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EL CEDEST PIONERO EN EL DEBATE DE LA REUTILIZACION
DE DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO

Permitaseme, en primer lugar, reivindicar el término
“dispositivo médico” para denominar lo que, inexpli-
cablemente, ha definido la Administracién como
“productos sanitarios”. No se entiende como puede
traducirse “medical device”, terminologia interna-
cionalmente utilizada, como “producto sanitario”.

El Club Espafiol de Esterilizacién, tnica sociedad
cientifica espariola que desde el afio 1983 ha venido
ocupéndose de manera ininterrumpida de los proble-
mas derivados de la esterilizaciéon en nuestros hospi-
tales, aborda en este nimero extraordinario del “El
Autoclave” el tema del reprocesado de material de un
solo uso.

Pero antes de entrar en la introduccién de este ejem-
plar de nuestra revista, deseamos hacer un poco de
historia.

El campo de la esterilizacién y desinfecciéon en el
ambito hospitalario ha estado, hasta hace muy poco,
falto de una normativa legal en Espafia. Tanto los pro-
fesionales sanitarios como la Industria hemos ido
muy por delante de nuestras administraciones y
legislaciones. El avance de las técnicas y procedi-
mientos ha sido enorme desde la creacién de nuestro
CEDEST vy a ello, modestamente, hemos contribuido
con nuestros Congresos, Jornadas y con la revista “El
Autoclave”. Las Centrales de Esterilizaciéon se han
convertido en Unidades de Recogida vy
Procesamiento del Material, con criterios de tipo
industrial necesariamente validados. Desde media-
dos de los afios 70 nuestras Centrales han venido reci-
biendo, lavando y esterilizando todo tipo de material
médico y quiridrgico para su utilizacién en diversas
areas del hospital. Los criterios de calidad para la
entrega de este material, cada vez mas sofisticado y
costoso, se han ido estableciendo a lo largo de los
afios, quedando siempre en manos del fabricante la
decisién de reutilizar o no un dispositivo denomina-
do por él mismo como de “un solo uso”. Sin embar-
go, lo tnico que hemos podido garantizar a lo largo
de los afios, y no es poco, es la condicién de estéril del
material procesado en nuestra Central. El criterio de
reutilizacién es, por supuesto, otra cosa que siempre
hemos dejado en manos del usuario final: el especia-
lista médico. En todos nuestros Congresos se nos
planteaban las mismas preguntas: ;qué hacer con el
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material de un solo uso?, ;como reesterilizar un dis-
positivo abierto por error?...

El incremento en la reutilizaciéon de estos dispositivos
ha sido enorme. Su importancia en los métodos diag-
noésticos y terapéuticos no puede minimizarse, ni
tampoco su enorme coste para los hospitales ni el
gran aumento de residuos que su utilizacién produce.

Por todos estos factores, el debate sobre la reutiliza-
cién se ha planteado desde hace afios por parte de los
hospitales de todo el mundo y también por los nues-
tros. Los hospitales americanos, a través de los lob-
bies, presionaron a su gobierno y, finalmente, en
agosto de 2000 el FDA comenzé a regular los requisi-
tos de reutilizaciéon, como se explica en este mismo
numero de “El Autoclave”.

En nuestro Congreso del afio 2001, celebrado en
Salamanca, el CEDEST present6 una encuesta segtiin
la cual entre el 20 y el 40 % de los hospitales madrile-
fos reutilizaban dispositivos médicos de un solo uso
sin procedimientos ni control alguno. A ese Congreso
de Salamanca asisti6 Larry Spears, Director de
Operaciones del FDA, y nos expres6 la posiciéon de la
Administracién norteamericana al respecto. También
discutimos la opcién de la “Third Parties”, de las que
se habla también hoy en nuestra revista.

(Y en Europa?... La comisién Europea, después de
ignorar el problema durante el tiempo que pudo, dio
finalmente libertad a los Estado Miembros para legis-
lar al respecto. También en este nimero de “El
Autoclave” expondremos la posicioén de los distintos
paises europeos.

.Y en Espana?... A través de numerosas conversacio-
nes con el Ministerio de Sanidad, en diferentes legis-
laturas, hemos expresado nuestra preocupacién por
este tema. Siempre hemos invitado al Ministerio y a
sus técnicos a exponer su posicién sobre la reutiliza-
cién del material de un solo uso en nuestros
Congresos y en nuestra revista. También asistieron al
Congreso de Salamanca y conocieron la posiciéon del
FDA, asi como lo que se viene haciendo en Espana
desde hace afios.

En este nimero de “El Autoclave” se presenta una
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encuesta sobre reutilizacién de dispositivos médicos
de un solo uso en hospitales de la Comunidad de
Madrid. En ella se demuestra que el 82% de los hospi-
tales encuestados recicla material de un solo uso, sin
procedimientos ni controles. Esta practica es habitual
en toda Espafia, por lo que nos consta, y podria repro-
ducirse en cualquier otra Comunidad Auténoma.

tY cudl es a posicién del Ministerio de Sanidad?... De
momento, reforzar la prohibicién de reprocesar mate-
rial de un solo uso; nosotros mismos publicamos la
dltima circular oficial reforzando la prohibicién. ;Y si
se cumpliese esta orden?, ;cuadnto costaria usar y tirar
todos estos dispositivos?, jalguien tiene alguna idea
de cifras?. Sabemos que se recicla mayoritariamente,
pero...jcudnto se ahorra con esta practica prohibida?.
Y las Comunidades Auténomas, a las que segtin el
Ministerio corresponde el control, ;van a multar al
82% de los hospitales?.

El CEDEST, consciente del mandato del Parlamento

CLUB ESPANOL DE ESTERILIZACION o CEDEST

Europeo de que los distintos gobiernos estudien el
problema, presenté un proyecto de Estudio sobre
Reutilizacién de Dispositivos Médicos a la Agencia
del Medicamento del Ministerio de Sanidad, sin que
hasta la fecha nos haya contestado en ningtin sentido.

Urge, necesariamente, que el Ministerio regule estas
précticas prohibidas en la misma linea que han segui-
do otros paises como Alemania, segiin se recoge en
este numero de “El Autoclave”. Mientras tanto, nues-
tra posicién es la de siempre: el profesional que reci-
cle los dispositivos lo hace bajo su propio riesgo.
Tanto las normas de buena practica como las disposi-
ciones legales lo prohiben en Espana.

Finalmente, tengo que reivindicar el protagonismo
del CEDEST sobre este tema, del que nos ocupamos
desde hace muchos afios. No somos oportunistas ni
nos hemos subido al tren de tltima hora porque haya
saltado la noticia a los periédicos. Otros no pueden
decir lo mismo.




;A QUIEN LE IMPORTA COMO SE PROCESAN LOS
PRODUCTOS SANITARIOS EN LOS HOSPITALES ESPANOLES?
PREAMBULO A LA GUIA RKI DE REQUISITOS DE HIGIENE
PARA PROCESAR PRODUCTOS SANITARIOS EN EL MEDIO

HOSPITALARIO.

Una parte sustancial de los productos sanitarios que
estdn hoy dia en el mercado europeo y, l6gicamente,
llevan el marcado CE son del tipo reutilizable, es
decir, que se pueden usar, una vez adquiridos por un
usuario cualificado para ello, un nimero de veces que
puede estar o no determinado por el fabricante. En
suma, que no llevan la declaracién del fabricante de
que son de un solo uso.

La reutilizacién de muchos productos reutilizables
incluye la necesidad de que cada vez que se vuelva a
utilizar, el producto sanitario esté limpio, desinfecta-
do o estéril, segin sean sus indicaciones de uso. A
este proceso previo a la reutilizacién se le suele llamar
reprocesado o, simplemente, procesado del producto
sanitario, que suele incluir una serie de procesos y
procedimientos que varian segun tipos y categorias
de productos.

La regulaciéon legal de la fabricaciéon y comerciali-
zacién o puesta en el mercado de un producto sanita-
rio, sea 0 no de un solo uso, es competencia de las
autoridades sanitarias de la UE, y existe un sistema
en funcionamiento que incluye una Directiva
Europea, la EMEA (Agencia Europea de Evaluacién
de los Medicamentos) y las correspondientes agen-
cias de los Estados miembros, unas Normas Europeas
armonizadas, unos organismos notificados, unas
acreditaciones, unos procedimientos de vigilancia y
control, etc. Como se puede ver, un sistema muy com-
plejo y muy regulado, que busca no sélo la eficacia
del producto sanitario, sino, sobre todo, la seguridad
del paciente y del usuario.

Se da la circunstancia de que las normas europeas
armonizadas (UNE-EN) relativas, por ejemplo, a la
validacién de los procesos de esterilizacién, no son
especificas de la industria, como queda claro nada
mas empezar a analizarlas y estudiarlas. Sin embar-
go, asi como la industria no ha tenido més remedio
que adoptarlas con todos sus detalles y exigencias,
pues asi se lo han impuesto las autoridades compe-
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tentes europeas, sucede que en el caso de los usuarios
o propietarios de productos sanitarios reutilizables en
las adecuadas e indicadas condiciones de esterilidad,
esto es, en el caso de una gran cantidad de productos
que se vienen usando a diario en pacientes, una vez
esterilizados dichos productos por el usuario o su
personal responsable de ello en sus propias instala-
ciones, en el medio hospitalario y demaés instituciones
sanitarias, la responsabilidad de la vigilancia de la
calidad y garantia de seguridad de esos procesos hos-
pitalarios, que se obtiene béasica y principalmente
mediante la aplicacién de ese sistema de normas
UNE-EN y unas recomendaciones ad hoc, recae
sobre las autoridades competentes de cada pais, en
nuestro caso, tanto sobre la inspeccién de las CC.AA.
como sobre la Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios. Ni que decir tiene que casi 10
afios después de la publicacién del RD 141/96 segui-
mos, en lo que respecta a los hospitales espafioles, y
salvo aisladas y contadas excepciones, donde estaba-
mos.

En consecuencia, nuestras autoridades sanitarias
parecen aceptar que, de facto, haya dos niveles o
estdndares de calidad de los procesos de esteriliza-
cién bastante dispares, uno para la industria y otro
para los hospitales.

Cierto que el Club Espafiol de Esterilizacién
(CEDEST) ha sido la institucién espafiola que mas ha
contribuido a elevar en gran medida el nivel medio
de la calidad de los procesos hospitalarios que conlle-
va la reutilizacién de productos sanitarios reutiliza-
bles de alto precio y caracteristicas muchas veces cri-
ticas para la seguridad de los pacientes, pues para
poderse reutilizar, muchos de esos productos deben
lavarse, desinfectarse y hasta esterilizarse con las mis-
mas garantias de calidad que se exigen a los procesos
validados de la industria mundial de productos sani-
tarios. Mas todo lo logrado hasta ahora ha sido a base
del empefio profesional de socios y simpatizantes del
CEDEST, del esfuerzo personal y la voluntad de
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mejorar y ofrecer cada vez mayor seguridad a los
pacientes de nuestros hospitales que han puesto y
siguen poniendo los responsables de los servicios de
esterilizacién y desinfeccién de nuestro Sistema
Nacional de Salud (que, como se sabe, incluye al sec-
tor privado y al ptblico).

Si miramos a nuestro alrededor, en otros paises de la
UE que tienen la misma legislacion general (europea)
sobre productos sanitarios que la que tenemos noso-
tros, observamos que las autoridades nacionales res-
pectivas han hecho, o estan tratando de hacer sus
deberes lo mejor posible, pues se han ocupado de
aquello que era competencia propia y no del conjun-
to de la UE. Por ejemplo, este preambulo esta escrito
con el fin de presentar a los lectores de “El Autoclave”
las normas alemanas para el reprocesado en el ambi-
to hospitalario de productos sanitarios, que se pre-
sentan como recomendaciones o guias de procedi-
miento, pero que las autoridades sanitarias locales de
Alemania, mediante inspecciones, estin empezando
a exigir que se cumplan lo més estrictamente posible.
Ejemplos europeos de que las autoridades sanitarias
competentes han cumplido, o estdn cumpliendo con
su obligacién, hay unos cuantos, ademds de
Alemania. Por el contrario, en Espafia, casi diez afios
después de la transcripcién de la Directiva Europea
de Productos Sanitarios a nuestra legislaciéon, en lo
que se refiere a los procesos de reprocesado de esos
productos sanitarios por parte de los usuarios/pro-
pietarios, sigue todo como estaba, es decir, sin que
nuestras autoridades competentes en productos sani-
tarios se hayan siquiera aclarado si es o no de su res-
ponsabilidad (reglamentar y vigilar), si es de las
CC.AA,, de los propios hospitales o del sursuncorda.

Las recomendaciones alemanas que presentamos a
nuestros lectores son el fruto de la cooperacién entre
la Comisién de Higiene Hospitalaria y de Prevencién
de Infecciones del Instituto Robert Koch (RKI) y el
Instituto Federal Aleman de los Medicamentos y
Productos Sanitarios (Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, BfArM), la versién alemana
de nuestra Agencia Espafiola del Medicamento y
Productos Sanitarios. No son, contra lo que se ha
dicho alguna vez, unas normas o recomendaciones
para la reutilizacién de productos sanitarios de un
solo uso. Pues respecto de su uso previo al reprocesa-
do, las recomendaciones se refieren a dos tipos de
productos sanitarios:

a) Aquellos que no se han usado previamente, entre
los que se incluyen los productos estériles de un solo
uso abiertos por equivocacion, y aquellos otros que se

CLUB ESPANOL DE ESTERILIZACION e CEDEST

conservan en su envase original, sin abrir y sin haber
sido utilizados, pero que se les ha pasado la fecha de
caducidad de su almacenamiento como material esté-
ril.

b) Los que han sido utilizados previamente al menos
una vez.

Para los redactores de estas normas, la declaracién
del fabricante de que es un producto de un solo uso
afiade requisitos muy restrictivos a su reutilizacién,
pero no la excluye. En pocas palabras, la declaracion
del fabricante de que un producto es de un solo uso
es un condicionante muy importante para su posible
reutilizacién, pero no es determinante a la hora de
plantearse la posibilidad de dicha reutilizacién, en la
forma adecuada y lo més segura para usuarios y
pacientes, y que garantice su plena eficacia.

Por lo demaés, se trata de un documento muy notable,
puesto al dia siguiendo las tltimas normas europeas
y la gran experiencia que el Instituto Robert Koch
tiene en higiene hospitalaria en general y en esterili-
zacién y desinfeccion, en particular.

Llama la atencién la importancia que le da esta guia
al conocimiento y respeto de las instrucciones del
fabricante, de acuerdo con lo que se dice al respecto
en la Directiva Europea de Productos Sanitarios.
Asimismo es de resaltar la importancia que se conce-
de al lavado—en todas sus fases—en estas normas
higiénicas para el reprocesado en general de los pro-
ductos sanitarios.

Esta normativa no es sélo técnica, sino que presta la
debida atencién a las responsabilidades de cada per-
sona o institucion que participa en el reprocesado. En
consecuencia, pone en marcha en los hospitales un
sistema de aseguracion de la calidad y de cadenas de
responsabilidad muy semejante a los que tiene
implantados la industria desde hace varias décadas.

Otra novedad respecto a los procedimientos tradicio-
nales de reprocesado es la introducciéon de un sistema
de asignacion (o evaluacién, segin los casos) de ries-
gos por producto sanitario a reprocesar y la subse-
cuente clasificacién de estos en tres grandes grupos,
que a su vez pueden agruparse hasta en tres subgru-
pos, segln las exigencias restrictivas y particulares
que imponen al reprocesado las caracteristicas pro-
pias de disefio, materiales y uso de cada producto.

Muchas de estas cuestiones estdn convenientemente
explicadas en la ponencia “Requisitos de higiene para
reprocesar productos sanitarios”, del Prof. Dr. M.
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Mielke, RKI, que se publica traducida en este mismo
ntmero de “El Autoclave”.

Analizando y estudiando detenidamente el docu-
mento del RKI, vemos que se trata de procesos y pro-
cediminetos que figuran en la normas armonizadas
europeas. Lo que hace el documento es servir de guia
para su mads facil implantaciéon en los hospitales,
amén de unificar los criterios de los profesionsles ale-
manes de la higiene y la esterilizacién hospitalaria
para que la reutilizacién sea lo mas segura y eficaz
posible.

Es claro que se necesita una guia semejante en
Espafia. Medios técnicos y econémicos para estudiar
la realidad de la reutilizacion en nuestros hospita-
les—requisito previo para cualqueir accién normativa
posterior—y para redactar las normas y realizar las
guias necesarias para que la reutilizacién hospitalaria
no siga siendo el eslabon fragil—y hasta, muchas
veces, roto—de la cadena de seguridad europea e
internacional de los productos sanitarios, los hay.
(Qué falta? Voluntad politica.
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REQUERIMIENTOS HIGIENICOS PARA REPROCESADO DE
PRODUCTOS SANITARIOS

M. Mielke
Instituto Robert Koch. Berlin. Alemania

"Requerimientos higiénicos para el
reprocesado de productos sanitarios™
M. Miafke. Institime Robert Koch. Barln. Alemanla.

Tracuendn de Camands Paregrin

Los requisitos para reprocesar
Productos Sanitarios (PS)
cambian con el tiempo

Los instrumentos de la moderna cimgia
olialmioldzica pueden ser dilicil de reprocesar
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MONOGRAFICO - Reprocesado de material de un solo uso

El products reprocesado debe cumplir:

* Con las funciones para las gue esté
indicado en toda su amplitud, ¥

« Con todos los requisitos relevantes de
seguridad, con la maxima garantia.

La responsabiidad de fodas las elapas del
reprocesado debe esfar claramente
azignada v documeniads anfes de
FEErocesar U wodiiclo saniario.

La responsabilidad global comasponds
gensralmente al que realiza la operacion u
aperador (propisfario del F3)

17

20

En ofras palsbrss: fos  procedimienfo de
reprocesaco deben garanlizar gue ef sguenle
uso del producto no enfrane peiigro aiguno de
e & JEr SEid, CSpecialmceic O WOrriings O

= Infeccionss

= Reaccionas pirogsnicas

= Reccioroes altrgicas

+ Bracciones Ioxias, o

= Allerdcnncs oo BE progeedaoes focnas
n funcianales del prodiicin

Sobre la base de |a asignacion del

riesgo vy la clasificacion del producto,

el operador (propietario/usuario)

debe tener registro de:

-~ sl

* OOl s mtodo v

* Bajp  qué  condiciongs  (v.g,  instalaciongs,
equipamuento,  cualilicacidn  peolesional  del
personall,  los  productos  samilarios gue  se
ultlcam  bapr 5o respomsabaldad se han
reprocesade v almacenado
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21

Lag reguiacionss legales habiivsiments se mefisren &
alcance ls cenca ¥ e tecnologla gue e deben tensr
&N considsraciin.

Segun s &4 gel Reglamento para Opeadoms ds
Froductos Sanifanos, aso significa & cumplimianio de;

= Las “Culas RKIF, asi como

= Las  Nommas Ewopeas  (ENY ammonizadas
(Bonicameanta) (Wi ria.da)

Rl Arreer. serror sstean o e mafizmanndorssd sy mus
gl

La validacion es una precondicion
para el reprocesado

Para probar.

= i3 Sdecanin (asio &5, (A compahhildad que garsnhee
a5 propeddadss meievanias  de  unconamants
sEquATdRT del procucial i

= o shoeciy oe lox procedimiertos de repvocesson o
aplicar

= Nanmamierile, ssly vabdacitvr debe lacera e Inhricanle
¥ dog daloe msulfantas debent adiunieres al proaiefo
Seun fa EN IS0 1768

19
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Mediante la  wvalidacion de los
procedimientos de reprocesado, se
fijan  los paramefros gque son
necesarios para probar que cada
etapa (proceso) del procedimiento se
ha realizado de manera que gquede
garantizado el cumpliments de las
especificaciones definidas.

Los requisitos para el reprocesado

adecuado varian segun:

« Asignacion del rissgo ()
+ Clasificacidn del producto sanitano

{*) Risk assessmant A venss &5 mEs corvanisnte
la traduccion "“valoracion de rissgos". M. del T

23

26

En & confexfo que s desonbe aqul, es50s
narametms 5on;

= e pardmelros de digedo ol prodocio sandsnn que
gparentizan (a ssguidsd déonica y funcional (o ses, @

adaciscian daf procadimants 08 MepracsEs0), 58 Co

= lps pASMeTSs gus parantzan 1 efcacis de i3 Wmpiea,
dasmiaccidn ¥ estemizacdn

Dehe fereyse an cuenls ocante 3 esle punla, Qe
puede  ser amposibls  Wmpiar  efcazmenis  un
proCicio 08 W S0lo 1ED

El operador es responsable de;

- Las adeciadas clasficacion de los producios v
exkexemaieiny e bos procrefitrdesmins o eeprenicessa

« Parg  elin, deberan  lansese wesenies &g
aspecificaciones del fabicanis.

Ern case de duda acsmca os 5 corecha clasificacidn
che wary prochact dsle dede cornserarse e &l graepo
o A allo Meago.

24

27

La revalidacidn periddica debe confirmar

gue no 52 han producido cambios no
infencionados en el proceso y que los
parametros especificados en & protocolo

de validacion se esfan cumplienda.

Los riesgos que surgen del

reprocesado de productos sanitarios

estan determinados por efectos no
deseados que pueden resultar de:

= ulilzcroress e (residuns e v, Sargre)

= procesos previos (residuns de v g disinfectantes:

glteraciones de |las propiedadas fisicas, guimicas
O furaanzalces)

+ Tramnspoels y amacoeramicnla {v.g., d2nes
mEcEnicos).

25
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De aouerma con &l Hpo de wen suhzeciente los

prodducios Sanilanos se pecen clasifear ()

Mo crilicos
= SENTN-Crificos ¥

= crificos

1w s Do rdivaisd’ wed W medwhilencadi s s capsiude | srinean 4 Nad
A didsaen M (el T

29

Los productos criticos puede
tener una clasificacion adicional:

+ productos para los cuales el reprocesado

tiene que cumplir requisitos especialments
exigentss (grupo C).

Detalles eslruclurakas v de léoncas de malarnies
an af disefn del producte puecen aumentar s
FEGUSTnS DAra S0 BEeCuacs reomcesack

+ En consscuancia, ss oebe desarrollar mas
I3 clasificacion antsriar

32

30

Los  produchas sgvelarios con rogqursios
GECIONGENSS N & FepnoCEsaan 500 aguaiios

* & oE Qus ! ehcacia OBl pronsso o8 AMUSZa o 55
s gyaiiar resmants DoT SNTHHE INERRCCIAT W,
aquelns qus fenon n lumen faga y esrechs, ofinl de
acoRiar an 5U fafabdad. fanta pars s Amueza coma para
al inEpeorion)
£l

+ mnlax cuafes fns efectas oel reprocesadn e e marteno o
= s funcion, poguee osfecien o b segoeiosd oe ozo
furcionatidaag mo pesden desmnorse

Los producios sanifanos ssmi-crificos i oriticos
2 Maaden clasificar a U ver en PS

= S0 requisiios especiales (groupo Al o

- Con reguisitos adconales de procesamisnto
igroupo B}

33

31

12

.o

= &7 los cidles e ndmarn oe uhifzacionss o &l
mgmaro  ds  procedimisntos O re0rocss0  SstE
fimitada por & fabnicants

En consacuencia, tode prooducio samiane declarado
gor &l fabcante da wit solo w0 32 debe clasiicar,
como minimo, an & gruoo de o5 que precisan
rEQUIEt0F aspecialies (grupo Bl

34
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Nentro dal grupo de producios sanitanios critioos con

raquisitos adicionales para el reprocasado (critico B,

s dlebe dislinguir, ademds, anlre,

= Térmicameants estahles (estn 28, que ==
pusadian estarilizar medizrmts vapor saduado a
1340 C) v

= termolabiles (esto es que nn S8 pusden
astanlizar mediants vapor saturado 3 124" C)

35

Este ultimo grupo (es decir, critico
B y termolabil} tiene que incluirse
en el grupo critico C

= Esto es, productss sanitarios con
requisitos especialmente exigentas

para el repmcesado.

36

El repiocessads o8 Asposilivgs crifcns oo
regusilos especiaiments axgentes (orifico £
cald supelo O own contr! caforng oo el
El sistema de gseguracon de la calidad ded
reprocesado ds esfe grupo o producios
sanifanng dehe esfar cerdificada, para cumplic
con Ios reqiisios oe las normas DIN-EN-IS0
13485 144977 {7864 v los especificadns en &
guia  REL por W oiganiEmo molicaoo
acrochlado por g auloridad compeloenia (ZLE).

37
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Cuando e haga la asignacion de riesgo
del producto & reprocesar, las efapas
cHiticas oel proceso y  los  mesgos
pofenciales delen de guedar definidas
Esta ez /a base para adoptar las medidas
conducentes minimizar los riesgos o a8 /a
decisidt de no reprocesar e producto.

38

La Federacion Alemana de
Centrales de Esterizacion
Hospitalarias ha preparado
una carfa de flujo de procesos
basada en las guias RKI

39

W, dof T Por cocslones do comaighe, do fan
_ . o
¥ ba g

e

40
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MONOGRAFICO - Reprocesado de material de un solo uso

N gouendy con & § B MPG L coalgeer
inztalackin que repracess Of parg fercerns dehs

declaraio
+ Las  respeschivas deciaracionss respacive
deben  hacerss  an formulanos oficiales

desarrolisdos y gestionados por e DAY (4

1 MMNS Cae Medisiprood iy
simmanar sohve producios raneemee, Voo L

[C LT

PN Doviwede A%
Mocel T

1 ik Tl e W b ek

41 44

Para detectar riesgos no previstos existe
un plan de seguridad de los productos
sanitarios (§ 28 MPG, MPSV [])

« Esto es lo obligacin legal da informen
reqistrar cusalquisr incdents asacizdo con el uso
da un produco sanitario.

+ Autaridad compssbante: nstibuto Federal Alamean
de Medicamenins v Productns Sanitanos
Federal (Bfarkd), en colsboracion con el DIRDI
(Instituta Alemsn de Documentacicn e
Informacion Medica).

Cualquier deswviacidn e las  especificacianss
suminisiradas  por & fabncante  femdrd Qe
Justificarse y documenfarss, para S5equrar 851 que:

= A funciohaldad  complala oEra
indicaciaones de wsa del producta, y

foghas a5

«la sequridad ool wse ool produclo samdang
FEOICERaI0

quedan completaments garantizadas. ["| MESY: Hegulaoanes del sotema de nalanoa de 10g produchos

Eanitarios W del T

42 45

Para detectar riesgos no previstos existe
un plan de seguridad de los productos
sanitarios (§ 28 MPG, MPSV [])

« Esto es lo obligacin legal da informen

La confianza es buena, el confrol es mejor.

= O Paviarnenis shenidn ofd insluvcoiores a os 18

Fufacers fevlermoons mears qees inpiantanan wn siabenm
e cewrtrnly Segresraisroer ol Anecescks reproresan o
0% prodcdos SanifEanos

= (Bundssfagsdrucksache 140330, A 112000, 54520

43
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reqistrar cusalquisr incdents asacizdo con el uso
da un produco sanitario.

+ Autaridad compssbante: nstibuto Federal Alamean
de Medicamenins v Productns Sanitanos
Federal (Bfarkd), en colsboracion con el DIRDI
(Instituta Alemsn de Documentacicn e
Informacion Medica).

] M-S Regulacnnes del soiema de wgkanoa de los produchas

Eanbaris M del T

46
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Sifuacion en 2005

» Directiva Ewopes de Procductos Samtarios
= hormas Cwopess antonicadss (wg 7684, 13485
14971)

= L ovgenismo noltifcsdn ecnsdifedo pov 1§ Sulonidsd
compelants [ZLGI psra (e cardiffcacion da oS
MARMCasactares

= Numerzsss soithidadss inspscioras en los aistinios
Esladns fagarsdns o8 Alamania da5230a5 an Ias anfas
mancionadss Hanas de vighanals {5 26 MPG)

47

CLUB ESPANOL DE ESTERILIZACION e CEDEST

15




REPROCESADO DE PRODUCTOS SANITARIOS DE UN SOLO
USO: ASPECTOS LEGALES Y SITUACION EN ESPANA.

Los productos sanitarios se encuentran regulados por
la Directiva 93/42/CE del Consejo, de 14 de junio,
que constituye una legislacion comun en toda la
Unién Europea. Cada Estado Miembro aplica en su
territorio la legislacién de transposicion correspon-
diente. En el caso de Espania, se aplica el Real Decreto
414/1996, relativo a los productos sanitarios.

OBJETIVOS DE LA LEGISLACION EUROPEA

El objetivo de la legislacion es conseguir la libre cir-
culacién de estos productos dentro del espacio euro-
peo asegurando un elevado nivel de proteccién para
pacientes usuarios y terceras personas. Este objetivo
se consigue mediante el cumplimiento de determina-
dos requisitos esenciales, para cuya comprobacion se
establecen procedimientos de evaluacién de la con-
formidad basados en la combinacién de declaracio-
nes de conformidad, adecuadamente documentadas;
en la aplicacién de sistemas de garantia de calidad y,
segun el procedimiento aplicado, en la realizacién de
ensayos. Todo ello conduce a la colocaciéon del marca-
do CE en los productos, lo que constituye un pasa-
porte que permite su libre circulacién dentro de la
Unién Europea.

MARCADO CE Y ORGANISMOS NOTIFICADOS

La Directiva de productos Sanitarios incluye dentro
de su ambito de aplicacién un elevado ntimero de
productos de caracteristicas muy diversas que se cla-
sifican segtn su riesgo, en clase I, Ila, IIb y III. En la
clase I se agrupan los productos de bajo riesgo y en la
III los de maximo riesgo.

En el caso de los productos de clase I, la colocacién
del marcado CE es responsabilidad exclusiva del
fabricante, sin embargo, en el caso de los productos
de clase I estéril, I con funcién de medicién, Ila, IIb y
III, se requiere la intervencién de Organismos
Notificados designados por las Autoridades
Competentes para realizar la evaluaciéon de la confor-
midad segtn los procedimientos establecidos por la
Directiva. Estos Organismos son supervisados por las
Autoridades Competentes que los designan.

16

M? Jesuis Cantalapiedra
Consejera Técnica. Subdireccion General
de Productos Sanitarios. AEMPS

COMERCIALIZACION PRODUCTOS NUEVOS
TOTALMENTE RENOVADOS

A efectos de la aplicacién de la legislacion de produc-
tos sanitarios es preciso tener en cuenta determinadas
definiciones que, a veces, no coinciden con la idea
preconcebida que se tiene en otros sectores. Asi, se
entiende por comercializacién la primera puesta a
disposicién, a titulo oneroso o gratuito, de un pro-
ducto sanitario, no destinado a investigaciones clini-
cas, con vistas a la distribucién en el mercado comu-
nitario, independientemente de que se trate de un
producto nuevo o totalmente renovado.

Teniendo esto en cuenta podemos considerar que un
producto que se puso inicialmente en el mercado
como producto de un solo uso y que después es
reprocesado para su venta es un producto totalmente
renovado, por lo que se le aplicarian los mismos
requisitos que a un producto nuevo.

REGIMEN DE UTILIZACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS

Al transponer la legislacién Europea, Espafia ha inclui-
do algunas modalidades de aplicacién nacional. Asi, en
el capitulo II del Real Decreto 414/6, como garantia
sanitaria de los productos, se establece, entre otros
aspectos, que s6lo podran utilizarse en nuestro pais
productos sanitarios que cumplan con las disposiciones
legales, por profesionales cualificados y debidamente
adiestrados y segtn las finalidades y las condiciones
previstas por los fabricantes de los mismos.

La reutilizacién de los productos de un solo uso se
considera una utilizacién fuera de las condiciones y
finalidades previstas por el fabricante, por lo que en
Espafia es una practica no permitida.

La utilizacién por un profesional de productos sani-
tarios en condiciones y para usos distintos a los indi-
cados por el fabricante, o por personal no cualificado
o debidamente adiestrado, con riesgo para la salud y
seguridad para las personas, se encuentra tipificado
como infraccién grave por el articulo 33.2.15% del cita-
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do Real Decreto, en cuyo articulo 34 se establecen las
correspondientes sanciones administrativas y multas,
sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales
o de otro tipo que puedan concurrir.

TIPOS DE PRODUCTOS EN EL MERCADO Y
GARANTIAS SANITARIAS

La legislacién de productos sanitarios permite la exis-
tencia de productos de un solo uso, productos reutili-
zables y productos totalmente renovados. Los pro-
ductos de un solo uso que se reprocesan para su
comercializacién tendrén la consideracion de produc-
tos totalmente renovados y los reprocesadores se con-
vierten en fabricantes con las mismas responsabilida-
des que el fabricante inicial.

Tanto los productos de un solo uso como los produc-
tos reutilizables y los totalmente renovados deben
tener las mismas garantias de seguridad y ausencia
de riesgos, cumplir las prestaciones que les haya atri-
buido el fabricante y todos deben someterse a los pro-
cedimientos de evaluacién de la conformidad que les
corresponda para obtener el marcado CE.

PRODUCTOS DE UN SOLO USO REPROCESA-
DOS POR EL HOSPITAL

Tras la primera utilizacién, los productos de un solo
uso han perdido las garantias de seguir cumpliendo
las prestaciones atribuidas con total seguridad y
ausencia de riesgos que les otorgaba el marcado CE
colocado por el fabricante. Estos productos quedan
ya fuera del ambito de la Directiva. La reutilizacién
de estos productos cae bajo la jurisdiccién de cada
Estado. En unos paises se permite bajo estrictas con-
diciones en otros, como en Espafia se ha optado por
no permitir esta practica.

CRITERIO DE LA COMISION EUROPEA

Aunque la regulacién de los aspectos relacionados
con la reutilizacién de productos de un solo uso
corresponde a los Estados Miembros, en contestacio-
nes de la Comisiéon Europea, de diciembre de 2003,
sobre este tema, se trasmite la opinién de que, por
razones de proteccién de la salud, los Estados
Miembros no deberian promover la reutilizacién de
los productos de un solo uso. No obstante, pueden
promover la utilizaciéon de productos sanitarios dise-
fiados por sus fabricantes para ser reutilizados.




EL REPROCESADO DE LOS DENOMINADQOS “PRODUCTOS
SANITARIOS DE UN SOLO USO”: ASPECTOS GENERALES Y

PERSPECTIVA EUROPEA

La EAMDR se fundé en el afio 2003. Sus miembros
proceden del ambito cientifico, profesional y de la
industria.

Las misiones y objetivos de esta asociacion son los
siguientes:

* Aumentar la calidad del reprocesado del material
de un solo uso.

* Potenciar la calidad y economia en los sistemas de
salud.

* Apoyar los procesos ecolégicos mediante la intro-
duccién de normas uniformes y de calidad a nivel
europeo.

VISION DEL MERCADO

El mercado de productos sanitarios de la UE es de
55,2 billones de euros (EUCOMED). El concepto de
un solo uso o de uso miltiple solamente se basa en la
decisién del fabricante. El porcentaje de material de
un solo estd aumentando de forma drastica, lo que
conduce a un aumento de los costes y a una carga eco-
légica enorme y que continda creciendo.

Pero los hechos no desparecen sélo por ser ignorados.
Varios estudios efectuados en Europa, EE.UU. y
Australia demuestran que los hospitales reprocesan y
re-esterilizan los denominados productos sanitarios
de un solo. El volumen del reprocesado varia en fun-
cién del tipo de producto entre el 30 y el 80% del total.

REPROCESADO A NIVEL INDUSTRIAL

En Alemania y EE.UU. han surgido empresas que
proporcionan servicios de reprocesado con alta cali-
dad a los hospitales. De esta forma los hospitales opti-
mizan recursos y ahorran costes de hasta un 50% del
valor de los productos nuevos.

Esta industria ha creado una tecnologia totalmente

innovadora y asume una total responsabilidad de los
productos reprocesados.
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Robert Schroedel
Presidente de la Asociacién Europea de
Reprocesado de Productos Sanitarios (EAMDR)

Pre-requisitos para reprocesar productos sanitarios

¢ Tecnologia para reprocesar: equipos e instalaciones,
maquinaria especifica.

* Personal adecuadamente formado

* Ambiente de produccién: sala limpia, practicas nor-
malizadas, etc.

* Medios: tratamiento de aguas, aire acondicionado, etc.

* Documentacién: trazabilidad

e Certificacién de Garantia de Calidad en ISO 13485

* Equipamiento comprobado: higiene y seguridad,
funcién

* Validacién de los procesos

Por ley todos los productos sanitarios son iguales. La
Directiva Europea 93/42/CE no distingue entre pro-
ductos sanitarios de un solo uso o de uso muiltiple.

Paises como Dinamarca, Alemania, Italia, Holanda,
EE.UU. y otros, tienen normas de reprocesado de pro-
ductos sanitarios, tanto de un solo uso como de uso
multiple, que garantizan.

* Seguridad para el paciente
* Coste-efectividad
* Ventajas medioambientales

Reprocesar los denominados productos sanitarios de
un solo uso supone una contribucién significativa a
la proteccién del medioambiente:

* Se reduce el volumen de residuos en general
* Se reduce el volumen de residuos t6xicos para el
medioambiente (eg. PVC)

UN SOLO USO/USO MULTIPLE

Los fabricantes tiene un fuerte incentivo econémico
para identificar una etiqueta de un producto sanitario
como de "un solo uso" porque:

e Eliminan los costes de desarrollo de procedimiento
de reprocesado

* No asumen responsabilidades derivadas de un
segundo uso

* Venden mas unidades del producto
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Asi, los fabricantes no estan motivados para investi-
gar en tecnologias de reprocesado.

EAMDR W ocnsimisiiiiicis

Changes
in Medical Technology

Conventional
medical devices

Highly complex
medical devices

I

EAMDR v

Bt humcuiaton b Wt o Do b i amc

nSingle use“ - multiple use

Liposuction cannula

ek ymulple use® !

(blue ymultiple wne | black yingle wme)
right yangle wc)

" EAMDR ¥ :

Definition

4—————— Medical Devices ———»

Multiple use Single use
Iterm

s T
= N

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Segun las instrucciones del fabricante "Antes de la

esterilizacion, hacer lo siguiente...

* Limpieza preliminar

* Limpieza previa en quiréfano manteniéndolos
humedecidos en agua estéril. Lavar en agua calien-
te a chorro para eliminar agentes contaminantes

CLUB ESPANOL DE ESTERILIZACION e CEDEST

® Usar el mecanismo del dispositivo durante la
limpieza previa

Para la limpieza:

¢ Utilizar detergente enzimatico para lavar los instru-
mentos. Si es necesario, utilizar un cepillo suave

* Seguir las indicaciones del fabricante en cuanto a
concentraciéon del detergente, temperatura, tiempo
de contacto y re-uso. Durante la limpieza se deben
sumergir por completo los instrumentos en el deter-
gente.

Evaluacion de riesgo de acuerdo con las normas del
Instituto Robert Koch (Alemania):

Los productos sanitarios se clasifican de acuerdo con
su posible reprocesado en "categoria C", y solamente
pueden ser reprocesados por empresas externas certi-
ficadas en QMS (calidad). El fabricante del producto
no facilita informacién a este respecto.

Andlisis de riesgo de endoscopios termosensibles (TSE)

El analisis de reprocesado alcalino en los casos de TSE
se define como "incorrecto” por el fabricante del pro-
ducto (Marcado A).

Recomendaciones del fabricante para la limpieza manual:
El método de limpieza manual no es "validable" y por
lo tanto no estd permitido. En las instrucciones del
fabricante no hay ningtn pardmetro para los distintos
pasos de reprocesado.

Limpieza preliminar (fabricante):

¢ "Mantener mojado con agua estéril". No precisa
agua estéril, ya que se dispone de ella en el quiréfano.

* "Lavar y enjuagar con agua caliente". ;A qué
temperatura? Puede producirse una desnaturaliza-
cién, incluso a 45° C, y producirse fijacion de mate-
rial sucio.

EAMDEAD ..

Initiatives for Optimizing the
Service Life of High-Quality
Medical Devices
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EAMDRY ..,

Example of an Inadequately Reprocessable
Reusable Instrument (Verescannula)

» Dead space inthe cannula tip cannot be
reached using standard C550 methods
= design is a eriteion of exclusion

» Alternative design: Filling proximal hollow
space
= Reprocessability is atained

EAMDR W o iy

Required Service

@ Professional and qualified
procedures for the reprocessing of
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ENCUESTA SOBRE REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DE UN SOLO USO EN HOSPITALES DE LA

COMUNIDAD DE MADRID

Pedro Diaz , Sara Cano, Esperanza Barriuso,

Beatriz Pelaez, José Fereres

Servicio de Medicina Preventiva. Hospital Clinico San Carlos. Madrid

INTRODUCCION

Hasta finales de los afios 70 los dispositivos y el mate-
rial usado en los hospitales eran reutilizables.
Teniendo en cuenta que debia durar bastante tiempo y
en las mejores condiciones posibles, se trataba de un
material robusto, facil de limpiar y termoresistente. Se
suministraba en condiciones de no esterilidad, siendo
el hospital el encargado de esterilizarlo y prepararlo
para su uso. A principio de los afios 80 la situaciéon
cambi6 y los hospitales se llenaron de material enva-
sado con la denominacién de "un solo uso"; el plastico
era un componente importante en la estructura de este
material, lo que lo convertia en termosensible. Hoy en
dia buena parte de los dispositivos que se manejan
han dejado de ser reutilizables para pasar a ser de uso
unico, es decir, material destinado a ser utilizado una
sola vez y después desechado. El nimero de disposi-
tivos médicos que circulan por los hospitales europe-
os nos da una referencia del volumen de negocio que
mueve este mercado y que se sittia en torno a los 54 o
55 billones de euros anuales.

Las actuales técnicas diagndsticas y quirtirgicas requie-
ren dispositivos cada vez mds complejos y caros, lo
que ha disparado el coste de la asistencia sanitaria. Los
gastos son dificiles de asumir tanto por la sanidad
publica como por la privada. Esta carga econdmica ha
llevado a los hospitales a abordar el reprocesamiento
de parte de los dispositivos médicos de un solo uso
(DMU) con el propésito de reducir los costes de la
prestacién sanitaria. Esta reduccion de costes es el
principal motivo de la reutilizacion; se calcula que el
reprocesamiento de sélo un 16% de los DMU supone
un ahorro entre 27.000 y 32.000 millones anuales de
euros en toda la UE; pero también tienen su influencia
las politicas de proteccion medioambiental, que tratan
reducir la generacién de residuos peligrosos. La filoso-
fia del "usar y tirar" estd produciendo un gran aumen-
to de la produccién de residuos.

Por unas u otras razones, el reprocesado de DMU es
una practica muy extendida, aunque no por ello deja
de suscitar una continua polémica entre partidarios y
detractores, siendo muy variadas las posiciones que
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han adoptado los paises ante esta cuestion.
En Espafa la reutilizaciéon de DMU no tiene una
expresa definicién en la legislacion.

La circular n°® 27/85 de la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios prohibe especifica-
mente el reprocesado de DMU, ya que los hipotéticos
reprocesadores se convierten en fabricantes y quedan
sujetos a los mismos requerimientos que éstos, de
forma que deberan ser capaces de demostrar la con-
formidad del producto con los requerimientos esen-
ciales. Esta circular especifica que "la reutilizacion de
material e instrumental médico quirtrgico estéril
para utilizar una sola vez es practica excluida del
ambito de esta normativa y no permitida" y concluye
diciendo: "No se autoriza por esta Direccién General
de Farmacia la reutilizacion del material e instrumen-
tal médico quirtdrgico para utilizar una sola vez".

El Real Decreto 414/96, que traspone la directiva
europea 93/42/CEE y regula los productos sanita-
rios, considera "una infraccion grave la utilizacién de
productos sanitarios por un profesional en condicio-
nes y para usos distintos de los indicados por el fabri-
cante". Este Real Decreto determina las condiciones
obligatorias que debera cumplir cualquier entidad de
caracter publico o privado que realice actividades de
"agrupacion y esterilizacion”. Segtn el RD, los servi-
cios de esterilizacién tienen la consideracién de fabri-
cantes de productos estériles, pues la esterilizacion y
empaquetado son fases del proceso de fabricacién.
Las centrales de los hospitales no necesitan licencia
de funcionamiento mientras no comercialicen o pon-
gan en circulacién los productos que esterilizan. Si las
centrales procesan productos de un solo uso deben
cumplir los requisitos esenciales (anélisis de riesgo,
validacién de procesos, garantia de esterilidad) que
marca el RD 414 /96.

En noviembre del 2004, la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios publicé una
nota informativa con el titulo "Seguimiento de las
indicaciones de etiquetado y las instrucciones de
uso de los productos sanitarios". Este documento
especifica que los centros sanitarios y profesionales
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que utilizan los productos sanitarios (usuarios) tienen
la obligacién de utilizar los productos en las condi-
ciones y segun las finalidades previstas por el fabri-
cante de los mismos.

A pesar de todo esto, es sabido que los hospitales
espafioles publicos y privados reutilizan DMU. Ya en
el afio 2001 el Club Espafiol de Esterilizacién
(CEDEST) realiz6 una encuesta telefénica entre quin-
ce hospitales de Madrid que revelé que entre el 20 y
el 40 % de los hospitales madrilefios reprocesaban
DMU. No se tiene noticia de que se haya impuesto
ninguna sancién por ello, ya que no hay establecido
un programa de inspecciones al respecto.

A lo largo del mes de marzo de 2005 realizamos una
encuesta sobre el tema en hospitales de Madrid.

OBJETIVO

Determinar la prevalencia de la reutilizaciéon de mate-
rial médico de un solo uso en los hospitales, de ambi-
to publico o privado, de la comunidad de Madrid.

METODOLOGIA

Disefio del estudio
Estudio transversal de prevalencia.

Ambito de estudio
Comunidad de Madrid.

Unidades de estudio

Las unidades de estudio fueron todas las centrales de
esterilizacion de los hospitales de ambito publico y
privado de la Comunidad de Madrid y los servicios
de Hemodinamica, Radiologia Intervencionista,
Oftalmologia, Urodindmica y Endoscopia. Los dispo-
sitivos médicos se seleccionaron en funcién de la fre-
cuencia de uso, riesgo para el paciente en caso de
incorrecta reesterilizacion y/o deterioro del mismo y
alto coste. Estos son los dispositivos seleccionados:

Catéter de Ablacion
NP Catéter de Balon
Hemodinamica < L
Catéter Diagnostico
Aguja Transeptal
. Pinzas de laparoscopia
Laparoscopia/ .
. Trocares de Artroscopia
Endoscopia . o
Dispositivos de grapado T.A
y GLA
Radiologia Jeringas
Intervencionista Catéteres
Otros Sondas de Urodinamica
Material abierto por error
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En las figuras 1y 2 vemos la fotografia de algunos de
estos dispositivos.

. o
-'___‘_"'.-.
i, |
5
F P
o a
Cabdter Halkan ] Catéber de Ablacdn
O ' u=
T
. e v ¥ i ‘I-E
s i v
i 0 % P =
- s 5
Cabeter Dlagnostico &guia Transepkal
Figura 1.

< - 2

Trocarcs &rtrascopls

Firene Lapwoscomis

oy —

Cuchillaras Oftaliiodogls

WO = = =0 D W = O

Figura 2.

Periodo de estudio

Corte transversal de 4 semanas de duracion. Se inici6é
el 17 de enero de 2005 y terminé el 17 de febrero de
2005.

Eleccion de la técnica de recogida de informacion y
elaboracién del instrumento

Los entrevistadores localizaron telefénicamente a los
responsables de las unidades de estudio para explicar-
les los objetivos de la investigacion y pedir su colabo-
racion. Si el profesional seleccionado accedia se con-
certaba la entrevista personal, garantizando siempre el
anonimato al entrevistado y a la institucion asi como la
confidencialidad de los datos aportados. Los items de
la entrevista se completaban por la persona encargada
de la central de esterilizacién y por los supervisores de
enfermeria de los servicios seleccionados.
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Equipo de Entrevistadores
El equipo de entrevistadores lo formaron dos miem-
bros del Servicio de Medicina Preventiva con expe-
riencia y conocimiento de los procesos de esteriliza-
cién y del material médico.

Analisis de los datos y presentaciéon de resultados
Las variables cualitativas se presentan con su distri-
bucién de frecuencias. Las variables cuantitativas con
su media, desviacion estdndar (DE), mediana, rango
intercuartilico (percentil 25-percentil 75) e intervalo
de confianza al 95%.

Se evalu6 la asociacién entre variables cualitativas
con el test de Ji-cuadrado o prueba exacta de Fisher
en el caso de que mas de un 25% de los esperados
fuera menores de 5.

El estudio de la normalidad se realiz6 mediante el test
de bondad de ajuste de Kolmogorov-Smirnov. Para
todas las pruebas se acepté un valor de significacién
del 5%. Las comparaciones de medias se realizaron
mediante el test de la t de Student en caso de que las
variables siguieran una distribucién normal en los
grupos a comparar, y con el test no paramétrico de la
U de Mann-Whitney si no se ajustaban a la distribu-
cién normal.

RESULTADOS

La comunidad de Madrid cuenta con 76 hospitales,
clinicas y sanatorios, de los cuales 45 reunian las
caracteristicas necesarias para participar en el estudio
(hospitales médicos quirtrgicos entre 80 y 1.600
camas hospitalarias).

DESCRIPTIVO GENERAL DE LA REUTILIZA-
CION DE DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO EN
LA COMUNIDAD DE MADRID

Los resultados generales del estudio de prevalencia
de reutilizacién de dispositivos de un solo uso reali-
zado en la Comunidad de Madrid en febrero de 2.005
se muestran en la figura 3.

La tasa de respuesta fue muy alta. Accedieron a par-
ticipar en el estudio 42 de los 45 centros seleccionados
(93,3%).

El porcentaje obtenido de reutilizaciéon de DMU en

los hospitales madrilefios fue de un 82,5 % de los cen-
tros participantes.
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No todos los hospitales participantes disponian de
los servicios o unidades seleccionados para el estu-
dio. En la figura 4 se recogen los servicios encuesta-
dos de los centros participantes

IL Ceenimes que dizponen de los sendclos de imieres, Madrid 2306, (=45
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sendsk de ofalmaloga 18 23 I
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“hnﬂchdﬁumdmulm 14 12 o
Figura 4.

El reprocesado de DMU es inseparable de la activi-
dad de las centrales de esterilizacién, por lo que se
incluyeron en la encuesta una serie de preguntas
sobre los procesos de esterilizacion que llevan a cabo
estas unidades. En las figuras 5 y 6 vemos el porcen-
taje de respuesta a estas preguntas.

3. Procesos de estenlizacion . Hospriales de Madnd, 2008, [M=42)
% il
Conocen =l Real Decreto 414196 sobre productos
sanitanos B3 39
Tienen en cuenta ¢ decreta 44496 en su krabajo TEZ | (37
Estan validados los procesos. de extenilizacion segun
normas UME ELE | EH
Conocen L informacion tecnica del fabncants sobne a7
los dlapaRitivan Qua procesan EEA | N
g:lnlll:un ol confral del n® de reesteriiizaciones de los 483 | (19
Figura 5.
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Llama la atencién que, teniendo en cuenta el alto por-
centaje de hospitales que reutilizan DMU, sé6lo poco
mas de la mitad de las centrales de esterilizacién tie-
nen sus procesos validados. Igualmente es muy signi-
ficativo que 15 de las 42 centrales no conozcan las
caracteristicas técnicas del dispositivo que estan
reprocesando o que sélo 19 centrales lleven un control
del niimero de veces que se reprocesa un dispositivo.

4. Estenlzacion 3 bap tempratur. Hospriales de Madred, 2004, {N=42]

Mediana Fango
£0ue porcentaje == esterdiza 2 b2 tempesatura 100096 [F,0-20,0)
L0ue porcentaje comesponds 3 material de un B [1.0:30,0}
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Figura 6.

RESULTADOS OBTENIDOS SEGUN LOS DISPO-
SITIVOS SELECCIONADOS

Cuatro dispositivos fueron evaluados en las unidades
de Hemodindmica (Figura 7). El reprocesado con
menor frecuencia es el catéter de balén, probable-
mente por la dificultad que supone su limpieza y
reprocesado; por el contrario, el diagnéstico, que es

En las unidades de Radiologia Intervencionista las
jeringas son reutilizadas en un porcentaje bajo, mien-
tras que los catéteres se reutilizan con mucha mas fre-
cuencia (Figura 9). Conviene recordar que en el
momento en el que se realizé la encuesta era muy
reciente la noticia de la transmision del virus de la
hepatitis C a cuatro pacientes en el Servicio de
Radiodiagnéstico del Hospital del Mar (Barcelona),
probablemente a causa de la reutilizacién de la jerin-
ga del inyector. Esta circunstancia hizo que bastantes
hospitales dejasen inmediatamente de reutilizar estas
jeringas.
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Figura 9.

En Oftalmologia (Figura 10) el instrumental con
menor frecuencia de reutilizaciéon son los cuchilletes.
Probablemente se deba a que no tienen un coste exce-
sivo y a la facilidad con que se deterioran.
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Figura 7.

El instrumental de endoscopia estudiado es reutiliza-
do en un porcentaje muy similar para los cuatro dis-
positivos (Figura 8).

En el dltimo grupo de dispositivos (Figura 11) nos
encontramos con que la reutilizacién del material
abierto por error es una practica generalizada pues el
90% de los hospitales la llevan a cabo. El hecho de que
este instrumental no haya llegado a ser utilizado en el
paciente parece "animar" a su reprocesado.

4. Ceros magcrhakzs de wn sl o mo. Hospliakes de Madrid, 20006
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Conocimiento de la legislacién actual . % (N)
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Los resultados obtenidos (Figura 12) segtn los dispo-
sitivos seleccionados nos revelan que los DMU reuti-
lizados con mas frecuencia son el material abierto por
error (90%), seguido de los catéteres diagnodsticos
(61,9%), los terminales de diatermia (59,5%) pinzas de
biopsia (57,5%), catéteres de ablacién (57,1%) y troca-
res de artroscopia (51,3%).

RESULTADOS EN FUNCION DE LA DEPENDEN-
CIA PATRIMONIAL

Los resultados sobre el conocimiento de la legislacion
(Figura 13) nos revelan un dato llamativo de los hos-
pitales privados, pues si bien un 80% conocen el Real
Decreto 414/96 sélo un 68% lo tienen en cuenta, a
pesar de las repercusiones legales que caracterizan la
préctica hospitalaria.
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Figuras 14 y 15. Los hospitales privados tienen vali-
dados sus procesos de esterilizacién en mayor medi-
da que los hospitales ptblicos. Probablemente se
deba a que parte de estos centros han obtenido la cer-
tificacion de calidad de la norma UNE EN ISO 9001
que les obliga a estas validaciones. El porcentaje de
privados que esterilizan menos del 1% de su material
a baja temperatura es pequefio. Esto obedece al hecho
de que en muchos de estos hospitales los cirujanos
intervienen utilizando su propio instrumental y exi-
gen a las centrales de esterilizaciéon que lo procesen a
baja temperatura, argumentando que de este modo
sufre menor deterioro. La dificultad de comunicacién
interna en hospitales ptblicos lleva a que la informa-
cién técnica sobre los dispositivos sea menos accesi-
ble que en los centros privados, hasta el punto de que
hay profesionales que estan usando dispositivos mar-
cados como de un solo uso y desconocen esta cir-
cunstancia.
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Figura 16.

Los hospitales privados son los que reutilizan dispo-
sitivos médicos de un solo uso con mayor frecuencia
(87% de los mismos), pero también son los que llevan
un mejor control del nimero de reesterilizaciones a
las que son sometidos los dispositivos, siendo los hos-
pitales publicos bastante descuidados en este aspecto.
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RESULTADOS OBTENIDOS POR DISPOSITIVOS  Los cuchilletes de oftalmologia se reutilizan en los
SEGUN LA DEPENDENCIA PATRIMONIAL hospitales ptblicos el doble que en los centros priva-
dos (Figura 18).

Fairilrardéin mabsrial hamrard brdomiies 55 N
Exceptuando los trécares de artroscopia, los hospita-

les privados reprocesan mas material de endoscopia
de un solo uso que los publicos (Figura 19).

Los catéteres usados en radiologia intervencionista se
reutilizan con mayor asiduidad en los hospitales
publicos (Figura 20).
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Figura 17.

Los centros privados reutilizan mas los catéteres de
ablacién y las agujas transeptales, mientras que los
publicos lo hacen con los catéteres balén y los diag-
nésticos (Figura 17).
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Figura 20.

En cuanto a la reutilizacion de otros materiales, las
cifras obtenidas son muy similares (Figura 21).
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CONCLUSIONES

La situacién real de la reutilizaciéon de DMU en la
Comunidad de Madrid es que el 82,5 % de los hospi-
tales reutilizan estos dispositivos. Si tenemos en cuen-
ta que de 45 hospitales susceptibles de estudio se han
analizado 42 (93,3%), podemos afirmar que los datos
obtenidos revelan la situacién actual del reprocesado
en nuestra Comunidad. Es mads, probablemente el
porcentaje de DMU que se reprocesan y de hospitales
que reutilizan sea mayor al reflejado en este estudio.

La encuesta revela datos preocupantes, como el hecho
de que sélo la mitad de las centrales de esterilizacién
tengan validados sus procesos de esterilizacién cuan-
do practicamente la totalidad de ellas reprocesan
DMU.

Reprocesar este tipo de dispositivos es dificil y poten-
cialmente peligroso. Segun el tipo de dispositivo de
que se trate podra soportar mayor o menor niimero
de reprocesados. Este parametro tiene que ser previa-
mente evaluado y hace necesaria la existencia de un
control riguroso del niimero de veces que un disposi-
tivo pasa por la central. S6lo un 46,3 % de las centra-
les visitadas llevan este tipo de control, confiando en

la inspeccién visual para evaluar el estado del dispo-
sitivo.

La limpieza de muchos de estos dispositivos para su
posterior esterilizacién requiere su desmontaje previo
y un buen conocimiento del mismo. Es evidente que
este conocimiento lo proporciona la informacién téc-
nica que suministra el fabricante. El 34 % de las cen-
trales de esterilizacién no tienen esta informacién ni
acceso a ella. En algunas de las centrales visitadas des-
conocian que algunos de los dispositivos que estaban
reprocesando eran practicamente desmontables en su
totalidad o que material que estaban reprocesando
como reutilizable venia etiquetado en origen como de
un solo uso. Esto ocurre porque los responsables de la
central nunca llegaron a ver el envase original del pro-
ducto o sus especificaciones técnicas. Eso por no
hablar de las centrales que se ven obligadas a hacer
pruebas para determinar el proceso de esterilizacién
que se puede aplicar a un dispositivo concreto.

Un 23,8 % de las centrales encuestadas no tienen en
cuenta el Real Decreto 414/96 en su trabajo diario,
olvidando que en la actualidad la actividad hospita-
laria tiene cada dia mds posibilidades de generar
repercusiones legales.

Los resultados demuestran que la practica estd ahi, y
si no queremos poner en riesgo la salud de los usua-
rios urge una definicién y regulaciéon expresa de la
reutilizacién y reprocesado de DMU. Como hemos
dicho antes, reprocesar es dificil y potencialmente
peligroso, y quien tome la decisién de reprocesar
debe tener en cuenta todos estos factores...

1. Las fases del proceso estan validadas.

2. Las propiedades y funcionalidad de los materiales
han quedado inalteradas.

3. Se ha determinado el nimero de veces que puede
reutilizarse el DMU y establecido un registro del
namero de reprocesamientos.

4. Trazabilidad del dispositivo.

..., es decir, debe ser capaz de demostrar que el dis-
positivo es tan seguro como nuevo y que el reproce-
sado asegura la limpieza, funcionalidad y esterilidad
del mismo.

Cuando hablamos de tratar DMU el problema no esta
en que el dispositivo esté marcado como un solo uso
o reutilizable, sino en que los procedimientos estén
validados y disefiados en orden a asegurar que el
reprocesado garantiza la limpieza, esterilidad y fun-
cionalidad del dispositivo y que queda en condicio-
nes de uso como si fuera nuevo. Hay muchos mas
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problemas con el tratamiento inadecuado en las cen-
trales de esterilizacién de los hospitales que con el
procesamiento adecuado de DMU por parte de
empresas que utilizan métodos validados y sistemas
de control de calidad capaces de examinar en los dis-
positivos todo tipo de condicionantes (examen de
superficies, mecanicos, de material, eléctricos, de bio-
compatibilidad, de funcionalidad, de seguridad
higiénica y esterilizacién).

Un reprocesado que garantice que el dispositivo es
seguro para su reutilizacién hace que sea necesario
someter al dispositivo y al proceso a extensos ensa-
yos, validaciones y documentacién. Para llevar a cabo
esto es preciso disponer de una gran dotacién tecno-
légica y personal muy cualificado para poder cumplir
los requerimientos que exige la normas. Parece muy
dificil y seria poco rentable que un hospital esté dota-
do de ello, pues las instalaciones de las centrales de
esterilizacion son claramente insuficientes para cum-
plir el exigente standard de calidad y seguridad que
marcan regulaciones como la de EE.UU. o Alemania.
En consecuencia, no podemos negar la evidencia de
que el reprocesamiento de DMU de cierta compleji-
dad no se puede hacer en los establecimientos sanita-
rios y que estos se ven abocados a delegar esta activi-
dad en empresas reprocesadoras dotadas de toda la
tecnologia necesaria y capaz de hacer una valoraciéon
completa de la seguridad del dispositivo.

En Espafia el reprocesado de DMU es un hecho y no
podemos seguir con la tactica del avestruz y esconder
la cabeza bajo el ala no queriendo ver lo evidente, con
el consiguiente riesgo para los usuarios, pacientes y
personal sanitario. S6lo caben dos posturas admisi-
bles: prohibir la reutilizacién y establecer un progra-
ma de inspecciones sancionando a quien reutilice, o
regular el reprocesado con requerimientos capaces de
garantizar la seguridad del dispositivo reprocesado.
El reprocesado inadecuado tiene que ser desterrado
de la practica hospitalaria. Es un riesgo inadmisible y
no cabe otra postura més que hacerlo bien o dejarlo
de hacer.

TERMINOS
Esterilizacién: proceso capaz de proporcionar un dis-
positivo libre de todo microorganismo viable, inclu-

yendo virus y esporas bacterianas.

Reprocesado: conjunto de procesos que permite que
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un dispositivo pueda ser reutilizado. Puede incluir
todos o algunos de los siguientes: limpieza, desinfec-
cién, esterilizacién, acondicionamiento y envasado.
Reutilizacién: uso repetido o miiltiple de un disposi-
tivo médico, incluidos los DMU, que haya sufrido
cualquier forma de reprocesamiento entre cada utili-
zacion

Un solo uso: dispositivo médico destinado para ser
usado en un dnico paciente y en un dnico procedi-
miento y cuyo destino final después del procedi-
miento es ser desechado.

Uso en un solo paciente: el dispositivo se puede usar
mas de una vez pero s6lo en el mismo paciente.
Puede ser sometido a cualquier forma de reprocesa-
miento entre uso.

Validacion: proceso documentado destinado a obte-
ner, registrar e interpretar los datos necesarios para
demostrar que un proceso cumplira consecuentemen-
te las especificaciones determinadas (suelen ser las
normas UNE EN 550, 552, 554 y 556).
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LA REUTILIZACION DE PRODUCTOS SANITARIOS DE UN
SOLO USO, UNA PRACTICA HOSPITALARIA CASI UNIVERSAL,

A DEBATE

Tras la publicacién de la Directiva Europea se pudo
pensar que la cuestion de la reutilizacién del material
médico declarado y etiquetado por el fabricante de
un solo uso, préctica comin, en mayor o menor
grado, en toda Europa, quedaba zanjada' . Pero no ha
sido finalmente asi, pues la Directiva, segtin algunas
interpretaciones juridicamente bien argumentadas,
no prohibe explicitamente esta practica. Lo que prohi-
be es contravenir las instrucciones del fabricante prin-
cipalmente en lo tocante a las llamadas indicaciones
de uso (intended purpose), y existen interpretaciones
diferentes sobre si la designacion del término “de un
solo uso” se pueda o no considerar parte de las indi-
caciones de uso’.

Poco tiempo después de la publicaciéon de la citada
Directiva Europea y el debate subsiguiente sobre la
posible reutilizacién de productos sanitarios de un
solo uso, en Estados Unidos las fuertes presiones del
lobby hospitalario para que se acepte y regule practi-
ca de la reutilizacién de productos de un solo uso,
hacen que la Food and Drug Administration (FDA)
decida por fin regular la reutilizacién de productos
que el fabricante consideraba de un solo uso. En agos-
to de 2000 se publica un documento de referencia a
este respecto: Enforcement Priorities for Single-Use
Devices Reprocessed buy Third Parties and Hospitals °.

La postura adoptada por la FDA es permitir la reuti-
lizaciéon de los productos sanitarios de un solo uso,
aunque no todos, ya que se han elaborado listas sobre
lo que se puede reprocesar y lo que no, mas siempre
bajo unas condiciones muy rigurosas. Para prevenir
potenciales problemas, la FDA requiere a hospitales y
compaifiias que reprocesen productos de un solo uso,
los mismos estdndares que a los fabricantes del dis-
positivo original pues se considera el reprocesado
como una actividad mas de fabricacién. En otras
palabras, los reprocesadores deben ser capaces de
asegurar que el producto sanitario reprocesado es tan
seguro y efectivo como cuando fue fabricado. La cita-
da guia Enforcement Priorities establece el procedi-
miento para reprocesar un producto en funcién del
grupo de riesgo al que pertenezca, asumiendo que el
reprocesado afiade un riesgo al producto y evaluando
el riesgo adicional que puede resultar con la reutiliza-
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cién’ . En septiembre del 2001 una modificacién legis-
lativa oblig6 a los hospitales que quisieran reprocesar
a obtener la licencia como empresas reprocesadoras y
solicitar la aprobacién de reprocesado para cada tipo
producto sanitario de un solo uso que quieran repro-
cesar; resultado: hasta el momento ningtin hospital se
ha certificado. Dado el nivel de exigencia, el reproce-
sado en EE.UU. esta, practicamente, en manos de
empresas reprocesadoras denominadas third parties
(Alliance Medical Corporation y Sterilmed copan buena
parte del mercado)’, que disponen de los medios
necesarios para cumplir todos los requisitos exigidos
por la legislaciéon (incluyendo la presentacién del
célebre documento 510k, en las mismas condiciones
que el fabricante original del producto que se reutili-
za).

En Australia la postura es muy parecida a la de
EE.UU. La Australian Therapeutic Goods Administration
(TGA) legisl6 en diciembre de 2.003 que sélo se per-
mite el reprocesado cuando los estiandares usados
garanticen que el producto de un solo uso es tan
seguro y con las mismas prestaciones que cuando fue
disefiado. Los hospitales que quieran reprocesar tam-
bién necesitan licencia de la TGA. Una encuesta de
1.996 afirma que el 38% de los hospitales australianos
reprocesaban habitualmente productos sanitarios de
un solo uso, y el 58 % lo hacia esporddicamente.

En Canadd, una encuesta realizada a nivel nacional
indica que un 40% de hospitales reutilizan material
de un solo uso. En 1996 el Departamento Federal de
Salud, en colaboracion con la CHA (Canadian
Healthcare Association,) publicé una guia que si bien
no toma una postura ni a favor ni en contra del repro-
cesado de los productos sanitarios de un solo uso,
proporciona un esquema de trabajo y establece los
sistemas de calidad necesarios para reprocesar dichos
productos de un solo uso, con las garantias de seguri-
dad necesarias, en los hospitales que decidan hacerlo.
En enero del 2004, la Ontario Hospital Association
recomendé que los hospitales no reprocesaran pro-
ductos sanitarios de un solo uso casificados como cri-
ticos o semicriticos.

En la Unién Europea, la presién econémica debido al
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aumento exponencial de productos sanitarios de un
solo uso, de precios cada vez mas elevados, llevan a
usuarios europeos, principalmente de Alemania y
paises de su entorno, a crear la European Association
for Medical Device Reprocessing (EAMDR)® , que se
constituye como lobby para que la Comisién Europea
ordene a las autoridades sanitarias europeas que
legislen en la misma direccién que las estadouniden-
ses, esto es, autorizando explicitamente y regulando
la reutilizacién de los productos sanitarios de un solo
uso’.

La posicién del Consejo es contraria a la reutilizacién
de productos sanitarios de un solo uso, mas respeta el
derecho de los estados miembros de someter esas
actividades a regulacién adecuada basdndose en
orientaciones de organismos profesionales y en con-
troles impuestos por la propia legislacién nacional.
Algunos paises se declaran pronto contrarios a la reu-
tilizacién. Tal es el caso de Gran Bretaria, por ejemplo,
cuya Medical Device Agency publica un documento,
Single-use Medical Devices: Implications and
Consequences of Reuse, en el que se especifica de
forma inequivoca que:

1. Productos designados de un solo uso no deben
reutilizarse en ninguna circunstancia.

2. La reutilizacién de los productos médicos de un
solo uso puede afectar su eficacia y seguridad de
uso, exponiendo asi a los pacientes y a los usuarios
a un riesgo innecesario

3. La reutilizacién de productos de un solo uso tiene
implicaciones legales®.

Hay paises como Austria que no tiene regulacién,
aunque las autoridades recomiendan no reprocesar.
En Bélgica no hay ningtin tipo de regulaciéon y en
Dinamarca ni se regula ni se prohibe, quedando bajo
la responsabilidad de los usuarios. En Grecia estan en
contra de la reutilizacién pero no hay legislacién
sobre ello y en Suiza tampoco hay regulacién ni
prohibicién de reprocesar; se considera el reprocesa-
do como fabricacién pero no hay ninguna prohibiciéon
especifica. Noruega y Suecia tienen una regulacién
parcial. La sueca requiere el consentimiento informa-
do del paciente aunque el producto de un solo uso
debe cumplir los requisitos esenciales de la Directiva
Europea de Productos Sanitarios. Francia, Hungria,
Italia, Portugal y Finlandia prohiben expresamente la
reutilizacién productos sanitarios de un solo uso.
Francia lo viene prohibiendo desde 1984, lo que se
confirmd en junio de 2001 con una nueva legislacion.
Consideran que el paciente sufre un alto riesgo sin
obtener a cambio ninguna ventaja.
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El caso de Alemania se estudia con detalle en este
mismo nimero de “El Autoclave”.

El debate tiene un fuerte componente econémico, aun-
que no es la tinica razén para explicar esta “cultura de
la reutilizacién”. Basandose en las experiencias propias
y de los Estados Unidos, la EAMDR sostiene que hay
evidencia documental que prueba que existe la posibi-
lidad de reprocesar de manera segura para el paciente
y el personal sanitario y con un importante ahorro eco-
némico un 16%, aproximadamente, de los productos
sanitarios que se utilizan en la UE. En este porcentaje
se incluyen casi todos los de mayor precio. En conse-
cuencia, la diferencia entre reutilizar con todas las
garantias de eficacia y seguridad y no reutilizar en
absoluto se puede estimar en la UE (datos para la UE
de la ultima ampliacién) en un coste de unos 27.000 a
32.000 millones de euros anuales’.

En esta situacién, se produce la Resolucién del
Parlamento Europeo sobre las implicaciones para la
salud de la Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
a los productos sanitarios (Boletin UE 6-2003)".

En dicha resolucion se establece que:

Tras rogar a los Estados miembros que adopten las
medidas necesarias para velar por que no se reutili-
cen los productos de un solo uso, dado que tal reuti-
lizacién constituye un riesgo para los pacientes y el
personal hospitalario, el Parlamento pide que se
emprenda una accion destinada a fomentar los estu-
dios y la investigacién en este ambito.

Las autoridades competentes de diversos paises de la
UE empiezan, pues, a realizar los estudios a que se
hace referencia en la citada resolucién del Parlamento
Europeo. Asi, por ejemplo, en Alemania se realiz6 un
amplio estudio en 1.048 hospitales, llevado a cabo por
el Instituto Federal Aleman para los Medicamentos y
los Productos Sanitarios (el equivalente a nuestra
AEMPS). En Gran Bretafia se llevan ya realizados
varios estudios en los que se ha revisado y analizado
la situacién, tanto de los procesos de esterilizacion
como de la reutilizaciéon de productos sanitarios de
un solo uso en practicamente la totalidad de los hos-
pitales britanicos.

En otros paises de la UE, las autoridades sanitarias
llevaban ya tiempo realizando este tipo de estudios
(véase el caso de Dinamarca en:

http:/ /wwweurosurveillance.org/em/v04n10/0410-321.asp).
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En Espafia, uno de los paises que se sospecha tiene un
mayor nivel de reutilizacién de productos de un solo
uso en Europa, se da la paradéjica circunstancia de
que hay una legislacién especifica que lo prohibe pero
no se sabe nada de la situacién real de los hospitales
y otros centros sanitarios en lo que atafie a esta reuti-
lizacién. No se han hecho estudios por parte de las
autoridades nacionales competentes tal y como pedia
el Parlamento Europeo, y el tinico anélisis de la situa-
cién parcial, pero muy significativo, es la encuesta
que se presenta en este mismo nimero de “El
Autoclave”. Verdaderamente, seria lamentable que
en el debate en curso sobre la regulacion de la reutili-
zacion de productos sanitarios de un solo uso -deba-
te propiciado por el propio Parlamento Europeo-
nuestras autoridades nacionales siguieran tan faltas
de la necesaria y conveniente informacion.

Referencias:

1. La Directiva Europea sobre productos Sanitarios
(93/42/EEC), transcrita a nuestra legislacion espafiola
mediante el Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo.

2. Puesto que la version en inglés de la Directiva es una de
las oficiales, damos a continuacion la definicion de inten-
ded purpose: means the use for which the device is inten-
ded according to the data supplied by the manufacturer
on the labeling, in the instructions and/or in promotional
materials.

3. http://www.fda.gov/cdrh/Reuse/reuse-documents.html
http:/fwww.fda.gov/cdrh/reuse/

4. Como se puede comprobar en el texto de la guia RKI (en
inglés) y en la ponencia del Prof. Dr. M. Mielke, RKI,
que se publican en este mismo niimero de El Autoclave,
las normas alemanas son muy semejantes a las estadou-
nidenses.

5. http:/fwww.alliance-medical.com/ ;
http:/fwww.sterilmed.com/

6. http:/fwww.eamdr.com/index.htm

7. Representantes destacados de la no reutilizacion son
entidades como EUCOMED (European Medical
Technology Industry Association). EMA (European
Medical Asocciation), PA (Association Patients), EOM
(Instituto Europeo de Medicina), IAPO (Alianza
Internacional de Organizaciones de Pacientes).

El reproceso estd defendido por ln EAMDR (European
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Association for Medical Device Reprocessing), ACC
(Colegio Americano de Cardidlogos), AHA (American
Hospital Association), ASGE (Sociedad Americana de
Endoscopia Gastrointestinal) o la AAMI (Association
for Advancement of Medical Instrumentation) entre
otras asociaciones.

8. http:/fwww.medical-
devices.gov.uk/mda/mdawebsitev2.nsf/webvwSearchRes
ults/B7D0158A173D0C5A80256C8B004DE2B7?OPEN

9. En Espaiia, si la reutilizacion no fuese tan masiva como
se desprende de la encuesta del CEDEST en la CAM,
podria esperarse de su legalizacion y requlacion un aho-
rro para el SNS de unos 500 a 650 millones de euros
anuales. Pero dado el altisimo nivel de reutilizacion, mds
parece que el problema sea exigir a los hospitales espafio-
les el cumplimiento estricto de la legislacion vigente, es
decir, dejar toda prictica de reutilizacién del material de
un solo uso. En ese caso, el coste de hacer cumplir la
legislacion sanitaria en vigor podria ficilmente suponer
entre 350 y 400 millones de euros anuales de coste adi-
cional al SNS.

10. http://europa.eu.int/abc/doc/off/bull/es/200306/
p103060.htm

11. La circular niimero 27/85 de la Direccion General de
Farmacia y productos sanitarios prohibe concretamente
el reprocesado de productos sanitarios de un solo uso ya
que los hipotéticos reprocesadores se convierten en fabri-
cantes y quedan sujetos a los mismos requisitos que ellos
y deberdin ser capaces de demostrar la conformidad el pro-
ducto con los requisitos. La circular dice: "la reutiliza-
cién de material e instrumental médico quiriirgico estéril
para utilizar una sola vez es prictica excluida del dmbito
de esta normativa y no permitida” y concluye diciendo.
"No se autoriza por esta Direccién General de Farmacia
la reutilizacion del material e instrumental médico qui-
rirgico para utilizar una sola vez”.
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“IN MEMORIAM”

Coémo poder escribir y describir en pocas lineas lo que
una persona ha hecho a lo largo de su vida, cémo
poder hacerlo cuando atin no podemos terminar de
entender que esa persona ya no estd con nosotros.

La presencia de Inés en cada cosa que compartiamos
permanece muy fresca atin, parece mentira no estar
hoy compartiendo alguna charla con ella. Su imagen
permanecerd imborrable en cada uno de nuestros
corazones. Es desde ese feliz recuerdo que podemos
empezar a contar lo que mejor definia a Inés, lo que
mejor la caracterizaba, esa huella que por siempre
quedara entre quienes hemos tenido oportunidad de
conocerla.

El mensaje mds claro que Inés nos dejd, y que hemos
intentado entender cuando estuvimos junto a ella y
que seguiremos descubriendo a medida que transcu-
rra el tiempo, es el de una voluntad inagotable para
alcanzar metas y cumplir objetivos. Inés tenia el con-
vencimiento de que uno no debia ponerse limites
antes de arrancar. No siempre alcanza nuestra buena
voluntad y predisposicién, pero tenemos mas posibi-
lidades de alcanzar el éxito con la firme creencia de
que ese éxito es posible. Se requiere voluntad, mucha
voluntad, y personas como Inés tenian voluntad por
demas.

Con seguridad son esas las enseflanzas més claras
que habra de dejarnos Inés para el resto de nuestros
caminos. Una voluntad inagotable y un gran sentido
de la solidaridad, porque las energias que ella ponia
dia a dia siempre tenian como destinatarios a sus
colegas, compafieros, su gente conocida, su familia y
amigos.

De algtin modo éste también ha sido el reconocimien-
to que han hecho de ella los distintos colegas y com-
pafieros que tuvieron algunas palabras de despedida.
Frases como “compromiso y dedicacién por la profe-
sién”, “generosidad para compartir sus conocimien-
tos”, “voluntad y esfuerzo para superarse como pro-
fesional”, “luchadora incansable” son las que més se
han mencionado.

Ahora particularmente y refiriéndonos a su camino
como profesional y mas especificamente dentro del
ambito de la esterilizaciéon hospitalaria, podemos
decir con total seguridad que ella comenz6 a recorrer
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Inés Malagamba, nuestro gran referente

un camino cuando éste todavia tenia la mayor parte
por recorrer y construir. Y comenzé a transitarlo con
lo que siempre tuvo: visién de futuro, dedicacion
incansable, ética inquebrantable. Y asi fue haciendo
camino al andar. En este camino no estuvo sola, hubo
como ella también otros colegas, pero podemos decir
que Inés fue uno de los motores fuertes que tuvo la
esterilizacién hospitalaria en nuestro pais, y que
generaron un cambio ampliamente positivo, un antes
y un después en las etapas de esta actividad en nues-
tro pais. De a poco comenzé a recorrer las distintas
provincias y ciudades de nuestro pais dando lo que
tenia para dar y escuchando y viendo la realidad de
un pais que frente a este tema tenia mucho por
aprender y discutir.

Puso todo su esfuerzo en lograr un reconocimiento
para una actividad que no lo tenia. Bregé porque la
Esterilizacién estuviera bajo responsabilidad y a
cargo de los Farmacéuticos. En este sentido, podemos
destacar que Inés form¢ parte de las distintas comi-
siones que se organizaron para establecer normativas
en Esterilizacién a nivel nacional. Participé como
redactora de las Normas de Esterilizacién del
Ministerio de Salud Publica de la Nacién en los afios
1984 y 1995. También ha sido Coordinadora del Curso
de Auxiliar en Esterilizacion de ese mismo Ministerio.
No es este el momento de enumerar una curricula por
demads variada y extensa, pero en resumidas cuentas
podemos decir que en calidad de referente nacional
en el tema frente a las autoridades sanitarias Inés fue
convocada a participar y formar parte de un sinnu-
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mero de comisiones asesoras y evaluadoras a nivel
municipal, provincial y nacional, como asi también
han solicitado su presencia instituciones de salud de
paises vecinos.

Gran parte del camino que ha recorrido Inés y la
importancia que ha cobrado su figura dentro de nues-
tro ambito se debié a su desempefio como Jefa del
Servicio de Esterilizacién de una institucion de salud
de referencia como lo es el Hospital Nacional “Prof.
Alejandro Posadas”. Cargo que desempeiié desde el
afno 1976 a la fecha. Desde la plataforma del Hospital
Posadas pudo organizar y entablar diversas relacio-
nes de intercambio, convenio y colaboracién profesio-
nal con otras instituciones referentes del pais como
por ejemplo el INE (Instituto Nacional de
Epidemiologia, ubicado en la ciudad de Mar del
Plata), el Ministerio de Salud de la Nacién o el INTI
(Instituto Nacional de Tecnologia Industrial) con el
cual desarrolld, en el marco del Centro de
Investigacién sobre Residuos de Oxido de Etileno
(CISCOE), una investigacién acerca de la presencia de
residuos de 6xido de Etileno segtin las técnicas de tra-
bajo y el tipo de materiales de uso médico que duré
dos afios y que fue una experiencia de caracter inico
en el pais. Ese trabaj6 permitié obtener el conoci-
miento necesario para determinar los niveles de toxi-
cidad del 6xido de etileno para los pacientes y los
operadores de ese método.

Con sus primeras invitaciones para hablar sobre el
tema a comienzos de los afios 80, inicié un camino
insondable de clases, charlas y disertaciones por todo
el pafs, paises vecinos y del extranjero, ya sea en el
marco de Jornadas, Cursos, Congresos, Encuentros
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internacionales, etc; en calidad de disertante, coordi-
nadora, docente, organizadora, asesora. Un camino
que so6lo ella sabe lo extenso que fue. En ese camino
también ayudé y colaboré con distintas empresas
nacionales asesorandolas en el logro del mejoramien-
to de sus productos y procedimientos.

Para comenzar a organizar todo ese esfuerzo volcado
pero ahora desde un marco institucional Inés, y luego
de haber conocido al Dr. Fereres en una Congreso en
Cuba, decide junto a un grupo de colegas y compa-
fieras del Hospital Posadas dar inicio al CLADEST
(Club Argentino de Esterilizacién), a imagen del
CEDEST de Espafia, como entidad desde la cual
aunar esfuerzos, nuclear colegas con los mismos inte-
reses y también como marco dentro del cual llevar
adelante distintos encuentros con invitados naciona-
les y extranjeros, entre los que se encontraron en mas
de una oportunidad el Dr. Fereres y colegas de él.

No tenemos ya mucho mas por agregar, o mejor dicho
tendriamos muchisimo mds, pero todo seguiria
redundado en las mismas lineas que con mucha bre-
vedad hemos intentado bosquejar para organizar lo
que ha sido la intensa vida profesional de Inés. Las
lineas seguirian marcando el camino de quien fuera,
es y serd por siempre una pionera en nuestro ambito,
y un gran referente en el plano profesional y humano.

Gracias Inés por todo el tiempo que hemos podido
compartir juntos.

Su familia y Miembros de CLADEST

EL AUTOCLAVE Afio 17. N°2 ¢ Octubre 2005




