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Planteamiento de Problema

En el pasado, la endoscopia era sobre todo diagndéstica, las instalaciones
de los servicios de endoscopia eran mas pequeias, el staff menor y las medidas de
control de infecciones menos estrictas que las disciplinas comparables, tales como
cirugia ambulatoria; sin embargo, hoy la combinacién entre pacientes de mayor
complejidad, edad y comorbilidades, junto con el aumento de los procedimientos
endoscopicos terapéuticos, hace que las unidades de endoscopia requieran normas
de calidad y seguridad similares a otros servicios clinicos en donde se realizan
intervenciones invasivas. Por lo tanto, independiente de las normas nacionales, la
atencién al paciente en endoscopia nunca debe estar en una calidad inferior a la
requerida por la complejidad del proceso. El servicio debe ser centrado en el
paciente y se debe garantizar la calidad de la atencién prestada. En muchos casos,
los datos de calidad de enfermeria y cuidados médicos no pueden separarse ya que
las acciones clinicas estan estrechamente vinculadas entre si y s6lo pueden ser
evaluados en su conjunto.

Por otro lado, el desarrollo de la tecnologia médica ha favorecido el avance
significativo de la técnica endoscopica, permitiendo dia a dia hacer el diagndstico
mas temprano de algunas enfermedades y el tratamiento efectivo de muchas de
ellas, haciendo de las endoscopias procedimientos invasivos, en mayor 0 menor
grado que conllevan todos los riesgos de la toma de biopsias, resecciones y otras
intervenciones en las que se utilizan diversos dispositivos médicos para la
instrumentacion, muchos de ellos desechables, es decir, de un solo uso.

Los endoscopios flexibles y los accesorios endoscopicos, durante su uso
pueden contaminarse con sangre, secreciones y microorganismos, al igual que los
diferentes accesorios endoscopicos e instrumental utilizados. Estos instrumentos
por su complejo disefio (catéteres largos, limenes estrechos y multiples canales
internos) son dificiles de limpiar y de desinfectar (30). Las consecuencias de
endoscopios y accesorios endoscopicos contaminados son un tema recurrente que
amerita intervencién por lo que implican en la incidencia de infecciones asociadas
a la atencion en salud, brotes por diseminacion cruzada de bacterias y otras
complicaciones que comprometen directamente la seguridad de los pacientes.

Los dispositivos designados por los fabricantes como de un solo uso estan
destinados a ser utilizados en un solo paciente para un solo procedimiento. El reuso
(definido como el uso de un dispositivo médico mas veces que las especificadas por
el fabricante), es frecuente en cirugia, endoscopia y procedimientos intravasculares,
y a menudo su incidencia es alta por razones econdémicas en las instituciones
hospitalarias y areas de diagndstico invasivo.

En entornos con recursos limitados, la reutilizacion de dispositivos de un
solo uso es especialmente comun. Esta practica se consolida en un riesgo
importante, no por el proceso en si ya que este ha sido validado por varios paises



en el mundo, sino debido a la falta de procedimientos normalizados del proceso en
paises como Colombia, por ejemplo, y se han evidenciado eventos adversos
relacionados con la contaminacion de dispositivos o dafio de los mismos debido a
su reprocesamiento. A nivel mundial se han documentado brotes de infecciones
asociadas con la reutilizacion de dispositivos médicos, implicando una gran
variedad de microorganismos incluyendo bacterias, micobacterias, hongos y virus.
Se han producido brotes, incluso después de reutilizacion de los dispositivos de un
solo uso y dispositivos multiuso que han sido esterilizados o reprocesados. (11, 13,
14, 31, 57, 58, 59, 65, 86, 88). Tales eventos pueden potencialmente compensar los
ahorros del costo obtenidos de la reutilizacion.

Hay muchos dispositivos de un solo uso que se pretenden de verdad para
un solo uso. Por ejemplo, las agujas y jeringas usadas para la inyeccion que deben
ser desechados después de un uso y ciertamente no deberian ser reutilizados en
otros pacientes. Sin embargo, en determinados medios del mundo en desarrollo,
estos articulos son frecuentemente reutilizados.

La reutilizacién de dispositivos médicos tanto de un solo uso como de uso
multiple se produce con frecuencia. Para muchos dispositivos que son comunmente
reutilizados, existen protocolos claros para el reprocesamiento, incluyendo limpieza,
desinfeccién y esterilizacion. Sin embargo, para muchos dispositivos de un solo uso,
no existen tales protocolos, y las instituciones que reprocesan tales dispositivos ni
siguiera tienen sus propios protocolos internos. Debido a la falta de datos de alta
calidad, no esté claro si la reutilizacion de dispositivos de un solo uso proporciona
beneficios econdémicos significativos a los hospitales ya que muchos costos
indirectos son ignorados. Se necesita mas investigacion para ayudar a responder a
estas preguntas importantes; adicionalmente existen muchos posibles problemas
legales y éticos relacionados con la reutilizacion de dispositivos de un solo uso, y
de nuevo se derivan de la falta de normas y datos con respecto a los beneficios y
potenciales riesgos de esta actividad.

No se cuenta con informacion suficiente alrededor del reuso y
reprocesamiento de dispositivos médicos en los hospitales y clinicas de la region,
ni se conoce el impacto de este en costos. Se requiere avanzar y trabajar de manera
articulada entre todos los actores involucrados, a fin de analizar la viabilidad de
reglamentar este proceso. En las instituciones no siempre existen procedimientos
para la identificacion y seguimiento de los dispositivos reusados. El reproceso de
articulos de uso unico es responsabilidad de cada centro asistencial, y deben existir
protocolos de reuso, politicas explicitas y bien documentadas, con participacion de
un comité multidisciplinario.

El reprocesamiento inadecuado ha sido documentado como la causa
principal de eventos adversos relacionados con la endoscopia (65, 66). Las
sociedades nacionales e internacionales hacen hincapié en la necesidad de tener
protocolos estandarizados de reprocesamiento con el fin de garantizar que los
endoscopios y los accesorios de endoscopia se reprocesen adecuadamente
después de cada procedimiento (62, 67).



Por otro lado, el creciente uso de dispositivos médicos de un solo uso se ha
convertido en causa de gran preocupacion relacionada con los costos de operacién
y la rentabilidad de los servicios, tanto para las unidades de endoscopia como para
las instancias administrativas de los hospitales.

La situacion generada ha conllevado que, en los hospitales, no sélo en las
unidades de endoscopia sino también en otros servicios clinicos, se incremente la
practica de Reuso de forma no regulada y sin controles establecidos, buscando
mejorar la eficiencia de los servicios mediante la reduccién de costos atribuibles a
la adquisicion de dispositivos desechables.

Sin embargo, no existen estudios y datos de referencia con validez que
fundamenten esta practica desde la perspectiva financiera y de costos, ni
evaluaciones economicas que orienten 0 apoyen la toma de decisiones sobre el
Reuso en contexto de los hospitales o del sistema de salud actual.

La principal causa de controversia sobre el tema es la falta de datos con
validez estadistica de los efectos adversos infectologicos, toxicoldgicos o de pérdida
de funcionalidad asociadas al reuso. Ademas, la incertidumbre todavia existe en
relacion con los costos relativos y la eficacia clinica de los accesorios endoscéopicos
desechables versus reutilizables. El creciente uso de accesorios descartables es
percibido como un factor que aumenta los costos de la atencion y el costo es un
tema importante para la seleccion de productos en la gestion de atencién en salud.
Aunque aparentemente hay ventajas econdémicas en el reuso, hay costos que
habitualmente no se evalian, como los costos indirectos asociados a esta actividad.

Las estadisticas en el sitio de referencia, evidencian que la ocurrencia de
eventos clinicos asociados a control de infecciones en endoscopia, esta por debajo
del 1%. En dicho sitio, la seguridad de la atencion se gestiona a través de una
politica organizacional mediante la implementacion del Programa de Seguridad del
Paciente (PSP), cuyo propdsito es crear al interior de la organizaciéon una cultura de
seguridad. La préactica de reuso dispositivos médicos es frecuente, garantizando la
calidad de la atencion de los pacientes mediante la adopcion e implementacion de
practicas seguras mencionadas internacionalmente como (33):

- Implementacién de practicas clinicas seguras.
- Estandarizacion de procesos y procedimientos.
- Adopcion de guias y protocolos.

La funcion en todas las unidades de endoscopia debe ser la de preservar la
seguridad del paciente y optimizar el proceso de atencion aplicando practicas
clinicas seguras, pero también garantizar sostenibilidad y generar estrategias que
apunten a esta premisa. La estandarizacién o unificacion de criterios, la verificacion
y el seguimiento, mejoran la evaluacion y el control del riesgo y fomentan la
aplicacién de buenas practicas de manera que se minimice la probabilidad de
ocurrencia de complicaciones o eventos adversos relacionados con la atencion y
mejoran la calidad del servicio y adicionalmente se controle el gasto. Pero la
decision de utilizar accesorios o bien desechables o reutilizables es complicada, y
son muchos los factores de costo y de seguridad que deben abordarse y analizarse



al hacer esta eleccion. La seguridad es un principio fundamental del cuidado del
paciente y un componente critico del control de calidad de las empresas prestadoras
de servicios de salud. Un servicio de endoscopia seguro tiene que estar basado en
los principios de la gestion clinica, con énfasis en tener responsabilidades claras
para la descontaminacion de endoscopios y accesorios endoscopicos, el personal
capacitado plenamente consciente de los procesos de descontaminacion y
siguiendo los procedimientos operativos estandar establecidos. (18)

Siendo claro que la responsabilidad inicial sobre el reuso es de cada
institucion y requiere la generacién de politicas y procedimientos, aunque este
trabajo se realizara solo en el contexto de la institucion, pretende ser un punto de
partida para replicar este tipo de estudios y practicas en otras instituciones a nivel
local, regional y nacional, que aporten para la toma de decisiones.

Teniendo en cuenta las escasas fuentes de informacién confiables para
obtener informacion acerca de estudios de costos asociados al Reuso de
dispositivos médicos, y limitadas bases de datos para consulta, en este estudio se
aplicard un método de Microcosteo por Costeo basado en actividades, enfocado en
la valoracion de los recursos de cada intervencion asociada. Se plantea un modelo
de arbol de decisibn que evidencie los eventos asociados a cada una de las
alternativas de eleccidén. No se tendra en cuenta la efectividad clinica debido a la
escasa data de casos clinicos asociados al reuso.

Este trabajo pretende investigar la reutilizacion de dispositivos médicos
desde la perspectiva econémica en una unidad de endoscopia, bajo procedimientos
estandarizados y realizacion de practicas seguras, mediante la implementacién de
una politica de reuso de dispositivos médicos. Abordando el impacto de la
reutilizacion de dispositivos médicos en los aspectos econémicos de la realizacion
de los procedimientos para la institucion, busca mejorar la eficiencia mediante la
minimizacion de costos de la atencion.



Estado del arte

A mediados de 1950 se inicia la construccion de instrumentos flexibles para
el diagndstico y tratamiento de enfermedades humanas en formas que no son
posibles con instrumentos rigidos o de otras caracteristicas. Este avance, seguido
en la década de 1960 por la introduccion de instrumentos similares, produjo una
revolucion en el campo de la gastroenterologia y la medicina pulmonar.
Actualmente, se estima que mas de 10 millones de procedimientos endoscopicos
se realizan cada afio en los Estados Unidos. (28,29) El campo continta creciendo y
se han desarrollado endoscopios para uso en otras especialidades tales como
urologia, otorrinolaringologia y cardiologia.

SIGLO XIX - Inicio de la endoscopia, experimentacion.

1806 — Principio de instrumento conductor de luz para iluminar cavidades internas
del cuerpo.

1850 — Fuentes de luz artificial (mechas, cuarzo, platino).

1865 — Tubos con fuente de luz y ocular en extremo.

1867 — Nace la especialidad que permite visualizar un érgano o sistema mediante
la utilizacion de endoscopios.

SIGLO XX - Inicio de endoscopia flexible.

1928 — Proyecto de primer endoscopio flexible de fibra optica

1948 — Toma de biopsias (Instrumental endoscopico)

1950 - Instrumentos flexibles para diagndstico y tratamiento de enfermedades.
1983 — Video endoscopia

Sin embargo, como con cualquier nueva tecnologia, los problemas no
anticipados pronto surgieron y en particular, la posibilidad de transmision de agentes
infecciosos a los pacientes sometidos a procedimientos endoscépicos se hizo
evidente. Se comenzaron a reportar casos de infecciones, incluyendo brotes
importantes. Estas situaciones revelaron la necesidad critica de la limpieza y la
desinfeccion de alto nivel o esterilizacion para garantizar la prevencion y control de
infecciones. (30,31) Como resultado, desde entonces se han publicado un nimero
de directrices especificas para el reprocesamiento de endoscopios y accesorios.
(32,33) A pesar de estas publicaciones, se ha documentado amplia variacion en la
practica con malos resultados como consecuencia de ello. (34,35)

A pesar del gran nimero y tipos de procedimientos endoscoépicos, existen
relativamente pocos datos que muestran el riesgo absoluto de transmision de
infecciones relacionadas con la endoscopia. Algunos informes estiman el riesgo de
1 caso de infeccion en 1,8 millones de procedimientos (50, 65). Es dificil estimar los
riesgos reales o incidencias, las infecciones pueden manifestarse solamente
subclinicas o conocerse muy posteriormente a la atencion del paciente y no ser
nunca informadas al servicio de endoscopia ni al endoscopista.



Por otro lado, la transmisién de infeccién relacionada con endoscopia puede
producirse en diferentes circunstancias (51):

1. Los microorganismos se propagan de paciente a paciente por un equipo O
instrumental contaminado (infecciones exdgenas).

2. Los microorganismos se extienden desde el tracto gastrointestinal (TGI) a través
de la corriente sanguinea hacia 6rganos susceptibles o a tejidos adyacentes
(infecciones enddgenas).

3. Los microorganismos se transmiten del paciente hacia el personal asistencial o
del personal hacia los pacientes.

Revisiones publicadas en American Journal of Infection Control, plantean que
a pesar que la tasa de infeccion transmitida por procedimientos endoscépicos es
baja, las infecciones asociadas a la endoscopia se mantienen con mayor frecuencia
asociadas a los dispositivos médicos. (19) Un aumento del riesgo de transmision de
infecciones se ha relacionado con la limpieza y desinfeccién inadecuada, secado
inadecuado, falta de esterilizacion de accesorios y seleccion incorrecta de los
agentes. (20, 21, 22, 23) La préactica de reprocesamiento puede variar de un sitio a
otro, segun modificacién de los protocolos y las desviaciones de los procedimientos
escritos pueden ocurrir con el tiempo, conllevando esto el aumento del riesgo de
infeccion por procedimientos inadecuados. (24, 25)

El potencial para la transmision de la infeccion durante una endoscopia
gastrointestinal es un motivo de preocupacion para los médicos y pacientes.
Afortunadamente, su transmision es muy rara. Una revision de la literatura entre
1966 y 1992 documento 281 casos reportados de transmision de microorganismos
por endoscopia Gl (52), la gran mayoria de estos casos presentados antes de la
adopcién de las directrices de 1988, que subrayo6 la necesidad de limpieza manual
exhaustiva de endoscopios y accesorios antes de la desinfeccion. (53)

El Comité de Evaluacién de Tecnologias de la Sociedad Americana de
Endoscopia Gastrointestinal encontré 28 casos de transmision de infecciones
relacionados con la endoscopia entre 1988 y 1992 (38). Durante ese periodo,
aproximadamente 40 millones de procedimientos se realizaron a nivel nacional en
los Estados Unidos, con una incidencia de infecciones aproximadamente de 1 en
1,8 millones de procedimientos. Los factores mas comunes asociados con la
transmision de infecciones han implicado inadecuada limpieza manual, la
exposicion inadecuada al desinfectante, enjuague y secado inadecuados, y fallas
en el uso de reprocesadores automaticos de endoscopios. Informes recientes a nivel
mundial de transmision relacionada con endoscopia continlan apareciendo e
incluyen el virus de la hepatitis C (HCV), Pseudomonas aeruginosa, Mycobacterium
tuberculosis y Mycobacterium intracellulare. (39) Una revision de los procedimientos
de limpieza evidencié que los canales de aspiracion y biopsia de los endoscopios
nunca habian sido limpiados con un cepillo y mostré el uso de accesorios que no
habia sido tratados en autoclave, es decir, sin proceso de esterilizacion.



Debido a la evidente importancia de la prevencion de la infeccion asociada a
la atencion en salud, la Asociacion de Profesionales para el control de infecciones
y Epidemiologia (APIC), publicé en 1994, la guia original para la prevencion y control
de infecciones en endoscopia flexible. (36) Esta pauta fue seguida por una
declaracion multidisciplinaria avalada por la Sociedad de Gastroenterologia de
Enfermeras y Asociados, la Asociacion Americana de Gastroenterologia, el Colegio
Americano de Gastroenterologia y la Asociacion de Profesionales y Epidemiologia.
(38,49)

Sobre la Reutilizacion de dispositivos y accesorios de endoscopia de un solo
uso, en 1996, la Agencia de Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA), publicé una norma definitiva que requiere a los usuarios de
dispositivos endoscopicos, la presentacion de informes de muertes, enfermedades
graves y lesiones relacionadas con dispositivos médicos. (43) Por otra parte, la FDA
define como “fabricante” a “cualquier persona que procesa un dispositivo quimico,
fisico, biolodgico, u otro.” Si una persona decide volver a utilizar un elemento
desechable, la institucién responsable debe demostrar que la seguridad, la eficacia
y la integridad del producto no han sido comprometidos por el reprocesamiento.
(44,45) Las normas de la Comisién Conjunta de Acreditacién de Organizaciones de
Salud piden a las politicas y procedimientos que contemplen especificamente el
reprocesamiento de elementos desechables para su reutilizacién. (46)

En 1997, una monografia sobre las normas para el control de infecciones y
el reprocesamiento en endoscopia, desarrollada por la Sociedad de Enfermeras y
Asociados en Gastroenterologia, ofreciéo recomendaciones especificas en un paso
a paso de manera muy detallada (37). Estas pautas reflejan todos estos esfuerzos
y proporcionan una actualizacion en esta importante area.

La tasa de transmision de la infeccién por una endoscopia se estimé en 1
caso en 1,8 millones de procedimientos (51) y se ha argumentado que esta cifra
puede ser una subestimacion, debido a una combinacién de subregistro, infecciones
asintométicas no reconocidas, o una asociacion no reconocida de infecciones
previas a la endoscopia con periodo de incubacién muy largo. Igualmente, se ha
argumentado que, con la adopcion de las directrices de 2003 (54) la velocidad de
transmision de la infeccion por una endoscopia ahora puede ser considerablemente
menor (55).

Una investigacion realizada en Inglaterra, orientada a garantizar un enfoque
coordinado en materia de comunicacion de riesgos, la prestacion de asesoramiento
sobre la gestion de incidencias y toda otra medida necesaria para proteger la salud
publica, analiz6 diferentes incidentes en endoscopia, relacionados con la
descontaminacion de equipos y accesorios. (16) La mayoria de incidentes
reportados fueron de fideicomisos del Servicio Nacional de Salud (NHS) en
Inglaterra en 2003/2004, ocho de ellos asociados a fallas en la descontaminacién
de los canales del endoscopio, similares incidentes reportados en Irlanda del Norte
lo cual desencadend otra investigacion. Otros incidentes fueron relacionados con
reprocesadores automaticos de endoscopios (AERS), con el reuso de accesorios
como pinzas de biopsia y cepillos de limpieza, que estaban siendo limpiados
manualmente y luego esterilizados, lo cual no esta de acuerdo con las



recomendaciones nacionales de la British Society of Gastroenterology, que
establecen los accesorios que deben ser de un solo uso. (17)

Un estudio sobre el riesgo de transmision de infecciones en endoscopia
gastrointestinal, hizo una revision bibliografica con la busqueda especifica de los
virus transmitidos por la sangre durante la endoscopia digestiva en las bases de
datos MEDLINE y en la de estudios Cochrane, desde el afio de su creaciéon hasta
mayo de 2005. Se encontraron multiples articulos, obteniendo como resultado de
esta revision, que el riesgo de infeccidén por virus de transmisién sanguinea en la
endoscopia es baja, sin embargo, es probable que se subestime el nimero de
infecciones que resultan de paciente a paciente transmitidas en la endoscopia y se
sugiere que la determinacién de infeccion resultante de la endoscopia puede ser
generalmente poco reconocida, ya que la infeccibn por virus de transmisiéon
sanguinea puede ser subclinica y esto conduce a una subestimacion del numero
real de infecciones durante la endoscopia. (26)

Se han publicado numerosos estudios prospectivos que examinan las
cuestiones relacionadas con los accesorios endoscopicos desechables y
reutilizables. Muchos de estos comparan pinzas de biopsia desechables y
reutilizables con respecto al costo de compra, el rendimiento, la durabilidad, el costo
de reprocesamiento, por lo tanto, la rentabilidad de los accesorios desechables vs.
reutilizables vari6 ampliamente entre los estudios. Con base en los datos vigentes
en ese momento, la mayoria de los investigadores llegaron a la conclusion de que
las pinzas de biopsia reutilizables son méas baratas que las desechables, si se logran
utilizar muchas veces, sin embargo, algunos estudios informan una rapida
disminucién de la funcion de los dispositivos reutilizables. Hasta el 25% de los
accesorios tienen mal funcionamiento después de 20 usos y el 80% después de 25
usos. Los accesorios reutilizables pueden ser menos costosos al adquirirlos si se
utilizan mas de 20 a 25 veces, pero su rendimiento disminuye, sin embargo, las
diferencias de costos son minimas teniendo en cuenta el costo de reparaciones y
de reprocesamiento, siendo estos considerables. La decision de utilizar accesorios
o bien desechables o reutilizables es complicada, y son muchos los factores de
costo y de seguridad que deben abordarse y analizarse al hacer esta eleccién. (93,
94, 95, 96, 97, 98)

Un estudio que evalué el rendimiento y costo de pinzas de biopsia
reutilizables vs. pinzas de biopsia de un solo uso, concluyé que es razonable, en
términos de costo-efectividad, tener en cuenta el uso de pinzas desechables, debido
a su rendimiento superior y menor costo que las pinzas reutilizables. (92)

Otro estudio prospectivo, aleatorizado, evalué el rendimiento, la seguridad y
el costo de pinzas de biopsia reutilizables frente a las pinzas de biopsia
desechables. Se asigné a los endoscopistas aleatoriamente, pinzas de biopsia
reutilizables o desechables durante procedimientos de endoscopia superior e
inferior. Se evaluaron aspectos como la facilidad de paso a través del canal de
trabajo del endoscopio, la facilidad de apertura y cierre, la adecuacion de la muestra
y una calificacion global después de la endoscopia usando una escala ordinal. Como
resultado las pinzas de un solo uso predominantemente, recibieron una calificacion
excelente en comparacion con una calificaciébn predominantemente buena para las
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pinzas reutilizables. También se encontré que las pinzas desechables son mas
rentables que las reutilizables con un ahorro promedio importante por cada sesion
de biopsia. Y se evidencié que las pinzas desechables brindan mas seguridad
respecto al control de infecciones, ya que el examen realizado a las reutilizables
reveld carga organica residual a pesar de la limpieza “adecuada”. (99)

Un estudio retrospectivo compar6 el costo de pinzas reutilizables frente a
pinzas de biopsia desechables. (100) Se llevé a cabo un analisis de minimizacién
de costos en el cual se incluyeron los costos directos. Para pinzas de biopsia
reutilizables, se incluyen los precios de compra, limpieza (productos quimicos,
equipo, tiempo del técnico), y de la esterilizacion en una instalacién centralizada.
Desde un punto de vista estrictamente econdmico, el uso de pinzas de biopsia
reutilizables se encontr6 mas favorable. Sin embargo, se deben considerar factores
adicionales fundamentales como el riesgo potencial de transmision de
enfermedades infecciosas relacionadas con el uso de estos accesorios. La eleccion
entre los dispositivos desechables y reutilizables debe estar guiada por la eficacia,
la seguridad, cuestiones de reprocesamiento y el costo de todo el proceso.

Un resumen sobre las ventajas y las desventajas de los dispositivos
desechables y reutilizables, considerando su eficacia, la facilidad de uso, la
seguridad, aspectos financieros y cuestiones meédico-legales; coincide con otros
estudios en que la incertidumbre es latente en relacion con los costos relativos y la
eficacia clinica de los desechables versus los reutilizables. (101, 102)

Antes de la década de 1970, la mayoria de los dispositivos médicos estaban
hechos de vidrio y metal y fueron reutilizados de forma rutinaria. El desarrollo de
dispositivos de un solo uso se produjo debido a la creciente utilizacién de la nueva
demanda de materiales plasticos para dispositivos desechables (79). Sin embargo,
después de la introduccion de dispositivos de un solo uso, muchos hospitales
comenzaron el reprocesamiento y la reutilizacion de estos dispositivos para ahorrar
dinero y reducir el desperdicio. Ademas, debido a la carga de reprocesamiento de
tales dispositivos, muchos hospitales comenzaron a subcontratar a terceros el
reprocesamiento.

Durante la década de 1990, la FDA comenzé a examinar los posibles
problemas de seguridad asociados con la reutilizacion de dispositivos de un solo
uso. Entre 1996 y 1999, se reportaron 245 eventos adversos (7 muertes, 72
lesiones, mal funcionamiento del dispositivo 147, y 19 eventos clasificados como
“otros”), relacionados con la reutilizacion de dispositivos de un solo uso. (79). Estos
experimentos mostraron que el reprocesamiento dio lugar a la persistencia de
biopeliculas y la degradaciéon de los materiales, lo que podria conducir a la
transmision de la infeccion y a la disfuncion del dispositivo (79).

Acerca de los accesorios endoscopicos se plantea que los de un solo uso no
deben ser reutilizados y los reutilizables deben ser reprocesados siempre después
de un procedimiento, aplicando un protocolo estandarizado. En los ultimos afios el
uso de accesorios estériles de un solo uso se ha incrementado en paises
occidentales con el fin de reducir la transmision de infecciones y asegurar el pleno
funcionamiento de los accesorios en todo momento. Si los accesorios endoscopicos
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son reprocesados, estos deben ser totalmente lavables y esterilizables en
autoclave, y se debe disponer de un procedimiento estandarizado para su
reprocesamiento (61, 62, 64).

Recientemente la atencion se ha centrado en la posibilidad de que los
dispositivos de “un solo uso” podrian ser reprocesados y reutilizados tanto de forma
segura y rentable. Dichos ahorros pueden ser considerables, pero los estudios
realizados hasta la fecha han incluido sélo unos pocos de tales dispositivos. Como
resultado, este enfoque sigue siendo controvertido, y la aplicacion de esta estrategia
requiere un compromiso institucional importante, incluyendo un comité de
seguimiento con los protocolos claramente definidos. (47).

A pesar de la |6gica de la clasificacion de dispositivos, se necesitan ensayos
clinicos para determinar si la desinfeccion de alto nivel, en lugar de la esterilizacion,
es suficiente para endoscopios y accesorios que entran en los tejidos estériles.
Como nuevos productos surgen, incluyendo endoscopios, accesorios
endoscopicos, desinfectantes, esterilizantes y reprocesadores automaticos de
endoscopios, se hace necesario la recoleccion de datos procedentes de estudios
epidemioldgicos bien disefiados, ademas de los datos in vitro, para evaluar su
impacto en la reduccién de las complicaciones infecciosas de la endoscopia y la
mejora de la calidad de la atencion al paciente. (48).

Algunas revisiones anotan que debido a su configuracion los accesorios de
endoscopia son extremadamente dificiles de limpiar mecanicamente, y los intentos
de esterilizacion pueden fallar si los restos organicos no se elimina
escrupulosamente. En un brote de 8 casos de infeccion por Salmonella spp., entre
pacientes sometidos a colonoscopia, la cepa epidémica se recuperd del resorte
enrollado en el espiral de pinzas de biopsia, que no se encontrd en los endoscopios
(41). Bond y Moncada también ilustran la importancia de esta configuracion
enrollada en espiral y fundas de los accesorios, que alberga materia organica y hace
gue la limpieza y desinfeccion sean ineficaces (42). En general, todos los accesorios
endoscoépicos que entran en tejidos estériles o bien, deben ser desechables o ser
esterilizados entre usos por tratarse de un elemento critico (que entra en contacto
con cavidades estériles).

Se han hecho mediciones del rendimiento operativo, la seguridad y los costos
de accesorios endoscopicos desechables y reutilizables. Diferentes estudios han
revisado el uso de accesorios desechables y reutilizables, incluyendo costos de
adquisicion y de reprocesamiento, y para los reutilizables han determinado el tipo
de falla que causa su desecho final, demostrando no solo fallas mecanicas sino
también evidenciando un hallazgo relevante que ha sido la contaminacion
biomaterial en diferentes partes del mecanismo de los accesorios, esto asociado a
que el diseflo del instrumental endoscépico, hace que sea dificil de limpiar,
desinfectar y esterilizar. (1-6) Hallazgos como estos demuestran que el costo es un
tema importante en la seleccion de dispositivos meédicos, sin embargo, las
consideraciones financieras deben ser siempre relacionadas con el rendimiento y la
seguridad.
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Aunque el riesgo de contaminacion cruzada, relacionada con la reutilizacion
de accesorios puede ser minimo, se ha informado la propagacion de la infeccion en
endoscopia a través de la pinza de biopsia, la transmision de Salmonella durante
colonoscopia (8) y la transmisién de Helicobacter pylori por férceps reutilizables a
pesar de la limpieza y reprocesamiento adecuados. (10, 11, 12) También se ha
estimado que la frecuencia de transmisién de infecciones en endoscopia es de 4
por 1.000 endoscopias cuando la proporcion de infeccién de la poblacion de
Helicobacter pylori se aproxima al 60%. (13) Por otra parte, se han informado casos
de hepatitis C que han sido transmitidos por colonoscopia a través de accesorios
contaminados a pesar del reprocesamiento. (14)

Las recomendaciones de la FDA representan las normas minimas de
atencién, las instituciones deben adoptar criterios mas estrictos. Estas
recomendaciones se deben seguir para todos los pacientes, independientemente
de si se sospecha o se sabe que estan infectados. Los accesorios reutilizables que
penetran la barrera de la mucosa (por ejemplo, pinzas de biopsia o cepillos de
citologia), deben limpiarse mecanicamente, es decir, por ultrasonidos y luego ser
esterilizados con vapor entre cada paciente o usado una vez y desechado.

Los hallazgos de contaminacion biomaterial que afecta a todo el material
endoscopico a pesar de la estricta adhesion a los protocolos de reprocesamiento,
de la aplicacion de procedimientos estandarizados y de pautas y recomendaciones
para el control de infecciones, (7) demuestran las dificultades asociadas con la
reutilizacion de accesorios en endoscopia. De hecho, la limpieza rutinaria puede no
ser adecuada para eliminar por completo los microorganismos. (15)

Un estudio realizado por la Sociedad Alemana de Enfermeras de endoscopia
(60), sobre la garantia de la calidad en endoscopia, plantea como las sociedades
nacionales y europeas, asi como los fabricantes desaconsejan el nuevo tratamiento
y reuso de dispositivos de un solo uso (61, 62, 63), por razones legales y de
seguridad, aunque otros autores argumentan en contra de esta controvertida
recomendacion sustentados en motivos financieros. (64)

La recomendacion de no reusar dispositivos de un solo uso se fundamenta
en principios del control de la infeccion, todo paciente debe ser tratado como
potencialmente infectado y cada paciente sometido a un procedimiento de
endoscopia tiene el derecho a ser examinado y tratado sin riesgo de transmision de
infecciones o0 efectos secundarios que pueden resultar de equipos
inadecuadamente usados o reprocesados.

Por otro lado, el personal asistencial puede facilitar la transmisién de la
infeccion de un paciente a otro si no se adhiere cuidadosamente a los principios
generales de control de infecciones, en particular a la técnica aséptica apropiada y
practicas seguras, por lo tanto, la reutilizacion inadecuada de elementos o
accesorios de endoscopia se ha relacionado con la transmision de infecciones entre
pacientes consecutivos atendidos en las mismas instalaciones de cuidado o en las
mismas salas de procedimiento (57,58,59).
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Un reciente proyecto de Centros para el Control y la Prevencion de
Enfermedades llega a la conclusion que “Cualquier directriz para la limpieza y
desinfeccion de los instrumentos no necesita ser cambiada.” Los accesorios de
endoscopia deben desecharse si no se puede garantizar su limpieza por sistemas
de ultrasonido y su esterilizacion en autoclave de vapor. (40)

Vale la pena llamar la atencion sobre la diferencia en la regulacion de los dos
lados del Atlantico respecto al uso y regulacion de los accesorios endoscépicos.

En los Estados Unidos las empresas de accesorios de endoscopia han
decidido en general, que las exigencias actuales de la FDA, en cuanto al
reprocesamiento, son tan estrictas que no son costo efectivas para las empresas.
Es mas facil y mas seguro para ellos la utilizacién de dispositivos de un solo uso,
sin embargo, es muy caro para el usuario final y esto ha llevado a que los fabricantes
de en este pais se den cuenta que los costos de un servicio totalmente desechable
son inaceptables, incluso en Estados Unidos. (68)

Un informe presentado por el Grupo de Trabajo del Comité de Endoscopia
de la Sociedad Britanica de Gastroenterologia, (69) sobre la reutilizacion de
accesorios endoscopicos, estimd que seria poco practico establecer procedimientos
para el reprocesamiento de los accesorios con el control de calidad adecuado y
asegurar que los elementos de un solo uso pueden ser reutilizados con un alto grado
de esterilidad y sin deterioro apreciable de la funcién. Emite las siguientes
recomendaciones: 1. Los accesorios reutilizables deben utilizarse en las
instituciones donde hay establecidos procedimientos de limpieza y esterilizacion,
utilizando métodos manuales, mecanismos de limpieza ultrasénicos y autoclaves,
que permitan hacer regularmente un seguimiento. Si estas directrices no pueden
ser seguidas, se deben utilizar los accesorios de un solo uso. Los accesorios
reutilizables tienen una vida util limitada, por tal razon se deben acatar las
recomendaciones de los fabricantes y los accesorios deben ser inspeccionados
antes de cada ciclo de limpieza e inmediatamente antes de cada uso. Si no se
cumplen los criterios para su reutilizacion, deben desecharse. El uso de accesorios
desgastados o disfuncionales es peligroso, hace los procedimientos mas dificiles y
puede causar dafos a los endoscopios. 2. Los accesorios de un solo uso no deben
volver a utilizarse. 3. Los fabricantes deben trabajar con los usuarios, asi como con
entes reguladores para mantener accesorios de un solo uso y accesorios
reutilizables y emitir asesoramiento apropiado para los reutilizables, habiendo
validado los métodos de limpieza, desinfeccion y esterilizacion.

Estas actuales directrices son cuestionadas en Europa, sugeridas tal vez
como no totalmente apropiadas, pero anotan diferentes grupos que no hay mas
remedio que cumplirlas.

En Europa, los costos han sido histéricamente mas importantes, y la
necesidad de reciclar costosos dispositivos médicos, especialmente en Alemania,
ha llevado a la fabricacion continua de accesorios reutilizables. Naturalmente, para
la reutilizacién segura de accesorios reutilizables, las instrucciones para la limpieza
se siguen meticulosamente, los esterilizadores son del tipo adecuado, y son
monitoreados cuidadosamente en su rendimiento, se hace auditoria bacteriolégica
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local, lo cual debe ser regular y ser parte de la practica establecida para las unidades
de endoscopia gastrointestinal. (70, 71, 72)

Hay pocos estudios que comparan el costo y la eficacia de los accesorios
reutilizables frente a los accesorios desechables y la mayoria se relacionan con
pinzas de biopsia. Dos estudios encontraron que los forceps de un solo uso obtienen
especimenes de biopsia mas pequefos y presentan mas fallas mecanicas. (73, 74).
Sin embargo, los acontecimientos recientes en el disefio de férceps pueden quitar
vigencia a estas publicaciones. Otros dos estudios han dado conflictivos puntos de
vista sobre los costos relativos de accesorios reutilizables frente a accesorios de un
solo uso. El grupo Kozarek de Seattle encontr6 que las pinzas de biopsia
reutilizables resultan mas econdémicas después de siete usos (75), mientras que una
unidad de endoscopia britnica estima que existe un ahorro anual importante
mediante el uso de pinzas de un solo uso (Atkins, 1995, inédito).

En lo que se refiere a otros accesorios, hay pocos datos sobre los cuales
basar decisiones sensatas. Un estudio reciente de Canada (76) ha demostrado que
en la Colangiopancreatografia Endoscopica Retrégrada (CPRE), esfinterotomos y
cestas de recuperacion pueden ser reutilizados de forma segura ocho y trece veces
respectivamente, sin deterioro indebido de la funcién, resultando esto, en un ahorro
importante de costos en comparacion con accesorios de un solo uso. Ademas, en
los Estados Unidos, un estudio reciente ha demostrado que esfinterotomos de un
solo uso, pueden ser esterilizados y reutilizarse hasta diez veces (77). Sin embargo,
en términos practicos, no existe la posibilidad de reutilizar material de un solo uso
en este pais debido a las restricciones legales ya mencionadas.

Estudios relacionados con las consideraciones econémicas y éticas para
reutilizacion de productos de un solo uso han arrojado diferentes conclusiones.

Dos estudios canadienses han examinado sisteméaticamente las
consideraciones econdémicas en la reutilizacion de dispositivos médicos de un solo
uso. Hailey y sus colegas (89) en una revision de la literatura encontraron que no
hay pruebas suficientes para sugerir que la reutilizacién de dispositivos de un solo
uso es rentable. Por ejemplo, los investigadores encontraron que la eliminacion de
la reutilizacion de dispositivos de un solo uso para procedimientos como la
colecistectomia laparoscopica y la angioplastia coronaria afiadiria menos de 0,1%
al costo total de estos procedimientos durante el transcurso de un afio. Del mismo
modo, Jacobs y colegas (90) no encontraron pruebas suficientes para apoyar la
reutilizacion de dispositivos de un solo uso desde una perspectiva economica,
principalmente debido a la falta de investigacion de calidad. Soélo 9 articulos
cumplieron con los criterios de busqueda de los investigadores, y todos fueron
publicados antes de 2000. A pesar que la reutilizacién de dispositivos de un solo
uso resulté en 49% de ahorro de costos, los investigadores observaron que estos
ahorros podrian ser facilmente contrarrestados por eventos adversos.

Una encuesta de los hospitales canadienses que reprocesan los dispositivos
de un solo uso encontrd que el 40% no cuenta con una politica escrita en relacion
con el reprocesamiento, y el 12% ni siquiera tiene un mecanismo por el cual reportar
posibles eventos adversos (89).
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En Brasil, el 97% de las instituciones que respondieron a una encuesta
reportd la reutilizacion de dispositivos de un solo uso para procedimientos, un tercio
de los hospitales reportaron no tener ningun sistema de vigilancia de eventos
adversos. Sélo el 22% reportd el uso de un protocolo de reprocesamiento estandar
(91).

La falta de datos relacionados con los resultados asociados con la
reutilizacion de dispositivos de un solo uso plantea importantes problemas legales
y éticos. La FDA asigna a fabricantes y reprocesadores como responsables de los
efectos adversos que se producen como resultado de la reutilizacion de dispositivos
de un solo uso, ya que se considera que el reprocesamiento representa una
“refabricacion” del dispositivo (79).

Los efectos adversos relacionados con la reutilizacién de dispositivos de un
solo uso a menudo no se identifican, los datos relacionados son muy limitados, y a
menudo es dificil atribuir eventos adversos a la reutilizacién de dispositivos.

En ausencia de datos adecuados en relacion con los resultados adversos
asociados con la reutilizacion de dispositivos de un solo uso, es dificil aconsejar
adecuadamente a los pacientes acerca de los riesgos potenciales, esto
considerando que la mayoria de los riesgos asociados propiamente al
procedimiento y a la sedacién son mas bien establecidos, los riesgos asociados con
la reutilizacion del dispositivo son en gran medida hipotéticos. Los médicos tienen
la obligacion de informar cuando ocurre un evento adverso relacionado con un
dispositivo, y deberia ser obligacion informar con antelacion acerca del riesgo
potencial de tales eventos adversos (89).

En la revision bibliografica, se evidencia que no se cuenta con informacién
suficiente alrededor del reuso de dispositivos médicos en los hospitales y clinicas
de la region. Se necesita mas investigacion sobre el tema a nivel local, regional y
nacional, lo cual favorece la controversia e incertidumbre sobre el tema, debido a la
falta de datos con validez estadistica, relacionados con los costos y la eficacia
clinica del reuso en endoscopia.

En mudltiples revisiones, se plantea la incertidumbre latente en relacién con
los costos relativos y la eficacia clinica de los dispositivos desechables versus los
reutilizables. (101, 102, 103), y se ha demostrado, que el uso de accesorios
reutilizables incrementa la probabilidad y la propagacion de la infeccidon (99), y que
a pesar que la reutilizacién de dispositivos de un solo uso puede resultar en un
ahorro de costos, estos ahorros podrian ser facilmente contrarrestados por eventos
clinicos adversos.

Hay pocos estudios que comparan el costo y la eficacia de los accesorios
reutilizables frente a los desechables, sin embargo, en el marco tedrico se
referencian estudios asociados al reuso, de costo — efectividad (92), minimizacion
de costos (100) y rendimiento (92 a 98), que comparan instrumental desechable y
reutilizable. Algunos (89), concluyeron que no hay pruebas suficientes para sugerir
que la reutilizacion de dispositivos de un solo uso es rentable, otros (90), no
encontraron pruebas suficientes para apoyar la reutilizacion de dispositivos de un
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solo uso desde una perspectiva econdmica, principalmente debido a la falta de
investigacion de calidad.

El Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud — IETS (105), corporacion
cuya mision es contribuir al desarrollo de mejores practicas asistenciales en salud,
mediante la produccién de informacion basada en evidencia, a través de la
evaluacion de tecnologias en salud y guias de préactica clinica; describe los
diferentes enfoques en la definicion de costos, asi como los métodos de costeo mas
reconocidos para uso en evaluaciones econdémicas de tecnologias en salud, da
algunas sugerencias para el contexto de las evaluaciones econémicas en Colombia,
describe los modelos analiticos para la toma de decisiones y da recomendaciones
metodoldgicas para el desarrollo de los mismos.

Las evaluaciones econdmicas tienen como objetivo establecer una
comparacion entre los costos y las consecuencias entre alternativas de tecnologias
en salud. Para orientar la toma de decisiones, con base en resultados de la
evaluacion de costos, es necesario identificar, medir y valorar el consumo de los
recursos, etapas determinadas tanto por la perspectiva de la evaluacion econdémica,
como por el horizonte temporal que hayan sido previamente establecidos y es
importante tener claro los costos que seran susceptibles de entrar en la evaluacion
economica:

- Costos directos: son los costos (costos médicos, por ejemplo) implicados
directamente en la prestacion, implementacion o consumo (esto depende de
la perspectiva del costeo) de una tecnologia en salud. En ocasiones es
posible calcular directamente la proporcion que cada uno de estos costos
representa dentro de una unidad de tecnologia en salud.

- Costos indirectos: son los costos que permiten la prestacion, implementacion
o consumo de una tecnologia en salud, pero es infrecuente poder establecer
la proporcion de cada uno de estos costos dentro de una unidad de
tecnologia en salud. Por ejemplo: la pérdida de capacidad para el trabajo por
muerte o los afios de vida productiva potencialmente perdidos (AVPP).

- Costos intangibles: son costos dificiles de cuantificar ya que estan asociados
(por ejemplo, la disponibilidad a pagar por una tecnologia en salud) al
sufrimiento o pérdida de tiempo libre en estado de buena salud que pueden
padecer los pacientes.

En la identificacion es muy importante contar con una perspectiva del costeo
previamente establecida, ya que por ejemplo los costos en los que incurre el sistema
de salud para asegurar la prestacion de una tecnologia en salud, difieren de los
costos en los que deban incurrir los pacientes (e incluso su familia) para acceder a
ella.

La estimacion de costos involucrados en una evaluacion econdmica de
tecnologias en salud, puede variar dependiendo de las necesidades particulares del
estudio y de la disposicion de informacién que tengan los investigadores. En ese
sentido, y teniendo en cuenta que no existe una Unica metodologia de medicion de
costos, para el caso de las evaluaciones econémicas en salud para Colombia, esta
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deberia aparecer siempre claramente especificada y justificada dentro del reporte
de las evaluaciones economicas en salud.

Para las evaluaciones econdmicas en salud para Colombia, el IETS (105),
recomienda definir el tipo de modelo analitico de manera especifica y justificada,
anotando que el disefio de un modelo analitico puede variar dependiendo de la
historia natural de la enfermedad involucrada en el modelamiento, de la realidad
actual del problema, de las interacciones entre los aspectos incluidos y de la
disposicion de informacion que tengan los investigadores.
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Marco Teorico

La endoscopia es la especialidad de la medicina que permite visualizar el
sistema digestivo, respiratorio u otros, mediante la utilizacion de endoscopios
flexibles, que son equipos modernos que ayudan a la realizacion del diagnostico o
tratamiento al paciente.

La Administracién de Alimentos y Farmacos de Estados Unidos (FDA) define
un dispositivo médico como un elemento que se reconoce en el Formulario Nacional
oficial, utilizado para diagnosticar, tratar o prevenir la enfermedad, y no es una droga
(79). Dispositivos médicos complejos como instrumentos quirdrgicos Yy
endoscépicos son dispositivos multiuso disefiados para ser utilizado en mdultiples
pacientes durante un periodo prolongado de tiempo. Para este tipo de dispositivos,
existen directrices claras para el reprocesamiento y esterilizacion. (80, 81).

Los dispositivos médicos de un solo uso (Single Use Device — SUD) son
dispositivos descartables, destinado a ser utilizado sélo en un paciente durante un
anico procedimiento. No ha sido pensado ni validado por el fabricante para el reuso.
Los reutilizables, por otro lado, son dispositivos médicos definido por el fabricante
como reutilizable con seguridad, pensado para el uso repetido o uso mdultiple, en el
mismo paciente o en diferentes pacientes, aplicando proceso de reprocesamiento.
Existen también dispositivos médicos abiertos, pero no usados, en los cuales la
esterilidad ha sido comprometida o cuyo empaque primario fue abierto, pero el
dispositivo no ha sido utilizado en ningun paciente ni procedimiento.

El reprocesamiento es definido como la serie de pasos para transformar un
dispositivo médico reusable o de Unico uso, después de usado en un producto listo
para un nuevo uso. Es un conjunto de actividades mediante las cuales se
restablecen las caracteristicas originales del dispositivo médico, dejandolo en
condiciones de ser utilizado nuevamente de conformidad con el uso previsto para el
gue fue fabricado inicialmente, y cumpliendo con los principios fundamentales de
seguridad y eficacia bajo un estricto sistema de control de calidad. Dadas las
caracteristicas del reprocesamiento, el reuso es entonces un uso repetido o maltiple
de cualquier dispositivo médico, disefiado como reusable o como de uso unico,
involucrando el reprocesamiento entre usos.

El sistema de clasificacion de Spaulding permite la categorizacion de los
dispositivos médicos basados en el riesgo de infeccién involucrados con el uso. (56)
Las categorias de dispositivos médicos y su correspondiente nivel de desinfeccion
son los siguientes:

- Los elementos criticos son los que entran en el tejido estéril o en espacio
vascular y por lo tanto conllevan un riesgo significativo para la infeccion si
estan contaminados. Para su reutilizacion requieren de esterilizacion. Estos
incluyen agujas, instrumentos quirdrgicos, pinzas de biopsia y catéteres.
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- Los elementos semicriticos son los que entran en contacto con membranas
mucosas y no penetran tejido estéril. Para su reutilizacion requieren al menos
DAN (Desinfeccion de Alto Nivel). Estos incluyen endoscopios.

- Los elementos no criticos son los que normalmente no tocan el paciente o
solamente tienen contacto con su entorno o la piel intacta. Para su
reutilizacion requieren limpieza o desinfeccion. Estos incluyen estetoscopios
o carros de pacientes.

Partiendo de la clasificacion de Spaulding, FDA ha clasificado los
dispositivos médicos reprocesados como DM Clase 3: Alto Riesgo. Destinado a
entrar en contacto con tejidos estériles o espacios corporales durante el uso. DM
Clase 2: Riesgo Medio. Destinado a entrar en contacto con membranas mucosas
intactas y no penetrar en areas normalmente estériles del cuerpo. Y DM Clase 1:
Riesgo Bajo. Destinado a hacer contacto tdpico y no penetrar la piel.

La posicién de los entes reguladores para el reprocesamiento de dispositivos
médicos descartables varia alrededor del mundo, desde una estricta prohibicion
hasta una reglamentacién con distintos niveles de exigencia y recomendaciones. El
reuso de DM descartables debe estar de acuerdo con las normativas de cada pais,
basadas en la mejor evidencia y deben probar ser seguras para los pacientes.

Existen varios Entes Reguladores alrededor del mundo:
FDA — Controla la practica de Reuso en Estados Unidos.

JCI — Plantea la practica de Reuso como decision de cada institucion, soportada
con una Politica establecida, controlada y vigilada.

INVIMA — Habia planteado la practica de Reuso como decisién de cada institucion,
soportada en protocolos de reprocesamiento y control por comité de infecciones.
Actualmente en discusion.

A nivel mundial esta regulacion tiene diversas posiciones:

Reuso No permitido: Francia

Reuso No recomendado: Brasil, Argentina, Italia, Espafia, Inglaterra

Reuso Permitido con regulacion: Estados Unidos, Alemania, Canada
Reuso en proceso de regulacion: Colombia, Chile, Brasil, Argentina, México
Reuso Permitido sin regulacion: Africa

Reuso sin regulacion: Corea del Sur, India, Japon

En Latinoameérica existen reglamentaciones en el tema del reuso de los
dispositivos médicos de uso unico, ejerciendo el control sobre las actividades
establecidas. Se dispone de algunas normas, pero se convierten en solo
recomendaciones que no son consideradas practicas. Las normas de Reuso aln
estan en revision y desarrollo para emitirse.
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En agosto de 2000 la FDA emiti6 un documento (Enforcement Priorities for
Single Use Devices reprocessed by Third Parties and Hospitals), a fin de proveer
una guia para el reproceso de dispositivos médicos por parte de hospitales y
terceristas. FDA considera que cualquier hospital que redse un dispositivo médico
comercializado como “De uso unico”, se convierte en Fabricante (“toda persona que
manufacture, prepare, ensamble o procese un dispositivo, por métodos quimicos,
fisicos o biolégicos”); y debera cumplir con los requerimientos regulatorios de las
GMP (Good Manufacturing Practices).

A nivel hospitalario, no existen buenas practicas de manufactura, por lo que
las practicas de reprocesamiento, reesterilizacion y reuso, se deben llevar a cabo
con base en guias de trabajo o recomendaciones de diversas organizaciones
cientificas, normatizadas por un comité conformado por personal de control de
infecciones, esterilizacion y direccion administrativa. Este sistema, define si un
elemento cumple con la condicion de estéril o no, en funcion de una serie de
controles propios del hospital y obviamente que los mismos se realicen
correctamente.

La Joint Commission International (JCI), organizacién concebida como un
modelo que establece programas de buenas practicas en hospitales, tiene la
finalidad de mejorar la calidad de la atencion en la comunidad internacional,
facilitando servicios de acreditacion en todo el mundo. Para asegurar la aplicabilidad
internacional de los estandares, éstos se consensuan por un grupo de expertos y
lideres de opinion de los cinco continentes. La JCI afirma sobre el Reuso que, el
riesgo de infeccibn aumenta cuando se reutilizan dispositivos desechables. Por esta
razén, cuando se reutilicen, el hospital debera contar con una politica que guie dicha
reutilizacion, coincidente con estandares reglamentarios y profesionales.

En dicha politica se debe incluir la siguiente informacion:
a) Dispositivos y materiales que nunca pueden ser reutilizados.
b) Listado de dispositivos que se vuelven a usar.
c) Cantidad maxima de reutilizaciones.
d) Tipo de desgaste que indica que el dispositivo no puede volver a usarse.
e) Protocolos de limpieza de cada dispositivo.
f) Proceso de recoleccion, analisis y uso de datos de control de infecciones
relacionadas con dispositivos reutilizados.

La Joint Commission International (JCI), organizacion orientada a mejorar la
calidad de la atencion en la comunidad internacional, afirma sobre el Reuso que, el
riesgo de infeccion aumenta cuando se reutilizan dispositivos desechables, por lo
cual, cuando estos se reutilicen, el hospital debera contar con una politica que guie
dicha reutilizacién, coincidente con estandares reglamentarios y profesionales.

En Colombia, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (INVIMA), entidad de vigilancia y control de caracter técnico cientifico,
gue trabaja para la proteccion de la salud individual y colectiva de los colombianos,
mediante la aplicacion de las normas sanitarias asociadas al consumo y uso de
sustancias, elementos o dispositivos que puedan tener impacto en la salud; ha
desarrollado un enfoque del Reuso y Reprocesamiento:
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2011 - Descripcion el uso y reuso de dispositivos médicos en instituciones de
atencién en salud de alto nivel de complejidad en Colombia. Revision del estudio
OPS (2004).

2013 - Reuso de dispositivos médicos en Colombia.

2014 - Reuso vs el uso con seguridad y calidad del dispositivo médico como recurso
tecnoldgico fundamental para la atencion segura del paciente.

2015 - Reuso de dispositivos médicos versus el uso con seguridad y calidad de
este fundamental recurso tecnoldgico para la atencion segura del paciente/Situacion
actual del reuso de dispositivos médicos en Colombia y su reprocesamiento... un
reto en el inmediato futuro.

2016 - Reuso y reprocesamiento de dispositivos médicos... un reto en el inmediato
futuro / reuso y reprocesamiento de dispositivos médicos “nuevas realidades”.

2017 - Reuso y reprocesamiento de dispositivos médicos, un compromiso de
gobierno.

La practica de Reuso de dispositivos médicos No estd aprobada en Colombia por el
ente regulador INVIMA, sin embargo, entidades de regulacion internacional como la
FDA en los Estados Unidos y el Instituto Aleman si avalan esta practica de forma
regulada, acorde con normativas y cumplimiento de guias y recomendaciones, y
controles establecidos.

Regulacion del Reuso de DM:

1991 - Constitucion Politica art. 78.

2004 - Resolucion 2183 Buenas Practicas de Esterilizacion (capitulo 111).
2005 - Decreto 4725 Registro y Vigilancia de dispositivos médicos. art. 2 'y 54.

2007 - Resolucion 4002 Manual de requisitos para importadores y almacenadores
de dispositivos médicos. (anexo técnico — capitulo )

2008 - Resolucion 4816 Avance trascendental. Compromiso de gobierno. Programa
nacional de tecnovigilancia.

2011 - Ley 1480 Estatuto del consumidor. art. 16, 19 y 20.

2013 — Resolucién 1441 Procedimiento institucional para cada uno de los
dispositivos médicos reusados y que incluya su trazabilidad. Politica de Reuso de
dispositivos médicos avalada por directivas de la institucion. Asociacion del reuso a
los “Eventos Adversos”.

2014 - Resolucién 2003 Procedimientos y condiciones de inscripcion de los
Prestadores de Servicios de Salud y de habilitacion de servicios de salud. Numeral
2.3,2.1.
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2015 - Ley 1751 Estatutaria de salud (art. 10)

2016 - Mapeo de la regulacion de reuso y reprocesamiento en la region de las
ameéricas — OPS. ntc 6195 norma técnica colombiana sobre reprocesamiento en
endoscopia — Icontec.

2017 - Buenas practicas de manufactura de dispositivos médicos. Guia de
reprocesamiento de dispositivos médicos.

Esta diversidad de posiciones frente al Reuso alrededor del mundo, sustenta
la importancia de realizar este estudio buscando fundamentar decisiones al
respecto en practicas seguras para la atencion de los pacientes.
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Hipotesis

Instaurar una politica de reuso impacta de manera significativa en los costos
de operacion de una unidad de endoscopia.

Pregunta de investigacion: ¢La implementacién de una Politica de Reuso,
impacta los costos de operacion en una unidad de endoscopia?

Objetivos

Objetivo General

Evaluar el impacto en costos de la implementacién de una politica de reuso
en una unidad de endoscopia.

Objetivos Especificos

1. Describir las condiciones fisicas de los dispositivos antes y después de la
implementacion de una politica de reuso en una unidad de endoscopia.

2. Determinar los costos directos e indirectos relacionados con la implementacion
de una politica de reuso en una unidad de endoscopia.

3. Determinar la razén de costo beneficio de la implementacién de la politica de
reuso.
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Metodologia

Tipo de estudio
Estudio observacional descriptivo, cuasi experimental.

Poblacion y muestra

Poblacion:
Dispositivos de un solo uso reusados durante el afio 2018.

Muestra:

El tamafio de muestra se tom6 por conveniencia de acuerdo al numero de
procedimientos realizados durante el afio 2018 en los que se reutilizaron
dispositivos médicos de un solo uso.

Criterios de inclusion:

Fueron incluidos procedimientos endoscépicos, diagnodsticos o terapéuticos en los
que se reutilizaron dispositivos médicos de un solo. Teniendo en cuenta la
proporcion y frecuencia de utilizaciéon de dispositivos médicos de reuso, es decir,
dispositivos desechables, disefiados para un solo uso, y el impacto en los costos de
operacion del servicio y de la institucion asociado al costo de su realizacion, los
procedimientos seleccionados para el estudio fueron asignados asi:

- Colangiografia Endoscépica: balén extractor, cdnula y guia hidrofilica.
- pHmetria esofagica: Catéter de pHmetria.
- Extraccién de cuerpo extrafio: Roth Neth.
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PROCEDIMIENTO

COLANGIOGRAFIA
ENDOSCOPICA
RETROGRADA-CPER
Procedimiento que combina las
técnicas endoscépica y
radiolégica, que permite el
tratamiento por via endoscopica,
de enfermedades de la via biliar
y pancreatica, mediante
Extraccién o Litotricia de
célculos, Esfinterotomia,
Esfinteroplastia, Dilatacion de
zonas estrechas y Colocacién
de proétesis.

PHMETRIA ESOFAGICA
Estudio que se realiza mediante
la introduccién de un delgado
catéter a través de la nariz del
paciente, el cual queda ubicado
en el es6fago y conectado a una
grabadora que registra los
cambios de pH y sintomas del
paciente durante 24 horas. Se
considera el método estandar
para el diagndstico del reflujo
gastroesofagico.

EXTRACCION ENDOSCOPICA
DE CUERPO EXTRANO

Procedimiento en que se hace la
remocién de cuerpos extrafios

ingeridos 0 alimentos
impactados en cualquier
segmento del tracto

gastrointestinal.

Criterios de exclusion:

CLASIFICACION
DEL RIESGO
DEL
DISPOSITIVO

DISPOSITIVO
MEDICO
REUSADO

Balén extractor Critico

Canula Critico

Guia hidrofilica Critico

Catéter de Semi critico

medicion de pH

Roth Neth Semi critico

REUSOS
DEFINIDOS
EN MATRIZ

AMFE

- Procedimientos en los que dispositivo médico reusado se desecha.

- Casos en los que hay cambio de procedimiento por hallazgos endoscépicos
o por condicion clinica del paciente.
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Variables

NOMBRE DE LA

VARIABLE

Identificador del procedimiento

DEFINICION
OPERACIONAL

Tipo de procedimiento realizado

ESCALA DE
MEDICION

Categorica

CODIFICACION DE
LA VARIABLE

Nombre del procedimiento

Condiciones del catéter

Condiciones fisicas del dispositivo

Categorica

Permeable (si aplica)
Sin quiebres

Con quiebres

Puerto integro (si aplica)
Puerto roto (si aplica)

Condiciones del balén

Condiciones fisicas del dispositivo

Categorica

Balon integro (si aplica)
Baldn roto (si aplica)

Condiciones de la malla

Condiciones fisicas del dispositivo

Categorica

Malla integra (si aplica)
Malla rota (si aplica)

Condiciones del mango

Condiciones fisicas del dispositivo

Categorica

Mango Integro (si aplica).
Mango partido (si aplica)
Funcional (si aplica)
Disfuncional (si aplica)

Condiciones del sensor

Condiciones fisicas del dispositivo

Categorica

Sensor Funcional
Sensor Disfuncional

empleado por el personal para
trabajo mecanico de limpieza de
dispositivos de Reuso

Consumo de agua Cantidad en litros (Lt) Cuantitativa de razén | n Litros
Costo de agua Cantidad en pesos ($) Cuantitativa de razén | n Pesos
Consumo de energia Cantidad en kilovatios (kWh) Cuantitativa de razén | n kilovatios
Costo de energia Cantidad en pesos ($) Cuantitativa de razén | n Pesos
Consumo de jabén enzimatico Cantidad en litros (Lt) Cuantitativa de razén | n Litros
Costo de jabon enzimatico Cantidad en pesos ($) Cuantitativa de razén | n Pesos
Consumo de desinfectante Cantidad en litros (Lt) Cuantitativa de razén | n Litros
Costo de desinfectante Cantidad en pesos ($) Cuantitativa de razén | n Pesos
Costo de esterilizacion Cantidad en pesos ($) Cuantitativa de razén | n Pesos
Tiempo de personal Cantidad en horas de personal Cuantitativa continua | n minutos
asignado para el reprocesamiento

Costo de Personal Cantidad en pesos ($) Cuantitativa de razén | n Pesos
Tiempo de trabajo mecéanico Cantidad en horas de tiempo Cuantitativa continua | n minutos

Identificacion de costos:

Se definié como Costos Directos los que aplican al producto propiamente implicados
directamente en la obtencién del mismo (Dispositivo médico de Reuso), y como
Costos Indirectos los que afectan no sélo al producto sino a todo el proceso
productivo, que permiten la obtencion final del producto.

Costos Directos:

Materia prima e Insumos (Jabon Enzimatico y Desinfectante)
Esterilizacion (Proceso realizado por tercero con un costo fijo por DM)

Costos Indirectos:

Servicios publicos (Agua y Energia)
Mano de obra de no dedicacion exclusiva al producto (Personal auxiliar)
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Plan de Recoleccion de lainformacion

En la unidad de endoscopia del Centro Médico Imbanaco el promedio de
procedimientos endoscopicos realizados por mes en los ultimos afios fue de 1494
en 2016, 1543 en 2017 y 1646 en 2018. De los procedimientos incluidos en el
estudio (colangiografia endoscopica, pHmetria esoféagica y extraccién de cuerpo
extrafo), el promedio por mes en los ultimos afos fue de n=50 en 2016, n=48 en
2017 y n=44 en 2018.

La evaluacion se realiz6 mediante observacion del reprocesamiento de cada uno de
los accesorios endoscépicos, determinando el consumo o las cantidades utilizadas.
Se calculé el consumo o la cantidad mediante la unidad de medida definida para
cada recurso para luego asignar el costo en pesos. Estos valores fueron registrados
en un formato de recoleccion de datos (CRF) teniendo en cuenta las variables
establecidas.

Para la estimacion de costos reales promedio, se usé un muestreo aleatorio simple,
seleccionando 20 procedimientos del total de la muestra, cuatro por cada dispositivo
estudiado.

Plan de Analisis

El analisis estadistico descriptivo se realizd estableciendo proporciones para las
variables categoricas y media o medianas. Se usé estadistica no paramétrica para
evaluar diferencias estadisticamente significativas.

Para el andlisis de costos se realiz6 una extension de los costos por periodo de
tiempo evaluado, comparando los costos del reuso y no reuso, de dispositivos, para
determinar la razon de costo beneficio de la implementacion de la politica. El analisis
se orientd en los costos de reuso de los dispositivos médicos utilizados en los
procedimientos, no involucré evaluacion tarifaria de procedimientos ni de
adquisicién de los dispositivos.

El andlisis se realiz6 sobre el costo de realizacion de los procedimientos, procurando
la eficiencia, la racionalizacion de costos y la optimizacion de resultados, todo esto
mediante la razén de costo beneficio del reuso de dispositivos médicos. Se aplic
un método de Microcosteo basado en actividades, enfocado en la valoracion de los
recursos de cada intervencion asociada. No se tuvo en cuenta la efectividad clinica
debido a la escasa data de casos clinicos asociados al reuso y a que la metodologia
de la realizaciéon del estudio se basé en un analisis de costo beneficio.

Aungue el costo de realizacion de los procedimientos si tiene relacion directa con el
precio de venta, este trabajo no contemplé modelos de contratacion, ni
negociaciones con proveedores o entidades aseguradoras, ni ofertas tarifarias.
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Consideraciones Eticas

De acuerdo con la normatividad definida en la Resolucion 8430 del Ministerio de
Salud de 1993 esta investigacion fue de Riesgo Minimo ya que es un estudio en el
cual se emplearan el registro de datos a través de procedimientos comunes los
cuales seran recoleccién de informacion mediante historia clinica. El proyecto fue
presentado al Comité de Etica de la Universidad del Valle para su revision y
aprobacion. Asi mismo se cont6 con la autorizacion del Comité de Etica del Centro
Médico Imbanaco de Cali. De acuerdo al articulo 15 de la Resolucion 8430 del
Ministerio de Salud de 1993 este estudio no requirié6 consentimiento informado.

La informacién obtenida en la investigacion realizada fue almacenada en base de
datos, la cual reposé en forma electrénica en el servicio clinico de la institucion en
la que se realizd la investigacién, bajo custodia y manejo exclusivo de la
investigadora.

Aungue en el estudio no tuvo en cuenta la efectividad clinica debido a la escasa
data de casos clinicos asociados al reuso, es decir, no se involucré informacion ni
analisis de costos de manejo de infecciones o complicaciones asociadas, toda
informacion obtenida de historias clinicas fue manejada por la investigadora
exclusivamente. Para proteger la privacidad se asigné a cada sujeto un cédigo y el
nombre del mismo, so6lo para conocimiento de la investigadora. El trabajo se centré
en el analisis de costos de reuso de los dispositivos médicos utilizados en los
procedimientos, por lo cual no se manipularon fuentes con informacion tarifaria, de
contratacion o negociaciones de la institucion.
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Resultados
Andlisis de modo falla y efecto (AMFE)

El nimero de redsos definidos para cada dispositivo médico se establecio aplicando
la metodologia de Matriz de Analisis de Modo Falla y Efecto (AMFE), evaluando los
criterios de severidad, ocurrencia y detectabilidad. Una vez aplicada, los DM con
calificaciéon menor a 28 fueron incluidos en la Politica de Reuso, y estos fueron los
evaluados en el estudio.

En general los DM reusados cumplieron con las caracteristicas de funcionalidad que
aseguran el rendimiento en procedimiento y la seguridad, durante el nimero de
retsos definidos para cada uno (TABLA 1).

CARACTERISTICAS FiSICAS DEL DM

DISPOSITIVO ,
MED|CO (DM) NUMERO DE REUSOS
REUSADO
1 2 3 4 5
Balon Extractor Mango integro | Mango integro | Mango integro
y funcional y funcional y funcional
Catéter Catéter Catéter
permeable, sin | permeable, sin | permeable, con
quiebres y con | quiebres y con | quiebres y con
puerto integro puerto integro | puerto integro
Balon integro Bal6n integro Balon integro
Céanula Catéter sin | Catéter sin | Catéter con | Catéter con | Catéter con
quiebres quiebres Unico quiebre | multiples multiples
leve quiebres leves | quiebres
criticos
Catéter de | Catéter sin | Catéter sin | Catéter sin | Catéter sin
pHmetria quiebres quiebres quiebres quiebres
Sensor Sensor Sensor Sensor
funcional funcional funcional disfuncional
Guia Hidrofilica Catéter sin | Catéter sin | Catéter sin | Catéter con | Catéter con
quiebres quiebres quiebres quiebres leves | mdltiples
quiebres y
punta doblada
Roth Neth Mango integro | Mango integro | Mango integro
y funcional y funcional y funcional
Catéter sin | Catéter sin | Catéter con
quiebres quiebres quiebres
Malla integra Malla integra Malla rota

TABLA 1. CARACTERISTICAS FISICAS DE LOS DM REUSADOS EN LA

UNIDAD DE ENDOSCOPIA.
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Determinacion de los costos

Para la identificacion de los costos, se defini6 como Costos Directos los que aplican
al producto propiamente, implicados directamente en la obtencion del mismo
(Dispositivo médico de Reuso), y como Costos Indirectos los que afectan no sélo al
producto sino a todo el proceso productivo, que permiten la obtencién final del
producto (Dispositivo médico de Reuso).

Costos Directos: 93%
- Materia prima e Insumos (Jabon Enzimatico y Desinfectante)
- Esterilizacién (Proceso realizado por tercero con un costo fijo por DM)

Costos Indirectos: 7%
- Servicios publicos (Agua y Energia)
- Mano de obra de no dedicacion exclusiva al productor (Personal auxiliar)

En el estudio de costos realizado se encontré en el reprocesamiento de dispositivos
meédicos de un solo uso, del costo del producto (Dispositivo médico de Reuso), los
costos directos representaron el 93% y los indirectos el 7% (TABLAS 2 Y 3).

COSTO DEL REPROCESAMIENTO POR DM

No | DM DE REUSO
JABON DESINFECTANTE | ESTERILIZACION AGUA EMERGIA PERSOMNAL TOTAL

1 | Balén extractor | § 268 | ¢ s 28196 s 212 ¢ 1603|§ 30288

2 Canula § 268 | ¢ s 28196 15]¢ 174 ¢ 13118 29964

g | Coteterde g 62| § 26500 ¢ s 1]¢ 299 | ¢ 2252| ¢ 33336
phmetria

4 | Guiahidrofitica | § 268 | & s 281968 e 183 s 1384|¢ 30040

5| Rothneth |$ 68| $ 36500 s 19]¢ 502 ¢ azes|s 41077

TOTAL DM g 1340| 5  73000|%5 845888 83| ¢ 1370 |5 10342 |§ 170705

§ 170705

31



PROPORCION DE COSTOS DIRECTOS E INDIRECTOS
No | DM DE REUSO
DIRECTOS % INDIRECT OS5 2 TOTAL -
1 | Balén extractor | 5 28.464 94% s 1824 6% $  30288| 100%
2 Canula §  28.464 95% § 1500 5% §  29964| 100%
3 Catéterde | o 5o 6g 93% $ 2568 7% $  39338| 100%
phmetria

a | Guia hidrofilica | §  28.464 95% $ 1576 5% $  30040| 100%
5 Roth Neth |$  36.768 90% $ 4309 10% $  41077| 100%

TOTAL DM §  158.928 3% S 1777 7% §  170.705 100%

TABLAS 2 Y 3. COSTOS DIRECTOS E INDIRECTOS Y PROPORCION DE
COSTOS EN EL REUSO DE DM EN LA UNIDAD DE ENDOSCOPIA.

Determinacion de la razén Costo - Beneficio

El andlisis de costo beneficio de la implementacion de la politica de reuso mostro
una variacion del 58% entre el uso de dispositivos médicos reusados y dispositivos
médicos nuevos, siendo para los procedimientos incluidos, mas favorable
econdmicamente la utilizacion de los dispositivos evaluados Reusados, lo cual se
incrementd al 69% cuando se relacioné el costo con el nimero de procedimientos
realizados por mes (TABLAS 4 Y 5).
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TABLAS 4 Y 5. VARIACION DEL COSTO DE LA UTILIZACION DE

REUSO VS DM NUEVOS EN LA UNIDAD DE ENDOSCOPIA.

COSTO POR DISPOSITIVO MEDICO
No DM DE REUSO
UTILIZADO VARIACION
REPROCESO FACTORDE REUSADO NUEVO
REUSO 5 %
1 Baldn extractor | $ 30.288| ¢ 195.000 | § 225.288 585.000 | & 359.712 61%
2 Canula S 29967 | § 148.333 | § 178.300 445000 | § 266.700 60%
Catéter de
3 . ) 39.334| & 170.000 | § 209.334 510.000 | & 300.666 59%
phmetria
4 | Guia hidrofilica | $ 30.041| & 166.667 | $ 196.708 500.000 | 5 303.292 61%
5 Roth Neth S 41.080| S 86.667 | § 127.747 260000 | § 132.253 51%
S 1.362.623 58%
COSTO MENSUAL POR PROCEDIMIENTOS REALIZADOS
DM DE REUSO
UTILIZADO CANTIDAD DE DMUTILZADOS COSTO MES CON DM | COBTG MESTON OM VARADON
PXREALZADOS | OMNUEVO | DMRELSADOS REUSOS NUEVO REUSADO -
Baldn extractor 18 4.0 1,3 3 $ 2340,000 | § 608.278 S 1.731.722 74%
Cnula 18 49 0,8 3 $ 1780.000 | $ 570.561 | §  1.209.43¢ 68%
ook 16 16,0 40 12 § 8160000 | $§ 2512014 |5 5647986 | 69%
phmetria
Guia hidrofilica 18 18,0 36 14 $ 9000000 $§ 2832588 S5 6167416 69%
Roth Neth a8 10,0 33 7 $ 2600000  $ 885,903 ' § 1.744.097 67%
S 16.500.660 69%

DM

33

DE



Con relacién al costo de personal, asociado al tiempo dedicado a la labor del
reprocesamiento de los dispositivos médicos que se reusaron, se encontré que para
la realizacion de la tarea especifica, sin estar el personal dedicado exclusivamente
a ella, el costo de mano de obra represento el 1,4% del costo total del retdso de los
dispositivos médicos de un sdélo uso (TABLA 6).

oo COSTO MENSUAL DE
PERSONAL
No D':’;'T[I)LEI;E[;J;O MENSUAL DEL
REUSO DEL DM REPROCESD % DEL COSTODE
DEL DM REUSO
1 | Baldén extractor | $ 608.278 | & 4,627 1%
2 Canula $ 570.561 | § 4.196 1%
3 Cateter fie $§ 2512.014 | § 27.100 1%
phmetria
4 | Guiahidrofilica | §  2.832.584 | § 15.932 1%
5 Roth Neth $ 855.903 | § 25.381 3%
$  7.379.34D0 $ 81.236 1,4%

TABLA 6. PROPORCION DEL COSTO DE PERSONAL EN EL REUSO DE DM
EN LA UNIDAD DE ENDOSCORPIA.
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PRACTICA RENTABLE Y SEGURA

</

POLITICA DE REUSO
Si ( ) INSTAURADA

NO\  pRACTICA INCIERTA Y SIN CONTROL

REUSO DE
DISPOSITIVOS
MEDICOS DE
UN SOLO USO
USO DE DM REUTILIZABLES
NO

DESECHO DE DM DE UN SOLO USO ‘

GRAFICO 1. ARBOL DE DECISION.
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Discusion

El costo es un asunto actualmente relevante en la seleccion de recursos para
la atencién en salud. El creciente uso de dispositivos médicos de un solo uso
incrementa el costo de realizacidén de los procedimientos endoscopicos, lo cual ha
generado revisiones relacionadas con los costos de utilizacibn de accesorios
desechables versus reutilizables. La decision de utilizar dispositivos desechables o
reutilizables es compleja, considerando los factores de costo y de seguridad que
deben abordarse al hacer esta eleccion.

Dada la duraciéon del trabajo de investigacion y la escasa data de casos
clinicos asociados al reuso, este estudio no involucra un analisis de costo
efectividad clinica, ya que las complicaciones posteriores a los procedimientos
pueden presentarse mucho tiempo después, incluso afios y no se cuenta con el
seguimiento clinico de los pacientes que permita identificar claramente la asociacion
de las mismas a la utilizacion de dispositivos médicos de Reuso.

La escasa disponibilidad de fuentes de informacién acerca de estudios de
costos asociados al Reuso de dispositivos médicos en atencion clinica en general y
en endoscopia, orienta la investigacion de este estudio, sobre el impacto de la
implementacion de una Politica de Reuso, desde la perspectiva econdmica,
enfocado en la determinacion de costos directos e indirectos de la practica de
Reuso.

La préactica de Reuso se ha incrementado considerablemente por razones
econdémicas, ya que intuitivamente se cree que el uso de accesorios reutilizables
resulta menos costoso, lo cual no siempre es cierto cuando se afiaden los costos
de reprocesamiento para obtener un Dispositivo médico de Reuso, es necesario
abordar y analizar factores de costo y de seguridad para hacer esta eleccién.

El presente estudio muestra que el reprocesamiento, tanto de dispositivos
reutilizables como desechables impacta el costo de su utilizaciéon, ya que se afectan
sus caracteristicas y funcionalidad, disminuyendo su rendimiento y durabilidad, esto
en concordancia con revisiones que comparan la rentabilidad de dispositivos, donde
concluyen que los reutilizables son mas baratos siempre que se logren utilizar
muchas veces y que el reprocesamiento es un factor que reduce la posibilidad de
uso hasta lograr la rentabilidad del dispositivo.

De acuerdo a nuestros resultados, instaurar una politica de reuso si impacta
los costos de operacion de una unidad de endoscopia, encontrando ademas una
variacion importante entre los costos de Reuso y No Reuso de dispositivos
desechables, indicando que es significativamente mas favorable el Reuso de los
cinco dispositivos evaluados, tanto de forma individual como relacionado con el
namero de procedimientos realizados, siendo aun mas favorable cuando la
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frecuencia de uso del dispositivo es mayor. Esto concomitante con la
implementacion de una Politica de Reuso de forma estructurada, que establece
lineamientos de calidad, seguridad y costo para la reutilizacion de dispositivos
médicos de un solo uso.

La evaluacion de costos directos e indirectos, realizada en este estudio, con
relacion al recurso humano, permitié identificar que el tiempo dedicado al
reprocesamiento de dispositivos médicos de un solo uso es minimo y no representa
un costo significativo para el servicio ni tiene un peso relevante del costo total del
proceso de obtencion del producto final (Dispositivo médico de Reuso), sin
embargo, es incierto concluir que la practica de Reuso no impacta los costos de
personal operativo ya que esto esta directamente relacionado con el volumen de
procedimientos realizados en los que se utilizan los DM de Reuso y la frecuencia de
uso de los mismos. Adicionalmente, aunque no evaluados en este estudio, el
reprocesamiento de dispositivos médicos conlleva otros costos potenciales de
personal, asociados a incapacidades por enfermedad laboral por fatiga o
condiciones relacionadas con el trabajo mecanico requerido para la limpieza de los
accesorios o accidentes de trabajo relacionados con la manipulacion de dispositivos
no fabricados para ser reprocesados.

Aunque existan procedimiento establecidos e instauradas practicas seguras
para el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso, los aspectos evaluados
para determinar costos se pueden ver afectados por incluir actividades
dependientes del operador, razén por la cual los resultados pueden variar y de
acuerdo a ellos diferir en la orientacion para la toma de decisiones sobre la practica
de Reuso de DM desechables.

Un accesorio desechable reprocesado, es decir, un Dispositivo médico de
Reuso, debido al reprocesamiento sufre una rapida y critica disminucion de la
funcién, y reusado indiscriminadamente, sin criterios de seleccion y de control,
puede conllevar otros costos, como la reparacion de endoscopios por dafios
asociados a la condicién del accesorio utilizado, el manejo de complicaciones
clinicas asociadas a la utilizacion de accesorios reusados y/o al incremento de
procedimientos fallidos asociado a la utilizacion de accesorios con disminucion de
su funcionalidad y rendimiento.

Aunque estos aspectos no fueron incluidos en el presente estudio, sugieren
la importancia y necesidad de ser evaluados frente al Reuso de DM. Esto refuerza
la atencidn actual, centrada en la posibilidad de que los dispositivos de un solo uso
puedan ser reprocesados Yy reutilizados tanto de forma segura como rentable. Los
hallazgos evidencian que la aplicacion del Reuso requiere un compromiso
institucional importante y que las consideraciones financieras deben ser siempre
relacionadas con el rendimiento y la seguridad. El asunto sigue siendo controvertido,
y las argumentaciones para aconsejar el tratamiento y reuso de dispositivos de un
solo uso como una practica rentable, sustentados en motivos financieros, difieren y
estdn directamente relacionadas con los resultados obtenidos por cada
investigador.
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La diversidad de posiciones frente al Reuso alrededor del mundo contintda y
sustenta la importancia de realizar estudios buscando fundamentar decisiones al
respecto en practicas seguras y rentables para la atencion de los pacientes,
asociadas a la utilizaciéon de dispositivos médicos de Reuso.

Dado que la mayoria de estudios realizados comparan costos de utilizacion
de dispositivos reutilizables vs. desechables, pero existe una escasa data de
estudios de costos que evallUen la practica de Reuso de dispositivos médicos de un
solo uso, la revision realizada sugiere la importancia y necesidad de realizar
investigaciones sobre el tema y otros relacionados. Por ejemplo evaluacion de
cuantos hospitales cuentan con una Politica instaurada y con procedimientos
definidos para el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso, estudios de
eficacia clinica con la identificacion de eventos adversos asociados al reuso de
accesorios y revisiones de dafios de endoscopios y reparaciones asociadas a la
utilizacion de dispositivos reusados no controlados.
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Fortalezas y Debilidades

Los aspectos evaluados para determinar costos se pueden ver afectados por
incluir la medicion de actividades dependientes del operador, razén por la cual los
resultados pueden ser variables y diferir en la orientacion para la toma de decisiones
sobre la practica de Reuso.

Escasa data con validez estadistica de eventos clinicos relacionados con el
Reuso de dispositivos médicos de un solo uso en endoscopia.

Escasas fuentes de informacion confiables acerca de estudios de costos
asociados al Reuso de dispositivos médicos, y limitadas bases de datos para
consulta y referencia.

FORTALEZA: No existen otros estudios a nivel local o nacional, de medicién de
costos directos e indirectos de la practica de Reuso que soporten decisiones
administrativas y financieras.

Futuros Estudios

- Evaluacion de costos del Reuso de DM en otros servicios clinicos de la
institucion.

- Estudio de costo — eficacia del Reuso de DM en los servicios clinicos.

- Evaluacion integral de la practica de Reuso de DM, que involucre costo,
rendimiento y funcionalidad de los dispositivos y resultados clinicos o
presencia de eventos adversos asociados.
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Conclusiones

1. El reprocesamiento de dispositivos médicos de un solo uso, con base
en procedimientos definidos, impacta el costo y la rentabilidad de su
utilizacion.

2. El Reuso de dispositivos médicos de un solo uso, impacta los costos
de operacion de una unidad de endoscopia, relacionado con los
costos del reprocesamiento.

3. Las consideraciones financieras para la toma de decisiones sobre el
Reuso de dispositivos médicos de un solo uso, deben relacionarse con
el rendimiento y la seguridad.

4. La implementacién de una Politica de Reuso, permite que los
dispositivos médicos de un soélo uso puedan ser reprocesados y
reutilizados de forma rentable.
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Cronograma

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDAD

2018

2019

Enero a Noviembre

Dic

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Elaboracién del proyecto.

Evaluacién del proyecto por
Comité de profesores.

Presentacion del proyecto al
Comité de profesores.

Revision de modificaciones
sugeridas por comité de
profesores.

Respuesta a comité de
profesores.

Presentacion del proyecto al
Comité de Investigaciones y
Comité de ética de la
Institucién.

Presentacion del proyecto al
Comité de Etica CIREH.

Evaluacion del proyecto por
Comité de Etica CIREH.

Recoleccion de  datos,
aplicacion del cuestionario.

Analisis de la informacion y
elaboracién de informe.

Presentacién de resultados
y trabajo final.
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Presupuesto

RUBROS VALOR
PERSONAL $10.400.000
Tiempo para recoleccién de datos $5.200.000
Tiempo para andlisis de la informacién $2.600.000
Tiempo para la elaboracion del informe y resultados $2.600.000
EQUIPOS Y SOFTWARE $4.300.000
Computador portéatil $1.600.000
Internet $1.800.000
Licencias de sistemas de informacion $900.000
MATERIALES $175.000
Impresiones $75.000
Papeleria y elementos de oficina $100.000
TOTAL $14.875.000
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Anexos

Anexo 1.
FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS (CRF)

IMPACTO EN COSTOS DE LA IMPLEMENTACION DE UNA POLITICA DE
REUSO EN UNA UNIDAD DE ENDOSCOPIA

Formato de Recoleccién de la Informacion CRF

Formato No:

PROCEDIMIENTO

1. FECHA DE REALIZACION: / / (dd / mm / aaaa)

2. ESTUDIO ENDOSCOPICO REALIZADO:
Colangiografia _ pHmetria __ Extraccion de cuerpo extrafio
DISPOSITIVO MEDICO DE REUSO

1. DM UTILIZADO EN PROCEDIMIENTO:
Balén extractor Canula Catéter de pHmetria
Guia RothNeth
REPROCESAMIENTO

1. CONSUMO:
Agua (Lt) Energia (kwWh)
Jabon (cc) Desinfectante (co)
Accesorios (No) Personal (min)

2. COSTO:
Agua % Energia €))
Jabdn %) Desinfectante %)
Accesorios %) Personal (%)

NOMBRE DE QUIEN DILIGENCIO EL FORMATO:

FECHA / / (dd / mm / aaaa)

FIRMA:

Anexo 2.
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INSTRUCTIVO CRF

IMPACTO EN COSTOS DE LA IMPLEMENTACION DE UNA POLITICA DE
REUSO EN UNA UNIDAD DE ENDOSCOPIA
Tipo de documento: Instructivo

1. OBJETIVO
Describir las actividades para el diligenciamiento de la herramienta de recoleccién
de datos de la observacion del procedimiento de reprocesamiento de
dispositivos médicos desechables de Reusados en la unidad de endoscopia
del Centro Médico Imbanaco de Cali.

2. ALCANCE
Personal profesional y técnico a cargo del diligenciamiento de la herramienta.

3. RESPONSABLES
Responsable de la ejecucion: personal técnico encargado de la recoleccion de
informacion mediante observacion realizada del procedimiento de
reprocesamiento de dispositivos médicos desechables en la unidad de
endoscopia del Centro Médico Imbanaco de Cali.

4. DEFINICIONES:

DISPOSITIVO MEDICO (DM): elemento utilizado para diagnosticar, tratar o
prevenir la enfermedad, y no es una droga, como instrumentos quirdrgicos y
endoscoépicos. 1 Los DM pueden ser de un solo uso o reutilizables, segun
especificaciones el fabricante. El Reuso aplica para los DM de un solo uso. 1

DM DE UN SOLO USO (Single Use Device — SUD): Dispositivo descartable,
destinado a ser utilizado sélo en un paciente durante un Unico procedimiento.
No ha sido pensado ni validado por el fabricante para el reuso. 1

REPROCESAMIENTO: Pasos para transformar un dispositivo médico
reusable o de Unico uso, después de usado en un producto listo para un
nuevo uso. 1

REUSO: Uso repetido o multiple de cualquier dispositivo médico, disefiado
como reusable o como de uso Unico, involucrando el reprocesamiento entre
usos. 1

PROCEDIMIENTO ENDOSCOPICO: procedimiento médico que permite
visualizar y explorar ciertas partes del organismo con ayuda de un tuvo éptico
luminoso llamado endoscopio. Mediante estos procedimientos se puede
hacer el diagnostico de una enfermedad o intervenir lesiones de
determinadas caracteristicas.
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CONSUMO: Accion por la cual los diversos bienes y servicios son usados o
aplicados a los fines a que estadn destinados, ya sea satisfaciendo las
necesidades de los individuos o sirviendo los propésitos de la produccion. 4

COSTO: Es el conjunto de esfuerzos y recursos que se invierten para
producir un satisfactor mediante a eleccién de cierta alternativa. Es la medida
de lo que se debe dar para obtener o producir algo. 6. Conjunto de
indicadores que permiten evaluar la eficiencia del trabajo de una entidad. En
ellos se refleja el nivel de actividad alcanzado, el grado de eficiencia con que
se utilizan los fondos y la 6ptima utilizacion de los recursos materiales. Los
costos representan los recursos consumidos y aplicados a las actividades de
un periodo econémico determinado. 5

5. REFERENCIAS
1. Food and Drugs Administration FDA
2. Organizacién Mundial de la Salud OMS
3. Diccionario www.ecofinanzas.com
4. Manual de Costos en Salud. Ministerio de Salud Publica. 2009

6. INSUMOS Y EQUIPOS
- Formato fisico.
- Lapicero.
- Computador.
- Base de datos.
- Tiempo de personal.

7. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

Numero Qué Como
1 Determinar  la  informacién | ldentificando el
requerida sobre el procedimiento | procedimiento realizado.
realizado:

- Tipo de procedimiento

2 Determinar el dispositivo médico | Seleccionando el accesorio
de Reuso utilizado en el |endoscopico utilizado segun
procedimiento realizado: el tipo de procedimiento

realizado.

- Baldn extractor

- Céanula

- Catéter de pHmetria
- Guia hidrofilica

- Roth Neth
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Determinar el consumo en unidad
de medida anotada en formato,
de recursos durante el
reprocesamiento del dispositivo
médico de Reuso.

Observando el proceso
aplicado a cada accesorio
endoscopico incluido en el
estudio y determinando las
cantidades utilizadas para el

reprocesamiento de cada
dispositivo  meédico  de
Reuso.

Calculando el costo en
pesos de las cantidades
determinadas de cada
elemento utilizado para el
reprocesamiento de cada
dispositivo médico de
Reuso.

4 Determinar el costo en pesos de
recursos durante el
reprocesamiento del dispositivo
médico de Reuso.

Llenando el formato con los
datos correspondientes a
cada columna de acuerdo a
la revisibn documental y
observacioén realizadas.

5 Diligenciar el formato de manera
completa y correcta.

Fecha: digite el dia, el mes y el afio incluyendo todos los digitos, de
realizacion del procedimiento endoscopico.

Procedimiento endoscopico realizado: escriba el nombre completo del
procedimiento realizado segun los registros de historia clinica del paciente.

DM de Reuso utilizado: escriba el nombre completo del dispositivo médico de
Reuso, utilizado en el procedimiento realizado al paciente.

Tiempo de trabajo mecanico de limpieza del DM: digite el tiempo de duracion
en minutos, del procedimiento de limpieza manual del dispositivo médico.

Consumo del reprocesamiento del DM de Reuso: digite la cantidad de
recursos (Agua en Litros, Energia en Kilovatios, Jabon en centimetros
cubicos, Desinfectante en centimetros cubicos, Accesorios en numero y
Personal en horas dedicadas a la tarea), para el reprocesamiento del
dispositivo médico de Reuso, utilizado en el procedimiento realizado,
digitando el dato en la columna que corresponda.

Costo del reprocesamiento del DM de Reuso: digite la cantidad de recursos
(Agua, Energia, Jabon, Desinfectante, Accesorios y Personal), en pesos,
para el reprocesamiento del dispositivo médico de Reuso, utilizado en el
procedimiento realizado, digitando el dato en la columna que corresponda.
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8. REGISTROS

FORMATO DE RECOLECCION DE DATOS (CRF)
IMPACTO EN COSTOS DE LA IMPLEMENTACION DE UNA POLITICA DE

REUSO EN UNA UNIDAD DE ENDOSCORPIA.

ELABORADO POR:

Lucy Ximena Andrade Solano
Enfermera Coordinadora Unidad de Endoscopia
Octubre de 2018

REVISADO Y APROBADO POR:

Dr. Christian José Pallares Gutiérrez
Coordinador Comité de Infecciones y Vigilancia Epidemiolégica CMI
Noviembre de 2018
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Anexo 3.

HERRAMIENTA PARA RECOLECCION DE DATOS

IMPACTO EN COSTOS DE LA IMPLEMENTACION DE UNA POLITICA DE
REUSO EN UNA UNIDAD DE ENDOSCOPIA

Tipo de documento: Registro

IMPACTO EN COSTOS DE LA IMPLEM ENTACION DE UNA POLITICA DE REUSO EN UNA UNIDAD DE ENDOSCOPIA
HERRAMIENTA PARA RECOLECCION DE DATOS (CRF)

FECHA DEL TIEMPODETRABAID) CONSUMO DEL REPROCESAMIENTO DEL DM DE REUSD 0570 DEL REPROCESAMIENT O DEL DM DE RELSD
vo | pEDIaE| DMDEREUSD | NOMERE DEL MECANMID DE
- UTILZADO | FROCEDIMIENTD | UMREZA DE DM
e {minutes) el B Il e B Bl i B el e B e e
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Anexo 4.

APROBACION COMITE DE PROFESORES

E
Facultad do Salutd

Escusla do Saivd Pubdica “"’","'“':_

Santiago de Cali, 4 de marzo de 2019. 2019-03-04-10753-1

Integrantes del CIREH

COMITE INSTITUCIONAL DE REVISION DE ETICA HUMANA
Atn.: Profesora Maria Florencia Velasco

Facultad de Salud

Universidad del Valle

Call

Reciban un cordial saludo,

El Comité de Posgrado de la Escuela de Salud Publica certifica la aprobacion académica del
proyecto de investigacion "IMPACTO EN COSTOS DE LA IMPLEMENTACION DE UNA POLITICA DE
REUSO EN UNA UNIDAD DE ENDOSCOPIA” el cual sera realizado por la estudiante Andrade Solano
Lucy Ximena con codigo 2012-03864, de |a Maestria en Administracion en Salud. El director

asignado es &l Dr. Christian José Pallares Gutiérrez,

Agradezco su valiosa colaboracion,

Atentamente,
v ESCUELA DE
Urtveryisen S':‘\“U‘- FUBLICA
e

Directora de Posgrados de Salud Publica
Escuela de Salud Publica

Unitwnrnatng o) Varlie - Clenpus o8 Sun Farmaoco
e 4 L “« M =y L SF 8
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Anexo 5.

ACTA DE APROBACION COMITE DE ETICA CIREH

FACULTAD DE SALUD ACTA DE APROBACION N°{o12-019)

Vicedecanato De Investigacicnes ¥ Posgrados
Comité de Etica Humana

o walle
Proyecto:

“IMPACTO EN COSTOS DE LA IMPLEMENTACION DE UNA FOLITICA DE REHUSO EN UNA UNIDAD DE
ENDOSCOSPIA™

Inwestigador Principal:
LUCY XIMENA ANDRADE SOLANO / CHRISTIAN JOSE PALLARES GUTIERREZ

Cadigo Interno: (157-019)

DIA | MES | ANO
Fecha en que fue somatido: 73 09 2019

El Consejo de la Facnltad de Salud de 1la Universidad del Valle, ha establecide e Comité Instimcional de Revisidn de Etica
Humsna (CIREH), el cual estd regide por la Resolucidn 008430 del 4 de ocmbre de 1993 del Ministerio de Salud de Colombiz por
lz cmal se estsblecen las normas cientificas, técmicas y administrativas para la imvestigacion en salud; los principios de la
Asamblea Médica Mundial expuestos en su Declaracion de Halsinki de 1964, tltima revision en 2013; v el Codize de Regulacionas
Federales, tiilo 45, parte 46, para la proteccion de sujetos bumanos, del Departamento de Salud ¥ Servicios Humanos de los Institutos
Macionales de Salud de los Estados Unidos 2000,

Este Comité certifica que:

1. 5mns miembros revisaron los signisntes decumentos dal presente proyecto:

X | Protocolo de Investigacion

Instrumentos de recoleccion de datos

Formato de consentimiento informadao

=

Sopores solicitados por el CIREH

X |Cartas de las instituciones participantes

Resultados de evaluacion por otros comités (si aplica)

Pt

El pressnte proyecto fue evaluado v aprobado por el Comité.
3. Segim las categorizs de rissgo establecidas en el articulo 11 da la Resolucion W= 008430 da 1993 del Ministerio de Salud,
el presente esmdio dens la siguients Clasificacién de Rissgo:

Sim riesgo
X | Biesgo mmimo
Riesgo maver del minimo

4. Las medidas que estin siendo tomadas para proteger a los sujetos bumanos son adecuadas.
2. La forma de obtener el consentimiento informade de los participantes en el estudie esadecnada.

F-05-IP-05-02-02-0202 Elaborado Por: Comité de Etica Humana

W-01-2018
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6. Informara inmediatamente a las directivas institecionales:

a.  Todo desacato de los investizaderes a las solicitudes del Comite.

b. Cuslguier suspension o terminscicn de la sprobacion por parte del Comité.

¢.  Lesiones a sujetos humanos.

d. Problemas imprevistos que involucren riesgos para los sujetos n ofras personas.

e Cuslgoier cambio o modificacion a este proyecto que no haya sido revisado y aprobadoe por el Comire.

7. El presents proyecto ha sido aprobade por un periodo de un (1) afio a partir de la fecha de aprobacion. Los proyectos de
durscion mayor s un afio, debersn ser sometidos mievamente con tedos los docmmentos pars revision sctualizados.

§. Elinvestizador principal debera informar al Comite:

a.  Cualguier cambio que s2 proponga introducir en este proyecto. Estos cambios no podran inicizrse sin la revision v
aprobacion del Comité excepto cusndo sean necesarios para eliminar peligros inminentes pars los sujetos.

b.  Cualguier problama imprevisto que involucre fesgos para los sujetos 1 otmos.

¢.  Cualguier evento adverso serie dentro de las primeras 24 horas de oowmide, al secretariodz) v al presidente.

d.  Cualguier conocimiento oueve respecto al esmdio, gue pueda afectar 1a tasa nesgo/beneficio para los sujetos partcipantes.
e. Cnalguier decision tomada por ofros comités de ética

f Laterminscion prematura o suspension del proyecte explicande la razon para esto.

z.  El investigader principal debera presentar un informe al final del afio de aprobacion. Los proyectos de durscion mayer a
un a6, deberan solicitar la renovacion del aval adjuntando los documentos solicitados por el CIREH

Fecha:

DIA |MES [ANO
25 09 | 2019

rima ot E Ll & T A

Nombre: Maria Florencia Velasco De Martinez

Capacidad
Fepresentativa:

PRESIDENTE Telefono: 5185677

F-05-1P-05-02-02-0202 Elaboraga Por: Comité de Efica Humana
Vo1-2018
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