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cionales en el tema, se desarrollaron dos instrumentos para la recoleccion
de informacion y se establecié una muestra de tipo intencional, de 22 ins-
tituciones, ubicadas en 7 ciudades.

Los instrumentos fueron aplicados a una muestra de instituciones
prestadoras de servicios de salud de alta complejidad. La muestra incluyo
instituciones generates, oftalmolégicas, de ortopedia y cardiovasculares,
de caracter tanto plblico como privado. Los criterios para elegir la muestra
de instituciones respondieron a la complejidad, el tamano de las institucio-
nes que supone una amplia gama de uso de dispositivos, el uso de insumos
de alto riesgo y los recursos disponibles para el presente estudio.

La recoleccién de datos fue realizada por un equipo de profesionales Qui-
micos Farmacéuticos con la colaboracion del personal delegado por cada
una de las instituciones para este trabajo.

Trece instituciones (59% del total de la muestra) respondieron las preguntas
tendientes a identificar cuales dispositivos médicos son usados y en qué
cantidad y 16 instituciones (73% del total de la muestra) respondieron las
preguntas cuyo objetivo fue evaluar las condiciones de reuso de los dispo-
sitivos médicos de un solo uso DMU.

Los resultades muestran un listado de los 146 dispositivos usados con ma-
yor frecuencia, otro listado de los 71 dispositivos de un solo uso mas reusadas
y finalmente, una explicacién detallada de las condiciones de reuso en las
instituciones encuestadas.

1. Definiciones

=2 DISPOSITIVO MEDICO': Cualquier instrumento, aparato, implemen-
to, maquina, artefacto, implante, material u otro articulo similar o
relacionado, usado solo o en combinacidn, incluidos los accesorios y
el software necesarios para su correcta aplicacién propuesta por el
fabricante, en su uso con seres humanos para:

. Diagndstico, prevencion, supervisidn, tratamiento o alivio de una en-
fermedad.

. Diagnostico, prevencidn, supervisién, tratamiento o alivio de una le-
sion.

. Investigacion, sustitucion o soporte de la estructura anatomica o de

un proceso fisioldgico.
. Apoyo y sostenimiento de la vida.
. Control de la natalidad.
Y que no cumple su accidn basica prevista en o sobre el cuerpo huma-

no por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, pero que
puede ser asistido en sus funciones por dichos medios.

== DISPOSITIVO MEDICO DISENADO PARA UN SOLO USQ?: También llama-

do dispositivo descartabte. Es aquel comercializado para ser usado
en un paciente durante un Unico procedimiento. No ha sido disefa-
do ni validado por el fabricante su reproceso (limpieza, desinfeccion
o esterilizacién) y uso posterior en otro paciente.

== DISPOSITIVO ABIERTO PERC NO USADO®: Dispositivos descartables

cuya esterilidad ha sido afectada o comprometida o cuyo empaque
estérit fue abierto pero no usado.

== LIMPIEZA: Remocion de material adherido visible (i.e. sangre, sus-

tancias proteinicas, otros desechos) del dispositivo médico mediante
procesos manuales o mecanicos, como parte del proceso de des-
contaminacion.

' Global Harmonization Task Force GHTF
? Food and Drugs Administration FDA
3 Food and Drugs Administration FDA




REUSO*: Uso repetido o muttiple de cualquier dispositivo médico,
disefiado como reusable o como de Unico uso, involucrando el
reprocesamiento (lavado / desinfeccidn o esterilizacidn) entre reusos.
Actualmente se conocen 4 tipos de practicas de reuso:

Aquellos que nunca fueron usados, pero expird el tiempo de
esteritidad.

Aquellos que no fueron usados, pero el empaque fue abierto (i.e.
cambio de procedimiento)

Pérdida de esterilidad durante el procedimiento, pero no fue usado
en ningun paciente.

Dispositivo médico usado previamente en otro paciente.

REPROCESAMIENTO® : Todos los pasos para transformar un dispositi-
vo reusable o de Unico uso en un producto listo para un nuevo uso.
Incluye lavado, evaluacion funcional, desinfeccion o reesterilizacion,
reempague, rotulado y esterilizacion final.

REESTERILIZACION® : Aplicacion de un procesc destinado a remover
toda forma de vida microbiana de un dispositivo que ya ha sido pre-
viamente esterilizado.

TERCEROS REPROCESADORES’ : Entidad comercial que realiza exter-
namente a ta institucion de salud la limpieza, control de funcionatidad,
reempaque, reesterilizacion de dispasitivos médicos usados reusables
o descartables.

VALIDACION® : Establecer por medios de evidencia objetiva que un
proceso produce de manera consistente un resultado, o que un pro-
ducto cumple con los requerimientos predeterminados.

' Food and Drugs Administration FDA
* Food and Drugs Administration FDA
¢ Food and Drugs Administration FDA
" Food and Drugs Administration FDA
* Global Harmonization Task Force G

2. Objetivos

. Determinar cuales son los dispositivos médicos que constituyen el
80% del consumo, en una muestra de instituciones de alta compleji-
dad en el pais.

. Determinar los dispositivos de un solo uso que se reusan con ma-
yor frecuencia y las condiciones de reuso que se aplican en dichos
centros.

3. Metodologia

Tipo de Estudio: Exploratorio, descriptivo de corte longitudinal.

3.1 @ Determinacion de la muestra objeto.

En coordinacion con el Instituto Nacional para la Vigilancia de Medi-
camentos y Alimentos INVIMA'y con la asesoria de expertos nacionales en el
tema, se establecié una muestra de tipo intencional, de 22 instituciones,
ubicadas en 7 ciudades: Bogota, Medellin, Cali, Barranquilla, Cartagena,
Manizales, Bucaramanga.

La muestra incluy¢ instituciones generales, oftalmolégicas, de ortopedia y
cardiovasculares. Los criterios para elegir la muestra responden a la com-
plejidad, el tamano de las instituciones gue supone una amplia gama de uso
de dispositivos, el uso de insumos de alto riesgo y los recursos disponibles
para el presente estudio.

3.2 @ Definicién de los instrumentos para la recoleccion de datos

Los instrumentos de recoleccion de datos fueron definidos con base
en los objetivos del estudio, las variables, la escala en que seran medidas,
las preguntas que permiten operativizarlos y el método por el cual se reali-
z6 la recoleccion de la informacién.
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Ejemplo:

7

Método de
Objetivo Escala Preguntas recoleccién de

informacién
Determinar el Nominal ¢ Cudles son los Formato 1;

consumo de dispositivos médi-| columna «Nom-

dispositivos cos que usa la bre de dispositivo
médicos en entidad? Médico»
unidades.

La definicidn final de los instrumentos de recoleccion de datos se coordind con
el INVIMA y fue evaluada por expertos nacionales e internacionales en el tema.

Instrumento 1. Formato de recoleccién de informacion®
Esta disenado con el fin de reunir la informacion correspondiente a:

. Cuales son los dispositives médicos usados en la muestra de institu-
ciones durante el Gitimo afio (2003).

. En qué cantidades y con qué costos.

. Cuéles de los dispositivos médicos usados, son reusados y cuantas
veces se realiza dicho reuso?

Instrumento 2, Lista de Chequeo'

Estd disenada con el objetivo principal de identificar la forma en que se
realiza el reuso de los dispositivos médicos. Sin embargo, aborda también
algunos otros aspectos del uso de dispositivos nuevos.

3.3 @ Recoleccién de los datos

Las fuentes utilizadas para la obtencion de la informacion fueron:
. Revision Documental

. Bases de datos de la institucion. Permitid conocer las cantidades y
los costos de los dispositivos usados en la institucion.

* Descrito en el Anexo 3
's Descrito en el Anexo 2

. Entrevista personal: Proporciond los datos generales necesarios, asi
como informacion acerca del reuso de dispositivos médicos y de los
reprocesos necesarios para tal fin.

. Verificacion en campo de la forma en que son efectuados los
reprocesos para el reuso de los dispositivos médicos de un soto uso.

La recoleccion de datos fue realizada por un equipo de profesionates Qui-
micos Farmacéuticos con la colaboracion del personal delegado por cada
una de las instituciones para este trabajo.

La informacién se consolidé en hojas de calculo EXCEL y posterior-
mente se analizd, utilizando la herramienta de analisis estadistico
EPIINFO 6.04

4. Resultados

4.1 @ Prueba Piloto en Bogota

Para la recoleccion de los datos se realizd una prueba piloto en 3
instituciones de Bogota, con la cual se optimizaron los instrumentos de
recoleccién y surgieron recomendaciones practicas para la realizacion del
estudio en el resto del pais.

La prueba piloto fue realizada por personal del INVIMA. Las conclusiones
generales se refieren al tiempo necesario para efectuar el estudio, las per-
sonas que por parte de la institucion deberan conformar el equipo de tra-
bajo y la forma de interaccion, acceso y recoleccidon de informacion.

4.2 @ |nformacion suministrada en las instituciones

La lista de chequeo fue respondida por un total de 16 instituciones
(73%). El formato de recoleccion de informacion por 13 (59%), de las cuales,
sin embargo, no todas reportaron la informacion completa.

Y Feusp ¢
d de afta
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Introduccion

Los dispositivos médicos son usados habitualmente en el cuida-
do vy restabtecimiento de la salud. La importancia que reviste este tipo de
productos hace necesaria una reglamentacion acorde con la realidad del pais.
En ese contexto, es necesario conocer qué tipo de dispositivos meédicos son
usados, si existe reuso de dispositivos médicos disefiados para un solo uso
DMU, en qué condiciones se realiza y para qué dispositivos aplica.

En Colombia se han llevado a cabo actividades tendientes a reglamentar el
uso y reuso de dispositivos médicos. Sin embargo, hasta el momento no se
conocian datos oficiales de consumo e informacion sobre reprocesamientos.
El proceso de reglamentacion ha incluido el trabajo interinstitucional con
la participacion del hoy Ministerio de la Proteccion Social del pais, el Insti-
tuto Nacional para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, la
Asociacion Nacional de Industriales - ANDI, el Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos - CNQF, la Universidad Nacional de Colombia y la Organiza-
cién Panamericana de la Salud - OPS, entre otros. Del trabajo realizado, se
concluye que es necesaria la coordinacion permanente de esfuerzos y el
acompafamiento de la OPS en el proceso de reglamentacion del tema. En
este proceso y en respuesta a la deficiencia de informacion al respecta del
uso y reuso de dispositivos medicos en el pais, la Organizacion Panamerica-
na de la Salud en Colombia encargo al Colegio Nacional de Quimicos Farma-
céuticos el presente estudio, con dos objetivos:

== Determinar cuales son los dispositivos médicos que constituyen el
80% del consumo, en una muestra de instituciones de alta compleji-
dad en el pafis.

— Determinar los dispositivos de un solo uso que se reusan con ma-
yor frecuencia y las condiciones de reuso que se aplican en dichos
centros.

El estudio desarrolld algunos instrumentos para la recoleccion de informa-
cion, los cuales fueron aplicados a una muestra de instituciones del pais.
En coordinacion con el Instituto Nacional para la Vigilancia de Medicamen-
tos y Alimentos - INVIMA 'y con (a asesoria de expertos nacionales e interna-
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4.2.1 Dispositivos médicos mds usados en la muestra de instituciones

Fue necesario realizar una homologacion de los nombres de los dispositivos, ya
que se presento gran variacion al respecto. Esto evidencia la necesidad de esta-
blecer un método de identificacidn Unico para cada dispositivo médico usado.

De las 13 instituciones que respondieron el “formato de recoleccion de
informacion”, 9 (70%) reportaran {a cantidad utilizada de dispositivos en el
ultimo ano. El listado completo se presenta en el Anexo 1 e incluye un total
de 146 productos de los cuales 9 se constituyen en el 80 % del consumo
total, estos se encuentran en la siguiente tabla:

TABLA 1.

Dispositivos médicos mas usados en la muestra de instituciones

i Dispositivos médicos mds usados %
|| JERINGA HIPODERMICA DESECHABLE 21.08%
1,2,3,5,10,20,50,60 c.c
MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO CALIBRE | 19.74% | 40.82%
2/0, MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENQ CALI-
BRE 3/0, MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO
CALIBRE 4/0

SEDA CALIBRE 0 S/A 13.73% 54.55%
GUANTES DESECHABLES DE LATEX NO ESTERI-| 8.80% 63.35%
LES, GUANTES DESECHABLES DE LATEX ESTE-
| RILES, GUANTES DESECHABLES PARA EXAMEN

I GASA TIPO HOSPITALARIO 6.68% 70.03%

| AGUJA DESECHABLE N. 18G X 1", AGUJA DES-| 3.83% 73.86%
ECHABLE N. 18G X 1 1/2", AGUJA DESECHABLE
N. 20G X 1", AGUJA DESECHABLE N. 20G X 1 1/2°,
I AGUJA DESECHABLE N. 21G X 1", AGUJA DES-
|| ECHABLE N. 21G X 1 1/2", AGUJA DESECHABLE
|| N.22G X 1°, AGUJA DESECHABLE N. 22G X 1 1/2",
AGUJA DESECHABLE N. 23G X 1", AGUJA DES-
ECHABLE N.23G X 1 1/2". AGUJA DESECHABLE N.
25G X 5/8", AGUJA DESECHABLE N.26G X 1/2°,
AGUJA DESECHABLE N. 26G X 3/8", AGUJA DES-

: ECHABLE N. 27 X 1/2".
| APLICADORES MADERA 2.69% 76.55%
| MASCARA SIMPLE PARA NEBULIZACION 2.59% 79.14%

Acumulado

il  Dispositivos médicos mds usados % Acumulado

]

I CATETER IV DE TEFLON N. 14G X 1 1/4", CATE- 2.06% 81.20%
TER IV DE TEFLON N. 16G X 2 1/4", CATETER IV

DE TEFLON . 18G X 1 1/4", CATETER 1V DE

TEFLON N.18G X 2", CATETER IV DE TEFLON N.

| 20G X 1 1/4", CATETER IV DE TEFLON N. 22 G X
1", CATETER IV DE TEFLON N. 24G X 3/4". I

4.2.2 Dispositivos médicos de un solo uso reusados con mayor frecuen-
cia en la muestra de instituciones

De las instituciones que diligenciaron el formato, 8 respondieron la
pregunta acerca de si reusaban o no los dispositivos médicos de un solo
uso. Con la informacién de estas instituciones se realizd la homologacion
de los nombres y se estructurd una lista de un total de 71 dispositivos,
como los mas reusados en las instituciones. El listado completo, organizado
por orden alfabético se encuentra en la Tabla siguiente:

TABLA 2.

Dispositivos meédicos de un solo uso reusados con mayor frecuencia en la
muestra de instituciones.

!7 D.M de un solo uso reutilizados con mayor frecuencia en una
muestra de hospitales en Colombia

AMBU COMPLETO

| APLICADORES DE MADERA

BALONES MAQUINA ANESTESIA
CANULA DE GUEDEL (0,1,2,34,5,6,7,8,10)

CANULA DE MAYO-GUEDEL PEDIATRICA N.0, CANULA DE
MAYO-GUEDEL ADULTOS N. 1,2,3,4,56,7,8,10

CANULA DE SUCCION

CANULA NASAL OXIGENO ADULTO Y NEONATAL
CANULAS DE SUCCION

CATETER EMBOLECTOMIA 4.0 CORTO

. CATETER EMBOLECTOMIA 5.0, 6.0, 7.0 LARGO

13
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D.M de un solo uso reutilizados con mayor frecuencia en una
muestra de hospitales en Colombia

CATETER EPIDURAL

CATETER SWANZ-GANZ

CATETER VENOSO CENTRAL 2 VIAS # 4, 4.5, 5 PED
CATETER VENOSO CENTRAL 3 VIAS

CATETER VESICAL

CATETERES EPIDURALES

CAUCHO LATEX SUCCIONADOR

COLLAR CERVICAL DE PHILADELFIA
CUCHILLAS DERMATOMO MANUAL

CIRCUITOS JACKSON

CIRCUITO ANESTESIA PEDIATRICQ

DRENES DE PENROSE 1/2"- 1/4" (X UNID)
ELECTRODOS DE EKG ADULTO Y PEDIATRICO
EQUIPO EN Y PARA IRRIGACION

GUIA METALICA RECTA STANDARD S

GUIA PARA ENTUBAR

HUMEDIFICADOR PARA ADMINISTRAR OXIGENO
INTRODUCTOR PARA CATETER SWAN-GANZ 7, 8
JERINGA DE IRRIGACION O ASEPTOJERINGA

JERINGA DESECHABLE ASEPTO PARA IRRIGACION O
ASEPTOJERINGA

KIT DE VENTURY CON MASCARILLA
LAPICERO PARA ELECTROBISTUR! (04211)
MANGUERA CORRUGADA

MANGUERA CORRUGADA PARA ANESTESIA
MASCARA ANESTESIA

MASCARA LARINGEA

MASCARA OXIGENO ADULTQ Y PEDIATRICA
MICRONEBULIZADOR

NYLON CALIBRE 10/0, NYLON CALIBRE 2/0, NYLON CALIBRE 3/0,
NYLON CALIBRE 4/0, NYLON CALIBRE 6/0, NYLON CALIBRE 8/0,
NYLON CALIBRE 9/0

=

D.M de un solo uso reutilizados con mayor frecuencia en una
muestra de hospitales en Colombia

PINZA PARA BIOPSIA
PINZAS HEMOSTATICAS
PLACA ELECTROBISTUR! ADULTO Y PEDIATRICA

MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO CALIBRE 0, MONOFILAMENTO
DE POLIPROPILENO CALIBRE 3/0, MONOFILAMENTO DE
POLIPROPILENO CALIBRE 4/0, MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO
CALIBRE 5/0, MONOFILAMENTO DE POLIPROPILENO CALIBRE 6/0.

ROPA QUIRURGICA ESTERIL (BATAS CON Y SIN PUNO, GORRO,
POLAINAS, TAPABQCAS, CAMPOS QUIRURGICOS)

SEDA NEGRA TRENZADA SILICONIZADA, CALIBRE 0, CON AGUJA RE-
DONDA 1/2 CIRCULO 26mm. SEDA NEGRA TRENZADA SILICONIZADA,
CALIBRE 2/0 CON AGUJA REDONDA 1/2 CIRCULO 26mm. SEDA NE-
GRA TRENZADA SILICONIZADA, CALIBRE 3/0 CON AGUJA REDONDA 1/
2 CIRCULO 26mm. SEDA NEGRA TRENZADA SILICONIZADA, CALIBRE
4/0 CON AGUJA REDONDA 1/2 CIRCULO 26mm.

SEDA NEGRA TRENZADA CALIBRE 2/0
SEDA NEGRA TRENZADA CALIBRE 1
SIERRA PARA HUESQS

SONDA NASOGASTRICA
TORNIQUETE

TROCAR 18MM REF. TEC 18
TROCAR CX LAPAROSCOPIA - .S.
TROCAR TORAXICO 7 MM FPQO7
TROCAR TORAXICO FLEXIBLE 15MM
TROCARES PARA ARTROSCOPIA
TUBO PARA TORAX N.16 FR, 18 FR, 20 FR, 22 FR, 24 FR, 26 FR, 28 FR,
30 FR, 32 FR, 34 FR, 36 FR, 38 FR.

TUBO ENDOTRAQUEAL CON Y SIN BALON NO.
3455566577588.5

VALVULAS ACC.
VENTROFIL V-4

15
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Solo 5 instituciones hicieron alguna referencia sobre el numero de veces de
reuso. Sin embargo, Unicamente diligenciaron el formato para algunos dis-
positivos médicos; en general, se desconoce el nimero de veces que se
reusa un dispositivo.

4.2.3 Condiciones de reuso de los dispositivos médicos de un solo uso

La lista de chequeo fue respondida por 16 de las 22 instituciones. A
continuacion, se describen los resultados mas retevantes, teniendo en cuen-
ta el objetivo de la utilizacion de esta herramienta, como fue evaluar las
condiciones de reuso de los dispositivos médicos de un solo uso DMU.

® GENERALIDADES

La mayoria de las instituciones de las que se obtuvo respuesta (81%),
realiza reuso de dispositivos médicos para un solo uso y de ellas apenas 4,
25% del total, realiza auditorias internas periddicas. Todas las instituciones
que realizan auditorias internas investigan las no conformidades.

® PROCESO

El 50% de las instituciones no cuenta con 6rdenes de reproceso ni
siguen manuales de procedimientos para efectuar el mismo. En la verifica-
cién visual reatizada, se concluyd que en varios de los casos de las institu-
ciones que reportan la utilizacion de procedimientos, dichos procedimien-
tos se refieren a la esterilizacion, exciusivamente.

Solo una institucion realiza reprocesos con terceros.

El 75% de las instituciones (12/16) tiene identificados los productos para
ser reprocesados. Sin embargo, en sélo 2 se incluyen instrucciones de
reproceso en las etiquetas empleadas por la institucion.

Los aspectos que las instituciones refieren tener mas en cuenta como par-
te del reproceso, son en su orden:

. Métodos de limpieza y esterilizacion (100%).

. Métodos de desinfeccion y precauciones especiales (94%)

. Aspectos de manejo especializado postproceso (81%)

. Ensamble, reensamble, manejo especializado preproceso y acceso-
rios especiales (75%)

. Vida de reuso (50%)

Sin embargo, al no referir procedimientos validados, no se tiene claridad
sobre la manera en que se realizan estas actividades.

Los médicos y el personal asistencial en 14 de las 16 instituciones conocen
sobre la utilizacion de DMU reusados por parte de la institucion. Sin embar-
go, s6lo en tres se informa al paciente sobre el reuso y s6lo una mantiene un
registro escrito de la autorizacion del paciente para el uso de dispositivos
reprocesados.

El 25% de las instituciones (4/16) mantiene mecanismos de seguimiento del
proceso de uso y reuso de dispositivos hasta el usuario final.

Dos de las instituciones refirieron haber presentado eventos adversos y s6lo
una de ellas los reporto ante la autoridad competente.
° INSPECCION Y PRUEBA

Sélo un 19% de las instituciones tiene un control formal del ingreso y
etiquetado de los dispositivos a ser reprocesados. Un 31% verifica por me-
dio de registro el reproceso de los DMU.

Un 56,3% (9 de 16) realiza controles de calidad a los dispositivos médicos
antes de ser reprocesados. Entre ellos se encuentran:

. Prueba de esterilidad a vapor, gas, integridad quimica, prueba quimi-
ca, prueba biologica.

. Controles de limpieza y desinfeccion

. Controles quimicos y bioldgicos

. Mantenimiento de equipos

. Test segun método: Barie and Dick - prueba de carga; prueba de pa-

quete; prueba equipo.

Sin embargo, sélo 7 de las 16 instituciones realizan los controles respecti-
vos después del reproceso. Entre ellos refieren:
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. Condiciones iniciales

. Pruebas quimicas integradas gas - vapor

. Controles de limpieza y desinfeccion

. Controles quimicos y bioldgicos

. Mantenimiento de equipos

. Compatibilidad de la composicién de los elementos con los sistemas

El 50% de las instituciones no tienen equipo ni areas para realizar los con-
troles de calidad. Solo 6 instituciones, 37.5%, evidencian mediante registro
que el producto cumple con los requerimientos técnicos y exigencias de la
normatividad sanitaria vigente.

Sdlo 2 de las 16 instituciones, aplica métodos estadisticos para verificar el
cumplimiento de los requerimientos de calidad de los productos.

Un 12% de las instituciones no etiqueta ni separa el material no conforme
para evitar su uso inadecuado.
o INSTALACIONES

El 50% de las instituciones tienen areas definidas para realizar el
reproceso, la totalidad de las areas presentan adecuado estado de limpieza
y mantenimiento.

El 56.3% de las instituciones cuentan con area definida de almacenamiento

Las instituciones, 13 de las 16, cuentan con area de esterilizacion debida-
mente demarcada, en 10 de ellas es la misma area de reproceso.

® EQUIPOS

El 75 % de las instituciones cuentan con los equipos, adecuadamente
identificados para realizar los reprocesos, en un area debidamente demar-
cada y siguiendo procedimientos establecidos de uso y mantenimiento. 11
de las 16 instituciones cuentan con equipos validados.

[ ] LIMPIEZA, SANEAMIENTO E HIGIENE

En 14 de las 16 instituciones se cuentan con programas de limpieza
de areas, 13 cuenta con programa de limpieza de equipos. 9 hacen rotacion
de desinfectantes.

® PERSONAL

En un 94%, el personal utiliza las vestimentas adecuadas para realizar
los reprocesos.

Cerca del 70 % de las instituciones cuentan con programas de capacitacion y
entrenamiento para el personal en temas relacionados con reuso, reproceso y
reesterilizacion, estos programas cuentan con su registro correspondiente.

® QUEJAS

El manejo de quejas se realiza mediante procedimiento en el 62,5%
de las instituciones. En el 68.8 % de los casos estd definido el personal
responsable para la atencion, evaluacion y reportes de las mismas.

® OTROS

Las instituciones refieren que el reuso de dispositivos médicos de un
solo uso es motivado por:

. Factor econdmico
. Dificultad en la consecucion de un dispositivo médico
. Porque se encuentran en buen estado y no comprometen la integri-

dad del paciente.

® METODOS DE IDENTIFICACION DEL NUMERO DE VECES DE REUSO

En general, no existe un método de identificacion del numero de
veces de reuso de los dispositivos medicos de un solo uso. Algunas institu-
ciones que reportaron informacién refirieron como métodos:

. Marcacion con tinta indeleble
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NUmero de clips por unidad

Libro de control de cargas

Conclusiones

El reuso de dispositivos médicos para un solo uso DMU es una practi-
ca comun en las instituciones encuestadas.

En general no estan establecidos los procedimientos para efectuar
los reprocesos correspondientes.

Las instituciones que respondieron al estudio, en general, no poseen
un método de identificacion del nimero de veces que se reusan los
dispositivos médicos.

Es necesario adoptar en las instituciones y en el pais el uso de una
nomenclatura universal para identificar los dispositivos médicos.

Es necesario capacitar al personal de las instituciones sobre los dis-
positivos médicos y el reuso de los dispositivos médicos de un solo
uso, acerca del riesgo que implica el manejo de cada uno de los dis-
positivos evaluados. Posteriores analisis acerca de la practica del reuso
deberan centrarse en los que mayor impacto sobre la salud humana
pueda representar.

ANEXO 1: Listado total de los dispositivos médicos mas usados en la
muestra de instituciones evaluadas.

Dispositivos médicos mds usados % Acumulado

JERINGA HIPODERMICA DESECHA- 21.08% 21.08%

BLE 1,2,3,5,10,20,50,60 C.C

MONOFILAMENTO DE 19.74% 40.82%

POLIPROPILENO 2/0, 3/0, 4/0

SEDA - SOFSILK 0,1,2,3,4-0 SIA 13.73% 54.55%

GUANTES DESECHABLES 8.80% 63.35%

GASA HOSPITALARIA 6.68% 70.03%

AGUJA # 18X1,18X1- 1/2,20X1,20X1- 1/2, 3.83% 73.86%

21X1,21X1-1/2,22%1,22X1- 1/

2,23X1,23X1- 1/2,25X5.8,26X1/2.26X3/

8.27X1/2

APLICADORES MADERA 2.69% 76.55%

MASCARA SIMPLE PARA 2.59% 79.14%

NEBULIZACION

CATETER LV. 14,16,18,20,22,24X3/4 2.06% 81.20%

ELECTRODOS DE EKG ADULTO 1.69% 82.89%

BAJALENGUAS 1.38% 84.27%

BOLSA DE POLIETILENO TRANSPA- 1.36% 85.63%

RENTE 500c.¢c, 1000 c.c, 3000 c.c

EQUIPO DE MACRO Y MICROGOTEO | 1.31% 86.94%

GASA ESTERIL 3'X 3" (PTEX 5 U 1.02% 87.96%

GUANTES QUIRURGICOS 0.94% 88.90%

VENDITAS ADHESIVAS ( CURITAS ) 0.69% 89.58%

TUBO ENDOTRAQUEAL CON BALON 0.61% 90.20%

555665775885

EQUIPO PIADMINISTRACION DE SOL 0.60% 90.80%

SONDA DE SUCCION # 0.50% 91.29%

6.8,10,12,14,16

CUCHILLA PARA BISTURI 0.49% 91.79%

#11,12,15,20,22

VENDA ALGODON LAMINADO 0.44% 92.22%

3X5.4X5, 5X5,6X5

CATETER BRANULA 16*1 1/4, 16* 2 1/ 0.42% 92.64%

4, 18* 1/4,20 1 1/4,22,24

ADAPTADOR PARA CATETER 0.38% 93.02%
| BURETROL 0.38% 93.40%
| SONDA NELATON # 6,810,12,14,16,18 0.37% 93.77%
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Dispositivos médicos mds usados % Acumulado

COMPRESA 18"X18" NO ESTERIL RE 0.36% 94.13%

HOJAS DE BISTUR! 0.31% 94.44%

#10,11,12,15,20,22,24 XUNIDAD

TERMOMETRO 0.30% 94.74%

TIRAS DE GLUCOMETRIA 0.26% 95.01%

APOSITO HIDROACTIVO ABSORBEN- 0.26% 95.26%

TE AUTOADESIVO

5X10,10X10,15X20,18X8CMS O SU

EQUIV.

LANCETAS 0.24% 95.50%

SONDA DE FOLEY 14 FR,16 FR, 0.21% 95.71%

18FR, 20 FR,22 FR,24 FR

CATETER SUCCION 6FRS(RECTO) X 0.20% 95.92%

EQUIPO BOMBA INFUSION 0.20% 96.11%

VENDA DE YESO 3 X 5,4X5,5X5,6X5 0.19% 96.30%

VENDA DE GASA 3X 5,4X5,5X5,6X5 0.16% 96.46%

RECOLECTOR ORINA 0.16% 96.62%

BOLSA EN POLIETILENO LECHOSO D | 0.16% 96.78%

SONDAS LEVIN NASOGASTRICA # 0.16% 96.93%

6, 8,10,12,14,16,18

VICRYL RECUBIERTO (CT-1, GS21) 0.13% 97.06%

COMPRESAS QUIRURGICAS 45 x 45 * | 0.12% 97.19%

LLAVE DE 3 VIAS 0.12% 97.30%

CAT GUT CROMADO 0C A % CIRCULO 0.11% 97.41%

REDONDA X 35MMX80CM O SU

EQUIV.,1C/A.CT170CMS813 CIRUGIA

GRAL, 0C A 1/2 CIRCULO REDONDA X

35MMX90CM O SU EQUIV.,3/0 A

MEDIO CIRCULO REDONDA X

25MMX70CM O SU EQUIV.

TAPON PARA CATETER 0.11% 97.52%

HEPARINIZADO

EXTENSION DE ANESTESIA 0.09% 97.61%

RECOLECTOR COPROLOGICO 0.08% 97.70%

SONDA ALIMENTACION NO 6,8,10 0.08% 97.78%

GADODIAMIDA (OMNISCAN) X ML. 0.08% 97.85%

POLAINAS DESECHABLES 0.07% 97.93%
0.07% 97.99%

HEMOSOL BICARBONATO

Dispositivos médicos mds usados % Acumulado
AGUJAS FISTULA ARTERIOVENOSA 0.07% 98.06%
TIRA GLUCOMETRIA 0.07% 98.13%
AGUJA DE PUNCION ESPINAL N° 0.06% 98.18%
25,26,27

CANULA NASAL ADMON.DE OXIGENO 0.06% 98.24%
TUBO CONECTOR OXIGENO 0.05% 98.29%
REF.1115

PERICRANEALES 21 X 3/4", 23 X 3/4 0.05% 98.35%
“(X UNI)

MAGNEVIST (SAL DIMEGLUMINA ACI 0.05% 98.40%
CAUCHOS DE SUCCION 0.05% 98.45%
ESPARADRAPO HIPOALERGICO 2" X 0.05% 98.50%
MINICAP 0.05% 98.55%
REPUESTO JACKON REES 0.05% 98.60%
HUMIDIFICADOR DESECHABLE 0.05% 98.65%
BOLSA VIAFLEX EN PVC X 1LT. PA 0.05% 98.70%
BOLSA PARA SUCCION RECEPTAL X 0.05% 98.74%
SURGIPAD 10 X 20 - APOSITO - 0.04% 98.78%
APOSITOS OCULARES (X UNIDAD) 0.04% 98.82%
CANULA DE GUEDEL 0.04% 98.86%
ALGODON HOSPITALARIO 0.04% 98.90%
PLACAS CONDUCTORAS PARA 0.04% 98.94%
ELECTR

BOLSA PARA RECOLECCION DE 0.04% 98.97%
ORIN

CATETER SUCCION 0.04% 99.01%
ESTOQUINETA DE 3" 5" 6" DE AN- 0.03% 99.04%
CHO X

LINEAS MINIPRIME 0.03% 99.08%
HEMOSOL ACIDO 0.03% 99.11%
FILTROS DIALIZADORES PSN 140 0.03% 99.14%
RECOLECTOR DE AGUJAS PARA 0.03% 99.18%
GUAR

MAQUINAS DESECHABLES PARA 0.03% 99.21%
RASURAR

PRESERVATIVOS ( X SOBRE ) 0.03% 99.24%
APOSITO ESTERIL 5 X 9" X UND. 0.03% 99.26%

23




.24

Dispositivos médicos mds usados

BOLSA PARA DRENAJE URINARIO
MR

EQUIPO ADMON DE SANGRE EN Y»
APOSITO CUTANEO STERI STRIP 1/
SISTEMA DE SUCCION LINERS 1500
FILTRO HIGROBAC
MONOFILAMENTO DE POLIAMIDA
SET P/ANESTESIA EPIDURAL
TUBO A TORAX

ENEMA EVACUADOR FOSFATO
BIFOSFATO DE SODIO

CASCARILLO OFTALMOLOGICO
PLAST

EQUIPOS BOMBA INFUSION 1 CANAL
TORUNDAS DE ALGODON (X PAQUETE)
LIGADURA CORDON UMBILICAL. TIP

LAPIZ PARA ELECTOBISTUR! PARA
CORTE Y COAGULACON

EQUIPO DRENAJE URINARIO
MEZCLADORES

VISCOAT 0.5ML AMP CAJA X 1
TUBO DE SUCCION SILICONIZADO T
AGUJA TIPO HUBER PARA SISTEMAS
PROTECTOR OCULAR PASTA
PROTECTOR OCULAR PASTA
TEGADERM REF 1626 OFT 10 X 12
CISTOFLO MRD2926

MASCARILLA CON VISOR X UND.
EQUIPO EXTEN.ANEST-5-ARC0473

MICRONEBULIZADORES
DESECHABLES

PASAMONTANA PARA CIRUJANO (X U
CONTAINER

TRANSDUCTOR DE PRESION
DESECHABLE

Acumulado

99.29%

99.32%

99.34%

99.37%
99.39%
99.41%

99.43%
99.45%
99.47%

99.49%

99.51%
99.53%

99.55%
99.57%

99.59%
99.61%
99.63%
99.64%
99.66%
99.67%
99.69%
99.71%
99.72%
99.74%
99.75%

99.76%

99.78%
99.79%

99.80%

99.81%

SIERRA DE GIGLI OLIVECRONA

Dispositivos médicos mas usados

e —————————————————————

EQUIPO ANESTESIA EPIDURAL PERI
CAPSULA STERI-GAS REF 4-100 DE
FILTRO Y HUMIFICADOR- HYGROBA
SET P-PERFUSOR -JERINGA DE 50
CANESTER DE 1-5 LITROS

TORUNDA DE GASA RELLENA DE ALG
CONECTORES UNIVERSALES PARA OX
ALCOHOL ANTISEPTICO BOTELLA X
PLACA PARA ELECTROBISTURI
GLUCOTIDE- TIRAS- FCO X25
INMOVILIZADOR PARA VENOPUNCION R
KIT PARA ANESTESIA PERIDURAL 17G
CABESTRILLOS DE BOLSA TALLAM

EQUIPO BURETA DE 150 ML PARA
CONECCION EN LINEA

PLACA DESECHABLE ELECTRO/
BISTURI

CANULAS DE SUCCION

NUTRIFLO BOLSA VACIA X 1500 CC
EQUIPO PERICRANEAL 19,21,23,25
MIN! SPIKE PLUS

JUEGO DE NEBULIZACION DESECHABLE
CANULAS DE MAYO

POLIESTER TRENZADO RECUBIERTO
DE POLIBUTILATO 2/0 CON AGUJA
MEDIO CIRCULO REDONDA

NEBULIZADOR CON ENTRADA DE
AIRE

PINZAS HEMOSTATICAS

CLAMP UMBILICAL PARA RECIEN
NACIDOS

MASCARA DE ANESTESIA
MICROPORE

PAPEL ELECTROCARDIOGRAFO EK10
CATGUT SIMPLE

MANGUERAS DE OXIGENO

% Acumulado
_0.01% 99.82%
0.01% 99.83%
0.01% 99.84%
0.01% 99.85%
0.01% 99.86%
0.01% 99.87%
0.01% 99.88%
0.01% 99.89%
0.01% 99.90%
0.01% 99.91%
0.01% 99.92%
0.01% 99.93%
0.01% 99.94%
0.01% 99.95%
0.01% 99.95%
0.01% 99.96%
0.01% 99.97%
0.00% 99.97%
0.00% 99.97%
0.00% 99.98%
0.00% 99.98%
0.00% 99.98%
0.00% 99.99%
0.00% 99.99%
0.00% 99.99%
0.00% 99.99%
0.00% 99.99%
0.00% 99.99%
0.00% 99.99%
0.00% 100.00%
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Dispositivos médicos mas usados % Acumulado
LENTES ENDOSCOPICOS 0.00% 100.00%
TROCAR DESECHABLE 0.00% 100.00%
REDUCTORES METALICOS 0.00% 100.00%
PINZAS LAPARQSCOPICAS 0.00% 100.00%
MANGUERAS DE LOTEA 0.00% 100.00%
CIRCUITOS JACKON 0.00% 100.00%
MASCARA DE NO REINHALACION 0.00% 100.00%
100.0%

ANEXO 2. Listas de chequeo.

No.

Pregunta

Si

No

No
aplica

Evidencias/
observaciones

IGENERALIDADES

rifica?

& Importador?

;Se realiza en la institu-
cidn reuso de dispositivos
médicos para un solo uso

_(ousuy

¢ Cuentan los dispositivos
médicos nuevos, utiliza-
dos en la institucidn, con

Registro Sanitario?
¢ Estan los Registros Sa-

nitarios vigentes? Se ve-

En el caso de productos
importados, ¢Los stickers
cuentan con la informa-
cion de Registro Sanitario

¢Se llevan a cabo audi-
torias internas para el
proceso de reuso de
DUSU. en forma peri6-

dica?

¢Son las no conformida-
des encontradas en las
auditorias investigadas vy,
se implementan luego
las medidas correctivas
respectivas, bajo la su-

pervision de | ccidn?

¢+ El establecimiento cuen-

" ta con procedimiento de

seleccidn y evaluacion de
proveedores?

;Lleva registros de las
compras realizadas?

¢ Cuenta con ordenes de
Reproceso para cada
DUsU?

;Cuenta con un manual
de procedimientos para
efectuar el reproceso?
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Pregunta

Si

No No
aplica

Evidencias/
observaciones

PROCESO

En caso afirmativo, ¢ Si-
gue las instrucciones de
reproceso?, en caso de
no seguirlas, ¢Existe al-
guna razdn justificada
para la omisién?

¢ Realiza operaciones de

reproceso con terceros?
¢ Existe rotulado de DUSU
que indiquen el estado en
que se encuentran? (Ej.
Reutilizables.

No estériles,etc.)

¢Las etiquetas de los.

dispositivos meédicos
empleados por el Hos-
pital ¢ clinica incluyen
instrucciones de repro-
ceso?

*accesorios especiales
*manejo especial pre-

proceso

*desensamble/

_reensamble

*métodos de limpieza

_ -r_nétodo de desinfeccion

*método de esterilizacion
*manejo especial post-
proceso

*precauciones especiales

¢Conoce el cuerpo
médico y asistencial
sobre la utilizacién de
DUsU?

¢Se le informa al pacien-
te sobre el empleo de
DUSU reusados, en el
tratamiento y/o interven-
cidn asistencial?

No.

Pregunta

Si No No
aplica

Evidencias/
observaciones

PROCESO

¢.Se llevan registros
escritos de la autoriza-
cién por parte del pa-
ciente respecto al em-
pleo de DUSU reu-
sados?

:.Se han presentado
eventos adversos por el
uso de DUSU?

¢ Se reportan a la autori-
dad sanitaria los eventos
adversos?

¢ Cuantos reportes ha
realizado este afio?

¢Cuenta con un meca-

nismo para realizar el
seguimiento (traza-
bilidad) al dispositivo
médico hasta el usua-

rio final?

¢ El producto para ser
reprocesado se encuen-
tra identificado?

INSPECCION Y PRUEBA

¢ Hay un control formal de!
ingreso y etiquetado de
los DUSU a ser reproce-
sados?

¢ Se mantienen registros
de la verificacién de
DUSU para ser reproce-
sados?

¢ Se realizan controles de
calidad a los dispositivos
médicos que van a ser
usados antes de ser
reprocesados (pruebas
de desempeiio, pruebas
de esterilidad, etc)? En
caso afirmativo especifi-
que cuales.

tuciones

mbia

g 5
U
o R
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: 7 : i | ; .
No. Pregunta Si No No Evidencias/ il No. Pregunta Si No No Evidencias/
aplica observaciones aplica observaciones
| ¢ Se realizan controles - [INSTALACIONES - =8
de calidad a los dispo- i T T = T
sitivos médicos que van . Es el area de reproceso
a ser usados una vez fi- independiente de la cen-
nalizado el reproceso | tral de esterilizacion? i
(pruebas de desempe- |Area Reproceso
fio, pruebas de esterili- | (Diligenciar Gnicamente en caso de contar con area independiente para esta a.ctlwdad
' dad, etc)? En caso afir-
mativo especifique cua- ¢+ Se encuentra identifica-
les. __day demarcada? i i
<,Se enqueta y segrega T 4 Se encuentra !rmpna orgdae_
material no conforme mzadayenbue(? estado
para evitar que se le utili- _ mantenimiento? e bbb e e
| ce inadvertidamente? ¢ Sus pisos son de facil
<,Se controla la Vlda atil S /S avado ¥ o Zniuentran
en almacenamiento de ___enbuen estado? Y TS U s AR o S
los dispositivos médi- i ¢ Sus techos se encuen-
cos y aquellos a ser _ tmnenbuenestado? —
) ’euﬁf_’_d}_’f_'_’ N I ;Se encuentra |Ium|nada"
¢Se dispone de las [Area de Almacenamiento o )
areas/equipos adecua- £ Se cuenta con area de
dals pe(zjr;: los analisis de almacenamiento  de
jicalidad? T Ly ey DUSU (para ser repro-
{Los "engUOS de calidad cesados). identificada y
contienen evidencia de demarcada"
que el producto cumple B i A = : : ’
con los requerimientos £l area de almacenamlento de DUSU cuenta con las slgwentes zonas .
técnicos y exigencias de definidas, demarcadas e |dent|f|cadas “5:
L o L Bz
la normatividad sanitaria 1 Producto P cuaren— EE
wgente’f‘ tene T 5
B N i . | B
¢Existen proced|m|entos 2. Producto rechazado £
para identificar y manejar - 5 3
el estado del producto {ins- ¢Se encuentra el area de 8z
peccionado, aprobado, almacenamiento de Jr: i
rechazado o en espera de DUSU (para ser repro-ce- il
una decisién)? sados); limpia, organizada SE
e T NN SN NP U N - y en buen estado de man- S
¢Aplica métados estadis- tenimiento? g8
ticos para verificar el cum- e %2
plimiento de los requeri- ¢Se encuentra el rea ; de IE
mientos de calidad de los productos reprocesados, s
productos? . limpia, organizada y en % 5
T i buen estado de manteni- 3.;3
[INSTALACIONES N miento? 53
;, Cuenta con un area es- TS L bl
gecifl’ca para realizar el El area de productos reprocesados cuenta con 1as mgmentes zonas deFm- I
reproceso de DUSU a ser ¢ das, demarcadas e |dent|fcadas 58
reusados? ) 1. Producto en cuarentena &t
a s
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No. Pregunta Si No No Evidencias/

|| No. Pregunta Si No No Evidencias/
aplica observaciones |

aplica observaciones

2. Producto rechazado | Limpieza, sanamiento e higiene
3. Devoluciones

Area Esterilizacién
¢ Se encuentra identifica-
da y demarcada?
¢ Se encuentra limpia, or-
ganizada y en buen estado
de mantenimiento?

¢, Existen programas y
procedimientos de lim-
pieza de equipos?

; ¢ Existe un lugar destina-
! do e identificado para el
almacenamiento de fos
} | materiales e implemen-
| { tos de aseo y limpieza?
| ¢Los implementos de |
limpieza estan identifica- |
dos con el nombre del
drea donde son usados?
;Los implementos de
aseo y limpieza son de
n material diferente a ma-
Equipos dera?

¢ Existen procedimientos

¢ Sus pisos son de facil la-
vado y se encuentran en
buen estado?

¢ Sus techos se encuen-
! tran en buen estado?
¢Las lamparas cuentan
con proteccién?

¢Estan identificados los

equipos utilizados en el
reproceso?

¢ Los equipos reportan su
estado actual (limpio, su-
cio, en proceso, en man-
tenimiento, etc)?

¢Esta demarcada y deli-
mitada la ubicacion de los
equipos?

¢Existe un programa de
limpieza y mantenimien-
to de los equipos utiliza-
dos en el reproceso?

¢ Existe un procedimien-
to para el mantenimiento
de los equipos utilizados
en el reproceso?

¢ Estan validados los
_equipos?

¢Estan validados los
procedimientos?

para el ingreso de per-
sonal a las areas?

iLos procedimientos de
limpieza contemplan la
rotacidn de las sustan-
cias desinfectantes?

+Se provee al personal
de la vestimenta de tra-

Limpieza, sanamiento e higiene

¢ Existe un programa de
limpieza de la institu-

bajo adecuada para cada
area de acuerdo con la
funcion desempefiada?

.Se cumplen y docu-
mentan procedimien-
tos escritos para la
gestion integral de re-
siduos sélidos hospi-
talarios, que incluya la
gestion de los disposi-
tivos médicos?

Personal
¢Existe un programa de
capacitacién y entrena-
miento para el personal,
en temas relacionados
con reuso, reproceso,

reesterilizacién?

cién, que incluya la
limpieza de_areas?

L

33



34

No. Pregunta Si

No No
aplica

Evidencias/
observaciones

¢ Existen registros de las
capacitaciones y enfrena-
mientos efectuadas?

¢ Existen areas especifi-
cas para productos que
requieran condiciones de
almacenamiento espe-
ciales?

¢ Existen procedimientos
que controlen la existen-
cia de productos obso-
letos (vencidos, deterio-
rados, etc) ?

¢ Cuenta con controles de
temperatura ?

humedad ?

macena los productos
_fuera de la luz directa?
¢Cada dispositivo médico
utilizado cumple con las
exigencias de rotulado?
¢ Cuenta con un sistema

J de seguridad para el al-

macenamiento de empa-

ques y etiquetas?

I~ Existe un procedimien-
to escrito para el acon-
dicionamiento de los
productos?

] ¢Cuenta con un proce-
dimiento para almace-
nar, revisar y destruir
etiquetas, empaques e’
insertos?
¢Los dispositivos médi-
cos estan protegidos du-
rante el transporte, con-
tra deterioro, robo, cam-
bios de temperatura, ais-
lados del piso, etc?

¢ Cuenta con controles de

¢ Cuando se requiere, al-

No. Pregunta

Si

No

No
aplica

Evidencias/
observaciones

[QUEJAS

(Existe procedimiento

para el manejo de quejas?

¢, Esta definido el perso-
nal responsable para la
atencion, evaluacién y
reportes de quejas sobre
dispositivos médicos. o
equipos médicos?

¢ Se documentan y eva

luan las acciones correc-
tivas tomadas en el ma-
nejo de las qugjas? )
;Qué motiva el reuso de
dispositivos médicos de
un solo uso en fa insti-
tucion?

Describé-aetalladamen-

te como se realiza el
reproceso para reuso de
dispositivos médicos de
un solo uso.

35

ICiones

o5 en fnstitL
idad en Colomt

del uso y reuso de dispositivas méd

de atencion en salud de alto nivel de compl

Descripcic



ANEXO 3. Formato de recoleccién de informacién.

SERVICIO # de Nombre del Dis- El dispositi- Cantidad usa- Costo Uni- Fue reusado Numero de

camas  positivo Médico vo es sumi- da 2002 (en tario (en el Dispositi- veces de
nistrado 1) unidades) pesos) vo? /N reuso
Estéril 2)
No estéril

Tiene un mé-
todo de iden-
tificacion del
# de veces de
Reuso? Cual?






