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¿Qué es la trazabilidad?

La palabra «trazabilidad» no existe en castellano .
El término apropiado sería:

«seguimiento del producto» o también  «rastreo de producto»



CONCEPTO DE TRAZABILIDAD

Aquellos procedimientos preestablecidos
y autosuficientes
que nos permiten conocer:
el histórico, 
la ubicación y 
la trayectoria
de un producto o lote de productos.



¿¿Por quPor quéé es necesaria la trazabilidad?es necesaria la trazabilidad?
EL PROCESO DE ESTERILIZACIÓN SÓLO PUEDE GARANTIZARSE MEDIANTE LA 
MONITORIZACIÓN DE CONTROLES DE RUTINA (FÍSICOS, QUÍMICOS Y BIOLÓGICOS) Y 
MEDIANTE UNA GESTIÓN DE CALIDAD DE TODOS LOS PROCESOS , REALIZANDO UN 
PROGRAMA DE CONTROL TOTAL EN LA ESTERILIZACIÓN. 

CENTRALIZAR LOS PROCESOS SUPONE REALIZAR DE FORMA CORRECTA ESTE 
CONTROL TOTAL EN LA ESTERILIZACIÓN 

LA TRAZABILIDAD , TANTO MANUAL COMO INFORMÁTICA CONSISTE EN 
LOGRAR UN CONTROL INTEGRAL DEL PRODUCTO A LO LARGO DE TODAS LAS 
FASES DEL PROCESO DE ESTERILIZACIÓN. 

LA FINALIDAD DE LA TRAZABILIDAD ES RECONSTRUIR LAS CONDICIONES
EN LAS QUE SE REALIZÓ EL PROCESO DE ESTERILIZACIÓN

POR TANTO HOY DÍA ES ALTAMENTE RECOMENDABLE DOTAR LAS 
CENTRALES DE ESTERILIZACIÓN DE TODO LO NECESARIO PARA 
CENTRALIZAR LOS PROCESOS E INCORPORAR HERRAMIENTAS DE GESTIÓN 
INFORMATIZADA QUE NOS PERMITAN CODIFICAR TODAS LAS ACTIVIDADES 
REALIZADAS SOBRE EL MATERIAL



CENTRALIZACIÓN

PRODUCTO DE CALIDAD

PROCESOS REGISTRADOS

PRODUCTO TRAZABLE

SUPONE

MEDIANTE

GRACIAS A 



SISTEMA DE TRAZABILIDAD DEL 
PRODUCTO



NIVELES DE TRAZABILIDAD

TIPOSTIPOS NECESIDADESNECESIDADES SERVICIOSSERVICIOS

TRAZABILIDAD TRAZABILIDAD 
NIVEL CAJANIVEL CAJA

IdentificaciIdentificacióón setsn sets -- Software Software 
trazabilidadtrazabilidad
-- CodificaciCodificacióón n 
cajascajas

TRAZABILIDAD TRAZABILIDAD 
NIVEL NIVEL 
INSTRUMENTOINSTRUMENTO

oo IdentificaciIdentificacióón n 
instrumentosinstrumentos
oo IdentificaciIdentificacióón n 
cestas de material cestas de material 
sueltosuelto

-- CodificaciCodificacióón:n:
DatamatrixDatamatrix
ColoresColores
-- CodificaciCodificacióón n 
material material 
suplementariosuplementario



FUNCIONES DEL SISTEMA DE 
TRAZABILIDAD

( HOSPITAL MIGUEL SERVET )

Identificamos los productos (codificación)

Realizamos trazabilidad informática 

Recogemos información del proceso de 
esterilización ( proceso continuo )



IDENTIFICACIIDENTIFICACIÓÓN DE N DE 
PRODUCTOS (CODIFICACIPRODUCTOS (CODIFICACIÓÓN)N)

CodificaciCodificacióón de las cajasn de las cajas::
-- etiqueta de administracietiqueta de administracióónn: : soporta 
todos los procesos de 
esterilización. Contiene:

-- apoyo visual de coloresapoyo visual de colores: : tapas de las cajastapas de las cajas
y cintas de coloresy cintas de colores

AMARILLO:

PLÁSTICA

Datamatrix 
único

Nombre de 
la caja

N º de administración

- Código de barras 
(DATAMATRIX) único

- nombre de la caja

- Nº de administración



MATERIAL PRESTADO

Chapas de identificación 
empleadas para el material 
de préstamo

Ante la imposibilidad de identificar las cajas del material prestado con una etiqueta 
de administración propia del HMS, utilizamos chapas de identificación genéricas, 
con la descripción “MATERIAL PRESTADO”. Estas chapas acompañan al material 
prestado desde su llegada a la central hasta la salida de la misma.



CodificaciCodificacióón del instrumentaln del instrumental ::
-- DatamatrixDatamatrix: : 
Ventajas:           cVentajas:           cóódigo con  dimensiones pequedigo con  dimensiones pequeññasas

gran capacidad de codificacigran capacidad de codificacióónn
lectura flectura fáácilcil

ETIQUETADORA

EQUIPO DE LECTURA DEL 
DATAMATRIX

LECTOR -
LÁSER



1º) el DATAMATRIX grabado sobre el instrumental se pasa por el lector - láser

3º) los datos (descripción del 
instrumental, nº de administración 
y representación gráfica del 
DATAMATRIX ) son transferidos 
a una etiqueta de producción

1

2

3

2º) aparece la descripción del instrumental junto con un nº de administración único



- cintas de colores:

ESPECIALIDADESPECIALIDAD COLORCOLOR

NEUROLOGNEUROLOGÍÍAA AZULAZUL

ORLORL NARANJANARANJA

MAXMAX--FACFAC NARANJANARANJA + + AMARILLOAMARILLO

C. PLC. PLÁÁSTICASTICA AMARILLOAMARILLO

CIRUGCIRUGÍÍA CARDA CARDÍÍACAACA BLANCOBLANCO + + AMARILLOAMARILLO

UROLOGUROLOGÍÍAA BLANCOBLANCO + + VERDEVERDE

CIRUGCIRUGÍÍA GENERALA GENERAL BLANCOBLANCO + + AZULAZUL

VASCULARVASCULAR BLANCOBLANCO + + ROJOROJO

CIRUGCIRUGÍÍA TORA TORÁÁCICACICA BLANCOBLANCO + + ROJOROJO + + VERDEVERDE

OFTALMOLOGOFTALMOLOGÍÍAA BLANCO +BLANCO + NARANJANARANJA

TRAUMATRAUMA COLOR COLOR 
BASEBASE

H.G.H.G. BLANCO + BLANCO + 
COLOR COLOR 
(ES)(ES)



Chapas de 
identificación usadas 
por el personal de 
quirófano para 
tipificar el 
instrumental suelto. 

Estas chapas son usadas para controlar la entrada del 
material suelto en la zona sucia. Posteriormente y en la zona 
media, cada instrumental contenido en las cestas será leído 
individualmente mediante el lector – láser .



CodificaciCodificacióón de material suplementario: con el fin n de material suplementario: con el fin 
de registrar todo el material que se esteriliza, se de registrar todo el material que se esteriliza, se 
han creado etiquetas de produccihan creado etiquetas de produccióón genn genééricas de ricas de 
material suplementariomaterial suplementario

- MANGOS DE LÁMPARA

- TEXTILES (algodón, 
franela…)

- VENDAS DE ISQUEMIA

- GOMAS DE ASPIRACIÓN

- BOTES DE BIOPSIA

- ETC…



REALIZACIÓN DE LA 
TRAZABILIDAD 
INFORMÁTICA

Consta de 3 fases:Consta de 3 fases:

1)1) Control de entrada a la central de esterilizaciControl de entrada a la central de esterilizacióón n 
y control de carga de lavadoras y control de carga de lavadoras ( ZONA ( ZONA 
SUCIA )SUCIA )

2)2) Control de recepciControl de recepcióón de material lavado, n de material lavado, 
empaquetado del material y control de carga de empaquetado del material y control de carga de 
esterilizadores esterilizadores ( ZONA MEDIA )( ZONA MEDIA )

3)3) Control de descargas y gestiControl de descargas y gestióón de almacn de almacéén n 
estestééril ril ( ZONA EST( ZONA ESTÉÉRIL )RIL )



1) ZONA SUCIA1) ZONA SUCIA

Gestiona la llegada del instrumental a la central de 
esterilización 
Registra la fecha y hora de recepción del material, 
Identifica al operario que registra la entrada, 
Aporta incidencias y observaciones asociadas al material 

recepcionado, 
Proporciona informes de localización, etc.

Con una pistola – láser se leen una a 
una las etiquetas de administración 
que identifican tanto las cajas como 
las cestas de instrumental suelto



1) ZONA SUCIA1) ZONA SUCIA

1 2

3El material que se va a 
lavar se carga en un 
RACK DE LAVADO, 
que cuenta con una 
etiqueta de 
administración con un 
DATAMATRIX único

A continuación, el 
RACK DE 
LAVADO, 
cargado con el 
material sucio,  se 
carga en una 
lavadora

La trazabilidad 
informática nos 
muestra la carga 
introducida 
sobre un RACK 
DE LAVADO 
concreto y en 
qué lavadora se 
ha cargado éste

El RACK DE LAVADO 
aparece en pantalla como 
una línea rosa y, sobre 
ella, la carga



2) ZONA MEDIA2) ZONA MEDIA

ZONA 
MEDIA

Recoge los datos necesarios para 
identificar el proceso de esterilización que 
ha de seguir cada material.

Permite conexiones con los diferentes 
esterilizadores. 

Imprime etiquetas de producción 
resistentes a cualquier proceso de 
esterilización.

EQUIPO DE 
RECEPCIÓN DEL 

MATERIAL LAVADO



2) ZONA MEDIA2) ZONA MEDIA

1

2

Tras la salida de lavadoras, el 
material es recepcionado por las 
enfermeras, que se encargan, 
además, de revisar el contenido de 
cada caja

Una vez revisadas las cajas, son 
confirmadas para crear una etiqueta 
de producción



2) ZONA MEDIA2) ZONA MEDIA

La etiqueta de producción 
cuenta, además de con toda 
la información disponible en 
la etiqueta de 
administración, con una 
etiqueta de identificación

Etiqueta de 
administración

Etiqueta de producción

que pasa a la historia clínica 
del paciente, gracias a la cual 
podemos saber qué
productos se utilizaron en un 
paciente y/o intervención

DATAMATRIX

Nº DE PRODUCCIÓN

Nº DE 
ADMINISTRACIÓN



2) ZONA MEDIA2) ZONA MEDIA

Del mismo modo que en la carga de lavadoras, el 
material a esterilizar se carga sobre un RACK DE 
ESTERILIZACIÓN, que cuenta también con un nº
único que le identifica y le diferencia del resto de 
racks

El RACK DE ESTERILIZACIÓN
aparece como una línea naranja y, sobre 
ésta, el material a esterilizar



3) ZONA EST3) ZONA ESTÉÉRILRIL

Recoge información sobre la descarga de 
los esterilizadores y el correcto estado del 
material descargado. 

Validación física y química del material. 
Almacena en base de datos la información 

recogida.
Tras leer el RACK 
DE 
ESTERILIZACIÓN, 
aparecen en 
pantalla datos clave 
tales como el 
usuario que 
descarga el 
autoclave, nº de 
ciclo, artículos 
esterilizados y su nº
de producción, etc.



3) ZONA EST3) ZONA ESTÉÉRILRIL

Al leer la etiqueta de 
producción, el 
sistema registra la 
salida del material a 
quirófano

En la gestión del almacén, el sistema 
también cuenta con la opción 
ENTRADA A ALMACÉN, para todo 
aquel material que sea devuelto por 
quirófano



RECOGIDA DE INFORMACIRECOGIDA DE INFORMACIÓÓNN

La trazabilidad informLa trazabilidad informáática nos permite tica nos permite 
recoger informacirecoger informacióón del proceso:n del proceso:
antes , antes , 
durante ydurante y
despudespuééss

del mismo, mediante la creacidel mismo, mediante la creacióón n 
de :de :
-- informes individualesinformes individuales
(de un producto concreto)(de un producto concreto)
-- o colectivoso colectivos
( de un proceso completo)( de un proceso completo)

Parte del proceso
Usuario

Fecha y hora

Nombre del equipo

Nº ciclo



OTRAS FUNCIONES

Niveles de seguridad. Cada 
usuario tiene asignado unas 
funciones. Sólo los usuarios de 
mayor nivel pueden acceder a 
consultar o modificar datos, 
invalidar ciclos, etc.

Cada usuario cuenta con unas determinadas 
propiedades de acceso, dependiendo de su 
categoría profesional y/o de su cargo



Base de datos actualizada 
del instrumental, que 
incluye fotografías, tipo de 
esterilizado/lavado… tanto 
de cada caja como de cada 
pieza del instrumental.

Propiedades de cada caja, que incluye 
foto con su contenido, tipo de lavado / 
esterilización, descripción y  especialidad



Registro del 
contenido de las 
cajas. A través del 
listado completo del 
instrumental de cada 
caja, con la opción de 
señalar el 
instrumental que falte 
tanto por parte del 
personal de 
esterilización como 
por parte del personal 
de quirófano.

El listado aparece ordenado alfabéticamente, con las 
unidades que se emplean de cada instrumental, 
indicando, además, su referencia



Registro de Registro de 
incidencias. incidencias. Actuando a 
modo de barrera que 
impide continuar el 
proceso hasta que no se 
solucione la incidencia 
correspondiente

Esta función aparece en cada punto clave del 
proceso, como puede ser lavado, esterilización, 
salida del almacén…



CONCLUSIÓN
En el Hospital 
Miguel Servet 
se realizan al 
año unos 6.000 
ciclos de 
esterilización 
en caliente --
mediante 
ciclos de 
vapor-- y cerca 
de 850 en frío -
-con óxido de 
etileno o 
mediante gas 
plasma--. Por 
tanto, una 
correcta 
trazabilidad de 
los productos 
es 
imprescindible



¡¡¡¡¡¡¡¡GRACIAS POR GRACIAS POR 
VUESTRA VUESTRA 

ATENCIATENCIÓÓN!!!!N!!!!
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