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RESUMEN

Objetivo: Sistematizar las evidencias sobre la eficacia de los dispositivos
médicos reprocesados en esterilizacion a baja temperatura con plasma de
peréxido de hidrogeno o gas de oxido de etileno. Materiales y métodos: El
trabajo académico responde al enfoque cuantitativo y de disefio revision
sistematica con una poblacién 15 articulos y se tom6é como muestra 10, el
instrumento que se utilizé fue la busqueda en bases de datos como Cochrane,
Lilacs, Pubmed, Medline, Epistemonikos, Intramed y Scielo, los diez estudios
encontrados segun el tipo de investigacion, pertenece el 10% (1/10) revision
sistematica, el 80% (8/10) experimental aplicada y el 10% (1/10) transversal; el
60% de los estudios son de Brasil y el 10% de Espafia, Colombia, Peri y
Taiwan respectivamente, para evaluar los articulos se utilizé el Método GRADE
gue mide la calidad de evidencia y la fuerza de recomendacion. Resultados:
De los 10 articulos revisados, el 70% (n=07/10) evidencian que el
reprocesamiento a baja temperatura con plasma perdxido de hidrogeno o gas
de oxido de etileno afecta el funcionamiento de los dispositivos médicos y que
tiene una correlacién directa positiva con el incremento del numero de
reprocesamientos. Conclusién: La evidencia cientifica nos permite concluir que
el reprocesamiento tiene efecto negativo en el funcionamiento de los
dispositivos médicos esterilizados a baja temperatura con plasma peroxido de
hidrogeno o gas de 6xido de etileno, afecta la estructura de los dispositivos

médicos.

Palabras clave: “Funcionamiento”, “peroxido hidrogeno”, “Oxido etileno”,

“reprocesamiento”.



ABSTRACT

Objective: Systematize the evidence on the effectiveness of reprocessed
medical devices in low temperature sterilization with hydrogen peroxide plasma
or ethylene oxide gas. Materials and methods: The academic work responds
to the quantitative approach and design systematic review with a population of
15 articles and was taken as sample 10, the instrument that was used was the
search in databases such as Cochrane, Lilacs, Pubmed, Medline,
Epistemonikos , Intramed and Scielo, the ten studies found according to the type
of research, belong to 10% (1/10) systematic review, 80% (8/10) applied
experimentally and 10% (1/10) transversal; 60% of the studies are from Brazil
and 10% from Spain, Colombia, Peru and Taiwan respectively, to evaluate the
articles we used the GRADE Method that measures the quality of evidence and
the strength of recommendation. Results: Of the 10 articles reviewed, 70% (n =
07/10) show that low-temperature reprocessing with plasma hydrogen peroxide
or ethylene oxide affects the functioning of medical devices and has a positive
direct correlation with the increase in the number of reprocessing. Conclusion:
The scientific evidence allows us to conclude that reprocessing has a negative
effect on the functioning of medical devices sterilized at low temperature with
plasma hydrogen peroxide or ethylene oxide gas, affects the structure of

medical devices.

Key words: "Operation”, "hydrogen peroxide", "ethylene oxide", "reprocessing".
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1.1.

CAPITULO I: INTRODUCCION

Planteamiento del problema.

El progresivo y rapido avance de la biotecnologia en el area de la salud
ha posibilitado la elaboracibn y construccibn de innumerables
dispositivos médicos recomendados como de uso Unico; sin embargo,
en el mundo y en todos los paises de Latinoamérica y Perq, se da el
reprocesar y reusar los dispositivos médicos, es un tema de discusién
interdisciplinaria y la posicibn de los entes reguladores para el

reprocesamiento varia en todo el mundo y de un pais a otro (1,2).

La mayoria de estos dispositivos médicos tienen una conformacion
compleja, se componen de materiales nobles y tienen fines especificos
para la realizacion de procedimientos médico quirdrgicos, con el objetivo
de bajar los gastos de la asistencia a la salud y el volumen de residuos
generados, instituciones de diversos paises realizan el reprocesamiento

y reutilizan esos articulos (3,4).

En los Estados Unidos, la FDA (Food and Drug Administration) controla
y reglamenta la practica de reprocesar y reutilizar los dispositivos

biomédico hospitalarios de un solo uso, exigiendo, a los hospitales y a

12



las empresas reprocesadoras, pruebas de validacion que garanticen la
preservacion de la salud calidad de los articulos para la reutilizacion (5).

Se considera esterilizacion al proceso que utiliza varios métodos
agrupados en fisicos (alta temperatura) y quimicos (baja temperatura),
con caracteristicas y aplicaciones propias, cuya finalidad es Ila
eliminacion de todo microorganismo (incluyendo las esporas
bacterianas), y se aplica especificamente a los objetos inanimados, y los
articulos clasificados como criticos; las técnicas de esterilizacion a baja
temperatura son bastante usados en la actualidad para la esterilizacion

de los dispositivos biomédicos (6).

Asi mismo en el reprocesar se utilizan diferentes métodos, técnicas y
procesos que se utilizan dependiendo del tipo especifico de producto
que se utiliza para esterilizar y destruir la flora patégena presente,
siendo los que mas frecuentemente se usan los fisicos como el
autoclave, el “horno Pasteur, las radiaciones ionizantes y los filtros
microporos; entre los agentes quimicos se encuentran los de alta,
mediano y bajo nivel de desinfeccion de modo tal que se encuentran: el,
el gluteraldehido, el formaldehido, el alcohol” (7). En el marco de lo
explicitado el peroxido de hidrégeno tiene usos como desinfectante y
antiséptico, “soluciones al 10 y 25% sirven como agentes esporicidas en
la desinfeccién de materiales especiales (implantes de plastico, lentes

de contacto y proétesis quirurgicas” (8,9).

Entre las principales preocupaciones en relacion a la seguridad del
reuso de dispositivos odontolégicos y meédicos de uso unico estan los
efectos de los agentes quimicos utilizados durante el reprocesamiento
como son plasma de peroxido de hidrogeno y é6xido de etileno, en la
integridad y funcionalidad mecanica basicamente de estos articulos y la
seguridad de los profesionales que realizan el reprocesamiento (10, 11).

13



A pesar de ello y de la existencia de politicas rigidas para el control del
reusé de articulos odonto médico hospitalarios de un solo uso, pocas
instituciones evaltan rigurosamente la reutilizacion de esos articulos por
medio de protocolos validados que garanticen la completa esterilizacion
y preservacion de la integridad de los dispositivos médicos y de su
funcionalidad mecénica basicamente, después del reprocesamiento
(12,13).

En el marco de lo explicitado y descrito, en nuestra practica clinica en
las centrales de esterilizacion y en general en los diferentes servicios
gue son usuarios de los dispositivos médicos se presentan controversias
y discordancias respecto al efecto en la funcionalidad de los dispositivos
médicos reprocesados a baja temperatura con plasma de perdxido de
hidrogeno o gas de oxido de etileno, debemos manifestar que hay dos
formas de intervencion, esterilizacion a vapor y esterilizacion a baja
temperatura, por tanto es importante realizar el presente trabajo
académico, cuyos resultados permitiran tomar decisiones en la practica
clinica basada en la evidencia, respecto a si reprocesar 0 no reprocesar
los dispositivos médicos, debido a su efecto en el funcionamiento de los
dispositivos médicos reprocesamiento a baja temperatura con plasma
de peréxido de hidrogeno o gas de Oxido de etileno, para finalmente
recomendar la aplicacion de dicho proceso en dispositivos médicos los

servicios de centrales de esterilizacion de los hospitales (14, 15).
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1.2.  Formulacién del problema.

La interrogacion se formulé acorde a la metodologia PICO:

C=
_ - Intervencion O = Qutcome
| = Intervencion
de resultados

P = Paciente/ comparacion

Problema
Reprocesamiento a baja
. o - temperatura con plasma de Eficacia de
Dispositivos médicos Lo ] - . i
peréxido de hidrogeno o gas de funcionamiento

6xido de etileno

¢Cual es la eficacia de los dispositivos médicos reprocesados en
esterilizacion a baja temperatura con plasma de peroxido de hidrégeno o
gas de Oxido de etileno?

Objetivo
Sistematizar las evidencias sobre la eficacia de los dispositivos médicos

reprocesados en esterilizacion a baja temperatura con plasma de

peréxido de hidrogeno o gas de Oxido de etileno
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2.1.

2.2.

CAPITULO II: MATERIALES Y METODOS

Disefio de estudio:

El tipo de estudio en el presente trabajo fue cuantitativo, y el disefio fue
revision sisteméticas los cuales son un disefio de investigacion
observacional y retrospectivo, que sintetiza los resultados de mudltiples
investigaciones primarias, son parte esencial de la enfermeria basada en
la evidencia por su rigurosa metodologia, identificando los estudios
relevantes para responder preguntas especificas de la practica clinica
(16).

Poblacion y muestra.
La poblacién estuvo constituida por 15 articulos, tomando como nuestra
la revisidn bibliogréafica de 10 articulos cientificos publicados e indizados

en las bases de datos cientificos y que responden a articulos publicados

en idioma espafiol, portugués e inglés, en los ultimos 10 afios.
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2.3.

Procedimiento de recoleccion de datos.

La recoleccién de datos se realizd a través de la revision bibliografica de
articulos de investigaciones tanto nacionales como internacionales que
tuvieron como tema principal la eficacia de los dispositivos médicos
reprocesados en esterilizacion a baja temperatura con plasma de
peroxido de hidrégeno o gas de Oxido de etileno, de todos los estudios
que se hallaron, se implicaron a los cumplian con los criterios de
inclusion y exclusion segun nivel de evidencia y se excluyeron los menos
relevantes. Se instauro la busqueda del estudio si se tenia acceso al

texto completo.

Los descriptores fueron verificados en el DeCS (Descriptores de ciencias

de la salud).

El algoritmo de busqueda sistematica de evidencias fue el siguiente:
Funcionamiento AND Esterilizacion a baja temperatura AND Plasma
Peréxido de Hidrogeno AND Oxido de Etileno AND Dispositivos médicos
AND Reprocesamiento.

Functionality AND Plasma Hydrogen Peroxide AND Ethylene Oxide AND

Medical Devices AND Reprocessing.

Base de datos revisados: Cochrane, Lilacs, Pubmed, Medline,
Epistemonikos, Intramed y Scielo,

17



2.4.

2.5.

Técnica de andlisis.

El analisis intensivo se realizé a traves de la elaboracion de una tabla de
resumen (Tabla N°2), en la cual se incluyé la informacion mas importante
de cada uno de los estudios, evaluando cada uno de ellos comparando
las concordancias y discordancias entre los estudios nacionales e
internacionales. “Ademas, de acuerdo a criterios técnicos pre
establecidos, se realiz6 una evaluacion critica e intensiva de cada
articulo, a partir de ello, se determiné la calidad de la evidencia y la
fuerza de recomendacion para cada articulo a través del Método de
GRADE” (17).

Aspectos éticos.
Se considerd los principios de la bioética en la investigacion en la

valoracion critica de los estudios evaluados, se corroboro que cada

estudio haya cumplido con estos principios éticos.
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CAPITULO lIl: RESULTADOS

3.1. Tablas 1: Articulos revisados la eficacia de los dispositivos médicos reprocesados en esterilizacion a baja

temperatura con plasma de peroxido de hidrégeno o gas de 6xido de etileno.

DATOS DE LA PUBLICACION

1. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién V;'Sg:rgy
Thabata C0¢’|3|.9|i0 Lucas, Reprocesamiento de material Online Brazilian Journal of Nursing
MF?'B”? Cg VSMa”'”S 2005 odonto médico hospitalario de uso  http://www.objnursing.uff.br/index.php/nursing/artic Vol 8 (3

~Delro ge souza, anico: analisis del compromiso le/view/}.1676-4285.2009.2571. ol 8 (3)

Rosiane sza_ Assuncéo fisico y quimico (18). BRASIL
Ferreira.
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion y Aspectos iy

Investigacion Muestra &tico Resultados Conclusién

e ‘s . No refiere Los resultados de esta revision demostraron que Se  evidencid, en esta
Revision Sistematica 11 articulos

el reprocesar provoca alteraciones en la integridad
fisica y perjuicio en la funcionalidad de los
articulos odonto médico hospitalarios de uso Unico
que independen de su tipo o composicion. Se
observé una correlacion entre las alteraciones
presentadas y el numero de ciclos de
reprocesamientos  realizados 'y que el
reprocesamiento de esos articulos torna posible
que ocurran hechos adversos aln desconocidos.

revision, que el reprocesar los
dispositivos médicos afecta la
funcionalidad de los articulos
odonto-médico-hospitalarios
de un solo. Se resalta que
estas  alteraciones  estan
correlacionadas con el
aumento del numero de
reprocesamientos.
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http://www.objnursing.uff.br/index.php/nursing/article/view/j.1676-4285.2009.2571
http://www.objnursing.uff.br/index.php/nursing/article/view/j.1676-4285.2009.2571

DATOS DE LA PUBLICACION

2. Autor Afio Nombre de la Investigacién Revista donde se ubica la Publicacién VKIIL?”T:rr;y
Validacién de reprocesamiento de Revista da Escola de Enfermagem da USP
Lucas Thabata Coaglio, catéteres  car diac%s angioaraficos: http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0080-
Barbosa Marcos Pinotti, 2010 o glogre ' 62342010000400013&script=sci_arttext&ting=es. Vol.44 (4)
o . - una evaluacion de la funcionalidad y -
Oliveira Adriana Cristina. : . Brasil
la integridad (19).
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion y Aspectos y:
Investigacion Muestra ético Resultados Conclusion
Ensayo Clinico 15-Catéteres No refiere Existe una degradacion oxidativa paralelo a la Los  dispositivos médicos
cardiacos reticulacion, se produce por la oxidaciébn y presentan un cambio

angiogréficos.

formacién de enlaces insaturados que, a pesar de
que se oxidan facilmente, se forman enlaces
primarios entre las cadenas cuando los grupos de
oxigeno en la escision de enlaces dobles.

La presencia de asperezas, rugosidad, micro-
fisuras e imperfecciones superficiales de los
catéteres se observan, desde el cuarto
reprocesamiento. Lo que sugiere una disminucion
de la vida util del material a cada reprocesamiento.

progresivo en la estructura
molecular de los polimeros, y el
aumento de la rugosidad, los
micro-orificios, micro arafiazos
y micro-fisuras, que ademas de
proporcionar la acumulacién de
biopeliculas y los
microorganismos  contribuyen
al desarrollo de grietas vy
fracturas en los materiales.
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http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0080-62342010000400013&script=sci_arttext&tlng=es
http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0080-62342010000400013&script=sci_arttext&tlng=es

DATOS DE LA PUBLICACION

3. Autor Afo Nombre de la Investigacién Revista donde se ubica la Publicacién Vﬁlll:'nr?eer%y

Gelamo Rogeério Valentim, )

Sene Eva Claudia Efectos de reprocesamiento de Brazilian Journal of Cardiovascular Surgery

Venancio de, Paiva las propiedades fisicas y http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&
Luciana, Oliveira Cristina 2013 morfologicas de las guias pid=S0102- Vol.28 (3)
da Cunha Hueb Barata de, utilizadas en angioplastia (20). 76382013000300007&Ing=en&nrm=iso&ting=en.

Maltos André Luiz, BRASIL
Schreiner Wido H. et al .

CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion y Aspectos iy
Investigacion Muestra sticos Resultados Conclusion
Ensayo Clinico 12 Guias de los No refiere La simple o doble esterilizacion de los catéteres no El reprocesamiento afecta a

distintos tipos de
productos (termed
samples A, By C).

se asocié con los parametros morfolégicos o los
cambios quimicos.

Sin embargo, escaneo electrénico microscopy
imagenes mostré que el método de lavado se
relacion6 con los cambios morfolégicos alterados,
incluyendo la superficie de los agujeros y las
burbujas, ademas de los cambios quimicos de las
capas aisladas de las superficies de recubrimiento
superficial, es compatible con los cambios
quimicos en las zonas de separacion.

los dispositivos médicos guias
utilizadas para la angioplastia
en sus propiedades
morfolégicas como quimicas,
por lo que el reprocesamiento
de los catéteres debe ser
desalentado.
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http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-76382013000300007&lng=en&nrm=iso&tlng=en
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-76382013000300007&lng=en&nrm=iso&tlng=en
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-76382013000300007&lng=en&nrm=iso&tlng=en

DATOS DE LA PUBLICACION

4. Autor Afio Nombre de la Investigacién Revista donde se ubica la Publicacién VKIIL?”T:rr;y
Thabata CoaglioLucas, Evaluacion de la superficie de los Revista: Applied Surface Science
Rodrigo Lambert Oréfice, 2009 catetere§ anglograflgos cardiacos http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/SO Volumen 256,
Marcos Pinotti, Rudolf después del uso simulado y el 169433209012471. Issue 5, 15
Huebner reprocesamiento (21). BRASIL
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion y Aspectos y
Investigacion Muestra ético Resultados Conclusion
Ensayo Clinico Catéteres Judkins No refiere Se reprocesaron muestras de catéteres hasta El estudio evidencia que el

Left (JL), fabricante
Biotronik, 40
muestras de

prueba de traccion,

(catéter nuevo y

nunca usado) y 36

de catéter usado

nueve veces y se esterilizaron con plasma de
peréxido de hidrégeno. Se observé que el nimero
de grupos carbonilos enlazados a hidrégeno
aumentaba en 0.05 u.a. (p <0.001) después de
cada ciclo de reprocesamiento. Las micrografias
revelaron que después del cuarto ciclo de
reprocesamiento el efecto aumentd6 en la
superficie, la rugosidad fue mas pronunciada. Por
otro lado, después de cada ciclo de
reprocesamiento 'y como consecuencia del
envejecimiento prolongado de las mezclas de
poliamida / poliuretano de la superficie de los
catéteres, se observd que las micro-fisuras, micro-
arafiazos y microporos aumentaron en cantidad y
longitud. La prueba mecénica demostr6 que el
modulo de Young aumenté en promedio 3.26 MP
a (p = 0.0003) con un nimero creciente de ciclos
de reprocesamiento.

reprocesamiento
conducir a la falla de Ila
capacidad funcional del
dispositivo o la seguridad del
dafio del dispositivo médico.
Por lo tanto es necesario un
programa de Vvigilancia y
protocolos actualizados
creaciéon de reproceso de
catéteres en instituciones de
salud.

podria
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http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0169433209012471
http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0169433209012471

DATOS DE LA PUBLICACION

5. Autor Afo Nombre de la Investigacién Revista donde se ubica la Publicacién Vﬁlll:'nr?eer%y
Flores de Casco M., Evaluacion de la capacidad fisica Rev Bras Cardiol Invas.
Moraes M., Nogueira de 2009 y la funcionalidad de Catéteres de http://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/8 Vol. 17 (2)
Souza E., Casco J., Angioplastia después del 6971/000708547.pdf?sequence=1 '
Rejane E. reprocesamiento (22). BRASIL
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion y Aspectos L
Investigacion Muestra ético Resultados Conclusion
- Poblacién: 36 No refiere Del total de 36 dispositivos médicos, el 30.6% 12 El estudio confirma que los
Ensayo Clinico . o ; . . o Lo
dispositivos de los equipos presentaron problemas mecanicos dispositivos meédicos y
médicos después del primer uso. El resto de equipos biomédicos no funcionan
Muestra: 36 biomédicos solo 14 equipos conservan su correctamente después de
dispositivos funcionalidad y. el resto tiene cambios utilizar el primer uso.
médicos significativos.
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http://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/86971/000708547.pdf?sequence=1
http://www.lume.ufrgs.br/bitstream/handle/10183/86971/000708547.pdf?sequence=1

DATOS DE LA PUBLICACION

6. Autor Afo Nombre de la Investigacién Revista donde se ubica la Publicacién Vﬁlll:'nr?eer%y
Evaluacion topografica y
Torres Sebastian, Montoya estructural de lapices de diatermia Revista Ingenieria Biomédica
Yesid, Echeverri Claudia 2014 emplea_das en cirugia estetica, http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_artt Vol. 8 (16)
E, Giraldo Pablo, Tapia sometidos a cuatro ciclos de ext&pid=S1909-97622014000200002 '
Lina. reprocesado utilizando el enfoque COLOMBIA
de eia/ces "qualy" (23).
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacién y Aspectos -
Investigacion Muestra ético Resultados Conclusién
Ensayo Clinico Poblacién: 21 No aplica Los lapices de diatermia mostraron defectos en la El estudio evidencia que a
lapices de superficie del cable; igualmente, se observé un partir del cuarto
diatermia residuo superficial agresivo después de cuatro reprocesamiento se presentan
Muestra: 21 lapices ciclos de reprocesamiento en la punta. No se pequefios defectos
de diatermia observaron cambios estructurales en la cadena superficiales no significativos
distribuidos en 04 polimérica de la cuerda. en el cable (DSCA) y defectos
grupos. en el electrodo (DE), por tanto

se puede reutilizar cuatro
veces sin ningln problema
porque los equipos
biomédicos mantienen sus
especificaciones técnicas.
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http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1909-97622014000200002
http://www.scielo.org.co/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1909-97622014000200002

DATOS DE LA PUBLICACION

7. Autor Afio Nombre de la Investigacién Revista donde se ubica la Publicacién Vﬁlll:'nr?eer%y
Degradacion del alambre esternal Acta Biomaterialia
. de acero inoxidable 316L, en el https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S
C-C.Shihetal 2010 proceso de esterilizacion con 1742706109005674?via%3Dihub Volumen 6 (6)
vapor (24). TAIWAN
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion y Aspectos p
Investigacion Muestra ético Resultados Conclusion

Poblacion/Muestra: No refiere Para establecer el impacto de los ciclos de EI estudio concluye que la

Ensayo Clinico

Alambres esternal
de acero inoxidable
316L con un
diametro de 0.70
mm

esterilizacion por vapor en la corrosion del cable
esternal, se emplearon técnicas de caracterizacion
como potencial de circuito abierto, medicién
potencia dinamica, espectroscopia de impedancia
electroquimica, extraccion catédica, microscopia
electrénica de transmision, microscopia de fuerza
atémica y microscopia electronica de barrido para
investigar los ciclos de esterilizacion por vapor en
el comportamiento de corrosion del cable esternal.
Los resultados mostraron que la esterilizacion con
vapor puede dafar la integridad del implante y los
metales pesados podrian liberarse a los tejidos
circundantes debido al deterioro de la pelicula de
oxido.

esterilizacion puede dafar la
integridad del implante y que
esta depende basicamente
del numero de ciclos de
esterilizacion.
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https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1742706109005674?via%3Dihub
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1742706109005674?via%3Dihub

DATOS DE LA PUBLICACION

8. Autor Afo Nombre de la Investigacién Revista donde se ubica la Publicacién Vﬁlll:'nr?eer%y
Efectos de los métodos de Journal of biomedical materials research b: applied
M MA Weska RE esterilizacion en las propiedades biomaterials
Oraeg ' MeMS arh 2014 fisicas, quimicas y bioldgicas de https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1002/jbm. Vol. 44 (4)
eppu VIV las membranas de fibroina de b.33069
seda (25). BRASIL
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion y Aspectos y
Investigacion Muestra ético Resultados Conclusion
23
Ensayo Clinico Poblacién/Muestra: No refiere Los resultados indicaron que los métodos de EI estudio concluye que la

Membranas de
fibroina de seda
densa y porosa

esterilizacibn no causaron cambios morfolégicos
perceptibles en las membranas y que las
membranas no fueron téxicas para las células. Los
métodos de esterilizacion que usaron solvente
organico o un aumento de humedad y / o
temperatura (70% de etanol, autoclave y 6xido de
etileno) aumentaron el contenido de seda Il en las
membranas: las membranas densas se volvieron
mas fragiles, mientras que las membranas
porosas mostraron una mayor resistencia a
descanso.

integridad estructural de las
membranas de fibroina
después de la esterilizacion
por diversos métodos, se
mantiene.
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DATOS DE LA PUBLICACION

9. Autor Afo Nombre de la Investigacién Revista donde se ubica la Publicacién Vﬁlll:'nr?eer%y
Efecto de diversos métodos de Journal of biomedical materials research b: applied
Ry ; i biomaterials
esterilizacion en la bioactividad de L . . .
F. A. Zuleta, P. Velasquez 2010 la ablacién por laser de la capa de https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1002/jbm. Vol. 94 (2)
P.N. De Aza pseudowollastonita (26). b.31667
ESPANA
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion y Aspectos p
Investigacion Muestra ético Resultados Conclusion
Los revestimientos psW coating se esterilizaron y Los resultados de la
se sumergieron en fluido corporal simulado de espectroscopia XRD y Raman
Kokubo (SBF) hasta 30 dias. No se observaron evidencian que no se
cambios en la composicion quimica después de la presenté cambio en la
-~ 15 . esterilizacion. Sin embargo, se desarrolld6 una estructura de recubrimiento
Ensayo Clinico No refiere

capa de Ca / P de diferentes espesores,
identificada como hidroxiapatita (HA) similar en
todas las muestras después del remojo, aunque
las muestras esterilizadas con O6xido de etileno
presentan una capa similar a HA no homogénea y
aproximadamente 55,9% mas delgada.

Poblacién/Muestra:
psW-coating laser

psW coating en la superficie
de las muestras por los cuatro
métodos de esterilizacion
utilizados.

27


https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1002/jbm.b.31667
https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1002/jbm.b.31667

DATOS DE LA PUBLICACION

10. Autor Afo Nombre de la Investigacién Revista donde se ubica la Publicacién Vﬁlll:'nr?eer%y
Revista Peruana de Obstetricia y Enfermeria
Determinacién de carga microbiana http://www.aulavirtualusmp.pe/ojs/index.php/rpoe
y cambios  estructurales en [article/view/700. Vol. 9 (2)
Chanillequén M 2011 dispositivos de Unico uso:
bried ' tubuladuras de PVC vy lapices de PERU
electrocauterio, en un hospital
publico de Lima Metropolitana (27).
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion y Aspectos .
Investigacién Muestra ético Resultados Conclusion
240 tubuladuras de
policloruro de vinilo No refiere En el segundo relso no se observé gérmenes en El reprocesamiento y el reldso

Transversal

de 2 m. de largo y
lumen de 6 mm de
diametro.

50 lapices de
electrocauterio

35 tubuladuras de
PVC (20 en el
segundo redso y 15
en el sexto reliso)
19 lapices de
electrocauterio,
después del
proceso de
esterilizacién en el
sexto relso.

las tubuladuras de PVC.

En el 53% (8/15), al sexto reuso se observo la
presencia de gérmenes: Pseudomonas, Klebsiella
y enterobacterias.

Los cambios estructurales fueron en el color y
flexibilidad.

El 11% (2/11) de lapices de electrocauterio, al
sexto reliso se observé la presencia de Klebsiella
y Pseudomonas.

de dispositivos médicos de

Unico uso alteran la
funcionalidad e integridad
misma del material. Los

gérmenes identificados en el
material reusado corresponde
a aquellos implicados en las
infecciones intrahospitalarias.
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Tabla 2: Resumen de estudios sobre

la eficacia del funcionamiento de

los

dispositivos médicos reprocesados en esterilizacion a baja temperatura con

plasma perdxido de hidrogeno o gas de 6xido de etileno.

Disefio de estudio / Titulo

Conclusiones

Calidad de

evidencias(se
gun Sistema

GRADE)

Fuerza de
recomendac

ion

Pais

Revision Sistemética
Reprocesamiento de
material odonto médico
hospitalario de uso Unico:
andlisis del compromiso
fisico y quimico

Se evidenci6, en esta revision, que la
reprocesamiento transforma la
integridad y funcionalidad de los
articulos odonto médico hospitalarios
de un solo uso independiente de la
composicién del material utilizado para
su construccion y de su fabricante.
Concluye que el funcionamiento de los
dispositivos médicos se afecta por
tanto su eficacia no es buena.

Alta

Fuerte

Brasil

Ensayo Clinico
Validacién de
reprocesamiento de
catéteres cardiacos
angiograficos: una
evaluacion de la

funcionalidad y la integridad.

Este estudio no recomienda la
reprocesamiento ya que el
funcionamiento mecanico del
dispositivo se altera progresivamente
porque se produce una degradacion
oxidativa, los dispositivos médicos que
presentan cambio progresivo en la
estructura molecular de los polimeros,
y el aumento de la rugosidad, concluye
que el funcionamiento de los
dispositivos médicos se altera por la
esterilizacion por tanto no es eficaz su
funcionamiento.

Alta

Fuerte

Brasil

Ensayo Clinico
Efectos de reprocesamiento
de las propiedades fisicas y

morfolégicas de las guias
utilizadas en angioplastia.

El  estudio concluye que el
reprocesamiento afecta a los
dispositivos médicos guias utilizadas
para la angioplastia ya que altera sus
propiedades morfologicas como
quimicas, relacionadas sobre todo con
el método de lavado, por lo que el
reprocesamiento de los catéteres debe
ser desalentado, ya que altera la
funcionalidad del dispositivo original y
generar posibles eventos adversos.

Alta

Fuerte

Brasil
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Ensayo Clinico
Evaluacion de la superficie
de los catéteres

El  estudio evidencia que el
reprocesamiento podria conducir a la
falla de la capacidad funcional del
dispositivo o la seguridad del dafio del
dispositivo médico, por la degradacién
oxidativa que es producida por plasma
de peroxido de hidrégeno que forma la

S ; reticulacion que es probablemente el Brasil
angpgraﬁcos ca_rd|acos responsable del aumento de la rigidez, Alta Fuerte
después del uso simulado y . .
) la rugosidad y el deterioro de los
el reprocesamiento . P
materiales poliméricos. Se concluye
que la funcionalidad del dispositivo
medico se altera y su eficacia se ve
afectada.
El estudio confirma que los dispositivos
Ensayo Clinico médicos y blomedlcqs no fu_n_C|onan
7 . correctamente después de utilizar el
Evaluacion de la capacidad . .
- : : primer uso, porque después de su
fisica y la funcionalidad de N ; o ]
Catéteres de Angioplastia reut|I|_zaC|o_n_ los dispositivos mugs_tran Alta Fuerte Brasil
. cambios visibles en sus caracteristicas
después del
. durante el reproceso. Se concluye que
reprocesamiento. o ; :
la eficacia en su funcionalidad de los
dispositivos médicos se afecta.
El estudio evidencia que a partir del
cuarto reprocesamiento se presentan
Ensayo Clinico pequefios defectos superficiales no
Evaluacion topografica y significativos en el cable (DSCA) y
estructural de lapices de defectos en el electrodo (DE), por tanto
diatermia empleadas en se puede reutilizar cuatro veces sin
cirugia estética, sometidos a ningln problema porque los equipos Alta Fuertle Colombia
cuatro ciclos de reprocesado  biomédicos mantienen sus
utilizando el enfoque de especificaciones técnicas. Se concluye
eia/ces "qualy". gue la eficacia de la funcionalidad de
los dispositivos médicos se altera
después del proceso de esterilizacion.
Ensayo Clinico El  estudio concluye que |la
Degradacion del alambre esterilizacién puede dafar la integridad
esternal de acero inoxidable del implante y que esta depende Alta Fuerte Taiwan
316L, en el proceso de basicamente del niumero de ciclos de
esterilizacion con vapor. esterilizacion.
Ensayo Clinico El estudio concluye que la integridad
Efectos de los métodos de  estructural de las membranas de
esterilizacién en las fibroina después de la esterilizacién por Brasil
propiedades fisicas, diversos métodos, se mantiene ya que
Alta Fuerte

quimicas y biolégicas de las
membranas de fibroina de
seda.

la reestirilizacion no produjo cambios
morfolégicos notorios en las
membranas
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Ensayo Clinico
Efecto de diversos métodos
de esterilizacion en la
bioactividad de la ablacién
por laser de la capa de
pseudowollastonita.

Los resultados de la espectroscopia
XRD y Raman evidencian que no se
presentd cambio en la estructura de
recubrimiento psW coating en la
superficie de las muestras por los
cuatro métodos de esterilizacion
utilizados incluye 6xido de etileno. Ya
gue se evidencia que no hay
modificaciéon antes ni después de la re
esterilizacion.  Concluye que la
funcionalidad no se afecta después del
proceso de reprocesamiento.

Alta

Fuerte

Espafia

Transversal
Determinacién de carga
microbiana y cambios
estructurales en dispositivos
de Unico uso: tubuladora de
PVC y lapices de
electrocauterio, en un
hospital publico de Lima
Metropolitana.

El  estudio concluye que el
reprocesamiento y el relso de
dispositivos médicos de Unico uso no
se consideran adecuados por la
dificultad que existe en certificar la
calidad de la limpieza, debido a la
dificultad por el diametro y tamafio de
[imenes y por la forma de estos
dispositivos y que se puede dejar en
ellos materia organica; los gérmenes
identificados en el material reusado
corresponde a aquellos implicados en
las infecciones intrahospitalarias. Asi
mismo por el redso y proceso de
esterilizacibn a 6xido de etileno se
alteran la funcionalidad e integridad
misma del material.

Baja

Débil

Perl
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CAPITULO IV: DISCUSION

En la actualidad el avance de la ciencia y tecnologia en lo que corresponde a
salud y a biotecnologia, ha permitido la disponibilidad y acceso a diversos articulos
y dispositivos biomédicos que se utilizan en los hospitales para procedimientos e
intervenciones medico quirdrgicos, y que son recomendados para su uso unico,
sin embargo debido a multiples factores basicamente econémicos la mayoria de
estos dispositivos se retdsan con el propésito basico de reducir los costos en la

prestacion de servicios de salud.

En el Perd aun no se implementa un sistema unico de control que regule la
practica de reprocesamiento y reutilizacion de dispositivos médicos en las
diferentes entidades que brindan servicios de salud, por tanto los hospitales que
brindan servicios medico quirdrgicos y basicamente quirdrgicos requieren realizar
pruebas de validacién de uso mediante la aplicacién de protocolos para demostrar
el mantenimiento de la esterilidad, baja toxicidad, pir6genos, la integridad y
funcionalidad de estos articulos después del reprocesamiento (29,30).

En la busqueda de datos se examind estudios sobre eficacia del funcionamiento
de los dispositivos médicos reprocesados en esterilizacion a baja temperatura con

plasma peroxido de hidrogeno o gas de oxido de etileno, se hallaron diversos
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articulos cientificos y para ello se utilizo la base de datos; Cochrane, Lilacs,

Pubmed, Medline, Epistemonikos, Intramed y Scielo.

En este marco debemos de manifestar que hay controversia acerca del impacto
gue tienen los procesos de esterilizacion en los dispositivos y materiales médicos
que se utilizan basicamente en los actos quirdrgicos donde se requiere asegurar la
calidad y seguridad de la cirugia y todo lo que involucra al acto operatorio,
debiendo por tanto definir si los procesos de esterilizacion afectan la funcionalidad

mecanica y la integridad de estos dispositivos.

Segun los resultados obtenidos de la revision sistematica, muestran que, del total
de 10 articulos revisados, el 70% (n=07/10) evidencian que el reprocesamiento a
baja temperatura con plasma peroxido de hidrogeno o gas de oxido de etileno
afecta la integridad y funcionalidad de los dispositivos médicos y que esto es
independiente de la composicién y del tipo de material del dispositivo y que hay
una correlacion directa positiva con el incremento del numero de
reprocesamientos. Por otro lado hay otro 30% (n=03/10) de estudios que
respaldan que el reprocesamiento a baja temperatura con plasma peroxido de
hidrogeno o gas de 6xido de etileno no afecta la integridad y funcionalidad de los

dispositivos médicos y por tanto recomiendan su uso.

En el contexto de lo descrito, Lucas (18) coincide con Thabata (19), y con Gelamo
(20), quienes afirman que el reprocesamiento de los dispositivos médicos
modifican su estructura, integridad y funcionalidad, asi mismo sefialan que estas
alteraciones estan correlacionadas con el aumento del numero de

reprocesamientos.

Asi mismo Chapillequén (27), Thabata (21), y Flores (22) y Shih (24), en sus
estudios concuerdan que el reprocesamiento a baja temperatura con plasma
peréxido de hidrogeno o gas de o6xido de etileno afecta la integridad y

funcionalidad de los dispositivos médicos y que esto es independiente de la
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composicion y del tipo de material del dispositivo y que esta relacionada al numero

de reprocesamientos, por tanto no recomendable.

Por otro lado Torres (23), Moraes (25) y Zuleta, (26), coinciden en expresar en las
conclusiones de sus estudios que la funcionalidad y la estructura de los
dispositivos médicos se mantienen después de los procesos de reprocesamiento a
baja temperatura con plasma perédxido de hidrogeno o gas de 6xido de etileno, por

lo que ellos recomiendan su uso.

Debemos por tanto, enfatizar en nuestro trabajo académico a modo de resumen
que la mayor proporcion de estudios revisados afirman que el reprocesamiento a
baja temperatura con plasma peroxido de hidrogeno o gas de oxido de etileno
afecta la integridad y funcionalidad de los dispositivos médicos y que por tanto no

es recomendable su uso en las centrales de esterilizacion.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1Conclusiones
La revisibn sistematica de los articulos cientificos sobre eficacia del
funcionamiento de los dispositivos médicos reprocesados en esterilizacion a
baja temperatura con plasma peréxido de hidrogeno o gas de 6xido de etileno.
Permitié incluir articulos cientificos que se hallaron en la base de datos;

Cochrane, Pubmed, Medline, Epistemonikos, Intramed y Scielo.

El 70% (n=07/10) de los estudios concluyen que el reprocesamiento afecta
negativamente a la estructura y la funcionalidad de los dispositivos biomédicos
y por lo tanto afecta el funcionamiento integral de los dispositivos médicos
reprocesados en esterilizacion a baja temperatura con plasma peroxido de

hidrogeno o gas de 6xido de etileno,

El 30% de los estudios concluyen que la eficacia de la funcionalidad de los

dispositivos médicos no se afecta con el reprocesamiento.
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5.2. Recomendaciones
A los decisores y directivos publicos, de acuerdo a la evidencia hallada en
la revision sistematica, se recomienda no reutilizar los dispositivos médicos
debido a que el reprocesamiento a baja temperatura con plasma peréxido
de hidrogeno o gas de 6xido de etileno, afecta la funcionalidad mecanica de

los dispositivos meédicos.

Realizar mas estudios sobre la efecto en la funcionalidad mecéanica de los
dispositivos médicos del reprocesamiento a baja temperatura con plasma

peréxido de hidrogeno o gas de éxido de etileno.

Se recomienda no reprocesar y no reutilizar los dispositivos médicos de un
s6lo uso, asi como monitorear el cumplimiento correcto de los
reprocesamientos a baja temperatura con plasma peréxido de hidrogeno o
gas de o6xido de etileno, asi como las complicaciones u otros eventos

vinculados, al retso de los dispositivos médicos reprocesados.
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