Cddigo: ES-CL-PT-103
o _— EMPRESA SOCIAL DEL Version: 1
’-‘) ESTADO Fecha de elaboracion: 29/06/2017
— S P Rea Saine Amania ASI'\T" Eé\lolfogﬂzlngo Fecha de revisién: 29/06/2017
' ) Péagina: 1 de 14
Nombre dell Protocolo toma y registro Unidad Administrativa: .S_ubg.e’renua_ de_
Documento: de temperatura y humedad Planificacion Institucional

PROTOCOLO TOMA Y REGISTRO DE
TEMPERATURA Y HUMEDAD

UBICACION: Todos los servicios

REFLEXION:

FECHA DE LA PROXIMA ACTUALIZACION:

Junio del 2021

EJES TEMATICOS DE LA ACREDITACION

SEGURIDAD DEL
PACIENTE

O

ENFOQUE DE
RIESGO

A

HUMANIZACION

GESTION DE LA
TECNOLOGIA

Elaboro: Calidad

Revis6: Subgerente cientifico

Aprob6: Gerente

A-C-014




Cddigo: ES-CL-PT-103
@ - EMPRESA SOCIAL DEL Version: 1
” ‘) ESTADO Fecha de elaboracion: 29/06/2017
— S P Rea Saine Amania ANRII\'I/'IEEL\(l)IlAO(OQZtJélI4NODgO Fecha de revision: 29/06/2017
R ' ) Pagina: 2 de 14
Nombre deI. Protocolo toma y registro Unidad Administrativa: .S_ubg.e,renua_ de_
Documento: de temperatura y humedad Planificacion Institucional
Contenido
CONFLICTO DE INTERES ...cotitieererisesrsesestsessssssssssssssesssssssssssssssssssssesssssssssssssssssssssssesssssnns 3
INTRODUGCCION ..uvviiieesesesesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 3
DEFINICION. c.vitititititsustsussssesesssssessssssssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssesssesssssssssssssssssssens 3
(@ N I LY 1 N 4
AMBITO DE APLICACION ..uetetrereeeiresesseesssesssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssssnes 4
POBLACION OBJETO .uccuiuiuieeiresssseesssssssesssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssssessssssssssssssssssssns 4
PERSONAL QUE INTERVIENE ..ottt sssssesssesssssesssssesssssess 5
MATERIALES Y EQUIPO .ttt ssssessssssssssessssssssessssssssessssssssesan 5
INDICACIONES ...ttt st st s ss s ssst s ssas s sab e sse s sa e sbesssaesasesenaesnesnnes 5
PROCEDIMIENTO c..uuiiitiiitiiieiieiiiisitiieisesssesssessssssssesssessssssssessssssssessssssssessssssssessssssssessns 5
IDENTIFICACION DE USUARIOS.....ocoirerrererieereseresnesesseseenes iError! Marcador no definido.
PRECAUCIONES ..ottt sssse s ssss e sssss s ssss e ssss s sesss s sessesssssesssssesssnsess 7
CONCLUSIONES ...ttt ssstsssessssssssesssssssssssssssssessssesssssessessssssssessnsses 7
COMPLICACIONES ...ttt sse s ssas s s ssessssessassessessessnsesnsses 7

EDUCACION AL USUARIO Y SU FAMILIA

COMPONENTE DE LA ESTRATEGIA DE IDENTIFICACION.. iError! Marcador no definido.

ANEXOS Y GLOSARIO

T L Ty e 13

Elaboro: Calidad

Revis6: Subgerente cientifico

Aprob6: Gerente

A-C-014




Cddigo: ES-CL-PT-103
o - EMPRESA SOCIAL DEL Version: 1
’-? ESTADO Fecha de elaboracion: 29/06/2017
— S P Rea Saine Amania Al\Ffl'\T"Eé\'o'nglLﬂé':'ngo Fecha de revision: 29/06/2017
' ) Péagina: 3 de 14
Nombre deI. Protocolo toma y registro Unidad Administrativa: .S_ubg.e,renua_ de_
Documento: de temperatura y humedad Planificacion Institucional

CONFLICTO DE INTERES

No se presentaron conflictos entre las partes que realizaron el protocolo.

INTRODUCCION

La toma de temperatura y humedad se realiza con el fin de contar con la evidencia
documental de que los procesos de almacenamiento, cumplen con los pardmetros de
temperatura y humedad, conforme a las especificaciones y requerimientos establecidos para
dispositivos médicos. Con el fin de garantizar estas condiciones se deben realizar registros
permanentes de estas variables, utilizando para ello termoémetros y termo higrometros.

DEFINICION

Almacenamiento: consiste en la actividad de ubicar en algun sitio y por un tiempo
determinado un material para ser utilizado mas adelante. Las condiciones en que este
material es almacenado son determinantes para asegurar que el mismo no sufra alteraciones
en sus propiedades y conserve la calidad y las caracteristicas propias para su utilizacion.

Termo higrémetro: es un instrumento electrénico que en su version mas basica mide y
muestra la temperatura (T) y humedad relativa (HR).

Temperatura: es una magnitud fisica que refleja la cantidad de calor, ya sea de un cuerpo, de
un objeto o del ambiente. Dicha magnitud esta vinculada a la nocién de frio (menor
temperatura) y caliente (mayor temperatura)

Humedad: es un elemento del clima, al igual que la temperatura y la presion atmosférica, y se
define como la cantidad de vapor de agua contenida en la atmésfera
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OBJETIVOS
GENERAL

Garantizar la correcta conservacién de la vida Gtil de cada uno de los medicamentos y
dispositivos médicos haciendo controles de temperatura y humedad en cada una de nuestras
farmacias, bodega, almacén, laboratorio clinico, toma de muestras de laboratorio y todas
aguellas areas donde se tenga almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos,
teniendo en cuenta las caracteristicas de almacenamiento de cada items descritas por el

fabricante.

ESPECIFICOS

e Estandarizar la toma y registro de temperatura y humedad en los sitios donde se
requiera criterios especificos.
e Medir la humedad y la temperatura relativa de los sitios donde se almacenan reactivos
e insumos para garantizar las condiciones de temperatura y humedad relativa
recomendadas por el fabricante.
e Tomar medidas correctivas en el momento en que la temperatura se desvie de los
rangos permitidos.
e Garantizar la estabilidad y la calidad de los insumos almacenados.

AMBITO DE APLICACION

Todos los servicios de Red Salud Armenia donde se almacenen insumos, medicamentos o
equipos que requieran de las condiciones especiales de temperatura y humedad.

No aplica

POBLACION OBJETO
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Unidad Administrativa: Subgerencia de

PERSONAL QUE INTERVIENE

Enfermeras, auxiliares de enfermeria, bacteriélogo, auxiliares de laboratorio clinico, personal
de farmacia, auxiliar de archivo y almacén de Red Salud Armenia E.S.E.

MATERIALES Y EQUIPO

Formato de registro factores ambientales 1 MI-SF-FO-018

Formato de registro factores ambientales 2 c6digo MI-SF-FO-003
Formato de registro temperatura 1 MI-VA-FO-004

Formato de registro temperatura 2 codigo MI-SF-FO-016

Formato de registro temperatura 3 MI-LA-FO-040

Termo higrometro instalado y calibrado segun indicaciones del fabricante

INDICACIONES

Se debe realizar en los lugares donde se realice almacenamiento de insumos, medicamentos,
reactivos y equipo médicos que requieran condiciones ambientales especiales para su
conservacion.

PROCEDIMIENTO

Toma de temperatura

Realice el registro del encabezado del formato de registro de temperatura, donde
especifica el servicio y el equipo, si no cuenta con los datos necesarios trace una linea
negra

Verifique que el instrumento de medicion se encuentre ubicado de manera correcta, con
baterias instaladas y marcando en la pantalla todos los datos.

Ubique la fecha de registro, anotando en la casilla de mafana o tarde dependiendo del
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horario.

e Realizar toma de temperatura del ambiente y de neveras donde aplique, todos los dias
en horas de la mafana y la tarde, en los sitios que cuenten con termo higrometro o
termometro.

e Una vez obtiene los datos registre temperatura maxima y minima en la casilla
correspondiente segun los grados y ubique un punto de sefalizacion.

e Continte trazando una linea entre los puntos de mafana, tarde durante todas las tomas
del mes.

e Tenga en cuenta que el rango permitido para los sitios de almacenamiento  de insumos y
reactivos es entre 15 y 25 grados centigrados (0 segun especificacion del fabricante).

e El rango permitido de temperatura para el almacenamiento en nevera es de 2°
centigrados a 8° grados centigrados

e Enelcaso que la temperatura se desvié del rango establecido, debera informar al lider
de proceso y este a su vez a ingeniero biomédico quien debera tomar medidas en el
asunto y seguir las instrucciones descritas en protocolo plan de contingencias laboratorio
clinico y centro de investigacion.

e Repita estos pasos todos los dias

Toma de Humedad:

e Realice el registro del encabezado del formato de control de factores ambientales, donde
especifica servicio area o centro de salud, si no cuenta con los datos necesarios trace una
linea.

e Verifique el instrumento de medicibn se encuentre ubicado de manera correcta, con
baterias instaladas y marcando en la pantalla todos los datos.

e Ubique la fecha y el horario que va a registrar, ubicando en la casilla de mafiana, tarde o
noche segun lo que aplique.

e Realizar medicién de humedad del ambiente todos los dias en horas de la mafiana y la
tarde, en los sitios que cuenten con termo higrometro.

e Una vez obtiene los datos registre la humedad relativa del ambiente en la casilla
correspondiente segun los datos obtenidos y ubique un punto de sefializacién.

e Continde trazando una linea entre los puntos de mafiana y tarde durante todas las tomas
del mes

e Tenga en cuenta que el rango permitido para los sitios de almacenamiento es entre 40 y
60 HR

e Enelcaso que la humedad se desvié del rango establecido, debera informar al lider de
proceso y este a su vez a ingeniero biomédico quien debera tomar medidas en el asunto.
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Repita estos pasos todos los dias

PRECAUCIONES

e Los insumos, medicamentos, reactivo y equipos almacenados siempre deben cumplir con
las especificaciones indicadas por el fabricante para poder garantizar su funcionamiento.

e Los termo higrometros y termdmetros deben cumplir

con

las condiciones de

mantenimiento y calibracion segun lo indicado el fabricante para poder obtener datos de

calidad

e Se debe realizar registros diarios y oportunos para lograr detectar las desviaciones a
tiempo y poder tomar correctivos oportunos.

La desviacion de las condiciones ambientales de

CONCLUSIONES

los sitios de procesamiento y

almacenamiento que no son identificadas a tiempo generan inconsistencias en la estabilidad y
la vida atil de los medicamentos, insumos, reactivos o equipos, generando riesgos para el
paciente, sujetos de estudio clinico y demas personal, por esta razén es de gran importancia
la toma, registro y seguimiento de estos factores para realizar intervencion oportunamente.

COMPLICACIONES

La alteracion en la temperatura y humedad de los sitios de almacenamiento puede generar
inestabilidad en los insumos y dafos en los quipos que se estan utilizando.
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EDUCACION AL USUARIO Y SU FAMILIA

No aplica

MECANISMO DE SOCIALIZACION, VERIFICACION A LA ADHERENCIA

Lider de proceso debera socializar el presente protocolo con todo el personal a cargo
especialmente con aquello que tienen la funcion de realizar la toma y registro de las
condiciones ambientales, ademas debera revisar diariamente el adecuado diligenciamiento de
los formatos de registro de temperatura y humedad relativa, realizando las observaciones
pertinentes al personal responsable y a final de mes debera presentar un informe con los
hallazgos encontrados y establecer actividades de mejoramiento si estan son necesarias,

ANEXOS

Anexo 1: Formato de registro factores ambientales 1 MI-SF-FO-018
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