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RESUMEN

En las Instituciones Prestadoras de Servicios de Sa-
lud (IPS) de Colombia, con respecto al retiso de los
dispositivos médicos de un solo uso DMSU, se ha
evidenciado que muchos de estos DMSU se estan
reusando sin atender la advertencia del fabricante
de no hacerlo, e ignorando el riesgo que represen-
ta para el paciente, aunque la ganancia en términos
econdémicos, favorezca Unicamente a las IPS

Al reusar un DMSU éste puede deformarse, conducir
a la propagacion de infecciones o a una reduccion en
su rendimiento, constituyendo un riesgo en la seguri-
dad del paciente y, en el peor de los casos, causar la
muerte, tanto al paciente como al que presta el servi-
cio médico asistencial, quien puede, también conta-
minarse. Lo anterior permite concluir que este actuar
va en contravia de la misiéon fundamental, que una
Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS)
debe cumplir a la sociedad en general.

Palabras Claves: Dispositivos Médicos, Dispositi-
vos Médicos de un Solo Uso (DMSU), Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPS), Sistema de
Gestion de la Calidad(SGC), 1ISO9001:2008, reuso.

ABSTRACT

In Colombia it has been detected that the reuse of
many Only One Use Medical Devices (OUMD) in the
Health Services Provider (HSP) is done without taking
care of the producers warning for not doing it and
ignoring the risk for the patient although the only re-
cipient of financial profit is the HSP.

By reusing a DMSU it can lose its shape, spreads a
infection or reduce its performance, generating ma-
jor risk for patients safety and in worst cases cause
death both in the patient and the medical assis-
tance personal. This practices is unacceptable in re-
altion with the fundamental mission of a IPS has to
acomplish in society.
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INTRODUCCION

El Reuso e Dispositivos Médicos de un Solo
Uso en una institucion restadora de Servicios de
Salud (IPS) que tiene un Sistema de Gestion
de la Calidad certificado en ISO 9001:2008, es
una tematica que se evidencia de forma directa,
ya que en las IPS se estan reusando los Dispo-
sitivos Médicos de un Solo Uso MSU, aquellos
dispositivos médicos que solo pueden ser utili-
zados una vez, sin atender la advertencia del
fabricante de no hacerlo, e ignorando el riesgo
que representa para el paciente, aunque la ga-
nancia en términos econémicos, favorezca a la
institucion.

Esta investigacion se fundamento en el Sis-
tema Obligatorio de Garantia de Calidad en Sa-
lud (SOGCS), y los componentes del mismo,
como: Sistema Unico de Habilitacién (SUH),
Programa de Auditoria para el Mejoramiento de
la Calidad de la Atencién en Salud (PAMEC),
Sistema Unico de Acreditacién (SUA) y el Sis-
tema de Informacién para la Calidad (SIC). Asi
mismo, se presentan detenidamente los linea-
mientos de la seguridad del paciente y los me-
canismos de control que vigilan a las IPS en el
pais.

Se abordaron los conceptos claves para
apoyar el desarrollo del presente analisis, en-
tre ellos, lo referente a la Gestion de la Calidad
y el Sistema de Gestion de la Calidad basado
en las normas NTC ISO 9001:2008 y NTC GP
1000:2004 esta como marco de referencia; pro-
fundizando el concepto de Calidad como aptitud
para el uso del autor y Maestro de la calidad
Juran, las especificaciones del doctor Donabe-
diam y la Teoria del Queso Suizo.

Asi mismo se abordo lo referente a los Dis-

positivos Médicos, clasificacion desde el riesgo
de los mismos vy las practicas de reuso y de re-
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procesamiento de DMSU, revisando los criterios
imperantes, como también los postulados inter-
nacionales, para ver posturas y generalidades
sobre la problematica de esta investigacion, fi-
nalizando con el marco legal actual, aplicable al
tema investigado

Los resultados de la investigacion se pre-
sentan de forma ordenada después de realizar
un ejercicio in situm con trabajadores de la cen-
tral de esterilizacion de una IPS.

En los procesos asistenciales desarrollados
en una IPS, necesarios para el tratamiento de en-
fermedades y busqueda de un diagnéstico ade-
cuado para el paciente, se utilizan dispositivos
médicos de Un Solo Uso (DMSU), o de uso mul-
tiple (reutilizables).

Los primeros son categorizados asi, porque
la complejidad de su disefno y los materiales de
fabricacion no permiten limpiarlos, desinfectar-
los o esterilizarlos con miras a su reutilizacion,
ya que al hacerlo podrian deformarse, conducir
a la propagacion de infecciones o a una reduc-
cion en su rendimiento, constituyendo un riesgo
en la seguridad del paciente y, en el peor de los
casos, causar la muerte, al paciente y probable-
mente también al personal que presta el servicio
médico asistencial.

Los dispositivos de un solo uso (Organiza-
cion Panamericana de la Salud - Colegio Nacio-
nal de Quimicos Farmacéuticos de Colombia.,
2007), llamados dispositivos descartables no
reutilizables, son aquellos destinados para ser
usados en un paciente en un unico procedi-
miento no estan validados por el fabricante para
Su reproceso y uso posterior.

El dispositivo reutilizable puede volver a ser
utilizado, dado que sus caracteristicas técnicas
y sus materiales lo permiten (Colombia, Ministe-
rio de Proteccién Social, 2005).

El redso es un riesgo que asumen las IPS

(Organizacion Panamericana de la Salud - Co-
legio Nacional de Quimicos Farmacéuticos de
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Colombia., 2007) justificando el proceder en la
posible disminucién de costos y de desechos
biolégicos que aumentan la contaminacion en el
medio ambiente.

Las IPS, ya sea por falta de informacion o
claridad sobre posibles riesgos, y seguros de que
a través de la aplicacion de practicas de repro-
cesamiento responsable, tales como, este-
rilizacion, limpieza, desinfeccion, entre otras,
deciden que el dispositivo puede ser utilizado,
no solo una, sino varias veces, sin tener en
cuenta la advertencia del fabricante, las impli-
caciones éticas, econdmicas, ambientales y de
seguridad para los trabajadores de la salud.

El estado del arte establecido para este tra-
bajo evidencia que en Colombia se reusan los
dispositivos médicos de un solo uso (DMSU), tal
y como lo demuestra la Organizacion Paname-
ricana de la Salud en el estudio realizado con
el Colegio Nacional de Quimicos Farmaceéuticos
de Colombia, en el ano 2004, titulado Descrip-
cion del uso y reuso de dispositivos médicos en
instituciones de atencién en salud de alto nivel
de complejidad en Colombia (Barrantes Diosa,
2008).

Asi mismo a nivel internacional las IPS tie-
nen como practica el reuso, ello fue demostrado
por Eucomed Libro Blanco (Eucomed, 2007) en
la reutilizacion de dispositivos de un solo uso
elaborado en el afio 2010.

En el pais, la reglamentacion existente en la
materia no genera una clara prohibicion frente al
reuso y reprocesamiento de Dispositivos Médi-
cos de un solo uso (DMSU) (Colombia Ministerio
de Proteccion Social, 2005), ya que solo se limi-
ta a establecer parametros de uso, sin especifi-
car los riesgos a los que se expone el prestador
de servicio y mucho mas, el paciente, dejando
vacios en cuanto al estricto cumplimiento y ade-
cuada sancion a la norma establecida.

La problematica radica entonces, en que no

se encontrod informacion, reglamentacién o estu-
dios en Colombia sobre los DMSU que aclaren
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y profundicen las practicas de reprocesamien-
to o reuso como permitidas o aceptadas. Por
tanto estos vacios han permitido que las IPS,
desconozcan los riesgos a los que exponen al
paciente, que generan eventos adversos, o el
dafio no intencionado que se genera al pacien-
te, que ocurre como consecuencia de un dispo-
sitivo reutilizado o eventos de dafio directo que
es un dafo causado al paciente con un disposi-
tivo médico reusado que a sabiendas del efec-
to que puede causar se decide su reutilizacion,
para disminuir costos, optimizar recursos o bajo
la creencia que no se causara ningun dano.

Algunas IPS para justificar el reduso y cum-
pliendo lo solicitado por los entes de control,
laboran fichas de retiso para DMSU'® sin la co-
rrespondiente validacién y ensayos.

Probablemente al tomar la decision de reu-
sar o reprocesar un DMSU, desconociendo las
recomendaciones del productor, las IPS aumen-
tan el nivel del riesgo asistencial.

La problematica descrita permitié formular la
siguiente pregunta:

¢, Por qué se reusan los dispositivos médicos
de un solo uso en una IPS que tiene implemen-
tado un sistema de gestion de la calidad certifi-
cado en la ISO 9001:20087?

OBJETIVOS

Identificar el reuso de los Dispositivos Médicos
de un Solo Uso (DMSU), en una IPS con Siste-
ma de Gestién de la Calidad (SGC) basado en
la 1ISO 9001:2008.

Objetivos Especificos

» Evidenciar si existe el reuso de los dispositi-
vos médicos de un solo uso en una IPS con
sistema de gestion de la calidad Basado en la
ISO 9001:2008.

1 Dispositivos Medicos de un solo Uso
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« |dentificar las causas del redso de los DMSU
en una IPS que tiene SGC ISO 9001:2008

* Analizar la aptitud para el uso de los DMSU
desde el capitulo 7 de la NTC ISO 9001:2008

METODO

Segun el libro blanco de Dispositivos Médicos,
en la actualidad existe una preocupacion muy
acentuada referente al reuso de los dispositivos
meédicos de un solo uso por parte de los pacien-
tes y de los servicios de salud. Es de notar que
la competitividad en todos los sectores exige un
elevado nivel de calidad en los servicios que es-
tan en el mercado, ello supone organizar y ges-
tionar todos los procesos de la organizacion de
salud con el objetivo de asegurar la calidad lo
cual permite hacer las cosas de forma correcta
y adecuada.

En el libro Blanco de los Dispositivos Mé-
dicos (Eucomed, 2007) identifican que los
(DMSU) se estan reusando; esta es una reali-
dad reconocida, pero no controlada. En este
momento coyuntural el paciente, su familia y el
trabajador son lo mas importante para el sector
salud, por ello la practica de reuso, no deberia
efectuarse en los dispositivos de un solo uso.
Sin embargo como existen dispositivos médi-
cos reutilizables, las técnicas de esterilizacion
para estos dispositivos debe hacerse de ma-
nera responsable y con enfoque de seguridad
del paciente, teniendo en cuenta la politica de
seguridad establecida, por parte del Estado Co-
lombiano, el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad en Salud y los estandares de la norma
NTC ISO 9001:2008.

Esta investigacion es un trabajo de campo
sobre el reluso o reprocesamiento de los dis-
positivos Médicos de un Solo Uso en el sector
salud, teniendo en cuenta que la legislacion co-
lombiana, no ha logrado concatenar, una serie
de normativas o estandares para dichas prac-
ticas por parte de las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud (IPS). El resultado de la
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investigacion es un aporte a todas las IPS del
pais, a los pacientes y familiares.

Esta investigacion se apoy6 en metodologias
de la Calidad , la teoria del maestro Juran sobre
la aptitud para el uso Deming del ciclo PHVA de la
norma ISO 9001:2008, el modelo del Queso suizo
para el reuso de DMSU, los aportes del Doctor
Donabedian en su teoria de Calidad en salud.

Es de aclarar que para las IPS no es sufi-
ciente asegurar la prestacion de servicios con ca-
lidad a bajo costo lo cual exige que los procesos
de atencion al paciente se realicen rapidamente
y ante la gran demanda de servicios y bajos re-
cursos disponibles la atencién decidan reusar,
en este caso el dispositivo médico de un solo
uso, que al ser reusado puede perder la aptitud
para su uso como lo dice el doctor Juran.

Esta investigacion propone una posible solu-
cion al problema detectado consistente en que
el Estado expida una normatividad para eliminar
las falencias detectadas para fortalecer la labor
de las instituciones de inspeccion y vigilancia del
sistema de salud cumplan su labor en el sector.

La ANDI ha afirmado al respecto que “la Sa-
lud en Colombia como en la gran mayoria de
paises del mundo, se ha visto presionada en los
ultimos anos por el aumento en los costos de la
asistencia debido principalmente a la transicion
demografica y epidemioldgica, estilos de vida no
saludables, mayores niveles de enfermedades
cronicas e incapacitantes, novedades terapéu-
ticas y tecnologias, ampliacion de coberturas
de aseguramiento, modelos inadecuados de
gerenciamiento de la atencion en salud y en fin,
muchos otros aspectos que han generado pre-
sion en lo que los expertos denominan el gasto
global en salud” (Federacion latinoamericana de
cirugia [FELAC], 2003).

Contexto central
La secretaria de salud de Bogota informa que

para que las IPS logren cumplir con los crite-
rios de calidad minimos es necesario que cuen-
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ten con condiciones de capacidad tecnoldgica y
cientifica que no son otra cosa que las condicio-
nes basicas de estructura y de procesos por cada
uno de los servicios que prestan y que se con-

Figura 1. Componentes del SOGCS

sideran suficientes y necesarias para reducir los
principales riesgos que amenazan la vida o la
salud de los usuarios en el marco de la presta-
cion del servicio de salud.
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Fuente: Secretaria de Salud de Bogota (Artunduaga, 2008)

Calidad y aptitud para el uso

El concepto de calidad como aptitud para el uso
implica conseguir que las caracteristicas del
producto satisfagan las necesidades de los clien-
tes y por ello, haga satisfactorio el producto o
servicio.

Desde que el maestro Juran acufiara la idea
de que “el consumidor es la pieza mas impor-
tante de la linea de produccion. La calidad se
debe orientar a las necesidades del consumidor
presente y futuro” (Camison, Cruz, & Gonzalez,
2007). Juran propone el concepto de calidad
como aptitud o adecuacion para el uso del pro-
ducto ya que esta percepcion esta asociada a
lo que realmente necesita el cliente y no lo que
necesita la empresa.

Para el Juran la calidad del servicio debe
cumplir con las especificaciones para las cuales
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fue hecho, si el servicio o producto pierde sus
caracteristicas iniciales entonces este no debe
utilizarse.

Juran definié la calidad como aptitud para el
uso de los productos y servicios prestados. De
esta forma solia ilustrar como un fabricante de-
bia conseguir elaborar un material o componente
adquirido con el fin de satisfacer las exigencias
de sus clientes, al mismo tiempo que lograba al-
tos rendimientos y el minimo tiempo de paro en
la produccion; un mayorista debia recibir un pro-
ducto debidamente etiquetado, sin deterioros en
el transporte y facil de manipular y exhibir y, por
ultimo, un consumidor debia recibir un producto
que respondiera tal como pretendia y que no se
averiara o, si esto pasaba, recibir una indemni-
zacion puntual y amable (Canela Lopez, 2010).

La aptitud para el uso comprendia cinco di-
mensiones principales de la calidad:
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» Calidad del disefio: Involucra el concepto de
disefio y especificacion.

» Calidad de conformidad: calidad que refleja
la semejanza entre el producto real y el pro-
posito del diseno. Influian en dicho produc-
to la eleccién del proceso, la capacidad de
mantener tolerancias, la formacién y supervi-
sion en la mano de obra y la observacion de
los programas de ensayo.

» Calidad de disponibilidad: se refiere a que el
producto estuviera exento de problemas mo-
lestos. Refleja tanto la fiabilidad (frecuencia o
probabilidad de fallo) como el mantenimiento
(rapidez o facilidad de reparacion).

» Calidad de seguridad: podia evaluarse calcu-
lando el riesgo de lesion debido a los peligros
del producto.

» (Calidad de uso practico: se refiere a la con-
formidad y el estado de un producto una vez
este en poder del cliente,

Realizacion del producto capitulo 7
de la NTC ISO 9001: 2008

La Norma plantea una serie de requisitos que
el SGC debe cumplir la realizacion del pro-
ducto, comprende la planificacién, el disefio y
el desarrollo del producto, los requisitos de las
compras, Yy la fabricacion. La figura 2 muestra
esquematicamente los requisitos contemplados
por la Norma I1SO 9001:2008 en su capitulo 7.

Figura 2. Realizacion del producto NTC ISO 9001:2008

7.1 PLANIFICACIQN
DE LA PRESTACION
DEL SERVICIO

7.6 CONTROL DE
LOS EQUIPOS DE
SEGUIMIENTO Y DE
MEDICION

7.5 PRODUCCION Y
PRESTACION DEL
SERVICIO

Fuente: La autora

Produccion y prestacion del
servicio 7.5

En este requisito se describen los elementos
que se deben contemplar en la realizacion vy
prestacion del servicio propiamente dichas,
esta dividido en cinco numérales 7.5.1, 7.5.2,
7.5.3,7.5.4y7.5.5 los cuales establecen lo si-
guiente:

Control de la produccién y de la presta-
cion del servicio 7.5.1; la organizacion debe
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7. REALIZACION
DEL PRODUCTO

7.4 COMPRAS

7.2 PROCESOS
RELACIONADOS
CON EL CLIENTE

7.3 DISENO Y
DESARROLLO

planificar y llevar a cabo la produccion y la pres-
tacion del servicio bajo condiciones controladas.

Validacion de los procesos de la produc-
cion y de la prestacion del servicio 7.5.2; la
organizacion debe validar todo el proceso de
produccion y de prestacion del servicio cuando
los productos resultantes no pueden verificarse
mediante seguimiento o mediciones posteriores
y, como consecuencia, las deficiencias apare-
cen unicamente después de que el producto se
utilizé o se presto el servicio.
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Identificacién y trazabilidad 7.5.3; cuando
sea apropiado, la organizacion debe identificar
el producto por medios adecuados, a través de
toda la realizacién del producto. La empresa
debe identificar el estado del producto con res-
pecto a los requisitos de seguimiento y de me-
dicion a través de toda la etapa de creacion del
producto, cuando la trazabilidad sea un requi-
sito, la IPS tiene que controlar la identificacion
unica del producto y mantener registros.

Propiedad del cliente 7.5.4; la organiza-
cién debe cuidar los bienes que son propiedad
del cliente mientras estén bajo su control, o ella
los esté empleando. la IPS debe identificar, veri-
ficar, proteger y salvaguardar los bienes propie-
dad del cliente suministrados para su utilizacion
o incorporacion dentro del producto, si cualquier

bien propiedad del cliente se pierde, deteriora
o de algun otro modo se considera inadecua-
do para su uso, la IPS debe informarle de ello
al dueno y mantener registros, la propiedad del
cliente puede incluir la propiedad intelectual y
los datos personales.

Preservacion del producto 7.5.5; la IPS
debe preservar el producto durante el proce-
so interno y la entrega al destino previsto para
mantener la conformidad con los requisitos. Se-
gun sea aplicable, la preservacion debe incluir
la identificacién, la manipulacion, el embalaje,
el almacenamiento y la proteccion. La preserva-
cion debe aplicarse también a las partes consti-
tutivas de un producto (Instituto Colombiano de
Normas Técnicas y Certificacion [ICONTEC],
2008).

Figura 3. Requisitos del numeral 7.5 de la ISO 9001:2008

CONTROL DE LA

PRODUCCION

PRESERVACION DEL
PRODUCTO

PROPIEDAD DEL
CLIENTE

Fuente: La autora

EL MODELO DEL QUESO SUIZO
Y EL REUSO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DE UN SOLO USO

El Modelo del Queso Suizo fue creado por Ja-
mes Reason, profesor de sicologia en Man-
chester, Inglaterra, permite determinar errores
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7.5 PRODUCCION Y
PRESTACION DEL
SERVICIO

VALIDACION DE
LOS PROCESOS

IDENTIFICACION Y
TRAZABILIDAD

humanos en casos de analisis de riesgo. El mo-
delo se utiliza en la investigacion de accidentes
y ayuda a identificar posibles errores antes de
que ocurran teniendo en cuenta que todos los ni-
veles de una organizacion pueden ser causas
de error. Ver figura 3.
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Figura 4. El Modelo del Queso Suizo del Error Humano.

EL VMTODEILO DE QU ESO

Influsncia

o izacional
Superwvisidn
dn:zﬂ!

FALLA O© AUSENCIA DE
DEFENSAS

Condiciones
insseguras

SUUIZ0 DEIL ERROR HUNMNTAINO

FALLAS
LATENTES

FAlLLAS
LATENTES

INVIPACTO DEL ERROR

Fuente: HFACS,” DOT/FAA/AM-00/7, febrero de 2000. Obtenido de: http://www.15.cl/script/index.php. Consultado mayo

20112,

En el modelo del queso suizo se identifican
los fallos activos como el acto inseguro final y se
evidencia que los actos inseguros se dividen en
dos categorias las cuales son los errores y las vio-
laciones de lo que se debe hacer. Los errores
son aquellos que nacen de las personas tenien-
do en cuenta la toma de decisiones, y la percep-
cion basada, en como olvidar o no saber como
realizar una habilidad, eligiendo la tactica equi-
vocada, y teniendo un control situacional bajo.
Las violaciones son s6lo eso, una persona que
sabe que hace las cosas equivocadas, que estan
fuera de las politicas y procedimientos. Algunas
violaciones pueden ser de rutina, tales como una
desviacion en el marco de un procedimiento ope-
rativo estandar. Otras pueden ser violaciones ex-
cepcionales, o independientes, como ejemplo el
reuso de Dispositivos Médicos de un solo uso.

De igual forma se deben identificar tres areas
de insuficiencia latente. Como el nombre sugiere,
las fallas latentes, a diferencia de sus pares acti-
vos, puede estar latente o no se detectan durante
horas, dias, semanas o incluso mas tiempo, has-
ta que un dia atentan contra una persona lo que
se convierte en un evento adverso.

2 Adaptado de “El Andlisis de Factores Humanos y la clasi-
ficacion del sistema HFACS,” DOT/FAA/AM-00/7, febrero
de 2000.. http://www.15.cl/script/index.php?
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El fracaso latente en primer lugar; son las
condiciones previas para actos inseguros, con-
siste en cdmo un individuo afecta al rendimien-
to. Esto incluye la fatiga mental y la falta de
comunicacion y/o las practicas de coordinacion.

La supervision de condiciones de riesgo se
divide en las siguientes categorias:

Supervisién inadecuada, Falta de orien-
tacion, liderazgo y motivacion, Inadecuadas
operaciones previstas, La tarea, la tactica, o el
tiempo de la operacién exponen a los individuos
a un riesgo inaceptable.

La falta de corregir los problemas conocidos.
Incumplimiento para corregir los problemas con
los individuos, equipos, formacion, u otras areas
relacionadas con la seguridad, pero se les per-
mite continuar sin obstaculos.

Fundamentos de la investigacion
Para Donabedian (MALAGON-LONDONO,
MORERA, & LAVERDE, 2006), son tres los

componentes de la calidad asistencial:

1. Componente técnico: Es la aplicacion de la
cienciay la tecnologia para manejar una per-
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sona obteniendo el mayor beneficio sin au-
mentar sus riesgos.

2. Componente interpersonal: La relacién entre
personas debe cumplir las normas y valores
sociales que gobiernan su interaccion.

3. Componente de confort: Todos los elementos
del entorno del usuario que le proporcionan
atencién mas confortable.

Por su parte, H. Palmer (Palmer, Louis, Lee-
Nah Hsu, Peterson, & Rose Strain, 1985) postu-
la que las dimensiones de la calidad son cinco:

Efectividad: Capacidad de un determinado
procedimiento o tratamiento en su aplicacion
real para obtener los objetivos propuestos.

Eficiencia: Prestacion de un maximo de uni-
dades comparables de cuidados por unidad de
recursos utilizada.

Accesibilidad: Facilidad con que puede ob-
tenerse la asistencia frente a barreras econémi-
cas, organizativas, culturales.

Aceptabilidad: Grado de satisfaccion de los
usuarios respecto a la atencion.

Competencia Profesional: Capacidad del
profesional para la mejor utilizacién de sus co-
nocimientos a fin de proporcionar cuidados y sa-
tisfaccion a los usuarios.

Para Juran la calidad como aptitud para el
uso, consiste simplemente en no tener deficien-
cias. El concepto de calidad como aptitud para
el uso implica conseguir que las caracteristicas
del producto satisfagan las necesidades de
los clientes, haciendo satisfactorio el producto
0 servicio.

El Sistema de Gestion de Calidad en Co-
lombia puede certificarse en las normas
NTCGP1000:2009 para las IPS del publicas y
NTC-ISO9001:2008 para las IPS privadas, los

58 Fundacion Universidad de América

Questionar 2.2 ULTIMO.indb 58

beneficios potenciales que adquieren las IPS al
obtener un SGC certificado son:

+ Identificacion de los procesos principales.
* Mejora y prevencion mas que de deteccion.

» Un sistema de acciones preventivas y correc-
tivas para mejorar los resultados,

e Una comunicaciéon consistente entre la IPS,
los usuarios, proveedores y clientes.

* Un registro completo y un eficiente control de
los documentos del sistema de gestion para
toda la organizacion.

« Una mayor facilidad de acceso al mercado y
ventajas competitivas respecto a otras orga-
nizaciones que no tengan certificado su sis-
tema de calidad.

El SGC tiene como funcién principal especi-
ficar que la calidad es el grado en que un con-
junto de caracteristicas inherentes cumplen con
los requisitos del cliente que para el caso de las
IPS el cliente principal esta identificado como el
paciente y su familia.

Tipo de Investigacion

Para lograr los resultados obtenidos se utilizé
un estudio de caso en la central de esterilizacion
de una IPS que tiene implementado un SGC
certificado con la NTC ISO 9001:2008, segun
Yin (1994), el enfoque por el que se orienta esta
investigacion, es el estudio de caso, definido
como: “un enfoque investigativo con el que se
interpreta y entiende un fenémeno especifico en
un contexto de la vida real”.

La metodologia permitié identificar la conduc-
ta social y las caracteristicas particulares de las
personas o grupos concretos involucrados en el
estudio, teniendo en cuenta la teoria del queso
suizo, la conceptualizacion de la calidad como apti-
tud para el uso desde el concepto del autor Juran,
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el SOGCS y el Sistema de Gestion de la Calidad
basado en la norma NTC ISO 9001:2008.

Definicion de hipotesis, variables e
indicadores

Las variables que se plasmaron partieron desde
un contexto real el cual fue una visita y explo-
racion a una central de esterilizacion diferente
a la estudiada, este ejercicio permitio definir las
categorias y asi formular los items a preguntar
segun lo investigado, se establecieron 3 catego-
rias para evaluar:

* La primera categoria va desde la pregunta 1
ala 10 en donde se especifica la relacién con
el conocimiento del retuso y el SGC.

* La segunda categoria contempla desde la
pregunta 11 hasta la 20, va relacionado con
la aceptacién del reuso de los DMSU y sus
componentes en la central de esterilizacion.

» Latercera categoria que va desde la pregun-
ta 11 a la 30, busca entender los aspectos
personales de cada actor.

Para lograr obtener informacién se construy6
una encuesta de 30 preguntas con 5 opciones
de respuesta segun la escala Likert, en forma de
afirmaciones vy juicios. La escala utilizada fue la
siguiente:

1. Muy de acuerdo

2. De acuerdo

3. Ni de acuerdo ni en desacuerdo
4. En desacuerdo
5

. Muy en desacuerdo

Caracteristicas del contexto del caso
de estudio

La central de esterilizacién contribuye al pro-

ceso general de asepsia y antisepsia de los
Dispositivos Médicos, es en ella donde se lleva
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a cabo el proceso de limpieza, desinfeccion y
esterilizacion de los dispositivos médicos. Aun-
que todos los materiales que entran en contacto
con el usuario son potenciales vehiculos de in-
feccion, no todos precisan someterse al mismo
proceso de descontaminacion. La limpieza (eli-
minacion fisica, por arrastre, de materia orga-
nica de los objetos) cuidadosa del material es
el requisito imprescindible y el mas importante,
ya que los restos de materia organica protegen a
los microorganismos frente a la desinfeccion y/o
esterilizacion.

La IPS que permitié realizar este estudio
es de alto nivel de complejidad y cuentan con
una central de esterilizacién completamente
estructurada, la institucién tiene 188 camas
habilitadas y atiende en un promedio de 500
pacientes al mes, es de aclarar que categori-
zada como una de las IPS mas reconocidas
en el pais.

Descripcién de la Poblaciéon y
muestra

En esta investigacion se asume el contexto de
una central de esterilizacion de una IPS de alto
nivel de complejidad, ubicada en la ciudad de
Bogota y que en su totalidad tiene 23 trabaja-
dores quienes son los encargados de hacer los
procedimientos de esterilizacion de los DMSU.
En la tabla 1se hace una descripcién del 100%
de la poblacion sujeta a estudio.

La muestra fue determinada teniendo en
cuenta el total de trabajadores que laboran en la
central de esterilizacion de la IPS, ya que son
los que tienen la informacién del reuso de los
DMSU de la IPS, es de aclarar que la central
de esterilizacién es la encargada de esterilizar
y comprar todos los Dispositivos médicos de
la IPS.

Como parte de la recoleccion de la informa-
cion se realizé una encuesta al jefe de la central
quien es considerado un experto en el tema
del Reuso de los DMSU.
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Tabla 1. Descripcién de la poblacion en estudio

Cargo Cantidad Turno Poblacion- muestra Participacion
1 mafiana
Jefe de Central 2 2 100%
1 noche
Ayudante de central de esterili- 3 manana
e 6 6 100%
zacion 3 noche
e 2 mahana
Ayudante de esterilizacion 4 4 100%
2 noche
Auxiliar ayudante de central de 3 mafhana
L 6 6 100%
esterilizacion 3 noche
2 manana
Ayudante de secado 4 4 100%
2 noche
. . 1 mafiana
Auxiliar Reuso 1 1 100%
Total 23 23 100%

Nota: Informacion recopilada directamente de la central de esterilizacion de la IPS

Instrumentos y técnicas de
investigacion

Los instrumentos utilizados en esta investiga-
cion se adaptaron teniendo en cuenta los cri-
terios a evaluar, a partir de escalamiento tipo
“Likert” y las estrategias investigativas fueron
las siguientes:

Elaboracion de la encuesta

El formulario consta de 30 preguntas con 5 op-
ciones de respuesta, fue aplicado a todo el per-
sonal de la central de esterilizacion de la IPS
elegida para la presente investigacion, aunque
la herramienta fue aplicada fisicamente en la
institucion los datos obtenidos se digitaron en el
formulario denominado asi:

“‘ENCUESTATRABAJADORES DE LA CEN-
TRAL DE ESTERILIZACION DE UNA IPS CON
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y ES-
TANDARES DE ACREDITACION EN SALUD”
Encuesta a experto
Se realizé una encuesta al jefe de una central

de esterilizacion, quien tiene 20 afos de expe-
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riencia en el tema y ha trabajado en 10 centrales
de esterilizacién de Colombia.

Estudio piloto

Inicialmente visitdé una central de esteriliza-
cion con SGC basado en las Normas NTC ISO
9001:2008, GP 1000:2009 y con todos los com-
ponentes del SOGCS, que le permitié entender
el funcionamiento de esta y aplicar una prueba
piloto a todos los trabajadores.

RESULTADOS Y CONCLUSIONES

La siguiente informacion es la recopilacion de
las respuestas a las preguntas de la encuesta
aplicada a los 23 trabajadores de la central de
esterilizacién de la IPS:

* Enla IPS se reusa los Dispositivos Médicos
de un Solo Uso (DMSU).

» Al Describir el reuso de los dispositivos mé-
dicos de un solo uso en la central de esteri-
lizacion de una IPS con sistema de gestion
de la calidad Basado en la 1ISO 9001:2008,
la problematica va mas generada al desco-
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nocimiento del tema por parte de los actores
involucrados.

Algunos aspectos del por qué se reusan los
DMSU en la central de esterilizacion de una
IPS con Sistema de Gestion de la Calidad
Basado en la ISO 9001:2008, fueron que no
existe normatividad ni lineamientos claros al
respecto al reuso de DMSU.

Se considera que los pacientes perciben una
atencion segura en una institucién con Siste-
ma de Gestidon de la Calidad. Ya que de los
23 funcionarios los cuales son el 100% de la
muestra respondieron estar Muy de acuerdo
19 de ellos lo cual es el 83%, De acuerdo
3 funcionarios con e 113%, Ni en acuerdo Ni
en desacuerdo solo 1 funcionario con el 4%,
En desacuerdo ninguno con el 0% y Muy en
desacuerdo 0 lo cual es el 0%. Por lo tanto
se considera que los funcionarios encues-
tados suponen que los pacientes perciben
una atencion segura en una instituciéon que
tenga el Sistema de Gestion de la Calidad
certificado, lo cual hace que el paciente elija
esta institucion.

Los funcionarios esta de acuerdo con la se-
guridad que ofrece el Sistema de Gestion de
la Calidad en la organizacién. Ya que estan
Muy de acuerdo 13 de ellos lo cual es un
57%, mientras que De acuerdo 6 funciona-
rios lo cual es un 26%, Ni en acuerdo Ni en
desacuerdo 4 funcionarios con un 17%, En
desacuerdo ninguno de los funcionarios 0
el 0%, y Muy en desacuerdo ninguno de los
funcionarios 0 lo cual es un 0%.

El personal de las centrales esta de Muy de
acuerdo con la seguridad y el respaldo que tie-
ne la organizacion con un sistema de ges-
tion de la calidad, lo cual permite que existan
buenas practicas en la institucion, los que
respondieron que no estaban ni en acuerdo
ni en desacuerdo informaron que el SGC en
algunas ocasiones se ha convertido en para-
digmas de calidad y no es una realidad en la
organizacion.
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Los funcionarios conoce todos los requisitos
establecidos en la NORMA 1SO 9001:2008,
POR QUE estan Muy de acuerdo 14 lo cual
es un 61%, De acuerdo 1 funcionario equiva-
lente al 4%, Ni en acuerdo Ni en desacuerdo
8 un 35%, En desacuerdo ninguno 0 el 0%,
Muy en desacuerdo ninguno 0 el 0%.

Los funcionarios de las centrales de esterili-
zacion conocen y estan de acuerdo con los
requisitos de la NTC ISO 9001:2008 lo cual
hace que dentro de las centrales la mayoria
de trabajadores interpretan la norma esto
permite que el lenguaje de la calidad se es-
tablezca de manera clara, los funcionarios
dicen conocer la norma pero consideran que
es importante que la institucion los capacite en
la tematica porque no es muy claro los re-
quisitos del sistema y esto hace que existan
brechas con respecto a la metodologia y los
parametros a tener en cuenta en el momento
de entender la norma como aspecto impor-
tante del SGC.

Por parte de los trabajadores de la central si
se conocen todos los estandares estableci-
dos para la acreditacion dentro del SOGCS
en la res 123 del 26 febrero del 2012 de la
siguiente forma: Muy de acuerdo el 35%,
De acuerdo el 9%, Ni en acuerdo Ni en des-
acuerdo el 52%, En desacuerdo el 4% y Muy
en desacuerdo el 0%. Por qué el decreto se
modifico este afio la mayoria de ellos no cono-
cen muy los cambios ni la nueva reglamen-
tacion por ello el 52% no esta de acuerdo ni
en desacuerdo.

El reldso de los Dispositivos médicos de un
solo uso no permite que se disminuyan los
costos del procedimiento realizados ya que
los funcionarios estan Muy de acuerdo 5 lo
cual equivale al 22%, De acuerdo 0 el 0%, Ni
en acuerdo Ni en desacuerdo 3 el 13%, En
desacuerdo 0 el 0% y Muy en desacuerdo
15 el 65%. Lo cual demuestra que el reuso
de los Dispositivos médicos de un solo uso
no permite que se disminuyan los costos del
procedimiento realizado que esto es un para-
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digma que afecta la vida del paciente, la sa-
lud y la integridad a un mismo costo y porque
no a un costo mas elevado ya que los dafos
son irreversibles si se llaga a presentar un
evento adverso.

El 83% de los funcionarios de las centrales
de esterilizacion manifiestan que el redso de
los DMSU debe ser prohibido, por lo tanto
esto demuestra que el personal de las cen-
trales sabe y es consciente que el reldso no
es una buena practica para ser aplicada en la
central de esterilizacion, por lo tanto no estan
de acuerdo con el reuso de los DMSU, pero
por desconocimiento del tema se han creado
paradigmas que generan el reuso de DMSU
en las IPS.

El 87% de los funcionarios de las centrales
de esterilizacion estan muy de acuerdo con
que el reuso de los DMSU puede producir
eventos adversos en el paciente, por lo tanto
si se relsa la vida del paciente puede estar en
un latente peligro, el 9% esta de acuerdo,
el 4% esta ni de acuerdo ni en desacuerdo
y ninguno de los encuestados esta en des-
acuerdo y muy en desacuerdo.

El 61% de los funcionarios de las centrales
estan muy de acuerdo con Antes de reusar
todo tipo de DM La central de esterilizacion
debe Limpiar, desinfectar y esterilizar los DMS,
para ser usado en otro paciente, los demas
informan que solo se deben reusar aque-
llos que son para multiples usos por lo tanto
no son todos los DM los que se deben lim-
piar, desinfectar y esterilizar, de todas formas
los dispositivos reutilizables si deben mane-
jarse estas técnicas de la mejor forma y con
la calidad esperada por el usuario que en
este caso es un paciente que tiene la expec-
tativa de que le realicen su procedimiento, el
cual debe hacerse con Dispositivos Médicos
apropiados para él.

Para los trabajadores de las centrales es cla-

ro que los DM deben limpiarse y desinfectar-
se para ser usados en otro paciente, pero en
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los de un solo uso manifiestan tener dudas
con respecto a esta pregunta por qué estos de-
ben desecharse después de ser usados en el
paciente.

El 65% de los funcionarios estan muy en
desacuerdo con respecto a que la institucion
que reusa los DMSU facturen como nuevos
dichos dispositivos, esta respuesta es valida
por efectivamente si la institucion lo hace de
esa forma esta incurriendo en falsedad y en
una problematica para el paciente y el siste-
ma de salud en general.

El 57% de los trabajadores de las centrales
de esterilizacion que equivalen a 13 de ellos
estan muy de acuerdo que el comité de ética
médica de la institucion esté involucrado en
la toma de decisiones para reusar un DMSU,
el 4% esta en desacuerdo, el 6% ni en acuer-
do ni en desacuerdo, el 4% restante esta
en desacuerdo y el 9% esta muy en des-
acuerdo. Estos porcentajes evidencian que
el comité de ética médica es un actor funda-
mental para que no se reusen los DMSU.

La direccién debe hacer politicas del no reu-
so de los DMSU, para adoptarlas en su sis-
tema de calidad, el 91% de los trabajadores
de las centrales de esterilizacion estan muy de
acuerdo, el 9% esta de acuerdo, esta pregun-
ta permite establecer la importancia de hacer
politicas claras por parte de la direccién en la
IPS con respecto al retso de los DMSU, mu-
chos manifestaban que no se deberia reusar
ya que esta es una mala practica para el Sis-
tema de Gestion.

El 74% de los trabajadores de las centrales
de esterilizacion estan muy de acuerdo, con
respecto que el Sistema de Gestion de la
Calidad de la institucion debe contemplar-
se el proceso de esterilizacion establecien-
do principalmente los DMSU, y en partes
iguales el 9% esta de acuerdo, el otro 95 ni
en acuerdo ni en desacuerdo y en restante
desacuerdo el 9%.
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Por lo tanto el SGC debe contemplarse en la
central de esterilizacién donde se establezca
el proceso para reprocesar los DMSU.

el 96% de los trabajadores de las centrales
de esterilizacion estan muy de acuerdo con
que el reuso de los DMSU va en contra de
la politica de seguridad del paciente pero no
tienen claro que la seguridad del paciente es
el conjunto de elementos estructurales, pro-
cesos, instrumentos y metodologias basadas
en evidencias cientificamente probadas que
propenden por minimizar el riesgo de sufrir
un evento adverso en el proceso de atencion
en salud o de mitigar sus consecuencias,
porque no conocen su difusion, despliegue
en los diferentes actores.

Pero si saben que el reuso puede causar
eventos adversos irreparables que afectan
al paciente de forma directa y que al reusar
los DMSU efectivamente van en contra has-
ta de la ética profesional de quienes deciden
reusarlos.

El 61% los funcionarios de la IPS de las cen-
trales de esterilizacion estan muy en des-
acuerdo con respecto a que el programa de
tecno vigilancia ha logrado controlar el reuso
de los DMSU, manifestaron que no conocen
este programa y que es indispensable que el
gobierno los capacite sobre el tema, el 31%
estan muy de acuerdo pero tienen dudas con
respecto a como se va a dar el control del
reuso de los DMSU.

Por lo tanto se evidencia que aunque los
aspectos que rigen el Programa Nacional
de Tecno vigilancia son la Articulacion entre
los actores, la Informacion veraz, oportuna
y confidencial, la Formacién e informacion
permanente de los actores involucrados,
Trazabilidad de los dispositivos médicos,
Sensibilidad y representatividad, no se refle-
ja ninguno de estos parametros en los tra-
bajadores de las centrales de esterilizacion
encuestadas.
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El 83% de los trabajadores estan muy de
acuerdo que el DMSU reusado puede perder
su funcionalidad, la aptitud para el uso y las
caracteristicas de pureza, por lo tanto la me-
jor decisién es no reusar para no afectar a
ningun paciente porque un DM en mal esta-
do no permite que se realice el procedimien-
to a satisfaccion, en cambio el 17% estan ni
en da acuerdo ni en desacuerdo.

Es de aclarar que en algunas ocasiones el
dispositivo no pierde la funcionalidad ni la
aptitud para el uso pero que en las centrales
de esterilizacién no se hacen pruebas de ma-
terial para determinar estas caracteristicas,
solamente la persona encargada de reuso
recibe directrices para reusar las veces que
indica el comité o en su defecto la jefe de la
central de esterilizacién, que en la actualidad
se lleva una tabla para mirar cuantas veces se
esta reusando cada Dispositivo Medico de un
Solo Uso.

El 65% de los trabajadores de las centrales
de esterilizacion estan muy de acuerdo con
que el relso bien hecho debe ser aceptado,
fue muy desconcertante estas respuestas
pero cuando cada trabajador dio sus justifica-
ciones con respecto al tema, informaron que
Colombia es un pais pobre y que en algunas
ocasiones un DMSU puede salvar la vida de
un paciente, un ejemplo en municipios aleja-
dos donde no llegan recursos es necesario
que se exista el reuso.

Mientras que el 25% esta muy en desacuer-
do porque consideran que la practica del
reuso de DMSU se considera éticamente im-
probable, ya que los pacientes se exponen a
un riesgo innecesario, no estan informados y
sus intereses se subordinan a los beneficios
econdémicos hipotéticos y sin fundamento al
usuario, por lo general el unico afectado es el
paciente de la IPS.

El 78% de los funcionarios encuestados es-

tan muy de acuerdo con respecto a que solo
se deben reusar los Dispositivos Médicos que
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el fabricante indica, especificamente aque-
llos DM que se contemplaron desde su fa-
bricacion para ser reusados por su material
o caracteristicas de disefio, mientras que el
9% esta de acuerdo, el 13% en desacuerdo
y ninguno de ellos esta en desacuerdo y muy
en desacuerdo.

Efectivamente si el DM fue elaborado vy eti-
quetado por el fabricante de un solo uso, la
central de esterilizacion debe tomar la deci-
sion de no reusarlos, por ello los trabajado-
res deben establecer o identificar cuales
son los dispositivos que se deben usar nue-
vamente.

El 78% del personal de las centrales de este-
rilizacion esta muy de acuerdo que el Sistema
de Gestion de la Calidad ha permitido que
se contemple en la institucion el no reuso
de los Dispositivos Médicos de un Solo Uso,
mientras que el 9% esta de acuerdo con la
pregunta, el otro 9% esta ni de acuerdo ni en
desacuerdo y el 4% se encuentra en des-
acuerdo.

Se evidencio que el SGC por ser una meto-
dologia robusta, le ha permitido a la IPS tomar
decisiones en pro de la seguridad del pacien-
te quien en el sistema de salud es el actor
fundamental, los trabajadores informaron que
la institucion establecid procedimientos
que describen como llevar a cabo un buen
reuso en los DMSU.

Otras especificaciones son que desde que
esta el sistema de gestidén se recibieron di-
rectrices de disminuir el numero de veces
que se deberia reusar un dispositivo de un
solo uso, y otra que es bien importante es
que tomaron la decisién de no reusar los dis-
positivos criticos.

El 96% de los trabajadores de las centrales
de esterilizacion estan muy de acuerdo que
la normatividad con respecto al reuso de los
Dispositivos Médicos de un Solo Uso sea
mas estricta y el 4% esta de acuerdo.
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Esto evidencia que la normatividad que exis-
te no es clara ni establece parametros del
reuso de los DMSU, varios trabajadores ma-
nifestaron que las normas eren muy flexibles
y que permitian que el redso no se contro-
lara, que fuera algo conocido pero no casti-
gado. Este tipo de vacios en la normatividad
permite que las IPS reusen sin especificar
cuales son los riesgos a los que se exponga
al paciente.

El 52% de los trabajadores estan muy en
desacuerdo en que el sistema de acredita-
cién en salud debe permitir que los DMSU
se reusen, mientras que el 48% esta muy de
acuerdo.

El 91% de los trabajadores estan muy de
acuerdo con respecto a que la calidad de la
institucion con respecto a la prestacion del
servicio de salud depende de la central de
esterilizacion y el 2% esta ni de acuerdo ni en
desacuerdo.

La central de esterilizacion es el lugar en
donde se previenen las infecciones, siendo
estas uno de los mas terribles problemas del
ambiente sanitario; por lo tanto para cumplir
con el objetivo de garantizar la calidad a tra-
vés de la prevencion de la infeccion la IPS en
su central de esterilizacién ha logrado obte-
ner recursos humanos calificados que estan
adelantando programas para la tematica, de
igual forma protocolos y procedimientos ce-
Aidos al SGC.

También en la central se establecen las téc-
nicas de limpieza, desinfeccion antisepsia,
des germinacion, pasteurizacion, desconta-
minacion, sanitizacion o higienizacion y este-
rilizacion a todo el material y ropa de la IPS.

El 87% de los trabajadores respondieron es-
tar muy de acuerdo que él no reuso de los
Dispositivos Médicos de un Solo Uso debe
convertirse en una politica institucional,
mientras que el 13% manifestd estar ni en
acuerdo ni en desacuerdo.
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Las politicas por ser directrices globales des-
de el SUH, enmarcan el compromiso de la
alta direccién y son lineamientos para todos
los trabajadores.

El 96% de los encuestados estan muy de
acuerdo con la premisa que reusar los Dis-
positivos Médicos de un Solo Uso DMSU va
en contravia de la politica de seguridad del
paciente y el 4% esta de acuerdo.

Teniendo en cuenta que la politica de seguri-
dad del paciente tiene como objetivo prevenir
la ocurrencia de situaciones que afecten la se-
guridad del paciente, reducir y de ser posible
eliminar los eventos adversos, va orientada
hacia la prestacion de servicios de salud mas
seguros, por lo tanto, es importante y se re-
quiere que la informacion sobre Seguridad del
Paciente en las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud (IPS), se difunda amplia-
mente, para lograr el objetivo propuesto por
dicha politica, que orienta hacia la disminu-
cion del riesgo en la prestacion de servicios.

El 70% de los trabajadores encuestados in-
formaron que estan muy de acuerdo con
respecto a que los fabricantes especifican
cuando el Dispositivo Medico es de un Solo
Uso, EL 26% ni en acuerdo ni en desacuer-
do y el 1% esta de acuerdo, ninguno de los
trabajadores esta en desacuerdo y muy en
desacuerdo.

Es claro que algunos dispositivos e instru-
mentos fueron desarrollados para proce-
dimientos invasivos por lo tanto en estos
dispositivos se dificulta su limpieza y este-
rilizacion correcta, su material es dificil de
mantener su forma original, en algunos ca-
sos es realmente imposible garantizar dichos
procesos, motivo por el cual estos productos
fueron etiquetados por el fabricante como
Dispositivos Médicos de “un solo uso” los
cuales tienen etiquetas que asi lo evidencian.

El 48% de los trabajadores de las centrales
de esterilizacion estan muy de acuerdo con
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respecto a que si se reusan los DMSU se
disminuyen los costos de la central de esteri-
lizacion, el otro 48% esta muy en desacuerdo
con la pregunta, el 1% esta en desacuerdo y
ninguno esta de acuerdo.

Los trabajadores informan que reusar es un
procedimiento costoso y riesgoso ya que el
tiempo de reuso es largo, se deben comprar
desinfectantes, maquinas especializadas e
invertir en mano de obra, mientras que la mi-
tad de las personas dicen que algunos dis-
positivos son muy costosos y aunque son
de un solo uso se pueden limpiar y esterilizar
y esto permitiria que disminuyan los costos.

El 87% de los trabajadores de las centrales
de esterilizacion estan muy de acuerdo con la
exposicion a agentes quimicos, tales como
agentes de limpieza y esterilizantes quimi-
cos, puede causar corrosién y / o cambios en
los materiales del dispositivo Medico, el 4%
esta de acuerdo, el otro 4% ni de acuerdo
ni en desacuerdo y el 4% restante esta en
desacuerdo.

Los agentes quimicos tienen la probabili-
dad de dejar residuos en el DM los cuales
pueden impactar en el paciente.

El 100% de los trabajadores estan de muy de
acuerdo que la seguridad del paciente es la
preocupacion mas importante.

El paciente es lo mas importante en el sector
salud y al reusar genera enfrentarlo a riesgos
innecesarios.

El 87% de los trabajadores esta muy de
acuerdo con respecto a que un dispositivo
esta clasificado como de un solo uso si la
complejidad de su disefio o los materiales
utilizados hacen que sea imposible de limpiar
y mantener el dispositivo, el 9% ni en acuer-
do ni en desacuerdo, el 1% en desacuerdo
y ninguno de los trabajadores el 0% esta en
desacuerdo y muy en desacuerdo.
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« EIDMSU debe ser usado unicamente durante
un unico procedimiento y en un unico pacien-
te, por lo tanto no ha sido disefiado ni validado
por el fabricante para su reproceso (limpieza,
desinfeccion o esterilizacion) y tampoco para
el uso posterior en otro paciente.

» EI 83% de los trabajadores de las centrales
de esterilizacion estan muy de acuerdo con
respecto a la pregunta que si los dispositi-
vos Médicos de un solo uso simplifican los
procesos en la central de esterilizacion de la
IPS, el 9% ni de acuerdo ni en desacuerdo, el
restante 9% muy en desacuerdo.

* EI74% de los trabajadores de las centrales de
esterilizacion estdn muy en desacuerdo con
respecto a la pregunta si es moralmente o éti-
camente justificado tratar a un paciente con
un dispositivo Medico de un solo uso reusado,
por que el paciente debe respetarse y no jugar
con su vida, el 22% esta muy de acuerdo aqui
aclaraban que con conocimiento del paciente
y a mas bajo costo el procedimiento, el 1% en
desacuerdo y de acuerdo el 0%.

* La ética debe hacer frente a la autonomia,
a la confianza que se debe generar en el pa-
ciente como un compromiso de cada uno de
los actores involucrados con los DMSU, par-
tiendo desde el consentimiento informado para
el paciente, teniendo en cuenta la responsa-
bilidad que se debe asumir la integridad ha-
cia el otro.

RECOMENDACIONES

Se requieren esfuerzos investigativos con res-
pecto a esta tematica la cual tiene criterios im-
perantes que relacionan la calidad en todos sus
aspectos.

Los resultados de esta investigacion pueden
darle orientaciones a la IPS objeto de estudio
para que se fortalezca en el tema de Reuso de
DMSU, probablemente le sirva a la organizacion
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para tomar decisiones con respecto a la proble-
matica.

El Estado promulgara a las IPS, el reporte
periddico de los DMSU reusados, informando
los eventos adversos para construir una base
de datos que evidencie la importancia del no re-
uso de DMSU.

Al no encontrar investigaciones que aclaren
la tematica se requieren esfuerzos por parte del
Estado y la sociedad por lo tanto se recomien-
da hacer una busqueda mas exhaustiva con
respecto al estado del arte de los Dispositivos
Médicos de un Solo Uso, por medio de capa-
citaciéon de la tematica a todos los actores in-
volucrados ya que los mismos desconocen con
exactitud, cuales son los DMSU que se estan
reusando.

Es importante que se genere la cultura de pre-
vencion del riesgo en las IPS de Colombia, par-
tiendo de la politica de seguridad del paciente.

La alta direccion de las IPS, debe asumir,
como compromiso prioritario, la seguridad del pa-
ciente en el uso y reuso de los DMSU, desde los
objetivos organizacionales de las Instituciones.

Debe centrarse la responsabilidad en dismi-
nuir los riesgos a los que esta expuesto el pa-
ciente y por qué no decirlo, en el trabajador de
la salud.

Dentro de la politica de seguridad del pacien-
te debe aclararse que ningun paciente debe asu-
mir los riesgos que generan los DMSU reusados.

Los entes de vigilancia y control deben asu-
mir su papel con respecto a la tematica de reuso
de DMSU, aclarando en qué momento se san-
ciona dicha practica y cual es su limite.

Se debe implementar permanentemente ca-
pacitaciones a los funcionarios de las centrales
de esterilizacion con respecto a las problemati-
cas del redso y una concientizacién en la afecta-
cion que puede tener reusar un DMSU.
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