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1, OBJETIVO

Establecer politicas de reuso que garanticen una buena practica de reprocesamiento de
dispositivos de un solo uso.

2. ALCANCE
Aplica para los servicios hospitalarios y ambulatorios de la Empresa Social del Estado Popayan E.S.E.

3.RESPONSABLES

01 Auxiliares de enfermeria esterilizacién
0  Equipo asistencial consulta externa, urgencias y hospitalizacién

4. DEFINICIONES:

Desinfeccion: La desinfeccion as el procedimiento mediante el cual se elimina por medio de la
utilizacion de agentes quimicos la probabilidad de viabilidad de la carga microbioldgica, sin
incluir esporas.

Dispositivo médico: cualquier instrumento, aparato, implemento, maguina, artefacto, implante,
material u otro articulo similar o relacionado, usado solo © sn combinacion, incluidos los
accesorios y el sofltware necesarios para su correcta aplicacion propuesta por el fabricants.

Dispositivo médico disefiado para un soio uso: Dispositivo descartable. Comercializado
para ser usado en un paciente durante un Gnico procedimianto.

Dispositivo abierto pero ne usado: dispositivos descartebles cuya eslerilidad ha sido
afectada o comprometida o cuyo empague estérit fue abierto pero no usado.

Esterilizacion: La esterllizacién significa la destruccién de toda forma de vida microbiana
incluyendo esporas.

Limpieza: Por limpieza se entiende como el procedimiento mediante el cual se remueve la
carga organica visible usando agua y jabén.

Reproceso: Se debe entender como el procaedimiento mediante el cual un insumo que ha sido
sacado de su empaque original pero no fus utilizado en un paciente vuelve a ser esterilizado.

Reuso: Es el uso repstido de un insumo; implica la aplicacion del procedimiento de
desensamble, fimpieza, rotulado, empaque, esterilizacién, almacenamiento, transporte y uso ds
dicho insumo en el mismo ¢ en otro paciente.

Validacion: Establecer por medio de evidencia objetiva que un proceso produce de manera
consistente un resultado o que un producto cumple con ios requerimientos predeterminados.
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5.1. PRESENTACION

En ia década 1970 comenzé mundialmente la practica de la reutilizacidon de material rotulado
previamente como para ser usado una sola vez, lo anterior como respuesta a ia contencién de
costos en los sistemas de salud. En las décadas anteriores, muchos de los insumos para
procedimientos médicos se reutilizaban debido a que sus elementos constitutivos eran el metal,
vidrio, goma vy latex, elementos susceptibles de ser reprocesados por los métodos de
esterilizacién conocidos y validados hasta entonces. Con el desarrollo de los materiales
plasticos se generd una creciente industria que logrd la disminucidn de los costos de algunos
articulos de uso masivo, los cuales ademas podian ser reutilizados. Sin embargo, rapidamente
los fabricantes de estos insumos comenzaron a rotular sus articulos plasticos comoe de uso
Unico.

El aumenio progresivo de los costos en salud, el desarroilo de la tecnologia médica, el
desarrollo de las tecnologias para los tratamientos invasivos no quirlrgicos y la imperiosa
necesidad de reducir los gastos en la adquisicién de elementos, los elevados costos para el
procesamiento y disposicidén de residucs hospitalarics y el cuidado del medio ambiente (los
materiales plasticos no son biodegradables), obligan a revisar el tema.

En paises como Argentina, la Resolucién Ministerial 255 de 1994 permite la reutilizacion hasta
3 veces de caléteres ds hemodinédmica y ofros insumos de alta complejidad, alto coslo. El
Dacreto 486 de 2002 de emergencia sanitaria autoriza a la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) de la Repuiblica Argentina a elaborar
normas sobre el reprocesamiento de marcapasos y otros implantes. Este Ultimo Decreto
generd la creacién de una comision de Salud de la Republica Argentina.

La reutilizacion de insumos pueds ser una alternativa que nos permita mantensr operativo el
sistema de atencién con eficacia y seguridad si los procesos acondicionamiento del materlal se
efectdan adecuadamente.

El objetivo de la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA) los Estados Unidos de América,
con la "Gula final sobre la préctica de reprocesamiento de insumos médicos de un solo uso”
publicada el 14 de agosto de 2000 fue e/ asegurar un marco regulatorioc para el
reprocesamiento, interno o por terceros, de los insumos médicos marcados por el fabricante
como para un solo uso”, basados en los conocimientos cientificos y protegiendo la salud
publica. Al mismo tiempo, la FDA intenta asegurar un marco regulatorio equitativo a ios
requerimientos de todas las paries comprometidas en el reproceso, tales como los fabricantes
de los insumos, consumidores, hospitates y terceros dedicados al reprocesamiento de insumos.

En mayo de 1996 se publicé una investigacion Australiana denominada “Reuso de dispositivos
médicos de un solo uso: ;Qué tan comun es esto en Australia’?. Esa investigacion reveld que
el reuso de los dispositivos médicos era una practica muy comun en Australia. La reutilizacion
de los dispositivos médicos rolulados como para un solo uso ocurre en fodos los estados y
territorios de Australia. La Investigacion reveld que los Hospitales grandes reutilizan mas que
los de mencr tamafio. El reuso es similar tanto en Hospitales Piblicos como privados (13% vs.
16%).
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La reutilizacion de dispositivos médicos de un solo uso es comin en muchos paises. En los
Estados Unidos, el reprocesamiento es muy frecuente, por ejemplo, existen datos de 2.5
millones de dispositivos de este tipo reprocesados por un solo repracesador comerdcial.

En otros palses como Kuwait se ha investigado ef asunto del reuso de dispositivos médicos de
un solo uso en procedimientos cardiovasculares. Esta investigacion demostrd que no existe
evidencia del incremento del riesgo para el paciente cuando se utiliza un catéter coronario de
haién reutilizado.

En Australia, la Administracién de insumos Terapéuticos perteneciente al Departamento de
Salud y Vejez, anuncié recientemente que la reutilizacion de dispositivos médicos de un solo
uso debe ser legislada.

No existe un método Unico, reconocido por la Agencia Federal de Drogas y Alimentos de los
Estados Unidos, la industria y sector salud para probar la limpieza, es decir la ausencia de
carga organica de los dispositivos o insumos y que sean aplicables a todos los insumos
médicos marcados como de un sojo uso.

6.2. ASPECTOS GENERALES

La Empresa Social del Estado E.S.E Popayan, fundamenta la practica del reuso o reproceso de
dispositivos médicos de un solo uso en los aspectos gue se enuncian a continuacién:

De acuerdo con el concepto de expertos consultados, avalan el reuso de algunos insumos
rotulados como para un solo uso debido a que no comprometen |a seguridad para ia realizacion
del procedimiento y de! paciente,

En la disponibilidad de métodos, procedimientos y protocolos de lavado, desinfeccion y
aesterilizacién para los materiales médico quiriirgicos e insumos que garantizan su seguridad.

No se han detectado complicaciones o efectos adversos atribuidos a la utilizacidén de insumos de reuso.

La revisién bibliografica realizada que avala la practica responsable de este procedimiento de
reutilizacién se ha dado en Australia, Estados Unidos, Suecia, Alemania, Reino Unide, Canada.

En nuestro pais no existe una legislacién que impida el reprocesamiento y reutilizacion de
insumos; por esta razon, las pautas de la FDA serén nuestra guia de referencia y los rétulos o
marcas de los fabricantes deben entenderse como una recomendacion.

La ausencia taxativa de una prehibicidn de tipo legal y la existencia de procedimientos seguros
le permiten a la empresa realizar esta practica.

La estructura de tarifas obliga al reuso de los insumos médicos rotulados como de un solo uso
mecanismo tendiente a la contencién de los costos de los procedimientos asistenciales.

5.3, MARCO TEQRICO CONCEPTUAL Y/O LEGAL
Ss encuentra normatividad que regula el reprocesamiento de dispositivos médicos en Colombia:

Resolucién 486 de 2003: Modifica el numeral 4 de la resolucion 1439 de 2002, Estandares de.
gestion de insumos y evidenclas cientificas — Control de calidad, en los siguientes términos:
“Se tienen definidas normas institucionales y procedimientos para el control de su
cumplimiento, que garanticen gue no se
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reusen insumos. En tanto se defina la relacion y condiciones de reuso de insumos, /os
prestadores podrdn reusar, siempre y cuando definan y ejecuten procedimientos
basados en evidencia cientifica que demuestren que no implica reduccion de la eficacia
para la cual se utiliza el insumo, ni riesgos de infecciones o complicaciones por los
procedimientos para el usuario, con seguimiento a través del comité de infecciones’.

Resolucion 2183 de 2004: “Por la cual se adopta ef Manual de Buenas Practicas de
Esterilizacion para Prestadores de Servicios de Salud...Las Centrales de Esterilizacion deben
garantizar que los elementos que distribuyen cumplen con todos los pasos del proceso de
esterilizacion y que la certificacion fisica, quimica y bioldgica se cumplié de forma adecuada’.

Los dispositivos médicos son usados habitualmente en cuidado y restablecimiento de la salud.
La importancia que reviste este tipo de produclos hace necesaria una reglamentacion acorde
con la realidad del pafs. En ese contexto, @s necesario conocer qué tipo de dispositivos
médicos son usados, si existe reuso de dispositivos médicos disefiados para un solo uso, en
qué condiciones se realiza y para qué dispositivos aplica.

5.4. CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

5.4.1. CLASIFICACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE ACUERDO CON LA FDA
(Food and Drug Administration)

La FDA clasificé los dispositivos médicos en fres clases basadas en el nivel de requisitos
necesarios para abordar el riesgo presentado por el dispositivo.

Clase 1.

Son aquellos dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles generales, no
destinados para proteger o mantener la vida o para un uso de importancia especial en la
prevencidn del deterioro de fa salud humana y que no representan un riesgo potenciai no
razonable de enfermedad o lesion.

Clase |l a.
Son los dispositivos médicos de riesgo moderado, sujetos a controles especiales en la fase
de fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase Il b,
Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujstos a coniroles especiales en el disefto y
fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad.

Clase liL.

Son los dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales, destinados a
proteger o mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencién del
deterioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion.

5.4.2, CLASIFICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE ACUERDO CON SPAULDING

Ei sistema de Spaulding es usado para determinar los métodos apropiados para la preparacion
de los instrumentos médicos antes de su uso. La utilizacién del dispositivo médico determina el
nivel de desinfeccidn que se requiere:

Articulo Criticos: Son aguellos que preséentan un alto riesgo de infeccién para el paciente, si
astan contaminados con cualquier microorganismo. Se consideran como criticos en esta
categoria los objetos, equipos ¢ insumos que entran en tejido o en cavidades estériles o en el
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sistema vascular. La mayoria de estos slementos son reusables y deben ser sometidos a un
proceso de esterilizacion.

Articulos semi criticos: Son aguellos que entran en contacto con la piel y mucosas no
intactas. Los articulos semi criticos deben ser, de preferencia, astériles y en caso de no ser
posible deben ser sometidos a desinfeccién de alto nivel,

Articulos no criticos: Son aquellos que estéan en contacto con la piel intacta, mucosa orat o
parte aita del tubo digestivo. Estos dispositivos médicos requieren desinfeccidn de bajo nivet.

L a complejidad y la diversidad de los dispositivos médicos que se utilizan hoy hacen necesario
que en muchos casos se deba analizar en forma particular algunos dispositivos y tomar la
decision de reprocesar basada en las caracteristicas y riesgos asociados.

5.5. POLITICA PARA EL REUSO {RU) DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE UN SOLO USO
BASADOS EN OPINION DE EXPERTOS

La Empresa Social del Estado Popayan E.S.E, comprometida en el fortalecimiento de la cultura
de seguridad del paciente y acogiéndose al manual de buenas practicas de esterilizacion,
define las condiciones para el reuso de dispositivos médicos estableciendo controles y
seguimiento de los mismos minimizando jos riesgos al paciente.

$.6 CUANDO NO REUSAR DISPOSITIVOS MEDICOS:
Si el insumo no puede ser limpiado, NO PUEDE SER REPROCESADO Y REUTILIZADO.

Si no se puede garantizar un proceso de esterilizacién acorde con el producto, el insumo
NO PUEDE SER REPROCESADO Y REUTILIZADO.

Si las caracteristicas de integridad y funcionalidad no son verificables, el insumo NO
PUEDE SER REPROCESADO Ni REUTILIZADO.

S| el insumo fue usado en ia atencién de un pacients con jas siguientes enfermedades: HIV,
Hepatitis B, Hepatitis C, bacilo tubercuioso (TB), en dispositivos médicos corrugados,
EL DISPOSITIVO

SERA DESTRUIDO Y DESCARTADO COMO RESIDUO BIOSANITARIO Y DISPUESTO EN
BOLSA Y CANECA ROJA en el servicio donde se ulilizé y se debe reportar a la Centrai de
Esterilizacion sobre su disposicién fina! y la trazabilidad corrgspondiente.

5.8.1 METODOLOGIA PARA REUSO DE DISPOSITIVOS MEDICOS:

Cada dispositivo médico de un solo uso, definido como de REUSO (RU), contaré con un stock
definido por cada servicio y hace parte integral del presente manual en la tabia de dispositivos
médicos autorizados para reusar (ver punto 5.6.2), ademas se detallara cuantas veces podra
ser reprocesado y bajo qué condiciones el personal responsabie del reuso definido en la ficha y
que labora en los servicios asistenciales y de Esterilizacion de la E.S.E Popayan, tienen la
responsabilidad de evaluar y descartar ol material luego del procedimiento de revisién.

5.8.2 Dispositivos médicos autorizados para reuso:
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20. PROTOCOLO MANEJO DE LIMAS DE ENDODONCIA

En el momento de realizar el
empaguetamiento
colocarse un tope del color que corresponda, para identificar el numero de usos de cada una
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6. RESPONSABLES POR LA SOCIALIZACION DE ESTE
PROCEDIMIENTO Comité de reuso, grupo calidad.

7. RESPONSABLES POR LA
EJECUCION Esterilizacion,
Farmacia.

8. METODOS DE CAPACITACION PARA LAS PERSONAS QUE EJECUTAN ESTE
PROCEDIMIENTO
Socializacion.

9. METODO DE
RETROALIMENTACION
Seguimiento y medicion de
adherencia '

~ 10. FRECUENCIA DE REVISION DEL
PROCEDIMIENTO Cada afio, minimo 5 afios.
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