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Resumen

La sequridad constituye hoy en dia el principal criterio de calidad de la atencién en salud y un indicador importante relacio-
nado con ella, esta dado por la incidencia de eventos adversos en el desarrollo de las actividades asistenciales en la que
esta inmerso el uso y/o reuso de dispositivos médicos que pueden producir dafio potencial tanto al paciente, como a los
miembros del equipo de salud que los manipula.

Se realizé una busqueda manual del tema en revistas cientificas y tesis; busqueda automatica en bases de datos Pubmed,
Scielo, Google académico a partir de las palabras claves, que incluyé el periodo de tiempo 2000-2012. Se revisé la norma-
tividad vigente en el pais, el proyecto de Ley en curso y se consideraron experiencias de expertos.

Se encontré que de cada diez incidentes debidos a los cuidados sanitarios que produjeron dafio, casi seis podrian haberse
evitado. De los relacionados con dispositivos médicos el uso incorrecto de ellos constituye el principal factor contributivo
en la ocurrencia de los eventos adversos. Para definir si es conveniente o no el retiso hay que considerar aspectos como
el tipo de dispositivo médico y riesgo del mismo, material del dispositivo, uso definido por el fabricante y dado realmente,
protocolos de reprocesamiento, trazabilidad del proceso, compromiso institucional, entre otros.

Con esta revision se propone generar una reflexiéon objetiva y responsable de participacion multisectorial para abordar el
tema del reuso, que tiene implicaciones éticas, politicas, sociales, econémicas y ambientales, determinantes en el proceso
de atencion en salud.

Palabras clave: Equipos y suministros, Seguridad de equipos, Seguridad del paciente, Reutilizacion de equipos,

Incidencia, Riesgo

Abstract

Security is now the main quality criterion in health care and an important indicator related to it, it is given by the incidence
of adverse events in the development of healthcare activities in which is immersed the use and / or reuse Medical Devices
that can cause potential harm to the patient as much as the members of the health team that handles them.

It was performed a manual search of the subject in scientific journals and thesis, automatic search in PubMed databases,
Scielo and Google scholar from the keywords, that included the period of time 2000-2012. Current regulations in the country
were reviewed, the law project in process and expert experiences were considered.

It was found that from every ten incidents due to health care that produced damage, almost six could have been avoided.
From the ones related to Medical Devices, misuse is the main contributing factor in the occurrence of adverse events. To
define whether if it is appropriate the reuse it must be consider aspects such as the type of Medical Device and the risk of
the same, material of the device, defined use really given by the manufacturer, reprocessing protocols, process traceability,
institutional commitment, among others.

The aims of this review is to generate an objective and responsible reflection of several sectors participation to address the
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matter of reuse, which has ethical, political, social, economic and environmental implications, determining in the health care
process.
Key words: Equipment and Supplies, Equipment Safety, Patient Safety, Equipment Reuse, Incidence, Risk

Resumo

A seguranca é agora o principal critério de qualidade dos cuidados de satide e um importante indicador relacionado a ele,
é dada pela incidéncia de eventos adversos no desenvolvimento das atividades de saude no qual esta imerso o uso e /ou
reutilizagdo dispositivo médico que pode causar dano potencial para o paciente, de modo a membros da equipe de satde
que lida com eles.

Foi realizada uma busca manual sobre o assunto em revistas cientificas e de busca automatica de tese em bases de dados
PubMed, Scielo, Google Scholar das palavras-chave, que incluiu o periodo 2000-2012. Foram revistos os regulamentos em
vigor no pais, o projeto é considerado experiéncias em curso e especialista.

Verificou-se que de cada dez casos, devido aos cuidados de salude que o dano ocorreu quase seis poderiam ter sido evi-
tados. De mau uso do dispositivo relacionado médica deles é o principal fator que contribui para a ocorréncia de eventos
adversos. Para determinar se é apropriado ou néo a reutilizagdo é necessario considerar aspectos como o tipo de dis-
positivo médico e risco do mesmo material do dispositivo, utilize definido pelo fabricante e dado realmente protocolos de
reprocessamento, rastreabilidade do processo, compromisso institucional, entre outras.

Esta revisdo tem como objetivo gerar uma participagdo multisectorial objetiva e responsavel reflexao para abordar a ques-
tao da reutilizagéo, que tem determinantes éticos, politicos, sociais, econémicos e ambientais do processo de cuidados de
saude.

Palavras chave: Equipamentos e Provisées, Seguranga de Equipamentos, Seguranga do Paciente, Reutilizagdo de

Equipamento, Incidéncia, Risco

Introduccién

Cada afno decenas de millones de pacientes de todo el
mundo sufren dafio o fallecen como consecuencia de
una atencion sanitaria no segura.

“Los eventos adversos se han distinguido como una
injuria producida por el error, que no solo implica al
médico sino al equipo de salud y a la Institucién”. (1)

Los Eventos Adversos (EA) relacionados con los
Dispositivos Médicos (DM) no deberian ocurrir nunca,
es por esto que existe la preocupacion de si deben o
no reutilizarse los dispositivos médicos de un solo uso
(DMSU), tras la aparicién de brotes de infecciones
graves como las causadas por el virus de la Hepatitis
C, el virus del VIH y por priones como la enfermedad
de Creutzfeldt-Jakob (ECJ).

En el reino Unido cerca de 400 personas mueren
anualmente a consecuencia de EA asociados con DM.
La OMS informa que anualmente mueren en EEUU
cerca de 1 millén de personas por EA asociados a DMy
la OPS reporta que entre el 50-70% de los EA asociados
a DM se dan por errores en el ensamble, fallas por
suspensiéon de alarmas de los equipos, conexiones
erradas, uso clinico diferente al definido por el fabricante,
parametros errados, falta de monitoreo entre otros. (2)

La necesidad de reducir los costos y los desechos

resultantes de la prestacion de los servicios de salud y
la aparicién del el uso de Oxido de Etileno (OE) en los
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procesos de esterilizacion, llevo a las instituciones de
salud a reprocesar para reusar posteriormente articulos
de uso Unico y esto a su vez, favorecié la aparicion
de empresas externas de reprocesamiento, que
comenzaron a prestar servicios, segun las necesidades
del sector salud.

Los centros que practican el reprocesamiento de
DMSU se deben esforzar por garantizar la ausencia de
endotoxinas bacterianas y la biocompatibilidad tras
el reprocesamiento ya que ambos son el origen de
reacciones pirdégenas calificadas de inexplicables tras
la reutilizacion de DMSU, como se refleja en informe
emitido por la Confederacion Europea de Federaciones
Nacionales de Fabricantes de Dispositivos Médicos. (3)

Esta situacion ha generado una preocupacion cada vez
mayor en los Ministerios de Salud y en Organismos
Internacionales, que han reconocido la importancia de
los DM por su impacto en la prestacion de los servicio
de salud y su influencia en el gasto asistencial. Es
por ello, que insisten en la necesidad de la regulacién
de los equipos y DM y la unificacion de los criterios,
para garantizar la seguridad, la eficacia y la calidad de
los equipos y DM usados y/o reusados, asi como la
sostenibilidad financiera de las instituciones prestadoras
de servicios de salud y el control al deterioro ambiental
secundario al descarte e incineracion de los DM.

El tema tiene implicaciones legales, éticas, sociales
como la accesibilidad (econémica) a los servicios
por parte de los pacientes y politicas (conflicto de
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intereses) por lo que es altamente sensible para
sectores importantes de la salud y la economia a
saber: Entes Reguladores (Ministerio de la Proteccion
Social, Direcciones Territoriales y Locales de Salud,
INVIMA), laboratorios, fabricantes, comercializadores,
proveedores, companfias aseguradoras, EPS, IPS,
profesionales independientes y pacientes.

El objetivo de este articulo es revisar la incidencia de
los eventos adversos relacionados con los dispositivos
médicos, las principales causas de ellos y su relacion
con el reliso, para promover una reflexion objetiva frente
a dicha practica, a la ética, a la seguridad del paciente,
a la responsabilidad multisectorial en la calidad del
proceso de atencion versus reudso, a la sostenibilidad
financiera del sistemay a la afectacion ambiental.

Materiales y métodos

Se realizé una busqueda manual y automatica de
articulos en revistas cientificas y tesis de esterilizacion
y del sector salud que abarcé el periodo 2000 -2012.
La busqueda automatica en bases de datos Pubmed,
Scielo, Google Académico se realizé a partir de las
palabras claves dispositivo médico, evento adverso,
incidencia, reuso, riesgo y abarco un periodo de desde
el afio 2000 hasta el afio 2012.

Exclusion: DM multiusos, es decir que el fabricante
establece un niumero de usos del DM por encima de uno.
Se consideraron estudios de prevalencia e incidencia
de EA relacionados con DM. Se revis6 igualmente la
Normatividad vigente en el pais desde el afio 2006 hasta
la fecha, en lo relacionado con Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en Centrales de Esterilizacion y los
Estandares de Habilitacion de Prestadores de Servicios
de Salud en Colombia.

Igualmente, se consulté el Proyecto de relso que esta
en revision en el Ministerio desde el 2007.

También se consideraron las experiencias de dos de
las participantes que han obtenido el titulo Internacional
de Técnico Certificado de Central de Equipos y
Esterilizacion otorgado por el CBSPD de U.S.A; unade
ellas se desempefia como Instrumentadora Quirdrgica
de la Central de Esterilizacion de un hospital de 4° nivel
de la ciudad de Medellin.

Resultados
Los DM pueden producir dafio potencial tanto al

paciente como a los miembros del equipo de salud que
los manipulan.

o4

Cuando se utiliza en salud el termino reuso, existe
una gran responsabilidad por parte de la institucion de
salud, porque este término tiene una significancia que
compromete la seguridad en la atencion del paciente.
Reusar significa asignar un numero determinado de
usos a un DM que por fabricacién fue elaborado para
ser usado una vez y que la practica de reusarlo, puede
generar deterioro en su estructura por las caracteristicas
de los materiales en que esta elaborado, y como
consecuencia puede generar dafos cuando entra en
contacto con el paciente.

Es por lo tanto una palabra que en su definicién debe
ser clara y debe diferenciarse de otras palabras similares
como: Reproceso o Re-esterilizacion, que consiste en
esterilizar un DMSU que se encuentra nuevo que ha
sufrido alteraciones en su empaque original y requiere
ser esterilizado nuevamente para ser usado. Esta
definicion se aplica también a DMSU nuevos, a DM
reusables y DM que deben esterilizarse para cumplir
las condiciones previas a su utilizacion y no han sido
usados en pacientes; esta es la parte que lo diferencia
del termino redso, que es importante clarificar, porque
el riesgo de estos DM no es igual que el de un DMSU
definido por el fabricante y la institucion decide usarlo en
diferentes pacientes. Por todo lo anterior, se recomienda
la creaciéon de un comité interdisciplinario para definir
qué DM pueden ser reusados en la institucion. (4)

El Reuso constituye un tema serio y complejo, que
requiere participacion multisectorial, para buscar un
equilibrio entre el importante incremento en el gasto en
salud por desechar todos estos productos, la inseguridad
que supone su uso sin unas garantias especificadas y
la responsabilidad social, politica y ambiental que va
de la mano de principios éticos, sin contar el problema
de Salud Publica que representan los EA en Salud por
prolongacion de estancias hospitalarias, incapacidades,
discapacidades, muertes y pérdidas econémicas.

A nivel de algunos paises se ha vuelto un tema
silencioso, pendiente por legislar.

Para citar ejemplos en Centro y Sur América, solo México,
Argentina y Brasil han definido en su normatividad
el redso, porque lograron establecer controles que
garanticen seguridad del mismo. Los demas paises
reusan sin algun tipo de control normativo que los regule
y estandarice.

En Colombia se reusan DMSU de acuerdo a criterios
particulares, muchos de ellos basados en estudios
serios investigativos de grupos interdisciplinarios, pero
desagregados de un estandar unificador, que garantice
seguridad en todas las instituciones prestadoras de
salud en el pais.
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¢ Qué aspectos se deben considerar para tomar la
decisién de reusar? Es una pregunta que siempre se
deben hacer los grupos de estudio en cada institucion,
para desde ahi partir en la eleccion de DM reusables y
en la definicion de politicas de reuso institucionales. (5)

Como primera medida se debe considerar la materia
prima con la que estan elaborados los DMSU, conocer
especificaciones de durabilidad delos materiales de
fabricacion esto es indispensable para considerar
su reuso o no: Ver relacion de Materias primas en:
Asociacion Espafiola de Enfermeria en Urologia. Afio
2009. Nuevas perspectivas en el autocuidado del
paciente urolégico. (6)

“La mayoria de los instrumentos de un solo uso
estan fabricados en materias primas que no son
lo suficientemente fuertes para resistir mas de una
esterilizacion, sufren alteraciones en su funcionalidad
sobre todo en su dureza, corte, dimensiones, textura y
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deterioro de pegamentos, entre otros”. (6)
Qué caracteristicas se deben tener presentes al
momento de definir reusar?

Criticidad de los DMSU segun la clasificacion de
Spaulding

- Costo del DMSU

- Que el DMSU permita, lavado, secado, esterilizacion
- Si el DMSU esta conformado por varias partes, estas
se pueda desarmar

Si el DMSU clasifica, se deben realizar otras pruebas
recomendadas por Ingenieros Biomédicos, las cuales
seran de apoyo para el Comité Cientifico de relso de
la institucién, quien determina finalmente el redso y
numero de ellos permisible.

Estas pruebas estan descritas en la siguiente tabla:

Tabla 1. Piramide de Necesidades de Maslow.

Tipo de Prueba

Implemento a utilizar

Propésito

Prueba visual Lupa

Prueba de Fugas
agua

Prueba de Conductividad Multimetro

Prueba de resistencia Dinamémetro

Manoémetro- Recipiente con

Inspeccionar todas las partes del DMSU, verificar limpieza
e integridad

Para DMSU con limenes tipo catéter y evaluar la integridad
, sin que presente roturas

Aplicable a DMSU que transmitan conductividad eléctrica
y el objetivo es verificar que esta funcién se esté transmi-
tiendo correctamente

Evalla la integridad de la materia prima del DMSU, se pue-
de evaluar, la porosidad, la elasticidad y la resistencia del
material

Fuente de elaboracion propia de los autores

Una vez aprobado el reuso se debe documentar el paso
a paso del proceso aplicable a cada tipo de DM, para
garantizar su funcionalidad, seguridad, confiabilidad y
trazabilidad (primer uso - nimero de redsos -en quienes
se reuso - eliminacién del DM-relacion con EA) lo que
implica la realizacion de pruebas adicionales a saber:

* Prueba de endotoxinas: La esterilizacion garantiza
que después de procesado correctamente el DM,
no presenta ningun crecimiento microbiano.

*  Pruebas residuales de OE, son aplicables si el
material esta esterilizado en este método por el
fabricante, donde se debe garantizar (por la alta
toxicidad del gas) que después de esterilizado y
aireado, no quedan residuos de OE en el DM. (7)
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De otro lado, para definir reusar un DMSU ante todo
se debe garantizar la esterilizacion igual al método
utilizado por el fabricante, puesto que un DM procesado
inicialmente en Rayos Gamma y reprocesado
posteriormente en OE, conforma un compuesto téxico
para el paciente.

Con el animo de conocer y valorar la situacion de la
seguridad del paciente y los incidentes que causan
dano en la asistencia sanitaria en algunos hospitales
de América Latina, surge el Proyecto IBEAS como el
primer estudio llevado a cabo a gran escala en nuestro
continente. Resulté de la colaboracion entre la OMS,
la OPS, el Ministerio de Sanidad y Politica Social de
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Espafia y los Ministerios de Salud e instituciones de
Argentina, Colombia, Costa Rica, México y Perl y se
desarrollé entre 2007-2009 en 58 hospitales. (8)

En Colombia el estudio IBEAS se reconoce como el
primer acercamiento a la realidad de los EA en salud,
pero no es exclusiva de nuestro pais y es por ello que
el tema adquiere gran relevancia para nuestra revision.
Entre los resultados mas relevantes del estudio, las diez
lesiones mas frecuentes fueron:

1. Neumonia

2. Infeccion de una herida quirdrgica

3. Ulceras por presion (por inmovilizacion)

4. Sepsis y shock séptico

5. Necesidad de cuidado en la Unidad de Tratamiento
Intensivo

6. Flebitis

7. Consecuencias en la salud debido al retraso en el
diagndstico o a un diagndstico erroneo

8. Lesion de un organo debida a una intervencion o un
procedimiento médico

9. Hemorragia o hematoma debido a una intervencion
o un procedimiento médico

10. Invasion bacteriana de la sangre, debido a algun
dispositivo por ejemplo, un catéter. (8)

Mas de la mitad de los incidentes que causaron dafio
podrian haberse evitado.

De cada diez incidentes debidos a los cuidados
sanitarios que produjeron dano, casi seis podrian
haberse evitado. La proporcion de incidentes dafinos
evitables era mayor en los servicios de obstetricia y los
servicios médicos. (8)

De otro lado, EI National Quality Férum (NQF), ha
publicado recientemente una lista de 27 eventos que
nunca deben ocurrir durante la asistencia médica “si se
hacen bien las cosas”. Titulada “Never Events”, esta lista
aborda en los numerales 6 y 7 aspectos relacionados
con el tema objeto de estudio a saber:

* Muerte o discapacidad grave de un paciente
asociada con el uso de medicamentos vencidos,
aparatos electronicos o bioldgicos proveidos por
la institucion.

« Muerte o grave discapacidad de un paciente
asociada con el uso o manipulacioén de un aparato
cuyo mantenimiento no es el que debe ser. (9)

Por las implicaciones e impacto en la salud de la
poblacioén, el gasto generado por la prestacion de
servicios de salud debe quedar compensado por los
beneficios, teniendo en cuenta tanto los costos como la
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calidad. Es responsabilidad del estado garantizar que
los DM que se comercializan y usan en el pais sean
eficaces, seguros y de calidad. En consecuencia con
ello, en paises desarrollados se han definido algunos
aspectos a saber:

*  Francia, prohibe en la actualidad el reprocesamiento
de todos los DMSU y reporto entre (1999-2000) una
media anual de 200 EA asociados con DM. EI 80
% de las notificaciones estaban incompletas, en
particular en la historia clinica. (3)

« En EEUU, Australia y Suecia exigen que todos
los reprocesadores, incluidos los hospitales, den
cumplimiento a la misma reglamentacién de los
fabricantes de los dispositivos.

* Alemania exige la inscripcion de todos los
reprocesadores y pruebas de la idoneidad del
procedimiento / reprocesamiento.

* El Reino Unido no ha instituido una prohibicion de
reglamentacion, pero si una declaracion contra las
practicas, expedido por la Agencia UK’s.

» Canada el responsable de la politica en materia del
reliso de DMSU, se enfrenta a varias incertidumbres
acerca de la practica, en virtud de las disposiciones
ambientales actuales. (10)

En Colombia desde el afio 2007 se viene trabajando
en la Reglamentacion del reiso de DMSU de manera
conjunta entre el Ministerio de la Proteccion Social, el
INVIMA'y la Camara de Proveedores de la Salud para
estructurar la normatividad que definira el reuso de
DMSU, con base en las regulaciones y experiencias
internacionales sobre esta materia. (11)

El Decreto 1011 de 2006 en su Resolucion Reglamentaria
1043. Anexo Técnico 1, del mismo afio, que define
las condiciones de Habilitacion en el Marco del
SOGCS en el Numeral 4.4 establece: “los prestadores
podran reusar, siempre y cuando definan y ejecuten
procedimientos basados en evidencia cientifica que
demuestren que no implica reduccion de la eficacia
para la cual se utiliza el dispositivo médicos, ni riesgos
de infecciones o complicaciones por los procedimientos
para el usuario, con seguimiento a través del comité de
infecciones”. (12,13)

En el Servicio de Hemodialisis del Instituto de
Nefrologia de La Habana, Cuba. Se realizé un estudio
observacional, descriptivo y prospectivo durante 16
meses (2005-2006) para determinar la eficacia del
reuso de dializadores de Alto (AF) y Bajo flujo (BF), que
constituye un grave problema en ese pais. (14)

*  Elestudio arrojo que se observa una disminucion del
Kdu (Aclaracion de Urea) con el numero de reusos.
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*  Enrelacion al Kt/V (volumen de dialisis en relacion
con la urea filtrada) entre los dializadores de AF y
BF no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas (p= 0,99).

*  Elndmero de reusos para los hemodializadores de
BF fue de 8 y para los de AF fue 15, acorde con
resultados de otros estudios realizados en 1986 en
Unidades Renales de Estados Unidos, considerado
el pais de mayor reuso de éste tipo de DM.

+ Se atribuye el nivel del reuso alcanzado al
cuidado en los procesos de lavado y desinfeccion
desarrollados por el personal de enfermeria que
participo del estudio.

» El relso de los dializadores de AF y BF no afecté
el volumen de la dialisis recibida. (14)

En un servicio de Cirugia de una institucion colombiana
se realizd un estudio retrospectivo durante seis
meses (Ene-Jun de2010) de EA asociados a DM. Se
identificaron 29 Eventos Adversos clasificados entre
serios, moderados, leves e incidentes.

El Estudio encontré que el uso incorrecto de los DM
constituye el principal factor contributivo en la ocurrencia
de los EA. (15)

También se contempla la incertidumbre generada en
cuanto a los reportes de brotes de hepatitis C los cuales
se atribuyen al indebido reuso de material desechable
y/o a la defectuosa limpieza realizada a los aparatos
utilizados en diversos pacientes. Se reportan estudios
donde se analizan DM como Catéteres Venosos
Centrales los cuales se van deteriorando tras los
repetidos reprocesamientos, generando alteraciones
en el valor de rugosidad y de adhesion proteica, con
lo cual se puede ocasionar aumento en la adhesién y
colonizacién bacteriana. (16,17)

Teniendo en cuenta los riesgos asociados al uso de
DMSU, se encuentran clasificaciones que contemplan
problemas médicos orientados a las consecuencias,
como dafios fisicos o fisiolégicos al paciente y
problemas legales, econdmicos y éticos. Es entonces
de vital importancia enfocarse en la deteccion y reporte
de dichos dafios para poder realizar una adecuada
clasificacién de EA asociados al reuso de DM con su
respectivo analisis, seguimiento y sistematizacion. (18)
En cuanto al enfoque ambiental en el tema de reuso, se
reportan estudios en los cuales se analizan diferentes
tipos de DMSU como catéteres de aspiracion y catéteres
vesicales, donde logran establecer una cantidad de
redsos de los DM garantizando seguridad para los
pacientes al momento de ser usados, entendiéndose
esto que en lugar de tener que descartar un catéter por
procedimiento pudiera descartarse un catéter por cada

n”” redsos.
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Por lo anterior, la regulacion controlada del reuso de
DMSU, tendria un impacto ambiental positivo, gracias a
que se disminuiria en gran medida el descarte de estos y
los altos volumenes de residuos solidos incinerados y/o
sometidos a inactivacion de alta eficiencia. (19)

Sobre la sostenibilidad financiera, La European
Asociacion for Medical Device Reprocessing (EAMDR)
hace referencia a la evidencia documental sobre la
posibilidad de reprocesar, ofreciendo seguridad para
el paciente y para el personal de salud. Han calculado
en la Union Europea un ahorro minimo estimado de
27.440 millones de euros anuales con la reutilizacion
de algunos DM lo que puede traducirse en favor del
equilibrio financiero de las instituciones de salud. (20)
El reuso de DMSU lleva implicito aspectos éticos que
deben consignare en el consentimiento informado
al paciente. Es importante que el paciente tenga
conocimiento sobre los DM que son reusados y van a
ser utilizados en él, esto no exime a las instituciones
de salud de tener un adecuado control del reuso de
los DM. (20)

Conclusiones

El reuso responsable de los DM en el mundo, ha surgido
como una medida segura y ética de contencion del gasto
y como una oportunidad para dar un mejor cumplimiento
a las politicas costo-efectivas en salud y al cuidado del
medio ambiente.

Dicha practica no es buena ni, mala por si misma. Los
materiales de los cuales estan hechos los DM Yy el tipo
de procedimiento que se realiza con ellos, es lo que
determina si es seguro, viable y ético el reuso. En ello
intervienen varios aspectos a saber: Tipo de Dispositivo
Médico (DM) y riesgo del mismo, uso, protocolos de
limpieza, desinfeccion y esterilizacion que respondan
por su inocuidad, trazabilidad del proceso, clasificacion
precisa sobre los materiales que pueden ser o no
reutilizables, compromiso institucional con el desarrollo
de competencias en el personal responsable del usoy
reprocesamiento de los DM, condiciones del paciente
y consentimiento entre otros.

Las pruebas de los DMSU de las clases | y Ila son muy
escasas. La mayor parte de los estudios se refieren a
DMSU de clases llb y Il relacionados con la criticidad
de ellos y mayores costos. Los diferentes estudios
controlados dobles ciegos disponibles en el momento,
realizados con DM reusados de manera responsable,
no han mostrado riesgos de seguridad ni alteracion de
su eficiencia. (3)

Los diferentes informes revisados insisten en que
se observa una gran falta de notificaciones de
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incidentes indeseables graves y recomiendan mejorar
la comunicacién entre las autoridades competentes,
fabricantes y prestadores. Segun los resultados del
estudio IBEAS mas de la mitad de los incidentes que
causaron dafio podrian haberse evitado.

Es importante considerar que frente a un problema legal,
las acciones seran contra la institucion, quien al decidir
reusar asume la responsabilidad de calidad y seguridad
del fabricante.

De otro lado, las instituciones deben implementar de
manera responsable el Programa de Tecnovigilancia en
el que se promueva la vigilancia activa a los Equipos
y DM, para garantizar la seguridad de ellos desde su
adquisicion, uso, procesamiento, reprocesamiento,
reuso, mantenimiento y descarte asi como, el reporte
de Incidentes que alimenten las bases de datos
institucionales y nacionales relacionados con las fallas
graves del DM usado y/o reusado que pueden constituir
alertas al INVIMA (ente regulador) en nuestro pais.

La estandarizacion mundial del reuso, podria generar
un cambio cultural con impacto global.
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