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EDITORIAL

Mensaje editorial

a iniciativa para el Modelo de Practica Profesional en Farmacia Hospitalaria, publi-
cada en 2014, luego de un proceso de intercambio muy fluido y participativo de
los farmacéuticos hospitalarios de la Argentina, impulsa el movimiento continuo
gue simbolizan los engranajes de su logo, e invita a transformaciones en pos de
cumplir con nuestro objetivo como profesionales farmacéuticos hospitalarios.
En un mundo cambiante, donde la ciencia nos sorprende cada dia, estos modelos también
se modificardn y se superaran dia a dia, aun cuando la implementacién de los estdndares
no sea completa en todos los ambitos.
Los modelos de practica orientan a conocer qué conocimientos, habilidades y competencias
debemos aplicar para lograr el camino que inspiran a la excelencia en nuestra especialidad.

La Esterilizacion Hospitalaria, en nuestro pais en muchos sitios es ejercida por profesionales
farmacéuticos en forma conjunta con la Farmacia Hospitalaria, o exclusiva en este dmbito,
con un gran desarrollo y trayectoria que es admirada en muchos paises.

Por esta razdn, la AAFH suma al MPPFH el Modelo de Practica Profesional en Esterilizacion Hospitalaria, realizado por
los propios colegas del area, que complementa los preceptos y estandares requeridos para cumplir con los objetivos
particulares de esta amplia, e indispensable practica sanitaria.

En este volumen especial, que corresponde a nuestra cuarta REVISTA DE LA AAFH, tenemos la satisfaccion de seguir
transitando un camino no solo de formacion sino de certificacion de profesionales comprometidos a estar a la altura
de los desafios actuales, tal cual lo implican la dindmica permanente del desarrollo cientifico actual.

Dra. Marcela Rousseau
Presidente AAFH
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EDICION ESPECIAL

Modelo de practica profesional
en Esterilizacion Hospitalaria

Modelo de Practica Profesional
Una iniciativa de la AAFH

ANTECEDENTES

En el ano 2014 en Argentina, la Asociacion
Argentina de Farmacia Hospitalaria publico
el documento MODELO DE PRACTICA
PROFESIONAL EN FARMACIA HOSPITA-
LARIA (MPPFH), alli se enuncian y descri-
ben claramente los fundamentos y la
importancia de generar un modelo de prac-
tica sostenible en todo el pais para la far-
macia hospitalaria. En el presente
documento se enuncian los fundamentos
de la practica farmacéutica en esterilizacion
hospitalaria.

La legislacion plantea directrices de organi-
zacion y funcionamiento de las centrales de
esterilizacion y procesamiento de produc-
tos médicos. Desde la AAFH se establecen
normativas o consensos bajo los lineamien-
tos de un sistema de gestion de la calidad y
una estrategia para planificar el desarrollo
de la practica en funcién de las demandas
gue plantea el sistema sanitario.

En este documento se presentan las com-
petencias (conocimientos, habilidades y as-
pectos conductuales) necesarias para la
realizacion de las funciones acordadas en
un Modelo de Practica Profesional en Este-

4 « AAFH - Vol. 2, No. 2 - NOVIEMBRE 2015

rilizacion Hospitalaria, que produzca un
impacto positivo en el sistema sanitario,
mejore el posicionamiento y consolide el
reconocimiento profesional del farmacéu-
tico de hospital.

OBJETIVO DEL MODELO DE PRACTICA

Generar un modelo de practica en el area
de esterilizacion hospitalaria sostenible en
todo el pais, basada en la mejor evidencia
cientifica disponible, para asegurar una ac-
tividad profesional, técnica y productiva
gue entregue a los usuarios y beneficiarios
productos que cumplan con los requisitos
esenciales de seguridad y eficacia para su
uso previsto, basandose en el enfoque por
procesos y en los sistemas de gestion de
calidad aplicables.

CONDICIONES DEL MODELO DE
PRACTICA PROFESIONAL EN
ESTERILIZACION HOSPITALARIA - MPPEH

El modelo requiere farmacéuticos:

¥ Lideres, con formacion continua y capa-
cidad para transmitir conocimientos y expe-
riencia.

v Capaces de ejecutar sus tareas mediante
la gestion por procesos, en forma proactiva,
colaborativa, innovadora e interdisciplinaria,
con responsabilidad social.

v Aptos para utilizar la comunicacion ac-
tiva y la gestion de informaciodn, entre otras,
como herramientas vitales para la consecu-
cion de sus objetivos.
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ATRIBUTOS Y RAZONES DEL MPPEH

v Liderazgo.

v Seriedad y responsabilidad.

¥ Organizacion funcional de las centrales y
servicios de esterilizacion.

¥ Responsabilidad sobre los procesos de
desinfeccion, esterilizacion y distribucion de
los productos procesados en la Central de
Esterilizacion.

¥ Responsabilidad sobre los productos ela-
borados en la Central de Esterilizacion.

v Gestion basada en el cumplimiento de re-
quisitos esenciales de seguridad vy eficacia.
v Adhesion a la practica basada en estandares.

Este Modelo de Practica Profesional refleja el
cambio de paradigma en el ejercicio de la es-
terilizacion hospitalaria, evolucionando hacia
la realizacion de procesos que entreguen pro-
ductos que cumplan con requisitos esenciales
de calidad seguridad y eficacia establecidos
para su uso previsto, al menor costo posible
El mismo debe servir para la elaboracion de
estandares nacionales minimos para demos-
trar la competencia en una serie de activida-
des que apoyan las funciones definidas para
la practica profesional.

ESTANDARES DE LA PRACTICA
PROFESIONAL

Los estandares son:

v Criterios claros y publicos que permiten
establecer los niveles basicos de calidad.

¥ Criterios de calidad que permiten com-
parar a la realidad con estos, y que deben
ser revisados y evaluados periddicamente.
¥ Conjunto de datos e indicadores que permi-
ten una visualizacion accesible y totalizadora de
algunos de los aspectos considerados significa-
tivos para verificar la existencia de condiciones
basicas de calidad y seguridad.

¥ Los estandares constituyen TRAZADO-
RES, no descripciones minuciosas de los
puntos a evaluar.

Los términos subrayados se hallan definidos en el Glosario (al final de la revista)

¥ Los estandares deben basarse en los pro-
cesos que se consideran relevantes para el
ejercicio profesional.

Utilidad

La AAFH entiende que los estdndares de
practica profesional deben ser utilizados de la
forma mas amplia posible porque disponen:
¥ de una guia para desarrollar y ofrecer los
mejores servicios posibles a los usuarios

¥ de un conjunto de principios y normas
sobre los que desarrollan responsabilida-
des, pudiendo exigir el cumplimiento y eva-
luacion utilizandolos como marco para
mejorar continuamente los servicios e inno-
var en la organizacion

¥ de un marco referencial que les permite a
los responsables ejecutivos de los hospitales,
asegurar que los integrantes del equipo de Es-
terilizacion Hospitalaria de su institucion, tie-
nen los conocimientos y habilidades
requeridos para desarrollar y brindar a sus
usuarios los mejores servicios posibles.

Estructura y desarrollo

Aun cuando los objetivos de las centrales de
esterilizacion hospitalaria pueden variar de un
sitio a otro, dependiendo del perfil del hospi-
tal, de las necesidades de los pacientes y de
los recursos disponibles, los estandares se
agrupan en cuatro apartados que incluyen un
elemento superador de la practica, LIDE-
RAZGO y 3 (tres) areas funcionales:

) GESTION
2) ELABORACION y PROCESAMIENTO
3) DOCENCIA e INVESTIGACION

Cada apartado contiene las actividades que
no deben estar ausentes en la practica profe-
sional por su fuerte incidencia en el éxito de
los resultados. Para esas actividades se ha de-
finido un PRECEPTO (refiere a un principio o
mandato sobre la actividad) y se han desarro-
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llado los ESTANDARES que configuran las
competencias minimas que son requeridas
para desarrollar esas actividades y ofrecer los
mejores resultados posibles a los pacientes.
El término “debe” se utiliza para indicar la
competencia que permite desarrollar la mejor
practica recomendada pero que puede no ser
aplicable a todas las instituciones o en todas
las circunstancias.

ESTANDARES DE LA PRACTICA
PROFESIONAL EN ESTERILIZACION
HOSPITALARIA

LIDERAZGO

Liderazgo estratégico y operativo

El farmacéutico de hospital lider asegura que
el equipo de trabajo de esterilizacion hospita-
laria (incorporado o no al Servicio de Farma-
cia Hospitalaria segun sea la organizacion)
mantiene una vision clara sobre las prestacio-
nes farmacéuticas referidas a los procesos de
esterilizacion.

ESTANDARES

1) El farmacéutico debe tener conocimientos
técnicos y administrativos para la definicion e
implementacion de planes estratégicos y ope-
rativos de acuerdo a politicas establecidas
para el servicio y alineados con los de la orga-
nizacion que lo contiene, asi como a los recur-
sos disponibles en el establecimiento.

2) El farmacéutico de hospital debe desarro-
llar habilidades y tener actitud para liderar, tra-
bajar en equipo, tomar decisiones, delegar,
comunicar, motivar, aprender y ensefar, enfo-
cado en la mejora e innovacion de las presta-
ciones farmacéuticas.

1. GESTION

PRECEPTO

Los farmacéuticos que se desempefen en es-
terilizacion hospitalaria gestionan los proce-
sos y los recursos necesarios para asegurar
una actividad profesional, técnica y produc-
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tiva que entregue a los usuarios y beneficia-
rios productos que cumplan con requisitos
esenciales de calidad seguridad y eficacia es-
tablecidos para su uso previsto, basandose en
el enfoque por procesos y en los sistemas de
gestion de calidad aplicables.

ESTANDARES

¥ El farmacéutico jefe del servicio debe co-
nocer y aplicar el marco normativo nacional
y/o jurisdiccional vigente para el funciona-
miento de la Central de Esterilizacion.

v El farmacéutico jefe del servicio debe
planificar los objetivos de la produccion y
de calidad de la central de esterilizacion, es-
tableciendo la misidn, la visidon y la politica
de la calidad.

v El farmacéutico debe conocer los princi-
pios de la gestion por procesos y de los sis-
temas de gestion de la calidad que le
permitan Identificar los procesos, normali-
zarlos por procedimientos e instructivos de
trabajo, y llevar registros de sus desempe-
AOSs.

v El farmacéutico debe medir los procesos
y resultados, desarrollando los indicadores
gue permitan la evaluacion para la mejora

continua del sistema de calidad.

v El farmacéutico debe desarrollar e imple-
mentar un sistema de gestion de reclamos
y acciones correctivas y preventivas.

v El farmacéutico debe tener conocimien-
tos que le permitan:

a) Tomar decisiones de compra basa-
das en la practica profesional.

b) Definir caracteristicas de los pro-
ductos para asegurar que cumplen con los
requisitos.

c) Evaluar y asegurar que los produc-
tos ofertados cumplen con los requisitos le-
gales y técnicos que correspondan, antes
de su adquisicion.

d) Establecer una correcta califica-
cion de los proveedores.

v El farmacéutico debe tener conocimientos
sobre gestion de riesgos que le permita reali-
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zar el analisis y la Gestion de Riesgos en la
Central identificando los procesos criticos.

v El farmacéutico debe conocer, desarro-
[lar e implementar el correcto aprovecha-
miento del espacio fisico, la calidad del
ambiente, los requisitos de seguridad para
las tareas en funcion del producto y en fun-
cion del operador.

¥ El farmacéutico debe gestionar los recur-
sos optimizando la economia y minimi-
zando el impacto ambiental de los
procesos.

v El farmacéutico debe participar activa-
mente en la seleccion del recurso humano.

2. ELABORACION Y PROCESAMIENTO

PRECEPTO

Los farmacéuticos de esterilizacion hospi-
talaria promueven un enfoque integrado en
la elaboracion y procesamiento de_Produc-
tos Médicos estériles entregando a los
usuarios y beneficiarios productos que
cumplan con requisitos esenciales de cali-
dad seguridad y eficacia basandose en el
enfoque por procesos y en los sistemas de
gestion de calidad aplicables.

ESTANDARES

v El farmacéutico debe conocer los méto-
dos de procesamiento y esterilizacion, sus
fundamentaciones y equipamiento.

v El farmacéutico debe planificar el man-
tenimiento preventivo y coordinar el correc-
tivo del equipamiento.

v El farmacéutico debe conocer y aplicar
las normas de validacion y control de los
procesos de esterilizacion, limpieza, acon-
dicionamiento y todo proceso critico iden-
tificado.

v El farmacéutico debe conocer y aplicar
las normas y recomendaciones sobre el uso
de detergentes quirurgicos y desinfectan-
tes.

v El farmacéutico debe conocer las carac-
teristicas de los productos que procesa la

central, sus componentes, sus requisitos
para la limpieza, esterilizacion y conserva-
cidon cuando corresponda.

¥ El farmacéutico debe desarrollar e imple-
mentar un sistema de trazabilidad sobre los
productos que procesa la central.

v El farmacéutico debe desarrollar un sis-
tema de acciones preventivas y correctivas.
v EI farmacéutico debe controlar el Sis-
tema de Gestion de Calidad (SGC) a través
de la implementacion de auditorias internas
periddicas.

3. DOCENCIA E INVESTIGACION

PRECEPTO

La capacitacion del recurso humano en es-
terilizacion hospitalaria es la base funda-
mental para la realizacion de practicas
seguras vinculadas con la calidad y produc-
tividad del servicio.

La capacitacion permanente del recurso
humano produce un mejor rendimiento,
nuevas habilidades, experiencias y cono-
cimientos en el personal, lo que se traduce
en la mejora continua del equipo de tra-
bajo.

ESTANDARES

v El farmacéutico debe desarrollar planes
internos y externos, y sus correspondientes
registros, para capacitacion del personal en
cada uno de sus niveles; programas docen-
tes de formacién de grado, postgrado
(como residencia) y participacion en las ac-
tividades formativas de otros profesionales
de la salud.

v El farmacéutico debe participar activa y
permanentemente en equipos interdiscipli-
narios tendientes a la prevenciéon y control
de infecciones en los centros asistenciales.
v El farmacéutico debe participar activa y
permanentemente en los comités multidis-
ciplinarios en los que tenga competencia.
v El farmacéutico debe elaborar y partici-
par en proyectos de investigacion.
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GLOSARIO

Gestion por procesos: metodologia corpo-
rativa y disciplina de gestion, cuyo objetivo
es mejorar el desempeno (eficiencia y efi-
cacia) y la optimizacion de los procesos de
una organizacion, los cuales se deben dise-
fAar, modelar, organizar, documentar y opti-
mizar de forma continua

Requisitos esenciales de seguridad y efi-
cacia.: conjunto de requisitos a implemen-
tar para minimizar o reducir fallas, aparicion
de eventos adversos, y/o mal funciona-
miento producidos por los dispositivos de
uso meédico.

Sistemas de gestion de calidad: Es una es-
tructura operacional de trabajo, bien docu-
mentada e integrada a los procedimientos
técnicos y gerenciales, para guiar las accio-
nes de la fuerza de trabajo, la maquinaria o
equipos, vy la informacioén de la organizacion
de manera practica y coordinada y que ase-
gure la satisfaccion del cliente y bajos cos-
tos para la calidad

Misién: Propdsito de la organizacion.

Vision: Percepcion de que organizacion se
desea ser

Politica de la calidad: Documento en el que
se demuestra el compromiso de la direccion
de una organizacion para implantar un sis-
tema de gestion de la calidad orientado a la
atencidn del cliente y a la mejora continua.

Mejora continua: Concepto que postula una
actitud general para mejorar los productos,
servicios y procesos, que debe ser la base
para asegurar la estabilizacion de los estos
y la posibilidad de mejora.

Acciones correctivas y preventivas: accion
correctiva es aquella llevada a cabo para eli-
minar la causa de un problema, accidon pre-
ventiva es aquella tomada para eliminar la
causa de una no conformidad potencial u
otra situacion potencialmente inestable.

Gestion de Riesgos: es un enfoque estruc-
turado para manejar la incertidumbre rela-
tiva a una amenaza, a través de una
secuencia de actividades humanas que in-
cluyen evaluacion del riesgo, estrategias de
desarrollo para manejarlo y mitigacion del
riesgo utilizando recursos gerenciales.

Procesos criticos: Proceso que afecta de
forma directa a la satisfaccion del cliente y
a la eficiencia econdmica de la organizacion

Productos Médicos: producto para la salud
tal como equipamiento, aparato, material,
articulo o sistema de uso o aplicacion mé-
dica, odontoldgica o laboratorial, destinada
a la prevencion, diagndstico, tratamiento,
rehabilitacion o anticoncepcidén y que no
utiliza medio farmacoldgico, inmunoldgico
o metabdlico para realizar su funcion prin-
cipal en seres humanos, pudiendo entre-
tanto ser auxiliado en su funcidn, por tales
medios.






