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RESUMEN EJECUTIVO

1.

1.

12.

La Unidad central de esterilizacion (UCE) es aquella donde se realiza el proceso de produccion de material
estéril para su uso clinico o, Io que es lo mismo, recibe, acondiciona, procesa, controla, almacena y
distribuye texfiles, equipamiente biomédico e instrumental a otras unidades y servicios sanitarics, tanto
hospitalarios como extrahospitalarios, con el fin de garantizar la seguridad biolégica de estos productos
para ser utilizados con el paciente. Este proceso se realiza en areas definidas.

Los objetivos de la central de esterilizacion son: garantizar que el proceso de esterilizacion se realice
cumpliendo los requisitos de eficiencia, seguridad y calidad; estabilizar o mantener el proceso de la
esterilizacion bajo control, evitando que se produzca una variabilidad excesiva; higienizar el instrumental;
preservar el material, recibir, custodiar y entregar el material; mantener y proteger los equipos de la
central; proteccion de la salud y seguridad del trabajador; eficiencia y proteccién ambiental.

El documento de estdndares y recomendaciones de calidad de la central de esterilizacién no tiene un
caracter normative, en el sentido de establecer requisitos minimos ¢ estdndares para la autorizacion de la
apertura y/o el funcionamiento de esta unidad o su acreditacion.

Se recomienda un modelo centralizado de organizacién de la Unidad de Esterilizacién, desde el punto de
vista de la seguridad de los pacientes y los trabajadores, asi como de la eficiencia de los procesos de
lavado, desinfeccidn, esterilizacion y almacenamiento.

Debe normaiizarse el proceso de produccion y distribucion de material e instrumental estéril.

Debe normalizarse el proceso de control de la produccion y distribucion de material e instrumental estéril,
contando con la colaboracion del servicio de medicina preventiva y la comisidn de infecciones del hospital.

La estandarizacion del procedimiento de esterilizacién requiere la descripcion de las actividades y la
documentacién de su objeto, alcance y d&mbito de aplicacion, especificando: qué debe hacerse; quién debe
hacerlo; cuando, dénde y come debe llevarse a cabo; qué materiales y equipos han de utilizarse, asi como
los registros que evidencien la realizacion de las actividades descritas.

Deben establecerse mecanismos de coordinacion entre la actividad de la UCE, la programacion quirrgica
¥ la actividad del resto de las unidades que utilicen material e instrumental estéril.

Deben normalizarse los circuitos y horarios de recogida y distribucién del material e instrumental estéril.

. Deben normalizarse los procedimientos de manipulacién, transporte y almacenamiento del material e

instrumental estéril.

Debe normalizarse, con la participacién de los equipos quirlrgicos, el contenido de los contenedores
quirdrgicos, indicandose el tipo y cantidad de instrumental, y establecer un procedimientoe periddica de
revision.

la UCE debe garantizar la trazabilidad del material e instrumental estéril, mediante el registro de
actividades y paramefros de la UCE y ¢l etiquetado de los productos.
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1.  INTRODUCCION

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud (SNS), establece, en
sus articulos 27, 28 y 29, la necesidad de elaborar garantias de seguridad y calidad que, acordadas en el seno
del Consejo Interterritorial del SNS, deberan ser exigidas para la regulacidn y autorizacién por parte de las
comunidades autonomas de la aperfura y puesta en funcionamiento en su respectivo dmbito territorial de los
centros, servicios y establecimientos sanitarios.

El R.D. 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacion
de centros, servicios y establecimientos sanitarios define y relaciona los centros, servicios y establecimientos
sanitarios que deben ser objeto de establecimiento de los requisitos que garanticen su calidad y seguridad. La
clasificacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios fue, a su vez, modificada por O.M, 1741/2008.
La Unidad 900 de |a oferta asistencial desplegada por [as citadas normas, "Otras unidades asistenciales” se
define como una; “unidad bajo la responsabilidad de profesionales con titulacién oficial o habilitacién
profesional que, aun cuandc no tengan la consideracién legal de profesion sanitaria titulada y regulada en el
sentido previsto en el articulo 2.1 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones
sanitarias, llevan a cabo actividades sanitarias que no se ajustan a las caracteristicas de ninguna de las
" unidades anteriormente definidas, por su naturaleza innovadora, por estar en fase de evaluacién clinica, o par
afectar a profesiones cuyo caracter polivalente permite desarrollar, con una formacién adecuada, actividades
sanitarias vinculadas con el bienestar y salud de las personas en centros que tengan la consideracion de
sanitarios”.

El apartado 1 del articulo 9 del R.D. 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los producios
sanitarios, sefiala que “de acuerdo con el articulo 100 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad,
las personas fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricacién, importacion, agrupacion o esterilizacion de
productas sanitarios y las instalaciones en que se lleven a cabo dichas actividades requerirén licencia previa de
funcionamiento, otorgada por la Agencia Espancla de Medicamentos y Productos Sanitarios”.

Todos los centros y unidades relacionadas en el R.D. 1277/2003 (modificade por O.M. 1741/20086),
que utilizan material estéril resultan afectados por la Unidad Central de Esterilizacion, y especialmente el
bloque quirdrgico, cuyos estndares y recomendaciones han sido publicados por la Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud (AC-SNS) en 2009".

La Estrategia 7 del Plan de Calidad para el Sistema Nacicnal de Salud (PC-SNS) Acreditar y auditar
centros, servicios y unidades asistenciales, contiene come primer objetivo el establecimiento de los requisitos
basicos comunes y las garantias de seguridad y calidad que.deben ser cumplidas para la apertura y
funcionamiento de centros sanitarios a nivel del SNS.

El Ministerio de Sanidad y Consumo elaboré, en 1992, una guia de Cirugia mayor ambulatoria® que
tuvo un notable impacto, contribuyende a la  difusidon de esta modalidad de atencién dentro del SNS. Fue
actualizada en el afio 2007, en el marco del desarrollo del PC-SNS, con la elaboracién de estandares y
recomendaciones de seguridad y calidad de esta unidad®. A partir de este afio han desarrollado los estandares
y recomendaciones referenies a la unidad de hospitalizacion de dia médica y onco-hematolégica®, cuidados
paliativosf’. maternidad hospitalariaa, blogue quirdrgico, enfermeria de hospitalizacién polivalente de agudos7,
urgencias hospitalarias® y cuidados intensivos®,

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad (MSPS)) ha prestado especial interés a este
aspecto de la calidad de asistencia sanitaria, a través de acciones como la elaboracion del Manual de gestion
de los procesos de esterilizacién y desinfeccion del material sanitario'®.
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1.1. Alcance del documento

En la serie de documentos de estandares y recomendaciones de unidades asistenciales desarrollada por el
MSPSI, unidad asistencial se define como “una organizacion de profesionales sanitarios que ofrece asistencia
multidisciplinar en un espacio especifico, que cumple unos requisitos funcienales, estructurales y organizativos,
de forma que garantiza las condiciones de seguridad, calidad y eficiencia adecuadas para atender pacientes,
que tienen unas caracteristicas determinadas, las cuales condicionan las especificidades organizativas y de
gestion de la propia unidad”.

La central de esterilizacion es la unidad que recibe, acondiciona, procesa, controla y distribuye
textiles, equipamiento biomédico e instrumental a otras unidades y servicios sanitarios, tanto hospitalarios
como extrahospitalarios, con el fin de garantizar la seguridad biologica de estos productos para ser utilizados
con el paciente (definicion adaptada del Manual de la Organizacion Panamericana para la Salud™. La central
de esterilizacion también se define como una unidad de procesamiento de productos estériles, que comprende
areas definidas para recepcionar, descontaminar, lavar, desinfectar, esterilizar y almacenar productos
estériles'®.

1.2. Objetivo del documento

El objetivo del documento de estandares y recomendaciones para la unidad Central de Esterilizacién (UCE) es
poner a disposicion de las administraciones publicas sanitarias, gestores -publicos y privados- y profesionales,
criterios para la organizacién y gestién de esta unidad, contribuyendo a la mejora en las condiciones de

seguridad y calidad de su practica, incluyendo la eficiencia, disefic y equipamiento.

1.3. Metodoiogia de trabajo

La direccion del proyecto corresponde a la Oficina de Planificacién Sanitaria y Calidad, subdireccion
dependiente de la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud {AC-SNS) del Ministeric de Sanidad,
Politica Social e Igualdad.

La elaboracion del documento se ha realizado por la AC-SNS, con la coordinacion cientifica de
Josefina COrtiz Valdepefias, Directora de Enfermeria Hospital General de Ciudad Real; con el apoyo de expertos
seleccionados en base su experiencia y conocimiento de los aspectos relacionados con el alcance propuesto,
asi como aquellos designados -con el mismo criterio- por sociedades cientificas y asociaciones profesicnales
relacionadas con fla UCE. También se ha contado con una secretaria técnica liderada por el Dr. Javier Elola,
para la elaboracion del anélisis de situacion, de los distintos borradores y del documento final; el analisis de la
evidencia, la revisién de aportaciones y la coordinacién del grupo de expertos.

El documento de estandares y recomendaciones de la Unidad Central de Esterilizacién (UCE) se basa
en [a amplia experiencia nacional e internacional que se recoge en las referencias bibliograficas recogidas en el
anexo 15.

Este informe recoge algunas recomendaciones amparadas por requisitos normativos o por una
evidencia suficientemente sélida a criterio del grupo de expertos que ha colaborado en la redaccién del mismo,
que se destacan en negrita.
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2. Analisis de situacion

La central de esterilizacién, unidad (UCE} donde se realiza el proceso de produccion de material estéril para su
usoc clinico, ha experimentado a lo largo del tiempo cambios importantes derivados de las innovaciones
tecnoldgicas, procedimientos clinicos y de enfermeria y del establecimiento de normativas y de estdndares. La
actividad, localizacién y configuracién de la unidad central de esterllizacién es un reflejo del modelo en el
proceso de produccion de material estéril y de su adaptacién a las circunstancias (la ampliacién de la demanda
de material estéril, nuevos materiales, suministro de material estéril por empresas externas al hospital o
innovaciones tecnoldgicas) y de los requisitos derivados de la evidencia cientifica del proceso de esterilizacién
y/o de desarrollo normativo.

Inicialmente, la UCE atendia de manera casi exclusiva la demanda del blogue quirdrgico (BQ), por lo
que su ubicacidon era contigua al mismo, con una conexion directa y al mismo nivel, lo que motivé que
inicialmente fuese considerada una unidad asistencial mas, que constituia, de hecho, una ampliacion fisica del
propio BQ.

La demanda de material estéril desde numerosas unidades asistenciales (especialmente ambulatcrias
y de gabinetes funcionales centrales de diagnostico y tratamiento) modificd esta relacidn, su configuracion e
integracién en el grupo de servicios generales de apoyo a la asistencia. Actualmente, [a unidad esta
centralizada e incluso, en algunas ocasiones, la unidad se localiza espacialmente en el exterior del hospital
sirviendo a un conjunto de hospitales, en un sistema de organizacién que tiene cierta difusion entre el mundo
anglosa)én y del que, en Esparia, existe algdn caso en funcionamiento.

Los objetivos de la UCE son™': garantizar que el proceso de esterilizacian se realice cumpliendo los

requisitos de eficiencia, seguridad y calidad; estabilizar ¢ mantener el proceso de la esterilizacidon bajo control,
evitando' que se produzea una variabilidad excesiva; higienizar el instrumental; preservar el material, recibir,
custodiar y entregar el material, proteger la inversidon de equipocs de la central; proteccién de la salud y
seguridad del trabajader; eficiencia y proteccion ambiental.

En Espafia, segun el “Estudio Nacional sobre los efectos adversos ligades a la hospitalizacion”
(ENEAS}15 tlevado a cabo en veinticuatro hospitales del SNS y publicado en febrero de 2006, fa incidencia de
efectos adversos (EA) relacionados con la asistencia sanitaria, en hospitalizacién, fue del de 9,3%. El 37,4% de
estos EA estuvieron relacionados con la medicacién; el 25,3%, con las infecciones nosocomiales de cualquier
tipo; y el 25% con problemas técnicos durante la realizacién de un procedimiento. De este Ultimo grupo, el
55,6% fue consecuencia de una intervencién quirtrgica. Ademas, en funcion de los criterios prefijados en el
estudio, el 42,8% de los EA se considerd evitable.

La estimacién de los costes asociados a los EA refacionados con la asistencia sanitaria se ha
abordado recientemente en una revision bibliografica promaovida por el MSPSI™ con sl fin de pricrizar mejoras
y justificar el gasto que supone la puesta en marcha de estrategias de reduccidn de errores y gestion del riesgo
sanitario. En relacién con la infeccion nosocomial, los autores de este trabajo concluyeron que “la infeccion
nosccomial del sitio quirdrgico, debido a su incidencia y al coste asociado que tiene, es la infeccion que supone
un mayor gasto para el sistema de salud. Si se llegaran a prevenir el porcentaje de infecciones del sitio
quirdrgico que se ha estimado prevenible (56,6%), el sistema de salud se ahorraria alrededor de 417 miflones
de euros”, sin incluir en esta cifra los llamados ‘cosfes intangibles”, que hacen referencia a otras
consecuencias de la infeccién nosocemiat como son el dolor, el sufrimiento, la ansiedad, el tiempo de ocio
perdido, etc.

Segun un estudio epidemioldgico transversal, realizado entre 2004 y 2008 en ia central de
esterilizacion de la Fundacion Hospital de Alcoredn, de Madrid'”, mediante un sistema de calidad y de control
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de errores, se detectaron errores en el 0,79% de las cajas ¢ contenedores procesados en la central de
esterilizacion, pudiéndose evitar su contacto con los pacientes'”. La mitad de los errores identificados fueron
debidos a fallos en la esterilizacion; otro grupo importante se relaciond con la suciedad post-lavado. La
identificacién de estos errores y la implementacién de diferentes medidas organizativas vy de procedimiento
permitid reducir un 68% el nimero de errores.

En este contexto, aunque ha transcurrido toda una década desde la aparicion en 1997 del “Manual de
gestion de los procesos de esterilizaciéon v desinfeccién del material sanitario” det INSALUD, conserva plena
vigencia el planteamiento inicial de su introduccidn; “A pesar de los muchos y recientes avances en los
cuidados médicos y quirtrgicos, las infecciones nosocomiales siguen representando un importante gasto en
sufrimiento y en recursos econémicos. Para aminorar dicho gasto es primordial actuar en la prevencion de este
tipo de infecciones, en la asistencia sanitaria, siendo necesario establecer un proceso adecuade en el lavado,
desinfeccién y esterilizacion de los instrumentos sanitarios, asi como en el almacenaje, distibucién y
manipulacién del material, llevando a cabo, ademas, un eficaz control de calidad en todos los pasos del
proceso.”

Con el objeto de conseguir una mejora sustancial de la situacion actual se consideraba conveniente
disefar un programa de actuacién que, tras el oportuno analisis de situacion corrija y/o potencie los siguientes
puntas: disefio fisico y funcional de la central; formacién del personal; elaboracion de normas y procedimientos
de frabajo; programa de cuidados y mantenimiento del utillaje; definicidn de control de calidad eficiente de los
procesos.

Asimismo, se planteaba que la cenfralizacidn del lavado, desinfeccion, esterilizacién y almacenaje,
cuando es posible, es la organizacién mas recomendada desde el punto de vista de la eficiencia v de la
seguridad del trabajador y del pagiente,

2.1. Ventajas de la centralizacién y configuracién organizativa de la

central de esterilizacion

En general existe un amplio consenso respecto a las ventajas de la configuracién organizativa centralizada y
los objetivos de la central de esterilizacion.
El sistema de esterilizacién centralizada presenta las siguientes ventajas (OPS, 2008):

a) Eficiencia: debidamente organizado, proporciona eficiencia a través de una supervisién en las tareas
de limpieza, mantenimiento y esterilizacion proptamente dicha. También la normalizacién, uniformidad
y coordinacidn de los procedimientos se ven facilitados, pues exige la supervision constante de una
persona dedicada a esa actividad.

b) Economia: el servicio centralizado resulta econémico, pues evita la existencia multiplicada de
equipamiento costoso. La vida de los instrumentos se prolonga gracias a una eficiente manipulacion
(limpieza, acondicicnamiento, esterilizacion) a cargo de personal especializado.

¢) Seguridad: en los viejos sistemas descentralizados de esterilizacion (con persenal no supervisado) se
incrementaban las posibilidades de fallos en los procesos. Por ejemplo: materiales expuestos a
métodos incorrectos de esterilizacidn (elementos no resistentes expuestos a elevadas temperaturas o
destruidos por haber sido procesados mediante 6a|or Seco).

™ Errores: productos rotos en el lavado; productos sucios tras el favado; indicadores bioldgicos positivos; productes
caducados en el aimacén estéril; y productos con envases rotos en el almacén estéril. En una muestra de 6 hospitales
realizada en 2008, en % de errores por caja fue de 0,68% y de controles biclégicos positives del 5,8 / 1,000, Fuente: |. Muro
(SERMED).
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2.2. Reprocesado de material de un solo uso'®

Et R.D. 1591/2009 de 16 de octubre considera como infraccion grave, la utilizacidn por un profesional de

-productos sanitarios en condiciones y para usos disfintos a los indicados por el fabricante; o por personal no

cualificado o debidamente adiestrado, con riesgo para la salud y seguridad de las personas. Este R.D.
infroduce modificaciones sobre la Directiva del Consejo Europeo 93/42 de 1998.

La Directiva del Consejo Europeo 93/42 de 14 de junio de 1998 no permite la reutilizacién de

productos sanitarios “de un solo uso” y sefiala gue:

a) Los productos sanitarios deben utilizarse en las condiciones y segun las finalidades previstas por el
fabricante.

b} Si se decide volver a ufilizar el material medico de un sclo uso (previa esterilizacién}, la
responsabilidad por las posibles consecuencias recae en la persona que fome la decisién.

¢) La reutilizacién puede producirse en ciertas circunstancias. Sin embargo, el usuaric asume entonces
el papel de fabricante, por lc que debe garantizar su seguridad v el cumplimiento de los requisitos
esenciales.

En noviembre de 2004, la AEMPS publicéd una nota informativa con el titulo *Seguimiento de las

indicaciones de etiquetade y las instrucciones de uso de los productos sanitarios” en la que se especifica que el

centre sanitario y/o profesional tiene fa obligacion de utifizar los productos sanitarios en las condiciones y segiin

las finalidades previstas por el fabricante.

La Circular n® 27/85 de la DG de Farmacia y Productos Sanitarios del MSPSI establece que: “la

reutilizacién del material e instrumental médico quirdrgico estéril para wtilizar una sola vez es practica exciuida

del &mbite de esta normativa y no permitida”.

En enerc de 2004, se celebré en Dublin el 13th Meeting of Competent Authorities for Medical
Devices. La propuesta por parte de organizaciones como EAMDR o EUCOMED es acordar una estrategia de
reutilizacion gue incluya:

- Regular la reutilizacién bajo los requisitos y recomendaciones de la autoridad sanitaria.

- Creacidn de una gufa practica eurcpea de reutilizacion.

- Realizar una clasificacion de los dispositivos médicos de un solo uso con respecto a su funcién (diagnosis,

prevencion, monitorizacion, etc.).

- Incrementar la responsabilidad del fabricante sobre el producto: mayor informacién sobre si un dispositivo
médica es de un solo uso © no; y aclaracion de por qué no es adecuada la reutilizacion.

- L[§t_aﬂg§ dispositivos cuyo reprocesamiento y reutilizacion se considera conveniente.

-  Consentimiento informado de! paciente.

No todos los productos sanitarios de un solo uso son adecuados para ser reprocesados debido a

sus caracteristicas (material, forma ...). El ciclo de reprocesamiento, que se inicia con la recogida del producto
sanitario de un solo uso después de su primera utilizacién hasta la fase final de esterilizacién y entrega19 debe
evaluarse y validarse, con el fin de identificar v reducir sus peligros potenciales.

La Comisién Europea presento , con fecha de 27.08.2010, un informe al Parlamento Europeo y al
Consejo sobre el reprocesamiento de productos sanitarios. Este documento recoge los rigsgos identificados del

reprocesado en general y de los productos de un solo uso en particular; y expone las diferencias sobre la

reglamentacion Ge 1a reutlizacion de productos de un solo uso en el ambito europeo e internacional ™. Las

conclusiones y recomendaciones de este informe se recogen en el w .
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Anexo 1. Informe de la Comisién al Parlamento y al
Consejo Europeo. Informe sobre el reprocesamiento de
productos sanitarios en la Unidn Europea, de
conformidad con lo establecido en el articulo 12 bis de
la Directiva 93/42/CEE. Respuestas del CCRSERI!?

¢LA UTILIZACION DE PRODUCTOS SANITARIOS DE UN SOLO USO REPROCESADOS CONSTITUYE UN
PELIGRO PARA LA SALUD HUMANA (PACIENTES, USUARICS Y, CUANDO PROCEDA, OTRAS
PERSONAS) QUE PROVOQUE, POR EJEMPLO, INFECCIONES/CONTAMINACION CRUZADA Y/O
LESIONES?

Una limpieza, desinfeccion y/o esterilizacion inadecuada durante el reprocesamiento de un producte sanitario
de un solo uso presenta el peligro de la persistencia de una carga biclgica, con lo que se corre el riesgo de
infeccion durante los usos posteriores del producto sanitario de un solo uso reprocesado para tos pacientes y
los usuarios, ya que los productos sanitarios de un solo uso no estan disefiados para ser reprocesados. Este
peligro, que también existe para los productos disefiados para ser reprocesados vy reutilizados, se caracteriza
por la presencia de contaminantes de origen biolégico en el producto sanitario de un solo use utilizado, lo que
incluye proteinas y microorganismos tales como bacterias y virus. Ademas, los residuos de sustancias
quimicas utilizadas para la limpieza, la desinfeccién y la estetilizacién presentan un peligro de reacciones
toxicas. Por afiadidura, las alteraciones en las prestaciones del producto debidas al reprocesamiento pueden
presentar un peligro, como en c¢aso de fallo del producto durante los procedimientos medicos posteriores. Se
considera especialmente preocupante la posible contaminacion con agentes transmisibles tales como los
priongs, cuya eliminacién e inactivacién es imposible, o bien el procedimiento es incompatible con los
materiales generalmente utilizados para un producto sanitario de un solo uso.

EN CASO AFIRMATIVO, LE RUEGO QUE CARACTERICE EL. RIESGO PARA LA SALUD HUMANA.

Debido a 1a inexistencia de datos cuantitativos en relacién con la posible contaminacién biolégica y quimica
residual después del repracesamiento, no puede cuantificarse el riesgo asociado con la utilizacién de productos
sanitarios de un solo uso reprocesados.

Algunos estudios experimentales de simulacién en laboratorio han demostrado el riesgo que
presentan tanto los residuos microbiolégicos como los quimicos después del reprocesamiento. El ndmero de
incidentes documentados es muy bajo, aungue podria pensarse que fa comunicacion de incidentes es
incompleta. En el inventario existente en los Estados Unidos®, no se observd ninguna prueba de que los
productos reprocesados presentaran un mayor riesgo para los pacientes, Esta aparente inexistencia de un
mayor riesgo podria estar asociada, en paite, con las limitacicnes que se imponen en los Estados Unidos a la
reutilizacion de productos sanitarios reprocesados.

Y9 Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios Emergentes y Recientemente Identificados
“Ihittp:/fwww.gao.covinew.items/d08147 . pdf
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EN CASO AFIRMATIVO ¢CON QUE CONDICIONES O USOS EL REPROCESAMIENTC DE PRODUCTOS
SANITARIOS DE UN SOLO USO PRESENTA UN RIESGO? SE RUEGA TENER ESPECIALMENTE EN
CUENTA LOS PUNTOS SIGUIENTES: EL USO PARA EL QUE EL PRODUCTOQ ESTA DESTINADO; EL
METODO DE REPROCESAMIENTO UTILIZADO: LIMPIEZA, ESTERILIZACION Y/O DESINFECCION
(DEPENDIENDO, EN GENERAL, DEL MATERIAL DEL PRODUCTO) Y FALTA DE INSTRUCCIONES SOBRE
EL METODO DE REPROCESAMIENTO QUE DEBE UTILIZARSE; Y OTRAS CARACTERISTICAS TALES
COMOQ LA FUNCIONALIDAD, LA MANIPULACION, LA MATERIA PRIMA O EL DISERO DEL PRODUCTO.

El mayor riesgo se produce cuando el producto sanitario de un solo uso reprocesado se utiliza en un
procedimiento critico, es decir, cuando se utiliza para un procedimiento médico invasivo. Por el contrario, el
riesgo es mucho menor para procedimientos médicos no criticos en los que se utilizan productos sanitarios de
un solo uso reprocesados.

El disefio y la eleccién del material del producto sanitario de un solo uso es muy importante para el
resultado de la limplieza, la desinfeccion yio la esterilizacion asl como el riesge de persistencia de una carga
bioclégica.

La eleccién del método de limpieza, desinfeccion yfo esterilizacion debe depender de la compaosicién
quimica y de la naturaleza del producto sanitario de un solo uso. Unos métodos inadecuados podrian provocar
la introduccién de contaminantes quimicos con unos efectos biologicos adversos.

En caso de que se produjesen cambios en las caracteristicas fisicoquimicas (p. ej., rigidez, fragilidad y
caracteristicas de la superficie) del material de un producto sanitaric de un solo uso reprocesado, podrian
representar un riesgo en lo que respecta a las prestaciones del producto. Asimismo, podria producirse un
detericro material que provocara fallos del producto en caso de ciclos de reprocesamiento repetidos.

Otros temas de capital importancia en la utilizacion de productos sanitarios de un solo uso
reprocesados podrian ser la identificacién y |a trazabilidad del producto sanitario reprocesado v, en el caso de
productos sanitarios méas sofisticados y complejos, la disponibilidad permanente de la documentacion
necesaria para una utilizacién adecuada del producto sanitario.

RECOMENDACION DEL CCRSERI

No todos los productos sanitarios de un solo uso son adecuados para ser reprocesados debide a sus
caracteristicas o a la complejidad de determinados productos. La posibilidad de reprocesamiento depende del
material utilizado y de la forma del producto sanitario. Con ef fin de identificar y reducir los peligros potenciales
asociados con el reprocesamiento de un producto sanitario de un solo uso especifico, debe evaluarse y
validarse todo el ciclo de reprocesamiento que se inicia con la recogida de estos productos sanitarios de un
solo uso despues de su primera utilizacion hasta la fase final de esterilizacion y entrega, incluidas sus
prestaciones funcionales.
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Capitulo 2

Productos sanitarios:
desinfeccion y esterilizacién

Antonio ldoate Garcia
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Productos sanitarios:
desinfeccion y esterilizacion

INTRODUCCION

El objetivo del presente capitulo es acercar al alumno a la problematica de la esterili-
zacion de los productos sanitarios desde una perspectiva global que le permita conocer
los criterios, procesos, técnicas y controles que se siguen para garantizar la esterilidad
de los productos sanitarios. No se pretende por tanto hacer una descripcion detallada
de las técnicas de esterilizacion y sus test de control que pueden encontrarse en ma-
nuales mas especificos, sino adquirir unos conocimientos generales que sean de uti-
lidad para el profesional sanitario que maneja estos productos, aportandole seguridad
y criterio en la eleccion y toma de decisiones.

1. CONCEPTOS GENERALES

Es importante definir aigunos conceptos generales que a modo de glosario de términos {
nos seran de utilidad para entender aspectos que seran desarrollados a io largo de 1
este capitulo. ‘gi

El proceso validado utilizado para obtener un producto estéril recibe el nombre de es-
terilizacién. Desde un punto de vista general, diremos que un producto sanitario es :
estéril si esta libre de microorganismos viables. En la préctica esta afirmacion no se
puede demostrar de forma absoluta y por ello la presencia de microorganismos viables
en un objeto individual se expresa en términos de probabilidad (puede reducirse a un

numero muy bajo pero nunca puede reducirse a cero).

Esta probabilidad se expresa como “nivel de garantia de la esterilidad” (sterility as-
surance level — SAL), que se define como la probabilidad de que un microorganismo
viable esté presente sobre una unidad de producto después de la esterilizacion y que
generalmente se expresa como 10™. No existe unanimidad entre los distintos estan-
dares acerca del valor limite de SAL, si bien se acepta que para valores de SAL infe-
riores a 10 el producto se considera estéril. La determinaciéon del SAL se realiza
mediante los correspondientes test de esterilidad definidos y regulados para los méto-
dos de esterilizacién habituales.
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Esterilizacion y Reutilizacion de Productos sanitarios

Dr Marco dice:
El dia uno voy a Madrid a una reunién del grupo de fa SEFH GPS (grupo productos sanitarios).

Voy a proponer ef tema para el congreso SEFH. Si no lo aceptan lo podemos abordar en el
iberoamericano.

Aca, en los hospitales pablicos no se ha reciclado nada, solo un uso. Es por eso que ni en mi
imaginacion no tengo claro de gque se puede hablar ni cuanto tiempo sobre el tema.

Te agradeceria unas pinceladas sobre el tema para ver que alcance real puede tener.

Tampoco seria descabellado simplemente hablar en contra del reuso, pero eso daria solo para
una conferencia,

(Como  plantearias tu tres horas sobre el tema con cuatro o cinco ponentes?
JLMarco

Dra Marisa Gaspar:
1.- Pregunto en CRRL. Concha Garzén (supervisora de quirdfano)
Todo lo que no esta originalmente esterilizado en rayos gamma, lo reutilizan y/o resterilizan
Es decir lo vuelven a esterilizar vy utilizar, bien en plasma o bien en vapor.
- Naturalmente con excepciones, tipo de técnica, tipo de 1Q
- Otras ocasiones, lo vuelven a esterilizar y lo asignan a otro uso para aprovechar
2.-Llamo Dr Zanon. Setvicio de prevencién H.Dr Peset(Tf 961622702)
Me dice que :
Reutilizar NQiii
Reesterilizar Sljj
Esto es:

Reesterilizar si: Solo hacer en aquellos PS para los cuales ha expirado la fecha de caducidad.
PERO solo preguntando antes al fabricante y con su aprobacién segin RD 1591

Nunca reutilizar: Pues Segln decreto que regula los PS 1591 PROHIBIDO Reutilizar:Articulos 26,
32,34,42.

Consulto en la pagina que me dice Dr Zanon:
http://www.msc.es/organizacion/sns/planCalidadSNS/ec02-2.htm

Lo imprimo

Precisamente en este documento pone textualmente en el punto 2.2:




18
2.2. Reprocesado de material de un solo uso

El R.D. 1891/2609 de 16 de octubre considera como infraccion grave, la utilizacion por un profesional de

productos sanitarios en condiciones y para usos distintos a los indicados por el fabricante; o por personal
no cualificado ¢ debidamente adiestrado, con riesgo para la salud y seguridad de las personas. Este R.D.
introduce modificaciones sobre [a Directiva del Consejo Europeo 93/42 de 1998.

La Directiva del Consejo Europeo 93/42 de 14 de junio de

1994 no erm:te la reutilizacién de productos sanitarios "de un sofo

uso”y sefiala que: a) Los productos sanitarios deben ufilizarse en las
condiciones y segtn las finalidades previstas por el fabricante. b) Si
se decide volver a utilizar el material médico de un solo uso (previa

esterilizacion}, la responsabilidad por las posibles consecuencias

U

recaeenla persona que tome la decision.
_.W

entonces
el papel de fabricante, por lo que debe garantizar su seguridad y el cumplimiento de los
requisitos
esenciales.

En noviembre de 2004, la AEMPS publicé una nota informativa con el titulo "Seguimiento de

las indicaciones de etiquetado y las instrucciones de uso de los productos sanitarios” en ia que se
especifica que el centro sanitario y/o profesional fiene la obligacidén de utilizar los productos sanitarios en
las condiciones y seguin las finalidades previstas por el fabricante.

La Circular n® 27/85 de la DG de Farmacia y Productos Sanitarios del MSPSI establece que:

“la reutilizacion del material e instrumental médico quirCirgico estéril para utilizar una sola vez es practica
excluida del ambito de esta normativa y no permitida”.

En enero de 2004, se celebro en Dublin el 13th Meeting of Competent Authorities for Medical
Devices. La propuesta por parte de organizaciones como EANDR o EUCOMED es acordar una estrategia

de reutilizacién que incluya:
-Regular la reutilizacién bajo los requisitos y recomendaciones de la autoridad sanitaria.
-Creacion de una guia préactica europea de reutilizacion.
-Realizar una clasificacién de los dispositivos médicos de un solo uso con respecto a su funcién
{diagnosis, prevencién, monitorizacion, etc.).
-Incrementar |a responsabilidad del fabricante sobre el producto: mayar informacion sobre si un dispositivo
médico es de un solo uso o no; y aclaracion de por qué no es adecuada la reutilizacion.
-Listar los dispositivos cuyo reprocesamiento y reutilizacién se considera conveniente.
-Consentimiento informado del paciente.

No todos los productes sanitarios de un solo uso son adecuados para ser reprocesados debido
a sus caracteristicas (material, forma ...). El ciclo de reprocesamiento, que se inicia con la recogida del
producto sanitaric de un solo uso después de su primera utilizacién hasta la fase final de esterilizacion y
entregamdebe evaluarse y validarse, con el fin de identificar y reducir sus peligros potenciales.

La Comision Europea presentd , con fecha de 27.08.2010, un informe al Parlamento Europeo y

al Consejo sobre el reprocesamiento de productos sanitarios. Este documento recoge los riesgos

S
identificados del reprocesado en general v de los productos de un solo uso en particular; y expone Eas

dlferenc:as sobre la reglamentaclon de la reutilizacion de productos de un solo uso en ef ambito europeo e

internacional. Las conclusiones y recomendaciones de este informe se recogen en el Anexo 1.
—_— .




Anexo 1. Informe de la Comision al Padamento y al Consejo Eurepeo. informe sobre el reprocesamiento

de productos sanitarios en la Unién Europea, de conformidad con lo establecido en el articulo 12 his de la
(19)

Directiva 93/42/CEE. Respuestas del CCRSERI

(LA UTILIZACION DE PRODUCTOS SANITARIOS DE UN SOLO USO REPROCESADOS
CONSTITUYE UN PELIGRO PARA LA SALUD HUMANA (PACIENTES, USUARIOS Y, CUANDO
PROCEDA, OTRAS PERSONAS) QUE PROVOQUE, POR EJEMPLO,
INFECCIONES/CONTAMINACION CRUZADA Y/OLESIONES? Una limpieza, desinfeccion  ylo
esterilizacion inadecuada durante el reprocesamiento de un producto sanitariode un solo uso presenta el
peligro de la persistencia de una carga bioldgica, con lo que se corre el riesgo deinfeccion durante los
usos posteriores del producto sanitaric de un solo uso reprocesado para los pacientes y los usuarios, ya
que los productos sanitarios de un solo uso no estan disefados para ser reprocesados. Estepeligro, que
también existe para los productos disefiados para ser reprocesados y reutilizados, se caracterizapor la
presencia de contaminantes de origen biolégico en el producto sanitario de un solo uso utiizado, lo
queincluye proteinas y microorganismos fales como bacterias y virus. Ademas, los residuos de
sustanciasquimicas utilizadas para la limpieza, la desinfeccion y [a esterilizacién presentan un peligro de
reaccionestoxicas. Por afiadidura, las alteraciones en las prestaciones del producto debidas al
reprocesamiento pueden presentar un peligro, como en case de fallo del producto durante los
procedimientos medicos posteriores. Seconsidera especialmente preocupante la posible contaminacion
con agentes transmisibles tales como lospriones, cuya eliminacion e inactivacién es imposible, o bien el
procedimiento es incompatible con losmateriales generalmente utilizados para un producto sanitario de un
solo uso.

EN CASO AFIRMATIVO, LE RUEGO QUE CARACTERICE EL RIESGO PARA LA SALUD
HUMANA.Debido a la inexistencia de datos cuantitativos en relacidn con la posible contaminacidn
bioldgica y quimicaresidual después del reprocesamiento, no puede cuantificarse el riesgo asociado con
la utilizacion de productossanitarios de un solo uso reprocesados.

Algunos estudios experimentales de simulacion en laboratorio han demostrado el riesgo que
presentan tanto los residuos microbioldgicos como los quimicos después del reprocesamiento. El ndimero
de incidentes documentados es muy bajo, aunque podria pegosarse que la comunicacién de incidentes es
incompleta. En el inventario existente en los Estados Unidos , no se observd ninguna prueba de que los
productos reprocesados presentaran un mayor riesgo para los pacientes. Esta aparente inexistencia de
un mayor riesgo podria estar asociada, en parte, con las limitaciones que se imponen en los éstados
Unidos a la reutilizacion de productos sanitarios reprocesados.
EN CASO AFIRMATIVO ;CON QUE CONDICIONES O USOS EL REPROCESAMIENTO DE
PRODUCTOS SANITARIOS BE UN SOLO USO PRESENTA UN RIESGO? SE RUEGA TENER
ESPECIALMENTE EN CUENTA LOS PUNTOS SIGUIENTES: EL USQO PARA EL QUE EL PRODUCTO
ESTA DESTINADO; EL METODO DE REPROCESAMIENTO UTILIZADO: LIMPIEZA, ESTERILIZACION
Y/Q DESINFECCION (DEPENDIENDO, EN GENERAL, DEL MATERIAL DEL PRODUCTO) Y FALTA DE
INSTRUCCIONES SOBRE EL METODO DE REPROCESAMIENTO QUE DEBE UTILIZARSE; Y OTRAS
CARACTERISTICAS TALES COMO LA FUNCIONALIDAD, LA MANIPULAGION, LA MATERIA PRIMA O
EL DISENO DEL PRODUCTOQ. El mayor riesgo se produce cuando el producto sanitario de un solo uso
reprocesado se ullliza en un procedimiento critico, es decir, cuando se utiliza para un procedimiento

médico invasivo. Por el contrario, el riesgo es mucho menor para procedimientos médicos ne criticos en




los que se utilizan productos sanitarios de un solo uso reprocesados. El disefio y la eleccidon del material
del preducto sanitario de un solo uso es muy importante para el resuitado de la limpieza, la desinfeccion
yfo la esterilizacion asi como el riesgo de persistencia de una carga bioldgica. La eleccién del método de
limpieza, desinfeccién y/o esterilizacién debe depender de la composicion quimica y de la naturaleza del
producto sanitario de un solo uso. Unos métedos inadecuados podrian provocar la introduccién de
contaminantes quimicos con unos efectos bioldgicos adversos. En caso de que se produjesen cambios en
las caracteristicas fisicoquimicas (p. j., rigidez, fragilidad y caracteristicas de |la superficie} del material de
un producto sanitario de un solo uso reprocesado, podrian representar un riesgo en lo que respecta a las
prestaciones del producto. Asimismo, podria producirse un deterioro material que provocara fallos del
producto en caso de ciclos de reprocesamiento repetidos. Otros temas de capital importancia en la
utilizacion de producios sanitarios de un solo uso reprocesados podrian ser la identificacion y la
trazabilidad del producto sanitario reprocesado y, en el caso de productes sanitarios mas sofisticados y
complejos, la disponibilidad permanente de la documentacion necesaria para una utilizacion adecuada del
producto sanitarioc. RECOMENDACION DEL CCRSERI No todos los productos sanitarios de un solo uso
son adecuados para ser reprocesados debido a sus caracteristicas o a la complejidad de determinados
productos. La posibilidad de reprocesamiento depende del material utilizado y de la forma del producto
sanitario. Con el fin de identificar y reducir los peligros potenciales asociados con el reprocesamiento de
un producto sanitario de un solo uso especifico, debe evaluarse y validarse todo el ciclo de
reprocesamiernto que se inicia con la recogida de estos productos sanitarios de un sclo uso después de su
primera utilizacion hasta la fase final de esterilizacion y entrega, incluidas sus prestaciones funcionales.

{19)
Comité Cientifico de los Riesgos Sanitarios Emergentes vy

(ingcientemente Identificados

hitp:/iwww.gao.gov/new.items/d08147 .pdf
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