros de hemodialisis y conservacion de piezas
anatomopatologicas.

Peréxido de hidrogeno

Como desinfectante de alto nivel debe ser utilizado en concentraciones minimas del 6
al 7.5%. Es bactericida, fungicida, virucida, tuberculocida y esporicida. Actiia mediante la
produccion de radicales libres de hidréxilo que pueden atacar los lipidos de la membrana,
el DNA vy otros constituyentes celulares basicos. Es oxidante para articulos metalicos,
presenta toxicidad ocular y también puede producir colitis pseudomembranosa por mal
enjuague. Al igual que con otros desinfectantes su concentracion minima debe ser probada
durante el tiempo de uso.

Actualmente no se encuentra disponible en nuestro pais.
Acido peracético

El acido peracético se caracteriza por poseer una actividad muy rapida frente a todos los
microorganismos, incluidas las esporas bacterianas.

La concentracion recomendada para desinfeccion de alto nivel es entre 0.2 y 0.35% con
un tiempo de exposicion de 10 a 15 min. Las soluciones son inestables en una concentracion
menor al 1%. Su mecanismo de accion se debe a la desnaturalizacion de las proteinas,

alteracion de la permeabilidad de la pared celular y rompimiento de las uniones sulfihidrilo
de las proteinas y enzimas.

Puede ser corrosivo en superficies de cobre, bronce, laton, acero y metales galvanizados;
esta accion puede ser reducida con aditivos y cambios de pH. Verificar compatibilidad con
equipos médicos antes de su uso.

Los equipos automaticos que utilizan acido peracético controlan la exposicion del
personal, la corrosion y la inestabilidad del acido peracético.

Glutaraldehido

El glutaraldehido es un dialdehido saturado disponible comercialmente en solucion
acuosa acida, estado en el que generalmente no son esporicidas. Unicamente cuando la
solucion se “activa” (se hace alcalina) a un pH de 7,5 a 8,5, la solucion se convierte en
esporicida. Una vez activadas, estas soluciones tienen una vida de 14 a 28 dias debido a la
polimerizacion de las moléculas de glutaraldehido a niveles de pH alcalinos.

Esta polimerizacion bloquea los lugares activos (grupos aldehidos) de las moléculas de
glutaraldehido, que son las responsables de la actividad biocida. Las soluciones de 28 dias
no son recomendadas para endoscopios porque se han detectado dafios en la fibra optica
debido a la presencia de surfactantes en su formulacion

Sin embargo, debemos tener en cuenta que la actividad antimicrobiana depende no solo
de la antigiiedad sino también de las condiciones de uso, tales como dilucion y carga
organica.

El uso de soluciones a base de glutaraldehido en hospitales estd muy extendido debido
a sus ventajas, entre las que incluimos: Excelentes propiedades biocidas; actividad en
presencia de materia organica (20% suero bovino); accidon no corrosiva en el material
endoscopico, termdmetros y material de goma o plastico; y la no coagulacion de materias
proteinicas.

La actividad biocida del glutaraldehido es consecuencia de la alquilacion de los grupos
sulfidrilo, hidroxilo, carboxilo y amino de los microorganismos, que altera la sintesis de la
proteina, del RNA, y del DNA.

Su actividad es afectada por el tiempo de uso, dilucion y carga organica. No se
recomienda usar formulaciones de glutaraldehido a concentraciones iniciales inferiores al
2% debido a que no han sido suficientemente evaluadas y algunos productos de estas
caracteristicas han demostrado ser inefectivos frente a determinados microorganismos.

El glutaraldehido se utiliza mas comunmente como desinfectante de alto nivel en
instrumental médico como endoscopios, equipo de terapia respiratoria, dializadores,
transductores, equipo de anestesia, tubos de espirometria, y hemodializadores y dializadores.

El glutaraldehido no es corrosivo con los metales y no dafia los instrumentos con lentes,
goma o plasticos; pero no debe utilizarse para limpiar superficies no criticas ya que es
demasiado toxico y costoso para esta aplicacion.

Normalmente el glutaraldehido se va diluyendo con el uso por lo que se recomienda
medir su concentracion minima efectiva durante el tiempo de uso y no limitarse solamente
al nimero de dias de uso.

El tiempo para alcanzar desinfeccion de alto nivel seglin la prueba tuberculocida
cuantitativa exigida por la FDA es de 45 minutos a 25°C. Investigaciones realizadas
empleando filtros de membrana para la medicion de microorganismos demostraron la
eliminacioén de Mycobactyerias en 20 minutos - 20°C, lo que ha llevado que la mayoria de
organizaciones cientificas recomienden como minimo un tiempo de desinfeccion por 20
minutos - una temperatura ambiente no menor de 20°C.

Los vapores de glutaraldehido son tdéxicos causando irritacién de vias respiratorias,
mucosas y piel por lo tanto debe utilizarse en areas bien ventiladas, en recipientes plasticos
con tapay el operario debe utilizar los elementos de proteccion personal. Por ningiin motivo
y bajo ninguna circunstancia, este agente debe utilizarse sobre superficies ambientales.

Ortoftalaldehido (OPA)

Di-aldehido en forma aromatica sin relacion con el glutaraldehido; germicida quimico,
desinfectante de alto nivel, autorizado para su comercializacion por la FDA en octubre de
1999. Contiene ortoftaladehido al 0.55%, es una solucién azul clara de pH 7.5.

Estudios preliminares sugieren que el modo de accion del OPA interactiia con aminoacidos,
proteinas y microorganismos.

Posee excelente actividad microbicida; es estable en un pH de 3 a 9, no requiere ningun
tipo de activacion; la solucion se puede reutilizar hasta por 14 dias, sin embargo, al igual que
con otros desinfectantes que se rehtiisan, debe verificarse su concentracion minima efectiva
durante el tiempo de uso. No fija sangre o proteinas y presenta una compatibilidad con
equipos médicos igual o superior al glutaraldehido gracias a su baja concentracion de uso,
pH neutro y corto tiempo de contacto durante la desinfeccion. No presenta irritacion ocular
o nasal.

Marca la presencia de material proteico en equipos médicos y en otras superficies puede
manchar por lo que se recomienda el uso adecuado de los implementos de proteccion
personal.

El tiempo que se requiere para la desinfeccion de alto nivel a temperatura de 20°C, varia
en todo el mundo, de acuerdo a los estandares utilizados: En Europa, Asiay América Latina
es 5 minutos; en USA 12 minutos; en Canada 10 minutos. Para uso en reprocesador
automatico de endoscopios a 25°C la FDA autoriza Sminutos.

Fenolicos

Conocidos desde el principio de la utilizacion de los agentes germicidas cuando Lister
los utilizo para la asepsia quirtrgica. Se encuentran principalmente como constituyentes de
desinfectantes hospitalarios en forma de ortofenilfenol y ortobenzilparaclorofenol.

Su efecto biocida en altas concentraciones actia como gran toxico del protoplasma
penetrando y destruyendo la pared celular y precipitando las proteinas celulares. No se
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recomienda su uso como desinfectante de alto nivel de elementos semicriticos debido a la
falta de evidencia microbiologica y la absorcion del quimico por parte de superficies
porosas, dejando residuos que pueden ser irritantes aun cuando el elemento haya sido
completamente enjuagado.

No se debe usar para desinfeccion rutinaria de incubadoras.

Su recomendacion de uso es basicamente para superficies ambientales y elementos no
criticos.

Yodéforos

Principalmente recomendados en tinturas y soluciones de yodo, como antisépticos de la
piel o tejido. Por otro lado, los yodéforos se han utilizado tanto como antisépticos como
desinfectantes.

Un yoddforo es una combinacion de yodo y un agente portador o solubilizante; el
complejo resultante proporciona un reservorio de liberacion continua que libera pequeiias
cantidades de yodo libre en solucion acuosa.

El yoddéforo mas conocido y mas utilizado es la yodopovidona, un compuesto de
polivinilpirrolidona y yodo.

El yodo es capaz de penetrar rapidamente en las paredes de la célula de los
microorganismos, por lo que se cree que sus efectos letales se deben a la ruptura de la
estructura de la proteina y del acido nucléico y a la interrupcion de su sintesis.

Los informes publicados sobre la eficacia antimicrobiana in vitro de los yodéforos,
demuestran que estos son bactericidas, virucidas y micobactericidas, pero es necesario
tiempos prolongados de contacto para destruir determinados hongos y esporas de bacterias.
Los datos de los fabricantes muestran que los yodoforos comerciales, en diluciones
recomendadas, no son esporicidas pero si tuberculocidas, fungicidas, virucidas y bactericidas.

Ademas de su uso como antisépticos, los yoddforos se han utilizado para la desinfeccion
de frascos para hemocultivo y aparatos médicos, como tanques de hidroterapia, termdometros
y endoscopios. Los yodoforos antisépticos no resultan adecuados como desinfectantes de
superficies duras debido a las diferencias de concentracion y los formulados como antisép-
ticos, contienen mucho menos yodo libre que los formulados como desinfectantes.

Cuaternarios de amonio

Los principios comtinmente utilizados en las instituciones de salud incluyen cloruro de
dimetil benzil amonio, cloruro de alquil didecil dimetil amonio y el cloruro de dialquil
dimetil amonio. Utilizados como desinfectantes de bajo nivel para aplicar sobre superficies
ambientales hospitalarias, inclusive los de ultima generacion.

Hace algin tiempo fueron utilizados como antisépticos, hoy contraindicados como tal
porel CDC, debido a varios brotes infecciosos asociados con la contaminacion de la solucion
en uso.

Su mecanismo de accion se debe a la inactivacion de enzimas productoras de energia,
a la desnaturalizacion de las proteinas celulares y ruptura en la membrana celular.

Su actividad se reduce en presencia de materia organica; su principio activo puede ser
absorbido por materiales que contengan celulosa por lo que no se recomienda su uso en telas
y gasas.

La accion germicida de los cuaternarios de amonio es bastante limitada por lo que su
recomendacion de uso limita a la desinfeccion de superficies ambientales como pisos,
muebles y paredes. No se recomienda para el manejo de derrames de sangre.

ANEXO NUMERO 2

Requisitos especiales: Preparaciéon carga vapor
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van a ser esterilizados. Parte 1. Requisitos generales y métodos de ensayo. BS- EN 868-1:97.

40.NTC 4778-2. Materiales y sistemas de empaque para dispositivos médicos los cuales
van a ser esterilizados. Parte 2. Envolvedera para esterilizacion. Requisitos y métodos de
ensayo. BS-EN 868-2:99.

41.NTC 4778-3. Materiales y sistemas de empaque para dispositivos médicos los cuales
van a ser esterilizados. Parte 3. Papel para la fabricacion de bolsas, bolsas mixtas y rollos.
Requisitos y métodos de ensayo. BS-EN 868-3:99.

42.NTC 4778-4. Materiales y sistemas de empaque para dispositivos médicos los cuales
van a ser esterilizados. Parte 4. Bolsas de papel. Requisitos y métodos de ensayo. BS-EN
868-4:99.

43.NTC 4778-5. Materiales y sistemas de empaque para dispositivos médicos los cuales
van a ser esterilizados. Parte 5: bolsas mixtas y rollos termo y autosellables, elaborados con
papel y pelicula plastica. Requisitos y métodos de ensayo. BS- EN 868-5:99.

44. NTC 4887. Esterilizacion de productos para cuidado de la salud. Indicadores
quimicos. Requisitos generales. Fecha de ratificacion: 00-11-22. Antecedentes: ISO 11140-
1:95

45. NTC 4954. Esterilizadores de vapor para hospitales. ANSI/AAMI ST8:94.

46. GTC 68 (Guia Técnica Colombiana). Buenas Practicas en Instituciones de Salud e
industrias. Gas Oxido de Etileno. Recomendaciones de ventilacion y uso seguro. ANSI/
AAMIST 43.

47. Guia para el control y prevencion de la infeccion en endoscopio flexible APIC. 1999.

(C.F.)

RESOLUCION NUMERO 02228 DE 2004

(julio 12)
por la cual se reglamenta el Decreto 516 de 2004, que autoriza la afiliacion colectiva
a través de agremiaciones al Régimen Contributivo de Seguridad Social en Salud
de los trabajadores independientes con ingresos inferiores a dos salarios minimos
legales mensuales.

El Ministro de la Proteccion Social, en uso de sus facultades legales, en especial las
conferidas por el Decreto 205 de 2003, y

RESUELVE:

Articulo 1°. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto reglamentar los requisitos
que deben cumplir los trabajadores independientes y las agremiaciones a los que se refiere
el Decreto 516 de 2004, para proceder a la afiliacion en forma colectiva de dichos
trabajadores al régimen contributivo del Sistema General de Seguridad Social en Salud.

Articulo 2°. Proceso de afiliacion. Se podran acoger a las condiciones establecidas en el
Decreto 516 de 2004 los trabajadores independientes con ingresos inferiores a dos salarios
minimos, asociados, afiliados o vinculados a la agremiacion, que mediante una declaracion
juramentada acrediten que no reciben ingresos adicionales a los derivados de su calidad de
trabajador independiente, los cuales son inferiores a dos salarios minimos legales mensuales
vigentes.

La agremiacion expedira al trabajador independiente un certificado en el que conste su
afiliacion, asociacion o vinculacion al gremio y en la que se sefialara expresamente que éste
puede afiliar en forma colectiva al Régimen Contributivo del Sistema General de Seguridad
Social en Salud a los trabajadores independientes con ingresos inferiores a dos salarios
minimos y que esta autorizado para ello por el Ministerio de la Proteccion Social, por cumplir
los requisitos del Decreto 516 de 2004.

La EPS verificard la existencia y autorizacion de la agremiacion para desarrollar las
actividades definidas en el Decreto 516 de 2004, y procedera a afiliar al trabajador
independiente, sin que en ningun caso su ingreso base de cotizacion pueda ser inferior a uno
punto cinco (1.5) salarios minimos legales mensuales vigentes.

El reglamento de la agremiacion debera sefialar expresamente el procedimiento interno
del gremio mediante el cual el trabajador independiente debera informar respecto de su
afiliacion al Sistema General de Seguridad Social en Salud, para efectos de que éste pueda
contar con informacion necesaria para el ajuste permanente de la reserva o fondo de garantia
y para asumir los valores que corresponda en virtud de la garantia individual de sus afiliados.

Paragrafo 1°. Es responsabilidad del trabajador independiente la veracidad de la
informacién suministrada a la EPS para definir a través del Sistema de Presuncion de
Ingresos su ingreso base de cotizacion, al igual que la informacion de sus beneficiarios.

Articulo 3°. Régimen institucional requerido. Para obtener la autorizacion de que trata
el articulo anterior las agremiaciones deberan:

3.1 Contar con el reconocimiento de su personeria juridica de acuerdo a las normas
vigentes que le sean aplicables.

3.2 Contar, por lo menos, con 3000 afiliados, vinculados o asociados activos.

3.3 Contemplar dentro de su objeto el servicio de afiliacion colectiva al Régimen
Contributivo del Sistema General de Seguridad Social en Salud o con funciones afines y con
el reglamento de afiliacion colectiva al Régimen Contributivo del Sistema General de
Seguridad Social en Salud aprobado de acuerdo con sus estatutos.

3.4 Organizar y reglamentar el fondo o reserva especial que garantiza el pago de aportes
al Sistema General de Seguridad Social en Salud, lo cual debera constar en el reglamento
sefialado en el numeral anterior.

3.5 Informar a sus afiliados o asociados sus derechos y deberes al afiliarse al Régimen
Contributivo a través de su gremio, realizar los tramites administrativos para su afiliacion,
colaborar para obtener el pago de sus incapacidades y licencias de maternidad, entre otras,
que se estimen adecuadas para el cumplimiento del proceso de afiliacion colectiva,

3.6 Garantizar el pago de la cotizacion de sus afiliados o asociados en caso de que estos
no cumplan con dicha obligacion, con cargo a la reserva o fondo establecido en el articulo
6° del Decreto 516 de 2004.

3.7 Expedir los certificados que requiera el afiliado o asociado para afiliarse al Sistema
General de Seguridad Social en Salud, en los términos de la presente Resolucion.

3.8 Informar cada dos meses a cada EPS los afiliados a la misma que estan garantizados
por la reserva o Fondo especial de garantia.

Articulo 4°. Reserva o fondo especial de garantia. Lareserva o fondo especial de garantia
debera contar con un capital equivalente a 500 salarios minimos legales mensuales vigentes,
por 3000 afiliados o menos y proporcional por cada fraccion que exceda de los primeros
3000. Para la constitucion de la reserva o fondo de garantia la agremiacion podra optar por:

4.1 Crearlo con sus propios reservas y presupuesto o con otros aportes, y por el valor
estipulado, de acuerdo a los articulos 6° y 10 del Decreto 516 de 2004.

4.2 Cobrar un aporte o contribucion econémica de cada afiliado, agremiado o asociado,
que pretenda afiliarse al régimen contributivo del Sistema General de Seguridad Social en
Salud a través de la afiliacion colectiva por medio del gremio, por un monto hasta del 25%
de la cotizacion aplicable a dos salarios minimos legales mensuales vigentes por un periodo
hasta de tres meses cada afio.

Paragrafo 1°. El gremio informara cada 2 meses a la Direccion de Seguridad Econdmica
y Pensiones, el monto total de la garantia, asi como la relacion de trabajadores independien-
tes cubiertos por dicha garantia, y el numero total de afiliados o asociados del gremio.

En el caso de que el monto de la garantia no se ajuste a lo sefialado en el Decreto 516 de
2004 y en la presente resolucion, el Ministerio de la Proteccion Social revocara la
autorizacion concedida al Gremio, de que trata el articulo 2° de la presente resolucion.
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Se seguira este mismo procedimiento, en caso de que el gremio deje de contar con el
niimero minimo de afiliados o asociados.

Paragrafo 2°. Los recursos de la reserva o fondo especial de garantia deberan permanecer
en una cuenta independiente destinada exclusivamente a los fines sefialados en el articulo
6° del Decreto 516 de 2004.

Paragrafo 3°. Los excedentes de la reserva o fondo de garantia que superen el monto
requerido, de conformidad con el nimero de trabajadores independientes afiliados, asocia-
dos o agremiados, podran ser utilizados para sufragar los gastos administrativos que
demande la operacion de la afiliacién colectiva.

Articulo 5°. Minimo de afiliados. En caso de que el gremio no cuente con el numero
establecido de asociados, agremiados, vinculados o afiliados activos, no podra continuar con
las funciones establecidas en el Decreto 516 de 2004. Se entiende que no cumple dicho
numero cuando en el término de tres meses continuos o mas de cuatro meses discontinuos
en el aflo, no cumple con los minimos requeridos. En este caso se procedera de conformidad
con lo previsto en el paragrafo 1° del articulo 4° de la presente resolucion.

Si el gremio aporta el capital minimo de reserva al que se refiere el articulo 4° de la
presente resolucion, podra solicitar inmediatamente la autorizacion para iniciar la afiliacion
colectiva de que trata la presente resolucion.

Articulo 6°. Autorizacion. La autorizacion a los Gremios para que puedan afiliar en forma
colectiva al régimen contributivo del Sistema General de Seguridad Social en Salud a los
trabajadores independientes asociados al mismo, la hara el Ministerio de la Proteccion
Social a través de la Direccion General de Seguridad Econdmica y Pensiones, y del Grupo
Régimen Contributivo y Riesgos Profesionales o quien haga sus veces, previo cumplimiento
de lo establecido en los articulos 3°, 4° y 5° de la presente resolucion.

Articulo 7°. La presente resolucion rige a partir de su publicacion.

Publiquese y ciimplase.

Dada en Bogota, D. C., a 12 de julio de 2004.

El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt.

(C.F)

DECRETOS

DECRETO NUMERO 2280 DE 2004

(julio 15)
por el cual se reglamenta el proceso de compensacion y el funcionamiento
de la Subcuenta de compensacion interna del régimen contributivo
del Fondo de Solidaridad y Garantia, Fosyga.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus facultades constitucio-
nales y legales, en especial las conferidas por el numeral 11 del articulo 189 de la
Constitucion Politica, los articulos 154, 204, 205,218 y 220 de la Ley 100 de 1993 y 2°, 3°,
4°, 6° y 9° del Decreto-ley 1281 de 2002,

DECRETA:
CAPITULO I

Disposiciones generales de la Subcuenta de compensacion interna
del régimen contributivo del Fosyga

Articulo 1°. Objeto de la Subcuenta de compensacion interna del régimen contributivo
del Fosyga. La Subcuenta tiene por objeto permitir el proceso de compensacion interna entre
las Entidades Promotoras de Salud, EPS, y demas Entidades Obligadas a Compensar, EOC,
con el fin de reconocer la Unidad de Pago por Capitacion y demas recursos a que tienen
derecho las EPS y demas EOC para financiar la prestacion de servicios de salud a todos los
afiliados al régimen contributivo con sujecion a los contenidos del Plan Obligatorio de Salud
y las prestaciones econdmicas a que hubiere lugar, de acuerdo con lo dispuesto en la ley y
sus reglamentos.

Articulo 2°. Proceso de compensacion. Se entiende por compensacion el proceso
mediante el cual se descuentan de las cotizaciones recaudadas integramente e identificadas
plenamente por las Entidades Promotoras de Salud, EPS, y demaés entidades obligadas a
compensar, EOC, para cada periodo mensual, los recursos destinados a financiar las
actividades de promocion y prevencion, los de solidaridad del régimen de subsidios en salud
y los recursos que el sistema reconoce a las EPS y demas EOC por concepto de unidades de
pago por capitacion, UPC, asi como los reconocidos para financiar el per cépita de las
actividades de promocion y prevencion, incapacidades por enfermedad general y licencias
de maternidad y paternidad.

Como resultado de lo anterior, los recursos provenientes del superavit de las cotizaciones
recaudadas se giran o trasladan por las EPS y EOC a las respectivas Subcuentas del Fosyga
y este, a su vez, gira o traslada a las cuentas de las EPS y EOC las sumas que resulten a su
favor.

Articulo 3°. Recursos de la Subcuenta de Compensacion Interna del Régimen Contri-
butivo del SGSSS. Los recursos que financian la subcuenta de compensacion interna del
régimen contributivo son los siguientes:

1. Los recursos provenientes del recaudo de cotizaciones que se destinan a la Subcuenta
de Compensacion, con y sin situacion de fondos.

2. Las transferencias de la Subcuenta de Solidaridad del Régimen de Subsidios en Salud
y los rendimientos financieros de las otras subcuentas del Fosyga que se destinan a financiar
las Unidades de Pago por Capitacion, UPC, del régimen especial de las madres comunitarias.

3. Los rendimientos financieros de la Subcuenta de Compensacion.

4. Los rendimientos financieros generados por las cotizaciones recaudadas por las
Entidades Promotoras de Salud, EPS, y demas entidades obligadas a compensar, EOC.

5. Los intereses de mora por pago de cotizaciones en forma extemporanea y sus
respectivos rendimientos financieros.

6. Las sanciones, multas e intereses moratorios a favor de la Subcuenta de Compensacion
interna del régimen contributivo

7. Los recursos provenientes del pago que realizan los cotizantes dependientes de que
tratan los Decretos 1703 y 2400 de 2002.

8. Los recursos provenientes de los aportes de los afiliados a los regimenes de excepcion
de que trata el articulo 14 del Decreto 1703 de 2002.

9. Los recursos de las cotizaciones correspondientes a los registros presentados y
glosados en las declaraciones de giro y compensacion, segtin el procedimiento definido en
el presente decreto.

10. Los excedentes financieros de la subcuenta que se generen en cada vigencia.

11. Los demas recursos que de acuerdo con las disposiciones vigentes correspondan al
régimen contributivo.

CAPITULO II

Recaudo de cotizaciones al régimen contributivo del Sistema General
de Seguridad Social en Salud

Articulo 4°. Recaudo o deposito de las cotizaciones del régimen contributivo. Las
Entidades Promotoras de Salud, EPS, y demas Entidades Obligadas a Compensar, EOC,
recaudaran las cotizaciones del Sistema General de Seguridad Social en Salud en maximo
quince (15) cuentas registradas ante el Fosyga, de las cuales el Ministerio de la Proteccion
Social definira el nimero que podra utilizar cada EPS dependiendo del numero de afiliados
y ambito de operacion. Las EPS y demas Entidades Obligadas a Compensar registraran estas
cuentas en los formatos definidos por el Ministerio de la Proteccion Social dentro del mes
siguiente a la vigencia del presente decreto. Las cuentas registradas para el recaudo de las
cotizaciones se manejaran con total independencia de las rentas y bienes de la entidad.

Paragrafo 1°. El recaudo podra realizarse directamente por la EPS y EOC o a través de
mecanismos alternos, solo en los casos en los que en el lugar en el que se recauda no existan
instituciones vigiladas por la Superintendencia Bancaria a través de la cual se pueda efectuar
este recaudo. En estos casos deberan contar con autorizacion previa del Ministerio de la
Proteccion Social, quien debera pronunciarse maximo dentro de los quince (15) dias
siguientes al recibo de la solicitud. Los recursos recaudados a través de estos mecanismos
deberan trasladarse a la cuenta de recaudo registrada a mas tardar al dia siguiente al del
recaudo efectivo. Las EPS y EOC que en el momento de la entrada en vigencia del presente
decreto se encuentren utilizando estos mecanismos de recaudo, deberan registrarlos ante el
Ministerio dentro de los quince (15) dias calendario siguientes a la vigencia del presente
decreto y podran utilizarlos hasta tanto se pronuncie el Ministerio de la Proteccion Social.

De las cuentas que se registren para el recaudo de aportes debera destinarse una (1) para
depositar el monto de las cotizaciones recaudadas directamente por la EPS, en el evento en
que se realice por este mecanismo.

Paragrafo 2°. Cuando el recaudo se realice en conjunto con cotizaciones para pensiones
o riesgos profesionales, el deposito correspondiente a las cotizaciones para salud debera
efectuarse a mas tardar el tercer dia habil siguiente al del recaudo, garantizando el
cumplimiento de las normas que, de conformidad con el presente decreto, rigen el proceso
de compensacion. Las cuentas que se utilicen para el recaudo unificado deberan ser
informadas previamente al Ministerio de la Proteccion Social.

Articulo 5°. Manejo de las cuentas registradas para el recaudo de las cotizaciones del
Sistema General de Seguridad Social en Salud. Las Entidades Promotoras de Salud, EPS,
y demas Entidades Obligadas a Compensar, EOC, deberan observar para la administracion
y manejo de los recursos provenientes del recaudo de las cotizaciones del Sistema General
de Seguridad Social en Salud, lo siguiente:

a) Las cuentas de recaudo deberan constituirse en entidades vigiladas por la
Superintendencia Bancaria;

b) Las cotizaciones no podran mantenerse en cuentas que no generen rendimientos
financieros o que ellos no correspondan a las condiciones del mercado para depositos de esta
naturaleza. En los respectivos convenios de recaudo deberan establecerse con precision los
rendimientos financieros y los costos cobrados por el recaudo, con independencia de su
fuente de financiacion. Se considerara practica no permitida el convenir con las entidades
financieras a través de las cuales se realiza el recaudo, reciprocidades a favor de las entidades
promotoras de salud;

¢) A las cuentas registradas para el recaudo o depodsito de cotizaciones del Sistema
General de Seguridad Social en Salud unicamente ingresaran los recursos del Régimen
Contributivo, provenientes de las cotizaciones y de las UPC adicionales, junto con sus
correspondientes rendimientos financieros e intereses cuando se recauden;

d) No se podran recaudar o depositar cotizaciones en cuentas diferentes a las registradas
ante el Fosyga;

e) En las cuentas no podran mantenerse recursos que hayan debido incluirse en los
procesos de compensacion ante el Fosyga en las fechas previstas para tal efecto en el presente
decreto;

f) Las EPS y demas EOC remitiran mensualmente al Fosyga la informacion sobre los
movimientos de las cuentas de recaudo, en los formatos y medios para la conciliacion de las
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cuentas registradas para el recaudo de las cotizaciones que defina el Ministerio de la
Proteccion Social.

Paragrafo 1°. El Ministerio de la Proteccion Social podra autorizar las alternativas
presentadas por las EPS y demés EOC, para el recaudo de las cotizaciones, que resulten mas
favorables para el sistema, dentro de las condiciones de mercado y que igualmente permitan
adoptar mecanismos o condiciones adicionales a las previstas en el literal b) del presente
articulo, mas efectivos para los fines del recaudo.

Paragrafo 2°. Para efectos de lo dispuesto en el literal b) del presente articulo, se
considerara practica insegura el traslado de recursos de la cotizacion de las cuentas de
recaudo registradas ante el Fosyga, hacia otro tipo de operaciones financieras. Con los
recursos de la cotizacion y de las UPC adicionales al régimen contributivo del Sistema
General de Seguridad Social en Salud no se podra efectuar ninguna clase de inversion.

Paragrafo 3°. El Fosyga debera presentar trimestralmente al Consejo Nacional de
Seguridad Social en Salud un informe de gestion sobre la ejecucion de estos recursos, con
fundamento en la informacion que deban presentar las EPS y EOC, en la cual se reflejen de
manera explicita todos los costos del recaudo y de las actividades realizadas tendientes a
controlar la evasion y elusion de aportes al Sistema General de Seguridad Social en Salud,
conforme al formato y la periodicidad que defina el Ministerio de la Proteccion Social.

CAPITULO III
Proceso de compensacion

Articulo 6°. Proceso de compensacion. Las Entidades Promotoras de Salud, EPS, y
demas Entidades Obligadas a Compensar, EOC, realizaran el proceso de compensacion
mediante la presentacion de la declaracion de giro y compensacion, que involucre la
totalidad de los recaudos por cotizaciones obligatorias de los aportantes y pagos de
cotizantes adicionales, asi:

1. Al valor total recaudado en las cuentas registradas se le deduciran los valores
correspondientes a Unidades de Pago por Capitacion, UPC, adicionales, demas valores
pagados por los cotizantes dependientes o afiliados adicionales de que tratan los Decretos
1703 y 2400 de 2002 y los intereses de mora por cotizaciones extemporaneas, y se le sumaran
los valores que por incapacidades por enfermedad general y licencias de maternidad y
paternidad descontaron los empleadores en sus autoliquidaciones. Esta suma correspondera
al valor total de las cotizaciones recaudadas durante el mes.

2. Al valor total de las cotizaciones recaudadas durante el mes se le deduciran los
siguientes valores y porcentajes:

a) Un punto porcentual del ingreso base de cotizacion correspondiente al valor total de
las cotizaciones recaudadas durante el mes, que corresponden al aporte del régimen
contributivo a la Subcuenta de Solidaridad del Régimen de Subsidios en Salud del Fosyga
y que debera girarse a dicha Subcuenta conforme a lo establecido en el presente decreto;

b) El monto de la cotizacion obligatoria definido por el Consejo Nacional de Seguridad
Social en Salud con destino a la promocion de la salud y prevencion de la enfermedad que
debera girarse a la Subcuenta de promocion del Fosyga o incluirse en el proceso de
compensacion de promocion y prevencion cuando a €l haya lugar;

¢) El monto de la cotizacién obligatoria determinado por el Consejo Nacional de
Seguridad Social en Salud reconocido a las EPS y demas EOC para que asuman y paguen
las incapacidades originadas por enfermedad general de los afiliados cotizantes.

3. Al resultado, después de realizar las operaciones sefialadas en el numeral anterior, se
le deducira:

a) El valor total que las EPS y demas EOC hayan pagado, mediante giro o descuento en
las autoliquidaciones de aportes, por concepto de licencias de maternidad y paternidad en
el mes inmediatamente anterior.

Las licencias de maternidad y paternidad se presentaran para cobro en los procesos de
compensacion que se realicen dentro de los seis (6) meses siguientes a su reconocimiento
y pago y se reconoceran en dichos procesos de acuerdo con los medios y formatos que
establezca el Ministerio de la Proteccion Social;

b) Una doceava (1/12) del valor anual de las unidades de pago por capitacion, UPC,
vigentes en el mes al que corresponde la cotizacion, reconocidas por el Sistema General de
Seguridad Social en Salud a las EPS y demas EOC, para garantizar la prestacion del plan
obligatorio de salud a cada uno de sus afiliados, previa su identificacion en la declaracion
de giro y compensacion y en los medios magnéticos o electronicos soporte.

Cuando el afiliado, por inicio o terminacion de una relacion laboral, cotiza durante una
fraccion de mes, la unidad de pago por capitacion, UPC, se reconocera en proporcion al
nimero de dias cotizados.

Paragrafo 1°. Integraran el proceso de compensacion el total del recaudo integral y
efectivo de las cotizaciones pagadas por los aportantes o cotizantes independientes, sin
perjuicio de involucrar aquellos casos en que por disposicion legal la cotizacion pueda ser
inferior al porcentaje establecido o corresponda a un Ingreso Base de Cotizacion, IBC,
inferior a un salario minimo legal mensual vigente. Se entendera por recaudo efectivo aquel
cuya disponibilidad no estd sujeta a confirmaciéon bancaria o de un tercero y estan
plenamente identificados el pago y los afiliados a los cuales corresponde.

Paragrafo 2°. Las diferencias matematicas entre el resultado de aplicar el porcentaje de
cotizacion obligatoria al Ingreso Base de Cotizacion y el valor total de la cotizacion pagada
de cada uno de los registros incluidos en el proceso de giro y compensacion, no constituiran
causal de glosa del registro cuando esta diferencia no supere el 0,30% de la cotizacion que
corresponda de acuerdo con el IBC, sin que en ningun caso este monto supere el 10% de un
salario minimo diario legal vigente. En todo caso, las diferencias deberdn guardar concor-
dancia con las aproximaciones previstas en el proceso de recaudacion de aportes. Lo anterior
sin perjuicio de la verificacion por parte de las entidades de control y vigilancia.

La EPS 0 EOC debera realizar la gestion de cobro de esa diferencia matematica por lo
menos una vez al afio y el aportante estara obligado a cancelar dicha suma. Los valores

recaudados por la EPS o EOC deberan ser consignados en las Subcuentas del Fosyga en el
formato que para tal efecto defina el Ministerio de la Proteccion Social.

Paragrafo 3°. Las Entidades Promotoras de Salud, EPS, y deméas Entidades Obligadas
a Compensar, EOC, apropiaran una doceava (1/12) del valor anual de las unidades de pago
por capitacion, UPC, vigentes en el mes al que corresponde el pago, definida para el grupo
etareo del afiliado adicional y el valor correspondiente a las actividades de promocion y
prevencion y giraran a la Subcuenta de Solidaridad del Fosyga el aporte de solidaridad como
lo establecen los Decretos 1703 y 2400 de 2002. Cuando se reciban sumas superiores a la
UPC que corresponde al afiliado adicional, la EPS o EOC girara el valor restante a la
Subcuenta de Compensacion del Fosyga a través del proceso de compensacion, en el formato
que para el efecto defina el Ministerio de la Proteccion Social.

Articulo 7°. Saldos en las cuentas registradas para el recaudo de las cotizaciones.
Cualquier suma recaudada por concepto de cotizaciones y UPC adicionales que no haya sido
objeto del proceso de compensacion, en las fechas establecidas en el presente decreto, se
girara a las diferentes Subcuentas del Fosyga, de acuerdo con los porcentajes establecidos
en las normas vigentes, a mas tardar en la fecha prevista para la presentacion del primer
proceso de compensacion del mes siguiente al que se recaudo, incluyendo la totalidad de los
recursos de la cotizacion que se destinan a la subcuenta de solidaridad del Fosyga. En esta
fecha no podran existir en las cuentas de recaudo recursos del Sistema General de Seguridad
Social en Salud correspondientes al mes en que se recaudd y que es objeto del cierre. Debera
informarse el giro de los recursos en los formatos que para el efecto defina el Ministerio de
la Proteccion Social.

Cuando del analisis de las conciliaciones se establezca que no se giraron a las Subcuentas
del Fosyga o no se incorporaron en el proceso de compensacion oportunamente los recursos
provenientes de las cotizaciones, el Fosyga, a través de su administrador fiduciario, requerira
su giro inmediato junto con los rendimientos que hubiere generado mas los intereses
moratorios definidos en el articulo 4° del Decreto-ley 1281 de 2002 e informara el hecho a
la Superintendencia Nacional de Salud para lo de su competencia.

Articulo 8°. Presentacion del proceso de giroy compensacion. Las Entidades Promotoras
de Salud, EPS, y demas Entidades Obligadas a Compensar, EOC, presentaran dos (2)
procesos de compensacion; el primer proceso, el dia 11 habil del mes y el segundo proceso
el dia 18 habil del mismo mes, hasta las 3:00 p.m.

En cada proceso debera incluirse el recaudo efectivo de cotizaciones en el mes,
independientemente del periodo al que correspondan y los recaudos ya identificados que no
fueron incluidos en las declaraciones de giro y compensacion anteriores y que de acuerdo
con las normas del presente decreto no hubiesen sido compensados.

En cada proceso se presentara una declaracion de giro y compensacion en medio
magnético con la informacion sobre todos los afiliados a compensar, periodo a compensar
e informacion de los recursos cuando se trate de compensacion de recursos que ya han sido
girados previamente al Fosyga, independientemente del periodo al cual correspondan las
cotizaciones y en el formato que establezca el Ministerio de la Proteccion Social, se
presentard un resumen del contenido del medio magnético con la informacion sobre las
sumas a consignar resultantes del proceso de compensacion. No se podra compensar sobre
afiliados que no se encuentren registrados en la base tGnica de afiliados.

Articulo 9°. Giro de los recursos a favor del Fosyga y reconocimiento de recursos
resultantes del proceso de compensacion. El Fosyga, a través de su administrador fiduciario,
verificara y validara el proceso de compensacion presentado y comunicara el resultado de
los registros aprobados a las EPS y EOC, dentro de las veinticuatro (24) horas siguientes a
la presentacion de la declaracion de giro y compensacion por parte de las EPS y EOC

Ademas de las validaciones que se establezcan por parte del Ministerio de la Proteccion
Social, la informacion sobre los afiliados presentados en cada proceso de giro y compensa-
cion se validara por el administrador fiduciario de los recursos del Fosyga contra la Base de
Datos Unica de Afiliados generada a partir de las Resoluciones 890 y 1375 de 2002 o las
normas que las modifiquen o adicionen.

La comunicacion escrita que contenga el resultado del proceso de compensacion debera
indicar el numero de registros aprobados por periodo compensado, los valores a reconocer
ala EPS y aquellos que deben girar a cada subcuenta del Fosyga por los registros aprobados;
adicionalmente, la comunicacion debe indicar los registros glosados. A esta comunicacion
se anexara un medio magnético que contenga el detalle de los registros glosados, indicando
las causas de glosa. El formato de la comunicacion sera definido por el Ministerio de la
Proteccion Social.

Elrepresentante legal de las Entidades Promotoras de Salud, EPS, y demas EOC, en caso
de aceptar el resultado del proceso informado por el Fosyga, suscribird la comunicacion y
la presentara al Administrador Fiduciario del Fosyga dentro de las 24 horas siguientes,
anexando copia de las consignaciones realizadas a las diferentes subcuentas del Fosyga. Una
vez presentada la comunicacion de aceptacion, las Entidades Promotoras de Salud, EPS, y
demas Entidades Obligadas a Compensar, EOC, podran disponer de los recursos a que
tengan derecho.

Los recursos a favor de las Entidades Promotoras de Salud, EPS, y demas Entidades
Obligadas a Compensar, EOC, resultantes del proceso de compensacion que deba reconocer
el Fosyga, se giraran a través de su Administrador Fiduciario, el mismo dia en que reciba la
aceptacion por parte de la EPS o EOC del resultado del proceso de compensacion y previo
el giro a las diferentes subcuentas del Fosyga de la totalidad de los recursos resultantes del
proceso, incluyendo los correspondientes a los registros glosados.

Una vez aceptado el resultado del proceso de compensacion por parte de las EPS y EOC
y surtido el proceso previsto en el presente decreto, se considerara aprobada la Declaracion
de Giro y Compensacion. El conjunto de las declaraciones de giro y compensacion
presentadas durante una vigencia fiscal, quedaran en firme dos (2) afios después de la fecha
limite para presentar la declaracion de renta del respectivo periodo fiscal.
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Paragrafo. Las EPS o EOC en ningun caso podran apropiarse de recursos de la Unidad
de Pago por Capitacion sin el cumplimiento del procedimiento establecido en el presente
articulo.

Articulo 10. Compensacion de registros glosados. Los registros glosados seran retirados
en el proceso de validacion de la declaracion de giro y compensacion, y seran compensados
posteriormente, de ser procedente, previa correccion o aclaracion en los términos definidos
en el articulo 8° del presente decreto, identificando el periodo de compensacion al cual
corresponden. La informacién sobre los registros glosados por multiafiliacion debera
sefialar las entidades con las cuales se encuentre multiafiliado.

Los registros glosados por multiafiliacion y afiliados fallecidos se podran presentar en
los procesos de compensacion nuevamente, una vez solucionado cada caso y establecido el
derecho de la EPS o EOC, con base en los procedimientos establecidos por el Ministerio de
la Proteccion Social para su aclaracion y el correspondiente giro de los recursos a que hubiere
lugar. En este evento deberd indicarse el nimero de la declaracion con la cual fueron girados
los recursos.

Articulo 11. Causales para la no aceptacion de la declaracion de giro y compensacion.
Se consideran causales para la no aceptacion de la declaracion de giro y compensacion:

a) La presentacion de fallas en el medio magnético que soporta la declaracion, o de
errores de estructura que imposibiliten su lectura y cargue y que se hayan originado desde
la Entidad Promotora de Salud, previa la verificacion y prueba efectuada al momento de la
presentacion de la misma y siempre que dicha verificacion establezca la imposibilidad de su
lectura y cargue;

b) La presentacion de tachones o enmendaduras en el formato que acompafia el medio
magnético de las declaraciones de giro y compensacion;

¢) La no presentacion de la certificacion por parte del Revisor Fiscal de la declaracion
del mismo proceso del mes inmediatamente anterior, o cuando esta presenta salvedades en
las cuales se evidencie la no devolucion de saldos a favor del Fosyga resultantes de procesos
de compensacion anteriores.

Paragrafo. Las entidades a las que no se les haya aceptado la declaracion de giro y
compensacion de acuerdo con las causales previstas en el presente articulo, podran presentar
la declaracion y sus anexos en la siguiente fecha establecida para la presentacion del proceso
de compensacion de acuerdo con el articulo 8° del presente decreto.

El Fosyga, a través de su Administrador Fiduciario, informara sobre las declaraciones
no aceptadas y las causas de rechazo, a la Superintendencia Nacional de Salud dentro de los
tres (3) dias calendario siguientes a la fecha de la presentacion de la declaracion no aceptada,
para que se adelanten las investigaciones pertinentes y de ser procedente se impongan las
sanciones que correspondan.

Articulo 12. Presentacion de informacion. Las EPS y EOC deberan presentar, durante
el cuarto y quinto mes siguientes a la vigencia del presente decreto, la informacion relativa
al proceso de compensacion en el previsto, con las especificaciones y en los formatos
definidos por el Ministerio de la Proteccion Social, con el fin de verificar la aplicacion y
desarrollo del nuevo proceso y efectuar los ajustes operativos a que hubiere lugar.

Articulo 13. Declaraciones de correccion. A partir del proceso de compensacion que se
ejecute el dia 11 habil del sexto mes siguiente a la vigencia del presente decreto, la
declaracion de correccion se presentara inicamente sobre los registros aprobados a corregir,
el 16 dia habil de cada mes; una vez aceptado el registro, este se sustituira integralmente y
en consecuencia también sustituira el resultado de la declaracion que corresponda. La EPS
y EOC presentara la declaracion de correccion en medio magnético con la informacion
correspondiente a los registros a corregir y en medio impreso se presentara un resumen del
contenido del medio magnético y la informacion sobre las sumas a consignar resultantes del
proceso de correccion si hubiere lugar a ello.

El Fosyga, a través del Administrador Fiduciario, verificara la informacion presentada
por la EPS o EOC del medio magnético y del resumen, dentro de los tres (3) dias habiles
siguientes a la presentacion de la declaracion y comunicara dentro de este mismo plazo el
resultado de las verificaciones por escrito.

Las diferencias en los resultados de la compensacion, a favor del Fosyga o de las EPS
y EOC que resulten de la correccion de declaraciones anteriores y la apropiacion de recursos
a que hubiere lugar, se efectuara de acuerdo con los procedimientos establecidos en el
articulo 9° del presente decreto.

La entidad declarante tendra un plazo maximo de seis (6) meses para solicitar correccion
de registros compensados, salvo en los casos en que la correccion se cause por efecto de
correcciones de autoliquidaciones o por solicitud de los entes de vigilancia y control o por
orden judicial.

Bajo ninguna circunstancia la declaracion de correccion podré utilizarse para cobrar al
Fosyga licencias de maternidad o paternidad. Estas se cobraran al Fosyga en los formatos
que defina el Ministerio de la Proteccion Social o en los procesos de compensacion de que
trata el articulo 8° de este decreto.

Articulo 14. Cotizaciones giradas al Fosyga sin compensar. Cuando las Entidades
Promotoras de Salud, EPS, y demas Entidades Obligadas a Compensar, EOC, giren al
Fosyga cotizaciones recaudadas sobre las cuales no se adelanto el proceso de compensacion,
podran incluirlas en declaraciones posteriores. En este caso se presentaran las declaraciones
de giro y compensacion indicando los valores y fecha en que se giraron los recursos de la
cotizacion a las diferentes subcuentas del Fosyga.

Cuando las EPS y EOC hayan consignado en el Fosyga saldos que no correspondan a
cotizaciones o UPC adicionales, la EPS o EOC podra solicitar el reintegro conforme a los
formatos que defina el Ministerio de la Proteccion Social.

Dentro de los tres (3) dias habiles siguientes a la presentacion de la solicitud, el Fosyga,
a través de su Administrador Fiduciario, debera pronunciarse por escrito sobre la solicitud,

efectuando la devolucion automaticamente a la cuenta que sefiale la EPS o EOC si a ello
hubiere lugar. Estas solicitudes deberdn efectuarse en la fecha de presentacion de la
declaracion de correccion.

Articulo 15. Medios magnéticos o electronicos. Los medios magnéticos o electronicos
que soportan la declaracion de giro y compensacion deberan presentarse conforme lo defina
el Ministerio de la Proteccion Social, para garantizar, de conformidad con las normas
legales, la realizacion del proceso de compensacion.

Las Entidades Promotoras de Salud, EPS, y demas Entidades Obligadas a Compensar,
EOC, deberan validar la informacion, con el validador de estructuras definido y entregado
por el Ministerio de la Proteccion Social a través del Administrador Fiduciario del Fosyga.

El Ministerio de la Proteccion Social, Fosyga, actualizara el validador de estructuras por
cambios en la normatividad o cuando se considere necesario, previa la realizacion de las
pruebas respectivas, proceso en el que podran participar las EPS y EOC. Una vez definida
la respectiva actualizacion, se pondra a disposicion de las Entidades Promotoras de Salud,
EPS, y demas Entidades Obligadas a Compensar, EOC, ya sea en medio magnético o
electronico, con una anticipacion minima de ocho (8) dias habiles al siguiente proceso de
compensacion de conformidad con las disposiciones legales vigentes y de acuerdo con los
lineamientos metodoldgicos a utilizar en cada validacion, definidos por el Ministerio de la
Proteccion Social.

En la validacion se verificaran todos los aspectos y se realizaran los cruces necesarios
para establecer el cumplimiento de todas las disposiciones referentes al Sistema General de
Seguridad Social en Salud y en particular al proceso de compensacion.

Paragrafo. El validador aportado es propiedad del Ministerio de la Proteccion Social y
solo podra utilizarse para los fines definidos en el presente decreto. Este validador no suple
los controles internos que deben implementar las Entidades Promotoras de Salud, EPS, y
demas Entidades Obligadas a Compensar, EOC, para evitar pagos sin justa causa y
garantizar el cumplimiento de las normas sobre afiliacion y recaudacion de aportes al
Sistema General de Seguridad Social en Salud, ni las exime del cumplimiento de sus
obligaciones en relacion con estos procesos.

Articulo 16. Certificacion de las declaraciones de giro y compensacion. El Revisor
Fiscal de la entidad respectiva o quien haga sus veces, cuando la misma no esté obligada a
tener revisor fiscal, presentara ante el Fosyga la certificacion relacionada con cada uno de
los procesos de compensacion dentro del mes siguiente a la fecha de presentacion de la
declaracion de giro y compensacion. La certificacion debe indicar y contener:

1. Que la entidad correspondiente, en los procesos de afiliacion, recaudo y compensacion
que soportaron la declaracion, observo integramente las normas legales.

2. Que la informacidn en ella contenida corresponde a la realidad de acuerdo con los
registros, archivos y soportes, en poder de la entidad.

3. Que la disposicion de los recursos fue realizada con base en los recaudos efectuados
en las cuentas registradas para el efecto y las declaraciones de giro y compensacion
presentadas y aprobadas.

4. Que los recursos correspondientes a las diferentes Subcuentas del Fosyga fueron
girados previamente a la disposicion de recursos.

5. El total de afiliados activos correspondientes al mes por el que se presenta la
certificacion.

6. El total de afiliados con acuerdos de pago vigentes correspondientes al mes por el que
se presenta la certificacion.

7. El total de afiliados con cotizaciones en mora que cumplen requisitos del articulo 22
del presente decreto que se estan compensando, correspondientes al mes por el que se
presenta la certificacion.

8. El total de afiliados compensados.

Paragrafo 1°. En el evento de presentarse alguna inconsistencia o incumplimiento de las
disposiciones que rigen el proceso de compensacion, el Revisor Fiscal o quien haga sus veces
enlas EPS 0 EOC queno estan obligadas a tener Revisor Fiscal, informara a la Superintendencia
Nacional de Salud y demas autoridades a que hubiere lugar, acompafiando copia de los
soportes en su poder.

Paragrafo 2°. En el evento de presentarse inconsistencias entre la declaracion de giro y
compensacion y la certificacion expedida por el Revisor Fiscal, el Fosyga a través de su
administrador fiduciario, debera informar inmediatamente a la entidad y dara traslado a la
Superintendencia Nacional de Salud, indicando detalladamente los hechos para que se
adelanten las acciones del caso y se dé aplicacion a las sanciones a que haya lugar.

Articulo 17. Proceso de compensacion de promocion y prevencion. El proceso de
compensacion para promocion y prevencion se realizara observando las mismas reglas y
plazos establecidos para la presentacion del proceso de compensacion definidos en el
presente decreto y de acuerdo con lo siguiente:

1. Al valor del ingreso base de cotizacion correspondiente al valor total de las
cotizaciones recaudadas durante el mes se le aplicara el porcentaje definido por el Consejo
Nacional de Seguridad Social en Salud con destino a la promocion de la salud y prevencion
de la enfermedad.

2. A dicho valor se le deducira el valor de las UPC reconocidas para promocion y
prevencion.

3. Una vez aceptada la declaracion de giro y compensacion, las EPS y EOC giraran, en
las fechas establecidas en el presente decreto, los recursos que resulten a favor del Fosyga.

4. Los recursos a favor de las EPS y EOC seran girados por el Fosyga a través de su
administrador fiduciario, de acuerdo con los plazos establecidos en el presente decreto.

En el proceso de compensacion para promocion y prevencion se incluiran las personas
sobre las cuales se recaudaron unidades de pago por capitacion, UPC, adicionales.
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Articulo 18. Bases de datos de afiliados y aportantes. Las bases de datos de aportantes
y afiliados al Sistema General de Seguridad Social en Salud seran actualizadas mensualmen-
te por el Fosyga a través de su administrador fiduciario, con fundamento en la informacion
proveniente de las Entidades Promotoras de Salud, EPS, y demas Entidades Obligadas a
Compensar, EOC, de las direcciones territoriales de salud, de las administradoras del
régimen subsidiado, ARS, y de los regimenes de excepcion, con fundamento y los
procedimientos establecidos en las Resoluciones 890 y 1375 de 2002 y demas normas que
las adicionen o modifiquen. Estas bases de datos podran ser consultadas para efectos de la
afiliacion, traslado de las personas y acreditacion de derechos de los usuarios, por registro
individual sobre el nombre, el nimero de identificacion, la EPS, EOC, ARS o entidad
exceptuada del Sistema General de Seguridad Social en Salud y la condicion de afiliado
activo o no, con las fechas correspondientes.

Paragrafo. Las entidades promotoras de salud, EPS, las demas entidades obligadas a
compensar, EOC, las direcciones territoriales de salud, las administradoras del régimen
subsidiado, ARS, y los regimenes de excepcion son responsables de la veracidad de la
informacidn incorporada a las bases de datos de aportantes y afiliados de que trata el presente
articulo.

Atrticulo 19. Control de pagos de UPC sin justa causa. El Fosyga, a través de su
Administrador Fiduciario, realizara los cruces y validaciones para evitar pagos sin justa
causa de UPC y, en todo caso, realizara la verificacion de la inexistencia de duplicados en
el proceso de compensacion para recaudos correspondientes a cotizaciones de los periodos
que se presentan en el proceso.

En caso de evidenciarse pagos de UPC sin justa causa, el Fosyga, a través de su
Administrador Fiduciario, o el Ministerio de la Proteccion Social, requeriran de la respectiva
entidad la devolucion de los correspondientes recursos en poder de la entidad promotora de
salud, EPS, o demas Entidades Obligadas a Compensar, EOC, de acuerdo con lo establecido
en el articulo 3° del Decreto-ley 1281 de 2002 y debera dar traslado de los hechos y soportes
documentales a la Superintendencia Nacional de Salud, sin perjuicio de la responsabilidad
del Administrador Fiduciario de Recursos del Fosyga por efectuar pagos sin justa causa.

Articulo 20. Intereses a cargo de la entidad fiduciaria que administra los recursos del
Fosyga. Cuando la entidad fiduciaria administradora del Fosyga no gire los recursos que
correspondan a las EPS y EOC en el proceso de compensacion, en las fechas establecidas
en el presente decreto, debera reconocer intereses con cargo a sus propios recursos
liquidados a la tasa de interés moratorio establecida para los tributos administrados por la
Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales.

CAPITULO IV
Otras disposiciones

Articulo 21. Periodo de transicion para la operacion del nuevo proceso de compensa-
cion. Las Entidades Promotoras de Salud, EPS, y las demas entidades obligadas a compen-
sar, EOC, dispondran de un término de seis (6) meses para la operacion y funcionamiento
del proceso de compensacion, acorde con las nuevas disposiciones, periodo durante el cual
se aplicara transitoriamente lo dispuesto en los articulos 4°, 5°, 6°, 7°, 8%, 9°, 10, 12, 13y 15
del Decreto 1013 de 1998. Vencido dicho término, deberan dar cuamplimiento en forma plena
y completa a las disposiciones del presente decreto.

Articulo 22. Compensacion del recaudo de cotizaciones en mora con afiliacion suspen-
dida. El recaudo de cotizaciones en mora con afiliacion suspendida podra ser compensado
y en consecuencia existird el reconocimiento de la Unidad de Pago por Capitacion,
conservandose la antigiiedad de los afiliados en el Sistema General de Seguridad Social en
Salud para todos los efectos. Igualmente, cuando se suscriban acuerdos de pago segun lo
establecido en las normas vigentes, con los afiliados o aportantes en los cuales las EPS y
demas EOC respeten la antigiedad de los afiliados, podran compensar integramente sobre
las sumas recuperadas en virtud de los mismos.

Cuando se cumplan los requisitos previstos en el articulo 43 de la Ley 789 de 2002, las
cotizaciones en mora que se recauden podran ser compensadas hasta por los meses anteriores
a la fecha en que se recaudan y durante los cuales se presto servicios sin recaudo y sin pago
de UPC, independientemente del periodo al que correspondan, siempre y cuando se haya
garantizado el acceso a los servicios de salud de los afiliados por los que se recaudo la
cotizacion.

Paragrafo. Para efectos de la compensacion prevista en el presente articulo, se deberan
registrar en las bases de datos de afiliados y aportantes de que trata el articulo 18 del presente
decreto las novedades correspondientes a afiliados con cotizaciones en mora, meses en
mora, existencia del respectivo acuerdo de pago y demas datos que defina el Ministerio de
la Proteccion Social.

Articulo 23. Manual operativo del Fosyga y solucion de aspectos operativos. El manual
operativo del Fosyga incorporara las reglas para el adecuado cumplimiento de lo previsto en
el presente decreto y se elaborara de conformidad con los lineamientos generales del Consejo
Nacional de Seguridad Social en Salud. Una vez el manual operativo del Fosyga sea
aprobado por la Direccion General de Financiamiento del Ministerio de la Proteccion Social,
el Fosyga, a través de su Administrador Fiduciario, lo dard a conocer a todas las EPS y EOC.

El manual debera establecer las medidas de control y verificacion que garanticen la
seguridad en el manejo de los recursos.

Articulo 24. Adopcicn de formatos. El Ministerio de la Proteccion Social adoptard los
formatos a que hace referencia el presente decreto dentro de los veinte (20) dias siguientes
a su vigencia.

Articulo 25. Vigencia y derogatorias. El presente decreto rige a partir de la fecha de su
publicacion y deroga las disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cumplase.
Dado en Bogota, D. C., a 15 de julio de 2004.

ALVARO URIBE VELEZ
El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt.

MINISTERIO DE MINAS Y ENERGIA

M

DECRETOS

DECRETO NUMERO 2288 DE 2004

(julio 15)
por el cual se reglamenta el Decreto-ley 1760 de 2003.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de la potestad reglamentaria que
le confiere el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion Politica,

DECRETA:

Articulo 1°. Para efecto de lo previsto en el articulo 8° numeral 8.7 del Decreto-ley 1760
de 2003, la aprobacion que le compete al Consejo Directivo de la Agencia Nacional de
Hidrocarburos de las modificaciones consistentes en la extension de la vigencia de los
contratos de asociacion, s6lo se otorgara una vez Ecopetrol S.A. presente como soporte las
consideraciones técnicas y economicas, siguiendo los parametros establecidos por la
Agencia Nacional de Hidrocarburos.

El Consejo Directivo de la Agencia Nacional de Hidrocarburos aprobara la extension de
la vigencia de los contratos de asociaciéon cuando el Estado reciba un mayor beneficio
economico al que tendria en el caso de no extenderlo. Adicionalmente, en la medida de lo
posible, la extension de la vigencia de los contratos de asociacion debera incluir nuevos
proyectos de desarrollo de los campos existentes, nuevos proyectos de exploracion, la
aplicacion de nuevas tecnologias o reducir la exposicion al riesgo por parte del Estado.

Dado que la extension de la vigencia de los contratos de asociacion implica que no existe
solucion de continuidad en la relacion juridica existente entre las partes y el contrato de
asociacion no termina, los derechos estatales sobre la produccion continuaran exclusiva-
mente en cabeza de Ecopetrol S.A. conforme a la participacion que se convenga.

La Agencia Nacional de Hidrocarburos no podra condicionar la aprobacion a la
aplicacion de nuevas participaciones a su favor.

Paragrafo. Para el caso de las negociaciones de las extensiones de la vigencia de los
contratos de asociacion que a la fecha de promulgacion del presente decreto se encuentren
en curso y que se perfeccionen antes del 31 de julio de 2004, el Consejo Directivo de la
Agencia Nacional de Hidrocarburos los aprobara teniendo en cuenta tinicamente el criterio
de beneficio econdmico para el Estado sefialado en el inciso segundo del presente articulo.

Articulo 2°. Para efecto de lo previsto en el articulo 11.5 y los numerales 4, 5, 6 y 7 del
articulo 54 del Decreto-ley 1760 de 2003 a la terminacion del contrato de asociacion o sus
extensiones, suscrito por la Empresa Colombiana de Petréleos o por Ecopetrol S.A. antes del
31 de diciembre de 2003, los derechos sobre la produccion de la respectiva area y sobre los
bienes muebles e inmuebles continuaran en cabeza de Ecopetrol S. A., en su calidad de
empresa estatal.

Tratandose de las areas de que trata el inciso anterior y aquellas de operacion directa de
Ecopetrol S.A., dicha empresa y la Agencia Nacional de Hidrocarburos, previa determina-
cion de los criterios generales por parte de la Agencia, deberan suscribir convenios en los
cuales se definan las condiciones de exploracion y explotacion de las areas, hasta el
agotamiento del recurso en el area respectiva, o hasta que Ecopetrol S.A. devuelva el area.

Si Ecopetrol S.A. suspende en forma injustificada las actividades de analisis, evaluacion
0 ejecucion en sus proyectos de exploracion o explotacion en las areas de operacion directa
y de las que trata el inciso primero del presente articulo, las devolvera a la Agencia Nacional
de Hidrocarburos. Los tiempos y la forma de verificacién seran establecidos en los
convenios que deberan suscribir las dos entidades, bajo los criterios generales establecidos
por la Agencia.

Articulo 3°. Para efecto de lo previsto en el articulo 34.1 del Decreto-ley 1760 de 2003,
si Ecopetrol S.A. desea ceder total o parcialmente los derechos de exploracion y explotacion
sobre las areas de operacion directa y las areas de que trata el inciso primero del articulo
segundo del presente decreto, debera solicitar la aprobacion de la cesion del convenio
suscrito entre ambas entidades a la Agencia Nacional de Hidrocarburos.

Con ocasion de la cesion quedaran como titulares del convenio de que trata el articulo
2° de este decreto la Agencia Nacional de Hidrocarburos, de una parte, y quienes obtengan
o permanezcan con derechos de exploracion y explotacion en virtud de la cesion.

Para efecto de aprobar la cesion de derechos, la Agencia Nacional de Hidrocarburos
evaluard a la cesionaria y el negocio juridico en las mismas condiciones exigidas en la
industria, sujetandose a los criterios generales expedidos previamente para tal fin. En todo
caso, esta no exigira a Ecopetrol S.A. ni al cesionario el pago de cénones, rentas o
participaciones a su favor que hagan variar las condiciones econdmicas que aplicaban en el
area antes de la cesion.

En el evento que la Agencia Nacional de Hidrocarburos autorice una cesion parcial a uno
0 varios terceros y luego este o estos optaren de nuevo por ceder los derechos a Ecopetrol
S.A. de manera tal que la titularidad de los derechos en bloque vuelva a quedar integramente
en Ecopetrol S.A., la agencia aceptara dicha cesion, siempre y cuando Ecopetrol S.A. asuma
el cabal cumplimiento del convenio original. Esta prerrogativa solo puede darse en cada area
por una sola vez.

En los casos diferentes de los sefialados en el inciso primero del presente articulo,
Ecopetrol S.A. podra celebrar todos los negocios en conexion con cualesquiera actividades
comerciales o industriales relacionadas con la exploracion y explotacion de hidrocarburos
en sus areas de operacion directa que estén dentro de la autonomia de la voluntad, sin
necesidad de aprobacion de la Agencia Nacional de Hidrocarburos.
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Articulo 4°. Para el efecto de lo previsto en el articulo 11.1 del Decreto-ley 1760 de 2003,
Ecopetrol S.A entregara a la Agencia Nacional de Hidrocarburos toda la informacion técnica
y geoldgica que repose en el Banco de Informacion Petrolera, tanto primaria como
interpretaciones, asi como la informacion de areas contratadas con terceros y de operacion
directa y del resto del pais. De dicha informacion sélo se excluye aquellas interpretaciones
de los datos primarios de propiedad intelectual o cientifica de Ecopetrol S.A. preparada
durante los tres (3) aflos anteriores al 26 de junio de 2003, que represente beneficio
empresarial para dicha Entidad.

La informacion debera incluir aquella que sefiale el manual de suministro de informacion
expedido mediante acto administrativo por la Agencia Nacional de Hidrocarburos, en el cual
se establecera el tipo de informacion que las compaiiias petroleras deberan entregarle para
alimentar el Banco de Informacion Petrolera, asi como la que Ecopetrol S.A. haya generado
en su antigua calidad de administrador de los recursos hidrocarburiferos de 1a Nacion. Para
el efecto, Ecopetrol S.A y la Agencia Nacional de Hidrocarburos desarrollaran un proceso
conjunto de revision sobre el particular.

Asi mismo, el manual de suministro de informacion técnica y geoldgica establecera las
condiciones de confidencialidad y reserva legal, las cuales deberan tener en cuenta las
disposiciones contenidas en la Decision 486 de la Comision del Acuerdo de Cartagena, las
aplicables en el ordenamiento juridico y, en el futuro, aquellas que las complementen,
adicionen o modifiquen.

Paragrafo. La informacion del Banco de Informacion Petrolera debera ser entregada a
la Agencia Nacional de Hidrocarburos en las condiciones establecidas por el Archivo
General de la Nacion.

Ademas de la informacion sefialada en el inciso primero del presente articulo, la Agencia
Nacional de Hidrocarburos hacia el futuro no exigird a Ecopetrol S.A. entregar mas
informacion que la que le sea exigible a la industria petrolera en general.

De acuerdo con lo sefialado en el articulo 11 numerales 11.1y 11.2 del Decreto-ley 1760
de 2003 Ecopetrol S.A. entregara los activos asociados al Banco de Informacion Petrolera
y a la litoteca que defina el Ministerio de Minas y Energia.

Articulo 5°. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion.
Publiquese y ciimplase.
Dado en Bogota, D. C., a 15 de julio de 2004.
ALVARO URIBE VELEZ
El Ministro de Minas y Energia,

Luis Ernesto Mejia Castro.

MINISTERIO DE AMBIENTE, VIVIENDA
Y DESARROLLO TERRITORIAL

DECRrRETOS

DECRETO NUMERO 2277 DE 2004
(julio 15)

por el cual se modifica el Decreto 456 de 2004 y se reglamenta parcialmente
el articulo 81 de la Ley 715 de 2001.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de las facultades constituciona-
les y legales, en especial las que le confiere el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion
Politica y el articulo 81 de la Ley 715 de 2001,

CONSIDERANDO:

Queelarticulo 81 delaLey 715 de 2001 prevé la manera de realizar el giro de los recursos
de la participacion de propdsito general a los distritos y municipios;

Que mediante Decreto 456 del 17 de febrero de 2004 se reglament6 parcialmente el
articulo 81 de la Ley 715 de 2001, estableciendo los requisitos para realizar el giro de los
recursos de la participacion de propdsito general destinados a subsidios y a inversiones en
infraestructura;

Que el paragrafo 1° transitorio del articulo 2° del Decreto 456 de 2004 determind: “Las
entidades territoriales que para el afio 2004 deseen optar por algunas de las alternativas
previstas en los articulos 1°y 2° del presente decreto, deberan efectuar el reporte de que
tratan los literales a) de los mencionados articulos al Departamento Nacional de Planeacion
antes del 15 de abril de 2004. Después de esta fecha ninguna solicitud sera tenida en cuenta
para la actual vigencia fiscal. Para este efecto, el ajuste a los giros de la Participacion de
Propdsito General con destino a Agua Potable y Saneamiento Basico empezaran a hacerse
efectivos a partir del giro correspondiente al mes de mayo”;

Que se hace necesario establecer un nuevo plazo para que las entidades territoriales
realicen el reporte de que tratan los literales a) de los articulos 1°y 2° del Decreto 456 de 2004
al Departamento Nacional de Planeacion, con el fin de promover la aplicacion del mecanis-
mo alli previsto,

DECRETA:

Articulo 1°. El paragrafo 1° transitorio del articulo 2° del Decreto 456 de 2004 quedara
asi:

Las entidades territoriales que para el afio 2004 deseen optar por algunas de las
alternativas previstas en los articulos 1°y 2° del Decreto 456 de 2004, deberan efectuar el

reporte de que tratan los literales a) de los mencionados articulos al Departamento Nacional
de Planeacion, antes del 15 de agosto de 2004. Después de esta fecha ninguna solicitud sera
tenida en cuenta para la actual vigencia fiscal. Para los municipios que reporten la
informacion antes del 15 de agosto de 2004, el ajuste a los giros de la Participacion de
Propdsito General con destino a Agua Potable y Saneamiento Basico empezara a hacerse
efectivo a partir del giro correspondiente al mes de septiembre.

Articulo 2°. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion.
Publiquese y ciimplase.
Dado en Bogota, D. C., a 15 de julio de 2004.
ALVARO URIBE VELEZ
El Ministro de Hacienda y Crédito Publico,
Alberto Carrasquilla Barrera.
La Ministra de Ambiente, Vivienda y Desarrollo Territorial,
Sandra Sudrez Pérez.
El Director del Departamento Nacional de Planeacion,

Santiago Javier Montenegro Trujillo.

MINISTERIO DE DEFENSA NACIONAL

RESOLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 0667 DE 2004
(julio 14)

por la cual se delega una funcion.

El Ministro de Defensa Nacional, en uso de las facultades que le confiere el articulo 9°
de la Ley 489 de 1998, Decreto 2192 del 8 de julio de 2004, en concordancia con el numeral
16 del articulo 8° del Decreto 1512 de 2000, modificado parcialmente por el Decreto 049 de
2003,y

CONSIDERANDO:

Que la funcion administrativa esta al servicio de los intereses generales y se desarrolla
con fundamento en los principios de igualdad, moralidad, eficacia, economia, celeridad,
imparcialidad y publicidad, mediante la descentralizacion, la delegacion y ladesconcentracion
de funciones;

Que las autoridades administrativas, en virtud de lo dispuesto en la Constitucion Politica
y de conformidad con la Ley 489 de 1998, podran mediante acto de delegacion, transferir
el ejercicio de funciones a sus colaboradores o a otras autoridades, con funciones afines o
complementarias;

Que los ministros podran delegar la atencion y decision de los asuntos a ellos confiados
por la ley y por los actos organicos respectivos, en los empleados publicos de los niveles
directivo y asesor vinculados al organismo correspondiente, con el propdsito de dar
desarrollo a los principios de la funcion administrativa;

Que corresponde a los organismos dirigir las funciones de administracion de personal,
conforme a las normas sobre la materia, de conformidad con el articulo 61, literal g), de la
Ley 489 de 1998;

Que el Gobierno Nacional expidi6 el Decreto 2192 del 8 de julio de 2004, por el cual se
desarrolla el régimen de pensiones de invalidez y sobrevivencia del personal de Soldados
Profesionales de las Fuerzas Militares;

Que se hace necesario delegar el reconocimiento y pago de las pensiones de que trata el
Decreto 2192 del 8 de julio de 2004, por medio del cual se desarrolla el régimen de pensiones
de invalidez y sobrevivencia del personal de Soldados Profesionales de las Fuerzas
Militares,

RESUELVE:

Articulo 1°. Delegar en la Secretaria General del Ministerio de Defensa Nacional, la
facultad de reconocer y ordenar el pago de las pensiones de que trata el Decreto 2192 del 8
de julio de 2004, por medio del cual se desarrolla el régimen de pensiones de invalidez y
sobrevivencia del personal de Soldados Profesionales de las Fuerzas Militares, en los
términos y condiciones previstos en la citada disposicion, cuyos actos administrativos seran
avalados por el Coordinador del Grupo Prestaciones Sociales de la Direccion Administrativa
del Ministerio de Defensa Nacional o quien haga sus veces.

Paragrafo. Los pedimentos varios que se generen con motivo de la delegacion a que se
refiere el presente articulo, seran resueltos por el funcionario delegado.

Articulo 2°. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion.
Publiquese y ctimplase.
Dada en Bogota, D. C., a 14 de julio de 2004.
El Ministro de Defensa Nacional,
Jorge Alberto Uribe Echavarria.
(C.F.)
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MINISTERIO DE TRANSPORTE

@

RESOLUCION NUMERO 001748 DE 2004
(julio 15)

por medio de la cual se suspende el transito de embarcaciones y se ordena el cierre
temporal de los rios Meta y Metica, para realizar la Maraton Nautica Internacional
del rio Meta, recorrido de 577 kilometros, los dias 16 al 19 de julio de 2004,
dentro del programa Vive Colombia Navega por Ella.

RESOLUCIONES

El Ministro de Transporte, en ejercicio de las facultades legales y en especial las
conferidas por el literal ¢) en concordancia con el literal e) del articulo 2° de la Ley 105 de
1993,y

CONSIDERANDO:

Que de conformidad con el literal c) del articulo 2° de la Ley 105 de 1993, por razones
de interés publico, el Gobierno Nacional podra prohibir, condicionar o restringir el uso de
las vias fluviales;

Que la Constitucion Politica reconoce el derecho de todas las personas a la libre
recreacion y a la practica del deporte y al aprovechamiento del tiempo libre, actividades que
deberan ser fomentadas por el Estado;

Que el Presidente de la Federacion Colombiana de Motonautica mediante escrito
radicado en este Ministerio el 17 de junio bajo el nimero 33701, solicit6 autorizacion para
realizar la “Maratén Nautica Internacional del rio Meta”, con un recorrido de 577
kilémetros, dentro del programa Vive Colombia Navega por Ella, durante los dias 16 al 19
de julio de 2004, de acuerdo con la programacion descrita en el citado oficio;

Que la importancia y trascendencia del evento deportivo y el hecho de querer buscar la
reactivacion de la navegacion deportiva, del patrimonio turistico y la oportunidad de
proyectar la imagen de Colombia, hace que se considere de interés nacional;

Que unodelos objetivos de la Ley 336 de 1996, por la cual se adopta el Estatuto Nacional
de Transporte es la seguridad, especialmente la relacionada con la proteccion de los usuarios
del transporte, motivo por el cual para el Ministerio es de vital importancia garantizar la
seguridad de la ciudadania, la proteccion de los usuarios del transporte y la integridad fisica
de los deportistas en la realizacion de la “Maratén Nautica Internacional del rio Meta”,
para lo cual se tendran en cuenta las medidas de seguridad necesarias para la realizacion del
evento, haciéndose necesario el cierre temporal de los rios Meta y Metica ubicados en los
departamentos del Meta y Casanare;

En virtud de lo expuesto, este Despacho,

RESUELVE:

Articulo 1°. Suspender el transito de las embarcaciones y ordenar el cierre temporal de
los rios Meta y Metica, asi: El 17 de julio, I Etapa, prélogo de 10 km, sector Puerto Lopez,
hasta desembocadura de rio Metica y rio Guayuriba, desde las 9:00 hasta las 16:00 horas; el
18 de julio, IT Etapa Puerto Lopez-Puerto Gaitan (Meta), 176 km, desde las 7:00 hasta las
16:00 horas; III Etapa Puerto Gaitan-Orocué (Casanare), 120 km, desde las 7:00 hasta las
16:00 horas; julio 19, IV Etapa Orocué-Puerto Lopez, 271 km, desde las 8:00 hasta las 16:00
horas, para realizar la «Maraton Nautica Internacional del rio Meta», con un recorrido
de 577 kilémetros, dentro del programa Vive Colombia Navega por Ella, durante los dias
16 al 19 de julio de 2004.

Articulo 2°. La Federaciéon Colombiana de Motonautica deberd coordinar con las
diferentes autoridades civiles y militares para implementar las medidas de seguridad y con
los medios para la difusion del evento deportivo.

Articulo 3°. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su expedicion.

Publiquese y ciimplase.

Dada en Bogota, D. C., a 15 de julio de 2004.

Andrés Uriel Gallego Henao.

(C.F.)

MINISTERIO DE CULTURA

AMC

RESOLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 0864 DE 2004

(julio 13)
por la cual se modifica parcialmente la Resolucion 0800 del 30 de junio de 2004.

La Ministra de Cultura, en ejercicio de sus facultades legales, en especial las que le
confiere el articulo 9° de la Ley 489 de 1998, y

CONSIDERANDO:

Que mediante Resolucion 0800 del 30 de junio de 2004, se delegd en la doctora Amparo
Villa Macias, identificada con la cédula de ciudadania nimero 38238434 de Ibagué, actual
Asesor 1020-08 del Despacho de la Viceministra de Cultura, las funciones consagradas en
los numerales 1y 2 del articulo 1° de la Resolucion 1194 del 11 de agosto de 2003, en lo que
respecta a contratacion y ordenacion del gasto, durante los dias 2 'y 12 al 15 de julio de 2004,

tiempo en el cual la Secretaria General del Ministerio se encontrara en comision en San
Pelayo, departamento de Cdordoba y el San José de Cucuta, Norte de Santander;

Que los dias de la Comision de Servicios de la Secretaria General a la ciudad de San José
de Cucuta, Norte de Santander, son 14 y 15 de julio de 2004;

Que en razdn a lo anterior, se hace necesario modificar parcialmente el articulo primero
de la Resolucion 0800 del 30 de junio de 2004, con el objeto de ajustar las fechas que
corresponden a la Comision a la ciudad de San José de Cuicuta, para efectos de la delegacion
de las funciones consagradas en los numerales 1 y 2 del articulo 1° de la Resolucion 1149
del 11 de agosto de 2003 en lo que respecta a contratacion y ordenacion del gasto;

Que por lo anteriormente expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1°. Modificar parcialmente el articulo primero de la Resolucién 0800 del 30 de
junio de 2004, mediante la cual se delego en la doctora Amparo Villa Macias, identificada
con la cédula de ciudadania nimero 38238434 de Ibagué, actual Asesor 1020 — 08 del
Despacho de la Viceministra de Cultura, las funciones consagradas en los numerales 1y 2
del articulo 1° de la Resolucion 1194 del 11 de agosto de 2003, en lo que respecta a
contratacion y ordenacion del gasto, en el sentido de sefialar que corresponde a los dias 14
y 15 de julio de 2004, tiempo en el cual la titular del cargo se encontrara en comision en la
ciudad de San José de Cucuta, Norte de Santander.

Articulo 2°. En lo no modificado por el articulo anterior, la Resolucion 0880 del 30 de
junio de 2004 conserva su vigencia.

Articulo 3°. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su publicacion, y modifica
en lo pertinente la Resolucion 0800 del 30 de junio de 2004.

Publiquese y ciimplase.

Dada en Bogota, D. C., a 13 de julio de 2004.

La Ministra de Cultura, Maria Consuelo Aravjo Castro.

(C.F.)

UNIDADES ADMINISTRATIVAS ESPECIALES

JPME Unidad de Planeacion Minero-Energética

s

RESOLUCIONES

RESOLUCION NUMERO 0355 DE 2004
(julio 8)
por la cual se modifica el consumo de subsistencia del servicio de energia eléctrica.

El Director General de la Unidad de Planeacion Minero-Energética, en ejercicio de sus
facultades legales y reglamentarias y, en especial, las conferidas por la Ley 632 de 2000 y
en concordancia con el Decreto 255 de 2004,

CONSIDERANDO:

Que el articulo 23 literal h) de la Ley 143 de 1994 establece que el consumo de
subsistencia debera ser establecido de acuerdo con las regiones;

Que el articulo 8° de la Ley 632 de 2000 indicé que el “Ministerio de Minas y Energia,
por intermedio de la Unidad de Planeacion Minero-Energética, determinara para los sectores
eléctricos y gas natural distribuido por red fisica, qué se entiende por consumo de
subsistencia, asi como el periodo de transicion en el cual se debera ajustar”;

Que el consumo de subsistencia actual es de 200 kWh mes para todo el pais;

Que la Comision de Regulacion de Energia y Gas en el afio 1997 contrato la realizacion
de un estudio encaminado a la determinacion del consumo de subsistencia con la firma
consultora Ignacio Coral;

Que dicho estudio tuvo en cuenta los siguientes aspectos dentro de la metodologia para
determinar el consumo de subsistencia: 1. Una aproximacion estadistica relacionada con
electrodomésticos y consumos. 2. Asociacion del consumo de subsistencia a la satisfaccion
de necesidades basicas. 3. Utilizacion de la jerarquia de necesidades de Maslow. 4.
Asociacion de electrodomésticos a necesidades basicas, y 5. Determind que la principal
variable regional que afecta el consumo de electricidad es el piso térmico;

Que dicho estudio fue actualizado por la Unidad de Planeamiento Minero-Energética en
el afio 2003, incluyendo la influencia de la existencia o no de sustitutos energéticos;

Que la actualizacion adelantada por la UPME, analizd las ventajas y desventajas de los
diferentes escenarios: 1. Teniendo en cuenta regiones asociadas a los pisos térmicos. 2.
Teniendo en cuenta sustitutos energéticos. 3. Teniendo en cuenta una combinacion de los dos
anteriores, y 4. Teniendo en cuenta un nivel unico de consumo de subsistencia para todo el
pais;

Que de lo expuesto en el parrafo anterior, el escenario que consultando las realidades
regionales, al tener en cuenta las diferencias en las necesidades energéticas de subsistencia
ocasionadas por el clima y que es mas practico en su aplicacion comercial, es el N° 1, o de
diferenciacion por pisos térmicos;

Que para realizar la diferenciacion se consideraron dos pisos térmicos: calido, para
alturas inferiores a 1.000 metros sobre el nivel del mar, y templado-frio, para 1.00 6 mas
metros sobre el nivel del mar;

Que existe informacion en el IGAC de la altura en metros sobre el nivel del mar para las
cabeceras de cada municipio del pais;
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Que buscando aminorar el impacto social del cambio del consumo de subsistencia se
considera apropiado dejar un plazo de transicion de cuatro afios;

Por lo anterior
RESUELVE:

Articulo 1°. Consumo de subsistencia. Se define como consumo de subsistencia, la
cantidad minima de electricidad utilizada en un mes por un usuario tipico para satisfacer las
necesidades basicas que solamente puedan ser satisfechas mediante esta forma de energia
final. Se establece el Consumo de Subsistencia en 173 kWh-mes para alturas inferiores a
1.000 metros sobre el nivel del mar, y en 130 kWh-mes para alturas iguales o superiores a
1.000 metros sobre el nivel del mar.

Articulo 2°. Régimen de transicion. El régimen de transicion del consumo actual de
subsistencia de 200 kWh-mes, a los valores establecidos en el articulo primero es el
siguiente:

Afio Consumo de subsistencia kwh-mes

Alturas inferiores Alturas superiores

a 1.000 m o iguales a 1.000 m
2004 (a partir de la vigencia
de la presente resolucion) 193 182
2005 186 165
2006 179 147
2007 en adelante 173 130

Articulo 3°. Aplicacion. Para aplicar el valor de consumo de subsistencia a los usuarios
de un municipio, se tomard como referencia la altura sobre el nivel del mar que reporte el
IGAC para la respectiva cabecera municipal.

Articulo 4°. Vigencia. La presente resolucion rige a partir del 1° de agosto de 2004 y
deroga todas las disposiciones que le sean contrarias.

Comuniquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 8 de julio de 2004.
El Director General,
Carlos Arturo Florez Piedrahita.

(C.F.)

VARIOS

PTA Ltda.

AVISOS

PTA Ltda., con domicilio en la calle 72 A N° 17-57 de Bogota, D. C., de conformidad
con el articulo 212 del CST,

HACE SABER:
Que el sefior Carlos Arturo Cafién Lancheros, identificado con la cédula de ciudadania
nimero 19396694 de Bogota, D. C., fallecio el dia 6 de junio de 2004, fecha en la cual se
encontraba laborando al servicio de esta empresa. Que se ha acreditado como beneficiaria

para el reclamo de sus prestaciones sociales la sefiora Luz Mary Tabares Bedoya en su
calidad de esposa y en representacion de sus tres hijos.

Quien crea tener derecho a reclamar las prestaciones sociales debe presentarse dentro de
los treinta (30) dias siguientes a la presente publicacion a la direccion arriba anunciada, con
el fin de acreditar su derecho.

Segundo aviso.
Imprenta Nacional de Colombia. Recibo 093899. 15-VI-2004. Valor $23.700.

AVISOS JUDICIALES

El Juzgado Primero de Familia de Manizales, Caldas,
AVISA:

Que en sentencia proferida por este Despacho el dia 27 de febrero del presente afio, la
cual fuera confirmada por el honorable Tribunal Superior de este Distrito Judicial, Sala de
Decision Civil — Familia en providencia de fecha 21 de mayo de 2004, se declar6 la
interdiccion judicial por demencia de la sefiora Maria Helena Botero Nikols o Elena Botero
Nicholls de Montes, quedando en consecuencia privada de administrar sus bienes y se le
designd como curadoras legitimas de caracter general a sus hijas Luz Helena Montes de
Gutiérrez y Clara Inés Montes de Vélez.

Para los efectos previstos en el numeral 7 del articulo 659 del Codigo de Procedimiento
Civil, se fija el presente aviso en lugar visible de la Secretaria del Juzgado por el término de
diez (10) dias y copias del mismo se entregaran al interesado para su publicacion en el Diario
Oficial y en el periddico El Tiempo de la ciudad de Bogota, que es de amplia circulacion
nacional.

Fecha de fijacion: Junio 18 de 2004.

Hora: 8 a.m.

Radicado N° 00573-03.

El Secretario,

Justo Pastor Gomez Giraldo.

Imprenta Nacional de Colombia. Recibo Colmena 0015831. 14-VII-2004. Valor $25.600.

El suscrito Secretario del Juzgado Décimo de Familia de Cali,
EMPLAZA:

A Pedro Antonio Roa Rodriguez, mayor de edad, quien se identifica con la cédula
19063520 de Bogota, hijo de Luis Arturo y Maria del Carmen, casado con Elizabeth Carvajal
Zufiga y tuvo su ultimo domicilio y asiento principal de sus negocios en esta ciudad, para
que se presente a este despacho y ponerse a derecho dentro del proceso de jurisdiccion
voluntaria de presuncion de muerte por desaparecimiento formulado por Elizabeth Carvajal
Zuiiga y admitido con fecha 4 de diciembre de 2001; igualmente se previene a quienes
tengan noticias de €l para que lo comuniquen al Juzgado.

Se le advierte al emplazado que si no concurriere dentro del término de fijacion del
presente edicto se le nombrara curador ad litem y con €l se continuara el proceso hasta su
culminacién.

Dentro del texto de la demanda se dice: Que el sefior Pedro Antonio Roa Rodriguez
contrajo matrimonio con Elizabeth Carvajal Zaiiiga el 1° de mayo de 1974 y que de dicho
matrimonio nacieron Maria Isabel, Maria Eugenia y Pedro Antonio Roa Carvajal todos ellos
mayores de edad; que el sefior Roa Rodriguez tuvo el asiento principal de sus negocios en
la ciudad de Cali hasta el 13 de marzo de 1992 cuando se ausentd definitivamente sin que
hasta la fecha de formulacion de la demanda se tenga noticia de él, que el desaparecido
ejercia labores de comerciantes en la venta de porcinos en pie y que no estaba vinculado a
empresaalgunaal momento de su desaparicion, que se hanrealizado diligencias investigativas
en los sitios que frecuentaba preguntandolo a sus amigos y clientes. No se menciona dentro
de la demanda si Pedro Antonio poseia propiedades.

De conformidad con el numeral 7 del articulo 657 y numeral 2 literal b) del articulo 656
del Cddigo de Procedimiento Civil, se fija el presente edicto en lugar visible de la Secretaria
y se expiden copias para su publicacion en un periddico de la capital y un periddico y una
radiodifusora local hoy, cuatro de febrero del dos mil dos, siendo las ocho de la mafana.

El Secretario,

Jorge E. Aunca L.

La Secretaria del Juzgado Quinto de Familia de Cali, Valle,
EMPLAZA:

Al sefior José Ignacio Idrobo Zuiiga, desaparecido en la ciudad de Cali, siendo su ultimo
domicilio en la Republica de Colombia, para que se haga presente en este despacho a ponerse
a derecho en el proceso de jurisdiccion voluntaria sobre declaracion de muerte presuntiva
por desaparecimiento, adelantado por la sefiora Evelia Zuifiiga vda. de Carvajal, por medio
de mandataria judicial.

Igualmente se previene a quienes tengan noticias del desaparecido sefior José Ignacio
Idrobo Zuiiiga, para que lo comuniquen al despacho.

La demanda fue admitida mediante providencia del primero de junio de mil novecientos
noventa y nueve (1999), la cual contiene el siguiente extracto a saber:

“Que el sefior José Ignacio Idrobo Zuiiiga es hijo de Alirio Idrobo Basto y Evelia Zuiiiga
Salazar, nacido el 1° de abril de 1963 en Popayan, Cauca, estaba residenciado en Cali, en la
carrera 27 Dg 26-A38 edificio Colinas de San Fernando.

Que el sefior José Ignacio Idrobo Zuiiiga, salié de su residencia el dia 13 de marzo de
1992, sin que hasta el momento se hayan vuelto a tener noticias de su paradero habiendo
transcurrido ya mas de dos afios.

Que el desaparecido ejercia la profesion de Biologo en la ciudad de Cali y Popayan, no
estaba vinculado a ninguna empresa en el momento de su desaparecion, ya que prestaba
servicios de asesoria en forma independiente.

Que desde la fecha indicada se han adelantado varias diligencias encaminadas a dar con
su paradero, buscandolo en los sitios que frecuentaba, preguntandole a sus amistades,
colegas, personas a las cuales les ofrecia sus servicios profesionales independientes,
denunciando los hechos ante la Fiscalia General de la Nacion.

Que la sefiora Evelia Zuifiiga vda. de Carvajal, tiene interés legitimo en la declaracion de
muerte presunta del sefior José Ignacio Hidrovo Zuiiiga, ya que es su madre”.

En caso de no comparecer al proceso el sefior José Ignacio Hidrovo Zuiiga se le
designara curador ad litem.

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 657 del Codigo de Procedimiento Civil,
en armonia con el articulo 95 numeral 2 del Codigo Civil, se fija el presente edicto en el lugar
publico y acostumbrado de la Secretaria del Juzgado, se expiden copias de €l al interesado,
para su publicacion en £l Tiempo de la capital del pais y en Occidente o Pais de esta localidad
y en el Diario Oficial. Lo mismo que en una radiodifusora por tres veces por lo menos,
debiendo correr mas de cuatro meses entre cada dos publicaciones. Se fija siendo las ocho
de la mafiana (8:00 a.m.) de hoy 16 de marzo de 2002.

La Secretaria,
Maritza Rico Sandoval.
ImprentaNacional de Colombia. Recibo Colmena 0634787. 14-VII-2004. Valor $47.400.

El Secretario del Juzgado Segundo de Familia de Cucuta,
HACE SABER:

Que dentro del proceso de jurisdiccion voluntaria, declaraciéon de muerte por
desaparecimiento, radicado bajo el nimero 2.094 instaurado por la sefiora Maria Luz Mora
Orjuela, que se tramit6 en este Juzgado, por sentencia de primera instancia de fecha 8 de
marzo de 2004 se resolvid lo que a continuacion se transcribe:
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“Juzgado Segundo de Familia. Clicuta, marzo ocho (8) del afio dos mil cuatro (2004).
Despacho. ... Sin otras consideraciones, el Juzgado Segundo de Familia de Cucuta,
administrando justicia en nombre de la Republica de Colombia, y por autoridad de la ley,

RESUELVE:

1. Decretar la muerte por desaparecimiento del sefior Arpidio Raigoso Salcedo, mayor
de edad, vecino de este municipio, a partir del 14 de agosto de 1985.

2. Expedir copia de esta determinacion al sefior Notario Sexto de este circulo, para que
extienda el folio de defuncion, informandole que los datos personales de Arpidio Raigoso
Salcedo, se anotan a continuacion: mayor de edad, vecino de este municipio, nacido en el
municipio de Tibacuy, Cundinarnarca, el dia 24 de agosto de 1946, hijo de los sefiores Efrain
Raigoso y Maria Ignacia Salcedo, segun registro civil que parece en la Registraduria del
Estado Civil de esa localidad, al serial indicativo NUIP N° 3046573, tomo y Folio 556,
inscrito el 2 de septiembre de 1946, con cédula de ciudadania numero 3046573 de Girardot.

3. Ejecutoriado este fallo publiquese en la forma establecida en el articulo 657 del Codigo
de Procedimiento Civil.

4. Constltese la presente providencia ante la Sala Civil Familia del honorable Tribunal
Superior de la ciudad.

Copiese, notifiquese y cumplase.

El Juez,

(Fdo.) Manuel Antonio Parada Villamizar, hay un sello.

-NOTIFICACION.

De la providencia anterior a los sefiores Defensor y Procuradora de Familia.

Los Notificados, (Fdo.) Defensor de Familia, Procuradora de Familia.

La Secretaria,

(Fdo.) Gladys Ochoa Parra, hay un sello”.

En segunda instancia el honorable Tribunal Superior de Cucuta profirid la siguiente
sentencia la que a continuacion se transcribe:

“Tribunal Superior del Distrito Judicial de Cucuta, Sala Civil Familia de Decision.
Magistrado ponente: Doctor Guillermo Ramirez Duefias. Referencia: Radicado del Juzgado
numero 54001 3110 002 1998 00748 01, Radicado el Tribunal N° 2004 00093 01. Cucuta,
veinticinco (25) de mayo del dos mil cuatro (2004). ... En mérito de lo expuesto, el Tribunal
Superior del Distrito Judicial de Cuacuta, Sala Civil-Familia de Decision, administrando
justicia en nombre de la Republica de Colombia y por autoridad de la ley,

RESUELVE:

Primero. Confirmar en todas sus partes la sentencia consultada por encontrarse ajustada
a derecho.

Segundo. Sin costas por no haberse causado.

CONSTANCIA: Aprobada segtin acta de fecha.

-Copiese y notifiquese.

(Fdos.) Guillermo Ramirez Duenas, Gissela Buendia de Puentes, Constanza Forero de
Raad.

Para la publicacion al piblico de este decreto de muerte por desaparecimiento se ordena
publicar el presente aviso en el Diario Oficial, en un diario de mayor circulacion que se edite
en la capital de la Republica y en un periddico y una radiodifusora de esta ciudad, a fin de
cumplir con lo dispuesto en el numeral 5 del articulo 657 en concordancia con inciso 2° del
literal b) del numeral 2 del 656 del Cédigo de Procedimiento Civil y numeral 5 del articulo
97 del Codigo Civil.

Para los fines indicados se expide el presente aviso a los treinta (30) dias del mes de junio
del dos mil cuatro (2004), a las ocho de la mafiana (8 a.m.); haciéndose entrega de las copias
al interesado.

La Secretaria,
Gladys Ochoa Parra.
Imprenta Nacional de Colombia. Recibo 0254465. 8-VII-2004. Valor $23.700.

La suscrita Secretaria del Juzgado Promiscuo de Familia Los Patios, Norte de Santander,
EMPLAZA:

Al sefior Victor Julio Sierra Gélvez, mayor de edad, quien tuvo su ultimo domicilio en
el municipio de Los Patios, y a todas aquellas personas que tengan noticias de él, para que
se comuniquen a este Juzgado ubicado en la Avenida 10 N° 17 24 K.9 de Los Patios, donde
cursa proceso declaracion de muerte presunta por desaparecimiento, promovido por Maria
Vitelia Urrea Pefia, a través de mandatario judicial, y radicado bajo el numero 2004 0038.

Se afirma en la demanda, que los sefiores Victor Julio Sierra Gelvez y Maria Vitelia Urrea
Pefia, contrajeron matrimonio religioso el dia 25 de agosto de 1984, en la Iglesia Parroquial
de Chinacota y que durante su convivencia no se procrearon hijos, ni se adquirieron bienes.

Que el sefior Victor Julio Sierra Gelvez, se vincul6 a la Policia Nacional desde el 5 de
noviembre del afio de 1981, y que desde el veintiuno (21) de enero de 2001, fecha en la cual,
fueron rescatados por parte del Ejército Nacional, en la vereda El Carrizal del municipio de
Cucutilla, Norte de Santander, sus ocho compafieros de cautiverio, quienes habian sido
secuestrados, no se volvid a tener informacion acerca de su paradero ni tampoco existe
prueba alguna de supervivencia. Por tal razon, mediante Resolucion nimero 0047 del 16 de
enero de 2004, 1a Direccion General de la Policia Nacional, y en razon de haber transcurrido
mas de dos afios de su desaparecimiento, y de acuerdo con los informes suministrados por
la Sijin, Sipol, y Gaula del Departamento de Policia, declaraciones de familiares y policias

rescatados, que aseveran no tener informacion alguna del paradero del agente Sierra Gelvez
procede a declarar definitivamente desaparecido y no secuestrado al Agente Victor Julio
Sierra Gelvez, titular de la cédula de ciudadania nimero 88000203.

Desde la fecha antes referenciada hasta el momento de la formulacion de esta demanda,
han transcurrido mas de dos afios desde entonces sin obtenerse ninguna noticia sobre el
paradero del sefior Victor Julio Sierra Gelvez.

Por lo tanto, la sefiora Maria Vitelia Urrea Pefa, en calidad de esposa del sefior Victor
Julio Sierra Gelvez solicita la declaracion judicial de muerte presunta por desaparecimiento
de su conyuge Victor Julio Sierra Gelvez.

Conforme al numeral 2 del articulo 97 del Codigo Civil, publiquese este edicto en el
Diario Oficial, por 1o menos tres (3) veces, debiendo correr mas de cuatro (4) meses entre
cada dos citaciones.

Igualmente, haganse las respectivas publicaciones en un periddico de amplia circulacion
nacional, en un periddico y emisora local, por el mismo término.

Se fija el presente edicto, en lugar visible de la Secretaria del Juzgado hoy, veinticuatro
(24) de marzo de dos mil cuatro (2004), siendo las ocho de la mafiana, conforme al articulo
318 del Cddigo de Procedimiento Civil, en concordancia con el articulo 656 ibidem.

La Secretaria,
Carmen Elsy Cuervo Jaramillo.
Imprenta Nacional de Colombia. Recibo Colmena 0071838. 26-111-2004. Valor $25.600.

El Juzgado Cuarto de Familia de Cucuta
CITA'Y EMPLAZA:

A Isaias Martinez Zambrano, persona mayor de edad y vecina de esta ciudad, que su
paradero se desconoce, para que se presente en este Juzgado a estar a derecho dentro del
proceso de presuncion de muerte por desaparecimiento, promovida por Ofelia Zambrano de
Martinez, a través de apoderada judicial y se previene a todas aquellas personas que tengan
noticias del ausente, informar al Juzgado a la mayor brevedad posible.

El demandante solicita que de conformidad con lo ordenado en los articulos 656 y 657
numeral 2 del Cédigo de Procedimiento Civil, del articulo 97 del Codigo Civil y demas
concordantes, se declare la muerte presunta por desaparecimiento de Isaias Martinez
Zambrano, quien fue mayor de edad y vecino de esta ciudad, fijar la fecha en que ocurrio la
muerte presunta del desaparecimiento, ordenando la inscripcion ante el funcionario compe-
tente, se ordena la publicacion de la sentencia.

Como hechos en que se sustenta la presuncion de la muerte se transcribe lo siguiente:

“1°. El seflor Isaias Martinez Zambrano, mayor de edad, tenia su domicilio en el
corregimiento de La Gabarra, municipio de Tibu, departamento Norte de Santander.

2°. Desde el 28 de septiembre de 1999, el citado sefior desaparecid de su casa ignorandose
su paradero hasta el momento, no obstante que se han hecho todas las diligencias posible para
lograr averiguar donde se encuentra.

3°. Como se desprende del hecho anterior, desde el dia de su desaparecimiento, han
transcurrido mas de dos afios, desde la tltima fecha en que se tuvo noticia de su existencia.

4°. Mi poderdante la sefiora Ofelia Zambrano de Martinez, es la madre del desaparecido
y por tanto tiene interés en que se declare la presuncion de muerte presunta por
desaparecimiento de su hijo, y esto con el fin de promover mas adelante el respectivo proceso
de sucesion.

5°. Se ha concurrido a todas las oficinas del Estado posibles, Defensoria del Pueblo,
Personeria, sin tener noticia alguna de su paradero y de su superviviencia”.

Para los fines previstos en el articulo 318, 656 y 657 del Cddigo de Procedimiento Civil,
se fija el presente edicto en un lugar publico de la Secretaria del Juzgado por el término legal,
hoy en San José de Cticuta, a los veintitrés (23) dias del mes de junio de dos mil cuatro (2004),
siendo las ocho (8) de la mafiana y se expiden copias del mismo para su publicacion en un
periodico de amplia circulacion nacional, como radiodifusora de la misma indole, conforme
lo establece la ley.

Este despacho judicial funciona en el Palacio de Justicia, Avenida Gran Colombia, piso
2°, oficina 212A, Cucuta, Norte de Santander.

El Secretario,
Oscar Laguado Rojas.

Imprenta Nacional de Colombia. Recibo Colmena sin niimero. 13-VII-2004. Valor
$23.700.

La suscrita Secretaria del Juzgado Quinto de Familia de Cucuta, Norte de Santander,
EMPLAZA:

Al sefior Arcadio Perea Salas, mayor de edad, quien tuvo su tltimo domicilio en esta
ciudad, y a todas aquellas personas que tengan noticias de él, para que se comuniquen con
este Juzgado que funciona en la oficina 210 “A” del Palacio de Justicia de Ctcuta, donde
cursa proceso de declaracion de muerte presunta por desaparecimiento propuesto por Gladys
Teresa Ortiz Ramirez, quien actua mediante apoderado judicial. (Rdo.: 0175/03).

La sefiora Gladys Teresa Ortiz Ramirez, contrajo matrimonio catdlico con el sefior

Arcadio Perea Salas, en la Parroquia de San Pedro Apoéstol del municipio de Villacaro, el dia
15 de diciembre de 1986.

Dentro de este matrimonio se procred a los menores Patricia Helena y Jhon Albeiro Pera
Ortiz.
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El sefior Arcadio Perea Salas, mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania
numero 4793282 de Bebara-Quibdd-Chocd, tenia su domicilio en la ciudad de Cucuta en la
calle 20A N° 0-20 Urbanizacion El Bosque del Pamplonita.

Desde el dia 16 de abril de 2001, el sefior Arcadio Perea Salas, cuando se dirigia al
municipio de Puerto Santander, desaparecio sin regresar, ignorandose hasta la presente su
paradero, no obstante que se han hecho todas las diligencias para establecer el lugar donde
se encuentran.

La seflora Gladys Teresa Ortiz Ramirez, en su calidad de ex conyuge y madre de los
menores hijos, acudio ante las autoridades competentes para informar el hecho y requirio de
estas y de la prensa de la ciudad ayuda para la localizacion, habiendo resultado infructuosa
las mismas.

Mis procurados, Patricia Helena y Jhon Albeiro Pereza Ortiz, son hijos matrimoniales
del desaparecido y, por ende, tienen un interés legitimo en que se declare la presuncion de
muerte por desaparecimiento de su padre Arcadio Perea Salas, esto con el fin de promover
luego el respectivo proceso de sucesion del causante.

Conforme al numeral 2 del articulo 97 del Codigo Civil, publiquese este edicto en el
Diario Oficial por lo menos tres (3) veces, debiendo correr mas de cuatro (4) meses entre
cada dos citaciones.

Igualmente haganse las respectivas publicaciones en un peridédico de amplia circulacion
nacional, en un periddico y emisora local, por el mismo término.

Se fija el presente edicto, en lugar visible de la Secretaria del Juzgado, hoy trece (13) de
junio de dos mil tres (2003), siendo las ocho (8:00) de la mafiana, conforme al articulo 318
del Codigo de Procedimiento Civil, en concordancia con el articulo 656 del mismo codigo.

La Secretaria,

Livia Teresa Garcia Guevara.

Imprenta Nacional de Colombia. Recibo Colmena sin niimero. 13-VII-2004. Valor
$23.700.

El Secretario del Juzgado Segundo de Familia de Cucuta,
CITA'Y EMPLAZA:

Al sefior Freddy Quintero Martinez, mayor de edad, con residencia y domicilio
desconocidos, para que comparezca a este Despacho por si o por medio de apoderado judicial
a recibir notificacion personal del auto admisorio de la demanda de declaracion de muerte
presunta por desaparecimiento, que ante este Juzgado ha instaurado la sefiora Alba Milena
Alvarez Prado, en su condicion de compaiiera.

La demanda se fundamenta en los siguientes hechos:

“Primero. Los sefiores Freddy Quintero Martinez y Alba Milena Alvarez Prado, fueron
compafieros entre si, quienes durante esta union procrearon al menor Mateo Quintero
Alvarez nacido el 28 de julio de 1998 y debidamente reconocido como consta en el registro
de nacimiento numero 26541994 (se anexa el documento mencionado).

Segundo. Que, el sefior Freddy Quintero Martinez, tuvo su domicilio permanente y
asiento principal de sus negocios en esta ciudad, hasta el dia 19 de agosto de 1999, fecha en
la cual se ausento, al parecer definitivamente.

Tercero. Que, desde la fecha anotada anteriormente hasta el dia de la formulacion de la
demanda ninguna noticia se ha tenido del sefior Freddy Quintero Martinez.

Cuarto. Que, desde la fecha que se ausentd hasta hoy han transcurrido mas de dos afios
y a pesar de las constantes diligencias investigativas tanto oficiales como particulares por
parte de su compafiera permanente mi cliente la sefiora Alba Milena Alvarez Prado, no se
ha podido tener informacion sobre el paradero del sefior Freddy Quintero Martinez.

Quinto. Que al tiempo de su desaparecimiento, el sefior Freddy Quintero Martinez, no
posee bienes materiales, que constituyan patrimonio personal.

Sexto. Que se encuentran cumplidos los plazos y circunstancias exigidas por la ley para
la declaracion de muerte presunta por causa de desaparecimiento del sefior Freddy Quintero
Martinez.

Séptimo. Que, el sefior Freddy Quintero Martinez, hasta el tiempo que se ausento,
convivid en union libre con mi cliente la sefiora Alba Milena Alvarez Prado y tal como se
registra en el hecho primero de esta relacion naci6 el menor Mateo Quintero Alvarez, quien
tiene derecho por medio de representante legal en este caso su madre para solicitar la
declaracion judicial de muerte presunta por desaparecimiento de su padre, por lo que me han
conferido poder especial para entablar la demanda respectivay.

Se previene a quienes tengan noticias del referido sefior, para que lo comuniquen a este
despacho.

En cumplimiento a lo establecido en el articulo 657 del Codigo de Procedimiento Civil,
se fija el presente edicto en lugar visible de la Secretaria del Juzgado, a partir de hoy trece
(13) de febrero de dos mil cuatro (2004), a las ocho de la mafiana (8 a.m.); ordenandose su
publicacion en el Diario Oficial y un periddico de amplia circulacion a nivel nacional, y en
un periddico y emisora de esta ciudad, con intervalos por lo menos de cuatro (4) meses entre
cada una de las publicaciones y por tres (3) veces tal como lo preceptiia la norma
procedimental en cita. Y copias se entregan al interesado.

La Secretaria,
Gladys Ochoa Parra.

Imprenta Nacional de Colombia. Recibo Colmena sin niimero. 13-VII-2004. Valor
$23.700.

El Secretario del Juzgado Segundo de Familia de Cucuta,
AVISA:

Que dentro del proceso de jurisdiccion voluntaria, interdiccion judicial, radicado bajo el
nimero 074 de 2004, instaurado por la sefiora Maria Nohemi Balaguera Granados, que se
tramita en este Juzgado, por auto de fecha 24 de marzo de 2004 se declar6 en interdiccion
provisoria al sefior Jos¢ Manuel Balaguera Granados y se design6 como guardadora
provisoria a la sefiora Maria Nohemi Balaguera Granados, en su condicion de hermana.

Para la publicacion al publico de este decreto de interdiccion se ordena publicar el
presente aviso en el Diario Oficial y en el periddico La Republica de Bogota, D. C., a fin de
cumplir con lo dispuesto en el numeral 7 del articulo 659 del Codigo de Procedimiento Civil.

Para los fines indicados se expidié el presente aviso a los treinta (30) dias del mes de
marzo de dos mil cuatro (2004), a las ocho de la mafiana (8 a.m.); haciéndose entrega de las
copias al interesado.

La Secretaria,

Gladys Ochoa Parra.

Imprenta Nacional de Colombia. Recibo Colmena sin niimero. 13-VII-2004. Valor
$23.700.

La suscrita Secretaria del Juzgado Sexto de Familia de Bogota, D. C.,
AVISA:

Al publico en general que en el proceso de la interdiccion de Gabriel David Rodriguez,
se dictaron sentencias de primera y segunda instancia, las cuales en su fecha y parte
resolutiva dicen:

«Juzgado Sexto de Familia Bogota, D. C., catorce (14) de enero de dos mil cuatro (2004).

Asi las cosas, Juzgado Sexto de Familia de Bogota, D. C., administrando justicia en
nombre de la Republica y por autoridad de la ley,

RESUELVE:
Primero. Declarar interdicto por demencia al sefior Gabriel David Rodriguez Lasso,

cuyo registro civil de nacimiento se haya sentado en la Notaria Octava del Circulo Notarial
de Bogota, D. C., respectivamente.

Segundo. Privar, en consecuencia de la anterior declaracion, al sefior Gabriel David
Rodriguez Lasso, de la administracion de sus bienes.

Tercero. Designar, como curadora legitima del citado interdicto, al sefior Fabian Octavio
Lasso Reyes, identificado con la cédula de ciudadania nimero 19263602 de Bogota, D. C.,
y que es el tio del mencionado sefior.

Cuarto. Ordenar, que el decreto de interdiccion definitiva que se hace en esta sentencia,
y la designacion de curador aqui se hace, sean inscritos en el registro civil de nacimiento del
seflor Gabriel David Rodriguez Lasso y en los demas libros respectivos. Librese el oficio del
caso con destino a la Notaria Octava del Circulo Notarial de esta ciudad, respectivamente.

Quinto. Ordenar, que el decreto de interdiccion definitiva que se hace en esta sentencia,
sea notificado al publico en general por aviso, que se insertara una vez por lo menos en el
Diario Oficial y en un diario de amplia circulacion nacional, como por ejemplo E/ Tiempo,
La Republica o EI Nuevo Siglo. Ello para los efectos de la regla 7 del articulo 659 del Codigo
de Procedimiento Civil.

Sexto. Ordenar, que el sefior Fabian Octavio Lasso Reyes, quien se identifica con la
cédula de ciudadania numero 19263602 de Bogota, D. C., tome posesion del cargo que se
le confiere dentro de la presente providencia.

Séptimo. Ordenar, que previo a todo lo anterior dispuesto la presente sentencia, de no ser
apelada, surta el grado jurisdiccional de la consulta ante el honorable Tribunal Superior del
Distrito Judicial de Bogota, D. C. — Sala de Familia. Ello para los efectos del articulo 386
del Cddigo de Procedimiento Civil.

Notifiquese y cumplase.
El Juez,
(Fdo.) Luis Eduardo Gonzdlez Abril.

“Tribunal Superior del Distrito Judicial de Bogota, D. C., Sala de Familia. Bogota, D. C.,
veintisiete (27) de mayo de dos mil cuatro (2004). En mérito de lo anteriormente expuesto,
la Sala de Familia del Tribunal Superior del Distrito Judicial de Bogota, D. C., administrando
justicia en nombre de la Republica y por autoridad de la ley,

RESUELVE:

Primero. Confirmar, la sentencia consultada, esto es, la proferida por el dia catorce (14)
de enero del afio dos mil cuatro (2004), por el Juzgado Sexto (6°) de Familia de Bogota,
dentro del presente proceso.

Segundo. Devuélvase el expediente al Juzgado de origen.
Copiese, notifiquese y cumplase.
Los Magistrados,

(Fdo.) Jesael Antonio Giraldo Castario, Oscar Maestre Palmera, Martha Lucia Nufiez
de Salamanca.

Para los efectos previstos en el articulo 659 numeral 7 del Coédigo de Procedimiento
Civil, se fija el presente aviso en lugar publico de la Secretaria del Juzgado por el término
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legal y se expiden copias del mismo para sus publicaciones de rigor en un diario de amplia
circulacion nacional y en el Diario Oficial siendo las ocho de la mafiana (8:00 a.m.) de hoy
13 de julio de 2004.

La Secretaria,

Mery Limbania Ortiz Rodriguez.
Imprenta Nacional de Colombia. Recibo 094861. 15-VII-2004. Valor $23.700.

El suscrito Secretario del Juzgado Dieciséis de Familia de Bogota, D. C.,
HACE SABER:

Que dentro del proceso de muerte por desaparecimiento del sefior Carmen Julio
Rodriguez Carrillo que en este Juzgado se adelantd, fue proferida sentencia de fecha 30 de
enero de 2004 la cual en consulta ante el honorable Tribunal Superior del Distrito Judicial
de Bogota, D. C., Sala de Familia confirma el referido fallo el cual se transcribe en su parte
pertinente:

“Juzgado Dieciséis de Familia. Bogota, D. C., octubre 31 de dos mil tres (2003)... por
lo expuesto el Juzgado Dieciséis de Familia de Bogota, D. C., administrando justicia en
nombre de la Republica de Colombia y por autoridad de la ley,

RESUELVE:

Primero. Declarar presuntamente muerto al sefior Carmen Julio Rodriguez Carrillo,
quien tuvo su Ultimo domicilio conocido en esta capital, conforme a lo antes expuesto.

Segundo. Sefialar como fecha presuntiva de su muerte el dia veinticuatro de junio de dos
mil uno.

Tercero. Oficiar al respectivo funcionario donde se encuentre sentado el registro civil de
nacimiento de Carmen Julio Rodriguez Carrillo, a fin de que se inscriba esta sentencia y
elabore el correspondiente registro de defuncion del mencionado desaparecido.

Cuarto. Efecttiense las publicaciones de ley de este proveido una vez en firme en el
Diario Oficial de 1a Nacion y en alguno de los siguientes diarios E/ Tiempo o El Espectador.

Quinto. En firme y publicada esta sentencia podra la interesada proceder conforme lo
dispone el numeral 6 del articulo 657 del Cdodigo de Procedimiento Civil.

Sexto. Consultese el presente fallo con el superior.

Notifiquese.

El Juez,

(Fdo.) Luis Guillermo Arboleda Martinez.

Para los fines y efectos legales de que trata el articulo 657 numeral 5 del Codigo de
Procedimiento Civil, se fija el original del presente edicto en un lugar publico y visible de
la Secretaria del Juzgado por el término legal, contado a partir de las ocho horas del dia

primero (1°) de julio de dos mil cuatro (2004) y se expiden copias del mismo para las

publicaciones de rigor.
El Secretario,
Carlos Leonel Garcia Villarraga.
Imprenta Nacional de Colombia. Recibo 094842. 15-VII-2004. Valor $23.700.

La suscrita Secretaria del Juzgado Sexto de Familia de Bogota, D. C.,
AVISA:

Al publico en general que en el proceso de la interdiccion de Martha Cecilia Manrique
Rios, se dictaron sentencias de primera y segunda instancia, las cuales en su fecha y parte
resolutiva dicen:

«Juzgado Sexto de Familia Bogota, D. C., catorce (14) de enero de dos mil cuatro (2004).

Asi las cosas, Juzgado Sexto de Familia de Bogota, D. C., administrando justicia en
nombre de la Republica y por autoridad de la ley,

RESUELVE:

Primero. Declarar interdicta por demencia a la sefiora Martha Cecilia Manrique Rios,
cuyo registro civil de nacimiento se halla sentado en la Notaria Sexta del Circulo Notarial
de Bogota, D. C., respectivamente.

Segundo. Privar, en consecuencia de la anterior declaracion, la seflora Martha Cecilia
Manrique Rios, de la administracion de sus bienes.

Tercero. Designar, como curador legitimo de la citada interdicta a la sefiora Lourdes
Manrique Rios, quien se identifica con la cédula de ciudadania niimero 51620463 de Bogota,
D. C,, y que es hermana de la mencionada sefiora.

Cuarto. Ordenar, que el decreto de interdiccion definitiva que se hace en esta sentencia,
y la designacion de curador aqui se hace, sean inscritos en el registro civil de nacimiento de
la sefiora Martha Cecilia Manrique Rios y en los demas libros respectivos. Librese el oficio
del caso con destino a la Notaria Sexta del Circulo Notarial de esta ciudad, respectivamente.

Quinto. Ordenar, que el decreto de interdiccion definitiva que se hace en esta sentencia,
sea notificado al publico en general por aviso, que se insertara una vez por lo menos en el
Diario Oficial y en un diario de amplia circulacién nacional, como por ejemplo E/ Tiempo,
La Republica o El Nuevo Siglo. Ello para los efectos de la regla 7* del articulo 659 del Codigo
de Procedimiento Civil.

Sexto. Ordenar, que la sefiora Lourdes Manrique Rios, quien se identifica con la cédula
de ciudadania numero 51620463 de Bogota, D. C., tome posesion del cargo que se le confiere
dentro de la presente providencia.

Séptimo. Ordenar, que previo a todo lo anterior dispuesto la presente sentencia, de no ser
apelada, surta el grado jurisdiccional de la consulta ante el honorable Tribunal Superior del
Distrito Judicial de Bogota, D. C. — Sala de Familia. Ello para los efectos del articulo 386
del Cddigo de Procedimiento Civil.

Notifiquese y cumplase.

El Juez,

(Fdo.) Luis Eduardo Gonzdlez Abril”.

“Tribunal Superior del Distrito Judicial de Bogota, D. C., Sala de Familia. Bogota, D. C.,
veintiocho (28) de mayo de dos mil cuatro (2004). En mérito de lo anteriormente expuesto,
la Sala de Familia del Tribunal Superior del Distrito Judicial de Bogota, D. C., administrando
justicia en nombre de la Republica y por autoridad de la ley,

RESUELVE:

Primero. Confirmar, la sentencia del catorce (14) de enero de dos mil cuatro (2004),
proferida por el Juzgado Sexto de Familia de esta ciudad en el proceso de interdiccion de
Martha Cecilia Manrique Rios.

Segundo. Ordenar remitir el proceso al Juzgado de origen.

Copiese, notifiquese y cumplase.

Los Magistrados,

(Fdo.) Martha Cecilia Nuiiez de Salamanca, Jaime Humberto Araque Gonzdlez, Carlos
Alejo Barrera Arias”.

Para los efectos previstos en el articulo 659 numeral 7 del Codigo de Procedimiento
Civil, se fija el presente aviso en lugar publico de la Secretaria del Juzgado por el término
legal y se expiden copias del mismo para sus publicaciones de rigor en un diario de amplia
circulacion nacional y en el Diario Oficial siendo las ocho de la mafiana (8:00 a.m.) de hoy
13 de julio de 2004.

La Secretaria,

Mery Limbania Ortiz Rodriguez.

Imprenta Nacional de Colombia. Recibo 094826. 15-VII-2004. Valor $23.700.

La Secretaria del Juzgado Quince de Familia de Bogota, D. C.,
PUBLICA:

El encabezamiento y la parte resolutiva de la sentencia proferida en el proceso de
interdiccion judicial radicado: 02-1082, de Tomas de Jesus Rincon Rincon.

En Bogota, D. C., alos veintidds (22) dias del mes de octubre del afio dos mil tres (2003),
el Juzgado Quince de Familia de Bogota, D. C.,

| NUMERO DE LICITACION: 04

PROCURADURIA GENERAL DE LA NACION

“En virtud de lo dispuesto por las Resoluciones 1377 y 1409 del 12y 15 de
julio de 2004, respectivamente, la Procuraduria General de la Nacion se
permite informar que ha decidido abrir el siguiente proceso licitatorio:

iR

Fl .
EELE s OBJETO DE LA LICITACION:

Prestacion del servicio de aseo para las sedes de la Procuraduria General
de la Nacion, ubicadas en la ciudad de Bogoté, D. C., incluido el suministro de los
elementos e insumos necesarios para adelantar esta actividad y la respectiva maqui-
naria.

PARTICIPANTES: Bajo los parametros establecidos en la Ley 80 de 1993, podran
participar en el presente proceso licitatorio todas las personas naturales o juridicas, en
forma individual o conjunta (consorcio o unién temporal), que tengan dentro de su
actividad expresamente la prestacion de los servicios objeto de esta licitacion, incluido
el suministro de los elementos e insumos necesarios para desarrollar dicha actividad y
la respectiva maquinaria y cumplan con todos los requisitos exigidos en los pliegos de
condiciones.

FECHA DE APERTURA: 29 de julio de 2004 a las 10:00 a. m.

FECHA DE CIERRE: 6 de agosto de 2004 a las 10:00 a. m.

PRESUPUESTO OFICIAL: $315.000.000.00

AUDIENCIA DE ACLARACION Y PRECISION DE LOS PLIEGOS: 2 de agosto de
2004 a las 10:00 a. m.

VALOR DE LOS PLIEGOS DE CONDICIONES: $300.000.00, valor no reembolsable.

CRITERIOS DE VERIFICACION Y EVALUACION: Capacidad juridica, financiera,
administrativa, organizacional, técnica, precio, experiencia y cumplimiento y estimulo
a la industria nacional.

CONSULTA Y VENTA DE PLIEGOS:

El pliego de la presente licitacién podra ser consultado, adquirido y retirado a partir del
29 de julio de 2004 de las 8:00 a. m. a las 12:00 m. y de la 1:00 p. m. a las 5:00 p. m.
en dias habiles, en la Division Administrativa de la entidad, ubicada en la Carrera 52
namero 15-80 -piso 3°- de la ciudad de Bogota, D. C.

Igualmente, a partir de esta fecha puede ser consultado en la pagina web de la
Procuraduria General de la Nacién en la siguiente direccion electronica:
www.procuraduria.gov.co.

VEEDURIAS CIUDADANAS: Las veedurias ciudadanas establecidas de conformidad
con la ley podran desarrollar su actividad durante la etapa precontractual, contractual
y postcontractual en el presente proceso licitatorio, de acuerdo con lo establecido por
la Ley 850 de 2003y el articulo 8° del Decreto 2170 de 2002".

(CF-7)
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RESUELVE:

Primero. Declarar en interdiccion judicial definitiva de Tomas de Jesus Rincon Rincén,
identificado con la cédula de ciudadania niimero 19161529 de Bogota.

2. Designar y reconocer a la ciudadana Maria del Carmen Rincon de Ramirez, identifi-
cada con la cédula de ciudadania nimero 41543882 de Bogota como curadora definitiva del
interdicto Tomas de Jests Rincon Rincon. Posesionesele el cargo conforme al ordenamiento
legal. Previamente al discernimiento se dara cumplimiento a lo ordenado en el articulo 464
del Cddigo Civil quien debera prestar caucién como lo dispone el articulo 464 y ss. del
Codigo Civil.

3. Inscribir la presente sentencia en el competente registro civil de nacimiento del
interdicto, para los efectos del Decreto 1260 de 1970. Notifiquese al publico por aviso que
se insertara por una sola vez en cualquiera de los siguientes diarios: La Republica o EI
Tiempo y en el Diario Oficial.

4. Consultar la presente sentencia con el superior inmediato en caso de no ser apelada.
Notifiquese.

Tribunal Superior del Distrito Judicial de Bogota, D. C., Sala de Familia

Bogota, D. C., alos veintisiete (27) dias del mes de febrero del afio dos mil cuatro (2004)
dentro del proceso de interdiccion de Tomas de Jesus Rincon Rincon (consulta), Magistrado
ponente Jesael Antonio Giraldo Castafio discutido y aprobado en Sala de Decision del dia
tres (3) de febrero del afio dos mil cuatro (2004), segtin Acta nimero 04. Se decide por la Sala
de Familia el grado jurisdiccional de consulta al que se encuentra sometida la sentencia del
veintidos (22) de octubre del afio dos mil tres (2003), proferida por el Juzgado Quince (15)
de Familia de esta ciudad, en el proceso de interdiccion de Tomas de Jests Rincon Rincon,

RESUELVE:

1. Confirmar la sentencia proferida por el Juzgado Quince (15) de Familia de esta ciudad,
el dia veintidos (22) de octubre del afio dos mil tres (2003), de acuerdo con las razones
expuestas en la parte motiva de esta providencia.

2. Por Secretaria devuélvase el expediente al Juzgado de origen. Notifiquese.

Los Magistrados Jesael Antonio Giraldo Castaito, Oscar Maestre Palmera, Martha
Lucia Nuriez de Salamanca.

Para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 659 del Cédigo de Procedimiento
Civil, numeral 7 se fija el presente aviso en un lugar visible de la Secretaria del Juzgado, por
el término de veinte (20) dias, siendo las ocho de la mafiana (8:00 a.m.) del dia de hoy 13 de
abril de 2004, expidanse copias del mismo para su publicacion en el Diario Oficial y demas.

La Secretaria,

Martha Zambrano Pinto.

Imprenta Nacional de Colombia. Recibo 094819. 15-VII-2004. Valor $23.700.

El Secretario del Juzgado Décimo de Familia de Bogota, D. C.,
HACE SABER:

Al publico en general, que dentro del proceso de interdiccion judicial de Maria Elsa
Vargas Cardenas, se dict6 sentencia cuya fecha y parte se lee: Noviembre catorce (14) de dos
mil tres (2003). En mérito de lo expuesto, el Juzgdo Décimo de Familia de Bogota, D. C.,
administrando justicia en nombre de la Reptiblica de Colombia y por autoridad de la ley,

RESUELVE:

1°. Declarar la interdiccion judicial definitiva de Maria Elsa Vargas Cardenas, hija de
José Antonio Vargas y Maria Josefa Cardenas, nacida en San José de Pare (Boyacd), el veinte
(20) de junio de 1974 (segun registro civil aportado — fl. 3), e identificado con la cédula de
ciudadania niimero 41635910 de Bogota.

2°. Declarar que la mencionada incapaz, no tiene la libre administracion de sus bienes.

3°. Designar como curadora de la precitada interdicta, a su hija seflora Sandra Hidaly
Ruiz Vargas, quien a su vez queda encargada del cuidado personal de aquel.

4°, Inscribir esta sentencia en el acta de nacimiento respectivo y notificarla al pablico en
un periddico de amplia circulacion como: El Tiempo, El Espectador, El Nuevo Siglo o La
Repuiblica y en el Diario Oficial.

5°. La curadora debe prestar fianza y presentar inventario de bienes en la forma antes
sefalada.

6°. Si la presente providencia no fuere apelada, constltese con el superior.
Copiese, notifiquese y cumplase.
La Juez,
(Fdo.) Rosa Maria Cabezas G.

Esta sentencia fue confirmada por el honorable Tribunal Superior de Distrito Judicial —
Sala de Familia—, mediante providencia del veinticuatro de marzo de dos mil cuatro (2004).

Para lo previsto en el articulo 659 numeral 7 del Cdodigo de Procedimiento Civil, se fija
el presente aviso en lugar publico y visible de la Secretaria del Juzgado por el término legal,
hoy quince (15) de junio de dos mil cuatro (2004), a la hora de las ocho de la mafiana (8:00
a.m.).

Interdiccion nimero 11.082
El Secretario,

Néstor Libardo Villamarin Sandoval.
Imprenta Nacional de Colombia. Recibo 094813. 14-VII-2004. Valor $23.700.
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