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Resumen

Con el presente estudio se pretendié caracterizar el conocimiento de profesionales
de la salud que utilizan dispositivos médicos reutilizados sobre el estado de esos
dispositivos, y si conocian si en el reprocesamiento se les hizo evaluacion
microbioldgica, fluoroscopica y de rayos x; en algunas instituciones hospitalarias
colombianas, y de qué manera ellos transmitieron a los usuarios de tales

dispositivos esa informacion, durante el afio 2015.

La metodologia utilizada fue la cualitativa con enfoques etnograficos y de teoria
fundamentada, utiizando como herramienta principal la  entrevista

semiestructurada.

Se concluyd que no se evidencia en la revision critica de literatura que se hace la
regularizacion de pruebas que determinen el buen estado de los dispositivos
después del reprocesamiento para ser reutilizados, se tiene una arraigada cultura
de reprocesamiento de los dispositivos y su posterior reutilizacion sin las debidas

precauciones y en desconocimiento de las normativas legales, no hay
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certificaciones que den garantia de idoneidad de los equipos después del
reprocesamiento y a los pacientes no se les pide su consentimiento para utilizar en
ellos estos dispositivos reprocesados, en términos generales los pacientes son
desconocedores de esta realidad de uso de dispositivos reprocesados con ellos, el
control de las autoridades es pobre y precario, dejando a la discrecionalidad de los
profesionales que intervienen a los pacientes de su uso, se tiene conciencia por
parte del personal de salud que se esta procediendo de manera inadecuada pero
prevalece el sentimiento de temor frente a las dificultades laborales que les
podrian generar oponerse a tales practicas. Y por ultimo frente a la reutilizacion se
encuentran argumentos a favor y en contra; resulta paradéjico que el argumento

central sea el econdmico para amigos y detractores de tales préacticas.

Introduccion.

Aunque es claro que en todo el planeta las politicas respecto al tema de la
reutilizacion no son las mismas, en razén que algunos Estados la prohiben y en
otros someramente la regulan, para Colombia resulta preocupante que La
reutilizacion de esos dispositivos se constituya en una practica Comercial comun,
gue mueve cualquier cantidad de dinero y que hasta ahora ha estado huérfana de
por lo menos el andlisis bioético, de igual manera contando con un precario

desarrollo normativo.

Especificamente en el tema nos referimos al USO DE UN DISPOSITIVO
MEDICOQUIRURGICO, O DE SUS PARTES MAS VECES QUE LAS
ESPECIFICADAS POR EL FABRICANTE EN LA ETIQUETA O MANUAL.

Obviamente esta practica esta precedida en la mayor parte de los casos por un

REPROCESAMIENTO, que béasicamente son los pasos para convertir un
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dispositivo de un solo uso y que después de ese primer uso se encuentra

contaminado, en un dispositivo listo para ser usado en un paciente.

Existen dispositivos cuya finalidad es ser usados en un solo paciente, en un Unico
procedimiento y que no estan disefiados para ser reprocesados (LIMPIAR,
DESINFECTAR/ESTERILIZAR) y ser usados en otros pacientes. Se encuentra
gue es usual su reutilizacion (cobrando nuevamente y a cada paciente el mismo
valor, sin advertir al nuevo paciente que se trata de un dispositivo usado o de
segunda mano, sin estudios cientificos que evidencien su funcionalidad y que esta

libre de microorganismos que lo pueden hacer peligroso para un nuevo uso.

Es importante recordar como antes de 1970 casi todos los articulos médicos eran
reusables y eran reprocesados en todos los hospitales; pero a partir de la
introduccioén de articulos mas complejos para la realizacion de procedimientos en
salud y articulos electronicos llevaron a un aumento en la designacion de “uso
unico”. En contraposicion la necesidad de reducir el desecho médico y reducir
costos llevo a las mismas instituciones hospitalarias a comenzar a reprocesar AUU
(articulos de uso Unico). A la par con estos cambios en los manejos de los
dispositivos fueron apareciendo Industrias externas de reprocesamiento que

comenzaron a prestar servicios a las necesidades del hospital.

La respuesta de los Estados a través de los Ministerios de Salud o su organismo
equivalente, no ha tenido los mismos avances o por lo menos no con la misma
diligencia y velocidad del crecimiento de este mercado del reciclaje de dispositivos
médicos. Hablamos entonces de unas legislaciones empobrecidas y poco
controladoras de estas practicas que ponen en riesgo la salud de las personas en

todo el mundo, claro estd mas en algunos paises que en otros.
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Cabe advertir que nuestra constitucion politica colombiana en su articulo 48, nos
recuerda que al ESTADO le corresponde ejercer vigilancia y control de la
prestacion de los servicios de salud, creemos que esta es una funcion que no se
cumple a cabalidad. De igual manera la Constitucion Politica les impone a los
ciudadanos el deber de procurar el cuidado integral de la salud y la de su
comunidad, aqui nos preguntamos ¢,como puede hacerse esto posible cuando las
personas y frente al tema especifico, ni siquiera nos enteramos que se esta

usando con nosotros un producto usado?

Otros desarrollos normativos en Colombia, como la resolucion 1043 de 2006, que
en su anexo técnico plantea que en tanto se definan las condiciones de reuso de
dispositivos médicos, los prestadores podran reusar, siempre y cuando definan y
ejecuten procedimientos basados en evidencia cientifica que muestren que no
implica reduccion de la eficacia para la cual se utiliza el dispositivo médico, ni
riesgos de infecciones o complicaciones por los procedimientos para el usuario,

con seguimiento a través del comité de infecciones.

Planteamiento del problema

¢,Cual es el conocimiento de los profesionales de la salud que utilizan dispositivos
médicos reutilizados sobre el estado de esos dispositivos posterior a su primera
utilizacion, y qué conocimiento se tiene si se les hizo evaluacion microbioldgica,
fluoroscépica y de rayos x en algunas instituciones hospitalarias colombianas, y si

informan a los pacientes sobre esta practica, durante el afio 20157

Objetivos del estudio
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Objetivo general:

Caracterizar el conocimiento de profesionales de la salud que utilizan dispositivos
médicos reutilizados sobre el estado de esos dispositivos posterior a su primera
utilizacién, y qué conocimiento se tiene si se les hizo evaluacidon microbiol6gica,
fluoroscopica y de rayos x en algunas instituciones hospitalarias colombianas, y la
informacion que transmiten a los usuarios de tales dispositivos, durante el afio
2015.

Objetivos especificos

- Identificar la regularidad con la que se hace reutilizacion de los
dispositivos médicos en los lugares donde se realiz6 el estudio.

- Determinar cuéles son los tipos de dispositivos mas reutilizados

- Determinar si en el reprocesamiento se verifica el estado microbioldgico, el
estado de equipos especiales como catéteres mediante examenes
fluoroscopicos y si se caracterizan mediante placas radiograficas.

- Determinar la percepcion del rol que tienen estos profesionales respecto de
estas practicas y si comunican de tal situacion a los pacientes en quienes

usan los equipos reprocesados.

- Identificar los controles que las autoridades de vigilancia ejercen sobre

estas practicas de reprocesamiento y reutilizacion

Metodologia

Se trata de un estudio cualitativo con enfoque desde la fenomenologia (donde se
pretende detallar el sentido de las cosas viviéndolas como fendmenos de la

conciencia. La tarea entonces fue aclarar para poder llegar a las cosas mismas
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partiendo de la propia subjetividad, en cuanto a las cosas se experimentan
primariamente como hechos de conciencia, cuya caracteristica fundamental es la
intencionalidad) y la teoria fundamentada (métodos interpretativos de la realidad
social, para describir el mundo de las personas y las personas que estan siendo
estudiadas en un determinado tiempo y espacio), donde basicamente se
realizaron entrevistas semiestructuradas, luego procesadas con el programa Atlas
ti.

Resultados

- La reutilizacion es frecuente y no se tiene claridad cuando se puede y
cuando no se puede hacer y con cuales dispositivos.

- Los mas comunmente reprocesados son los dispositivos utilizados en
oxigenoterapia, pero el concepto es que son reutilizados incluso hasta los
catéteres utilizados en hemodinamia que por ley son de un solo uso.

- Los equipos llegan a los lugares donde van a ser reutilizados sin
certificaciones que determinen su funcionalidad o garantia de esterilizacion
después de exdmenes microbianos.

- La percepcion respecto del rol es de sentir que estan haciendo mal las
cosas porque saben los riesgos que se generan para la salud de las
personas, pero igualmente sienten temor a hablar porque puede generarles
dificultades laborales.

- La vigilancia por parte de las autoridades es precaria y se desconoce por
gué no se percatan de tales practicas o los motivos para no manifestarse en

contra de ellas.

Conclusiones
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- No se evidencia en la revisibn critica de literatura que se hace la
regularizacion de pruebas que determinen el buen estado de los
dispositivos después del reprocesamiento para ser reutilizados

- Se tiene una arraigada cultura de reprocesamiento de los dispositivos y su
posterior reutilizacién sin las debidas precauciones y en desconocimiento
de las normativas legales.

- No hay certificaciones que den garantia de idoneidad de los equipos
después del reprocesamiento y a los pacientes no se les pide su
consentimiento para utilizar en ellos estos dispositivos reprocesados.

- En términos generales los pacientes son desconocedores de esta realidad
de uso de dispositivos reprocesados con ellos.

- El control de las autoridades es pobre y precario, dejando a la
discrecionalidad de los profesionales que intervienen a los pacientes de su
uso.

- Se tiene conciencia por parte del personal de saluda que se esti
procediendo de manera inadecuada pero prevalece el sentimiento de temor
frente a las dificultades laborales que les podrian generar oponerse a tales

practicas.

Frente a la reutilizacibn se encuentran argumentos a favor y en contra,
argumentos que deben revisarse con mucho cuidado, toda vez que quienes se
atreven a presentarlos comunmente tienen algun tipo de interés economico al
respecto, por ejemplo para los productores de dispositivos siempre el argumento
estara en contra de la reutilizacion, caso contrario el de los empresarios que se

dedican a la reutilizaciéon, veamos algunos:

Por qué reutilizar?
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Costo del producto

Presupuesto escaso (de las E.P.S., pacientes)

Reventa (se vende dos o mas veces, se le pide al paciente que consiga y se le

pone otra usada) o simplemente se le cobra como nueva.
- Cultura de la Reutilizacion
- Poca disponibilidad del equipo en el mercado y los altos costos

- en un sentido altruista Para disminuir la cantidad de desechos y cuidar el medio

ambiente.

Aportes al desarrollo de la Salud y/o a la Profesiéon

Es evidente que esta tematica debe ser profundizada, procurando conocer en
detalle el porqué de estas practicas, pero de mayor importancia es la proteccion
gue de esas investigaciones se puede generar para todos quienes en Colombia y
en cualquier parte, somos usuarios de los servicios de salud y potenciales

afectados con estas préacticas.

El reprocesamiento y la reutilizacion deben estar precedidos desde el principio
bioético de la PRECAUCION que exige que mientras no se conozca o no se tenga
certeza de en qué condiciones se ofrecen tales dispositivos a los pacientes debera
evitarse su uso y que el profesional de enfermeria debe ser garante de los
derechos de los pacientes y abogar por ellos como lo determina la ley 911 de
2004.
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No se trata de condenar la practica del reprocesamiento y reutilizaciéon, de lo que
se trata es de poner por encima de los intereses que determinen estas practicas el
respeto por la dignidad y la vida de los usuarios de esos dispositivos que hoy por

hoy son beneficiarios y o victimas de ellos.
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