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ingerencia en los resultados ni los métodos de la realizacion de esta tesis.

1. Introduccion

El uso de tecnologias sanitarias en todas sus formas, ya sea medi-
camentos, equipos diagnosticos o dispositivos terapéuticos, se ha
incrementado en los sistemas de salud de todas partes del mundo
alo largo de los Ultimos afios. (Gabbay & Walley, 2006) En este con-
texto y con el objetivo de brindar un servicio de salud adecuado, es
necesario tomar decisiones acerca de qué intervenciones deben ser
ofrecidas para lograr los mejores resultados con los recursos dispo-
nibles. (Drummond et al., 2008)

La introduccion de nuevas tecnologias ha representado en muchos
casos beneficios significativos en términos de mejoras en la salud,
seguridad y calidad de vida. (Drummond et al., 2008)(Gabbay &
Walley, 2006) Pero también se incorporan tecnologias que no han
probado un beneficio clinicamente importante a precios muy eleva-
dos. Por otra parte, algunas tecnologias muy costo-efectivas son a
veces subutilizadas o se continta utilizando algunas cuando existe
fuerte evidencia en contra de sus beneficios, esto suele ocurrir fre-
cuentemente con los dispositivos médicos, los cuales, por su corto
ciclo de vida y constantes mejoras de los fabricantes, al momento
de la aprobacion regulatoria no se cuenta con toda la informacion
referida a eficacia y efectividad clinica. (OMS, 2012)

Por estos motivos es necesario contar con herramientas adecuadas
que permitan decidir basados en la mejor evidencia disponible que
tecnologias sanitarias priorizar e incorporar y, por qué no, cuales
dejar de utilizar. (Gilardino & Alcaraz, 2017)

En este sentido, la evaluacion de tecnologias sanitarias es una he-
rramienta ampliamente utilizada que permite orientar la definicion
de politicas sanitarias, mediante un proceso multidisciplinario, que
tiene en cuenta la sintesis de informacion, analisis de datos o gene-
racion de datos primarios, pero que también contempla la disemina-
cion y comunicacion de los resultados.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define como dispositivo
médico (DM) a cualquier instrumento, aparato 0 maquina, insumo,
implante, software u otro material similar cuya utilidad por si misma
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0 en combinacion tenga el propdsito de ser utilizados con uno o
varios fines médicos especificos: prevencion, diagndstico, monito-
reo y tratamiento o alivio de enfermedades o lesiones, investigacion,
recambio 0 modificacion de una parte anatoémica o un proceso fisio-
Idgico, brindar soporte vital, control de la concepcion, desinfeccion
de dispositivos médicos. Por lo general, el objetivo que persiguen los
DM no se logra por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o meta-
bélicos (OMS, 2012).

Se define re-uso de un DM a su utilizacion en mayor cantidad de
veces que las especificadas por el fabricante en el rétulo. General-
mente el re-uso conlleva el someter al DM a su reprocesamiento, es
decir a crear practicamente un nuevo DM luego de ser sometido a un
proceso de inspeccion, limpieza, testeo, esterilizacion y envasado.

2. Marco conceptual

En la actualidad el concepto de tecnologia sanitaria es definido
en forma muy amplia y abarca todas las intervenciones que pueden
ser utilizadas para promover la salud, para prevenir, diagnosticar o
tratar enfermedades o para rehabilitacion o cuidados de largo plazo.
(Drummond et al., 2008) Esto incluye medicamentos, dispositivos,
procedimientos terapéuticos, métodos diagnosticos y los sistemas
de organizacion y soporte dentro de los cuales se provee atencion.
Es decir, estamos hablando de cosas tan variadas como una droga
para el tratamiento de una infeccion, la organizacion de un sistema
de salud basado en la atencion primaria, una técnica quirargica la-
paroscopica, un sistema de priorizacion de pacientes para cirugia
cardiovascular, un catéter de Swanz Ganz, un programa educacional
para promover el lavado de manos en unidades de cuidados intensi-
VO0s, 0 una vacuna; todas constituyen tecnologias sanitarias pasibles
de ser evaluadas.

Podemos decir que la evaluacion de tecnologias sanitarias
(ETS) es la evaluacion de los efectos sanitarios asociados con
el uso de una tecnologia mediante el analisis del conocimiento
disponible. Esta evaluacion es realizada aplicando un método cien-
tifico, pero también con el claro propdsito de obtener informacion il
para la toma de decisiones en el mundo real.

En forma mas especifica, la ETS es la evaluacion de una intervencion a
través de la produccion, sintesis y/o revision sistematica de un amplio
rango de evidencia cientifica que incluye las caracteristicas técnicas,
seguridad, eficacia y efectividad clinicas, costos, costo-efectividad,

Tabla 1
Tipos de EE en salud

| Consecuencias

implicancias organizacionales, consecuencias sociales y considera-
ciones éticas y legales de su aplicacion. (Facey, Henshall, Sampietro-
Colom, & Thomas, 2015). Un aspecto relevante que llevan las ETS es
la valoracion del impacto Econémico que tiene incorporar una tecno-
logia dentro del sistema (ya sea servicio, hospital o instituto o sistema
de salud), es decir costos de puesta en funcionamiento (p.ej: equipos,
estructura fisica, educacion, etc.), pueden incluir rehacer el espacio
fisico donde ubicar la tecnologia, nuevo equipamiento directa o indi-
rectamente relacionado con la propuesta, educacion, preparacion de
guias o informacion por el personal y por el paciente, etc.

Si la nueva tecnologia insume mayor actividad en su utilizacion, por
ejemplo, cuantos pacientes se espera que se pueda dar servicio con
la nueva tecnologia (de acuerdo al tipo de tecnologia, la actividad se
puede describir en nimero de pacientes, nimero de altas, nimero
de visitas ambulatorias, estancia hospitalaria)

¢Cual es el costo (adicional o ahorros) para el sistema? El costo por
paciente / procedimiento / afio, haciendo mencion a si representa un
coste adicional o un ahorro en la préactica habitual.

¢Cudl es el costo neto (es decir descontar de los ingresos por utilizar
la tecnologia los costos adicionales de la misma y si existe alguna
fuente de financiacion para la tecnologia (comodatos, acuerdos con
proveedores, etc.).

Se debe poner especial atencion al analisis del beneficio adicional
o incremental que propone la nueva tecnologia (consecuencias) y si
se contrabalancea con el gasto adicional (costos) que debe hacer el
sistema para obtener la misma, esto se logra mediante la realizacion
de una evaluacién econémica (EE), si bien son de gran utilidad no
todas las ETS deben llevar una EE (Facey et al., 2015); con las mis-
mas se pone en dimension este beneficio (reduccion de mortalidad,
aumento de sobrevida, mejora de los sintomas, reduccion de efectos
adversos, mejora de la calidad de vida, asi como cualquier otro as-
pecto que incida en la duracion o en la calidad de vida de ese grupo
de pacientes en particular) asi como el costo de una determinada
tecnologia (Busse et al., 2002).

Existen 4 tipos principales de EE, en cada tipo de evaluacion, los costos
asociados con la intervencion se miden en unidades monetarias pero
lo que difiere es= como se miden los resultados. Nos referimos a EE
completas cuando se incluye en el analisis tanto los costos como las
consecuencias de una tecnologia sanitaria ellas son estudios de costo-
minimizacion; estudios de costo—efectividad; estudio de costo—be-
neficio y estudios de costo-utilidad representadas en la tabla 1y sus
principales caracteristicas estan representadas en la tabla 2.

¢Se estudian tanto Iso costos como las consecuencias?

NO S|

| Costos Descrpcion

¢Existe una

comparacion entre
las dos alternativas? S|

Evaluacion de eficacia
efactividad

Descripcion del resultado

Descripcion del costo Costo-Resultado

Costo-minimizacion
Costo-efectividad
Costo-beneficio
Costo-utilidad

Fuente: Elaboracion propia

Andlisis de costos




Sabemos que los recursos en salud no son ilimitados, es por ello que
es necesario tomar decisiones sobre como gastar o distribuir los re-
cursos disponibles, determinando hasta cuanto estamos dispuestos
a pagar por ese beneficio adicional. El analisis de costo efectividad
determina un radio de costo efectividad incremental o ICER (por sus
siglas en ingles), pero no se podra tomar una decision entre la tecno-
logia A y B (comparador) hasta haber definido un limite para el costo
por unidad de resultado, por ejemplo un afio mas de vida ganado
(Piestroa, Luis; Sacristana, Antofianzas, Fernando; Rubio-Terrés, &
Pintod, Jose L; Rovira, 2004).

Una barrera importante para la adopcion del analisis costo-efectivi-
dad es que no existe una regla de decisién ampliamente aceptada
que pueda ser utilizada en todo el mundo (es decir, ¢ Cual es rentable

Tabla 2

en mi pais o jurisdiccion?, la OMS habia considerado una estrategia

rentable la que gana un afio de vida con menos de 3 PBI per capita

del pais donde se desarrolle, estudios recientes ponen seriamente
en duda la anterior regla empirica de la OMS, y aun continua la

discusion sobre cual es el “umbral” aceptable (Bertram et al., 2016).

Por otro lado debemos dimensionar la problematica ateniente a las

ETS en los dispositivos médicos, la primera de ellas hace referencia

a la variabilidad en la clasificacion de los DM:

— Existen varias clasificaciones siendo la mas utilizada Ia clasifica-
cion de I-lll (dispositivos de bajo riesgo) a Clase IV (Dispositivos
alto riesgo o implantables) las cuales se basan en el riesgo re-
lacionado con su uso o mal funcionamiento, sus requerimientos
de esterilizacion, el tiempo de permanencia en el cuerpo y la pre-

Principales caracteristicas de las EE en salud

Tipo de Evaluacion Medida de Costo | Medida de Beneficio Resumen de medida

Andlisis Costo/minimizacion | Moneda Ninguno

Unidades / outcome clinico (afio de

Diferencia en costo entre alternativas
Cociente costo efectividad (dolares/por afio

vidas ganado, casos de VAP evitados) | de vida ganada)

Andlisis Costo/efectividad | Moneda
Analisis Costo/utilidad Moneda Afios de vida o Qualy
Andlisis Costo/beneficio Moneda Moneda

Tabla 3

Cociente costo utilidad (costo por Qualy)
Ganancia o perdida bruta de dinero

Fuente: Elaboracion propia

Principales diferencias con farmacos para tener

en cuenta ante un proceso de ETS en DM

_ FARMACOS DISPOSITIVOS MEDICOS

Evidencia para aprobacion

regulatoria controlados, que demuestren efectividad
clinica y seguridad.
Comparadores Generalmente existe un estandar de

Ciclo de Vida del producto

de la patente.
Aprobacion Regulatoria

mark, ANMAT)

Reembolso La mayoria de las drogas son
reembolsadas a traves de los paquetes de
modificatorias

Usuarios El medico prescriptor o un Sistema de

la salud

Relacién uso / ciclo de vida
aumento de complicaciones

Interaccion medicamentosa

Potenciales eventos relacionados

Estudios Clinicos randomizados y

cuidado o medidas de soporte en casos de
no tener un comparador especifico.

Fases extensas de investigacion

clinica (I-1ll) seguido de periodo de
comercializacion estable e 4 a 5 afios
(Fase IV y post aprobacion). Altamente
competitivos al momento del vencimiento

Claramente definidos por los organismos
regulatorios (FDA: New drug aplicacion, CE

salud que realiza la infusién o muchas
veces el propio paciente. Los resultados no
influyen en relacion con profesionales de

El incremento del uso puede llevar a un

La generacion de evidencia plantea desafios al
momento de realizar estudios randomizados y

controlados. Usualmente es utilizada evidencia
preclinica donde se evalla seguridad. Estudios
banco / laboratorio (Preclinico) y muchas veces

Las diferencias de los DM hacen que sea
dificultoso encontrar el mejor comparador. El
comparador en si puede ser un DM o un protocolo
de cuidado.

Mejoras constantes que hace que los ciclos de
vida de los productos sean cortos (12-18 meses).
Las mejoras siempre guardan relacion con inputs
de los usuarios.

Diferentes caminos de acuerdo a la clasificacion
de los dispositivos médicos.

Pocos son reembolsados por los paquetes de
beneficios de los pagadores. La gran mayoria son

beneficios de pagadores o por resoluciones | adquiridos por la institucion de salud y la via de

reembolso a través del pagador no suele estar
clara en todos los casos.

Los usuarios varian de acuerdo al tipo de
dispositivo e incluyen variedad de profesionales
del cuidado de la salud e inuso pacientes. Los
Resultados varian conforme a la capacitacion del
personal de salud

Complicaciones disminuyen con el uso pero
tienden a aumentar al final de la vida Util

Posibilidad de mal funcionamiento

Fuente: Elaboracién propia




sencia o ausencia de actividad eléctrica marcapasos).(FDA, 2014)

— Existen también varios sistemas de nomenclatura, de los cuales,
el Sistema de Nomenclatura de Dispositivos Médicos Globales (por
sus siglas en ingles GMDN, Global Medical Devices Nomenclature)
y el Sistema Universal de Nomenclatura de Dispositivos Médicos
(UMDNS por sus siglas en ingles) son los mas utilizados. El GMDN
se utiliza como un sistema de descriptores acordados internacio-
nalmente que representan tipos de dispositivos comunes que agru-
pan dispositivos individuales (Global Medical Device Nomenclature
User Guide, 2010) y el UMDNS es un sistema internacional de no-
menclatura y codificacion informatica que facilita la identificacion,
procesamiento, archivado, almacenamiento, recuperacion, transfe-
rencia y comunicacion de datos sobre dispositivos.

— De acuerdo con una evaluacion realizada por OMS, el 51% de
171 paises utilizan un sistema de nomenclatura global para dis-
positivos y el 27% utilizan una nomenclatura desarrollada a nivel
nacional. La mayoria de estos paises, incluyendo los mercados
europeos y Australia, utilizan sistemas de clasificacion basados
en GMDN o UMDNS (WHO, n.d.).

Otro aspecto referente a que as guias y métodos de ETS habituales

estan dirigidos principalmente a farmacos, pero su alcance difiere

significativamente de los DM (Drummond, Michael; Griffin, Adrian;

Tarricone, 2009).

Estas diferencias pueden influir en el proceso de analisis de eviden-

cia comparativa (CER) y requieren modificaciones de los métodos

para su analisis, ya que muchos DM, sobre todo los que requieren
implantacion, estan asociados a un procedimiento quirdrgico, que
tienen resultados asociados per se y, muchas veces, son imprede-

Tabla 4
Caracteristicas de los encuestados

cibles. (Craig et al., 2015; Drummond, Michael; Griffin, Adrian; Ta-
rricone, 2009; Tarricone, Callea, Ogorevc, & Prevolnik Rupel, 2017).
La tabla 3 referencia las principales diferencias con Farmacos para
tener en cuenta ante un proceso de ETS en DM

En la mayoria de los paises, la regulacion para la comercializacion
de DM se basa en criterios de eficacia y seguridad y no en la evalua-
cion de la efectividad clinica. Esto resulta en pobre evidencia, menos
robusta (y la mayoria preclinica) tanto al momento de la comercia-
lizacion como para determinar la cobertura/reembolso del mismo.
No hay ningun requisito formal para realizar ensayos controlados
aleatorios para obtener la aprobacion de comercializacion. (Tarrico-
ne, Torbica, & Drummond, 2017).

Otro punto a conceptualizar es la escala temporal de la ETS, es
decir elegir el momento adecuado para analizar una tecnologia du-
rante su ciclo de vida es una cuestion a considerar. Los DM por lo
general se someten a cambios después de que han sido lanzados,
con el objetivo de mejorar los mismos (OMS, 2012). Por lo tanto,
un analisis realizado demasiado pronto puede no reflejar el va-
lor agregado verdadero del DM, si no se tiene suficientemente en
cuenta el tiempo necesario para aprender la técnica (Drummond,
Michael; Griffin, Adrian; Tarricone, 2009; OMS, 2012; Tarricone,
Callea, et al., 2017).

La tabla 4 muestra la variedad de partes interesadas que participan
en los procesos de reembolso en funcion del tipo y configuracion del
dispositivo. Estos van desde el nivel regional, nivel nacional, nivel del
sistema de salud, hasta el paciente directamente.

Como se ha mencionado el Re-uso de un DM es precedido de un
proceso de reprocesamiento de dicho dispositivo, por desconoci-

S

ETS a alta escala (regional)

(EuNetHTA)
ETS Nacionales

Reembolso Nacional

nacional.
ETS local

Reembolso Local

Licitacion / adquisicion publica local

Dinero de Bolsillo

ETS es un proceso multidisciplinario que
resume la informacion sobre implicancias
médicas, sociales, éticas relacionadas

al uso de TS en una forma sistematica,
transparente, sin distractores y robusta

ETS a nivel nacional / pais

Proceso de cobertura y financiamiento
de DM algunos mediante normativa a fin
de asegurar el acceso al paciente a nivel

ETS a nivel local (municipio, hospital, etc)

Proceso de cobertura y financiamiento de
DM algunos mediante normativa a fin de
asegurar el acceso al paciente a nivel local.

Las autoridades publicas, como gobiernos
0 autoridades locales, compran bienes

0 servicios (incluidos los productos
sanitarios) a empresas que hayan
seleccionado para este fin.

El paciente paga todo o parte del "costo"
de obtener una tecnologia médica

EUNetHTA (EU) -

NICE (UK), IQWiG (Germany), ICER (US)
CONITEC (Brasil)

CMS (US), GBA (Germany), HAS (France), NHS
(UK), HIRA (S Korea) SUR (Argentina) SUS
(Brasil) Cuadro Basico (Mexico)

Region de Lombardia (Italia)
BCBS CCE (US) - S

Sickness Funds (Germany, Austria),
Commercial health plans (US), CCGs (UK)

Karolinska Institute
http://simap.ted.europa.eu/web/simap/
european-public-procurement

Chile- Compra

Distribuidores, compra directa al productor,
etc.

Fuente: Elaboracion propia



miento el comun denominador piensa que este proceso es analogo

a la re-esterilizacion, aqui tenemos que hacer la salvedad y definir

ambos:

— Re-esterilizacion: Aplicacion de un proceso destinado a remover
toda forma de vida microbiana de un dispositivo que ya ha sido
previamente esterilizado

— Reprocesamiento: Representa un complejo proceso que incluye
la inspeccion, limpieza, testeo, esterilizacion y envasado de DM
usados y/o expirados, de manera que los dispositivos permanez-
can efectivos y seguros para una aplicacion clinica adecuada. Re-
procesar un dispositivo médico que ha sido disefiado y rotulado
para ser usado una sola vez es crear un nuevo dispositivo. Es muy
importante que estos procesos estén normatizados y en lo posible
mecanizados para evitar fallas humanas.

El proceso de reprocesamiento suele ser llevado a cabo mediante

procesos mecanizados (figura 1) y a cargo de compaiiias destinadas

a reprocesar DM, no suele realizarse a nivel institucional. Se debe

mencionar que en América Latina no existe capacidad para realizar

reprocesamiento por falta tanto de compafiias de reprocesamiento
como instalaciones en las instituciones de salud.

2.1. Regulacion del re-uso de DM

La Alianza Europea para el Acceso a Medicina Segura en su docu-

mento “Cuando una medicina no lo es” (Del inglés “When is a Me-

dicine not a Medicine”) hace referencia a tres situaciones en donde

no debieran reusarse los dispositivos ( EASM, 2008).

1) Riesgos serios a la seguridad del paciente:

a) Riesgos de contaminacion cruzada y diseminacion de infecciones
intrahospitalarias que son potencialmente fatales.

b) Riesgos de un mal funcionamiento del dispositivo de segunda
mano durante la cirugia o el procedimiento invasivo

¢) No existe una garantia absoluta de que el material reprocesado
tendra los mismos resultados que el dispositivo original.

2) Falta de valor econémico probado:

a) Los estudios que se han realizado sobre la reutilizacion de ca-
téteres de angiografia de uso Unico han demostrado que el re-
procesamiento que requiere el dispositivo para alcanzar un nivel
equivalente de seguridad y calidad es de hecho mas costoso que
la utilizacion de un dispositivo nuevo.

b) Completa falta de evidencia de los supuestos beneficios econo-
micos del reprocesamiento de dispositivos médicos de uso tnico.

¢) La Comision Europea ha notado la falta de evidencia del beneficio
economico del reprocesamiento y cuestiona la costo-efectividad
de esta medida y el impacto ambiental del mismo cuando se rea-
liza con estandares altos.

3) Consideraciones éticas y legales:

a) ¢Se les informa a los pacientes de manera adecuada y completa
sobre la seriedad de los riesgos a los que se los expone? ;Como
reaccionarian si supieran que para su tratamiento se esta utili-
zando un catéter que fue disefiado para ser utilizado sdlo una vez,
que ya fue utilizado por otro paciente y que fue reprocesado para
aplicarselo a él?

Figural
Partes que componen el proceso
de reprocesamiento de DM*

Inspection
and Product
product colection
’ shipment
Sterilization Product
of products sorting
Product Cleaning
packaging of product
Final product Documentation and
cleaning batch marking
Device Product

testing _ restoration

Fuente: European Alliance for Access to Safe Medicines. When is a
Medicine not a Medicine? Re-use of single use devices. (Jun 2008).

b) ¢Como se decide a qué pacientes tratar con dispositivos nuevos y
a cuales otros con dispositivos utilizados y reprocesados?

c) ¢Saben los operadores en el quiréfano o en la sala de procedi-
mientos que se esta utilizando un material reprocesado?

d) La Comision Europea concuerda con que el reprocesamiento de
dispositivos médicos de uso Unico genera dilemas éticos serios,
tanto en términos de inequidad entre pacientes como en la con-
sideracion necesaria de los aspectos vinculados a la informacion
previa y el consentimiento del paciente.(6)

A su vez, “Joint Commission International” argumenta que el riesgo
de infeccion aumenta cuando se reutilizan dispositivos descartables
y dentro de su programa de acreditacion de hospitales deja esta-
blecido que:
1. Al momento de reutilizar dispositivos de un solo uso, el hospital
debera contar con una politica que guie dicha reutilizacion, coin-
cidente con estandares reglamentarios y profesionales.
2. Dentro de dicha politica se debera incluir Ia siguiente informacion:
a) Dispositivos y materiales que nunca pueden ser reutilizados.
b) Cantidad maxima de reutilizaciones y dispositivos que se vuel-
Vven a usar.

c¢) Tipos de desgaste que indican que el dispositivo no puede vol-
Ver a usarse.

d) Protocolos de limpieza de cada dispositivo.

e) Proceso de recoleccion, analisis y uso de datos de control de
infecciones relacionadas con dispositivos y materiales reutili-
zados.



La situacion regional sera explorada dentro de la metodologia del
estudio, podemos mencionar que la resolucion 225/94 del “Progra-
ma de garantia de calidad” del Ministerio de Salud de la Nacion
establece una normativa para precisar sus alcances y evitar inter-
pretaciones diversas y/o contrapuestas, esperando contribuir “al de-
sarrollo de un programa de bioseguridad sustentable en el tiempo,
basado en el analisis de la relacién costo/beneficio y orientado a
mejorar la calidad de las prestaciones y a lograr una oferta amplia y
transparente de bienes compatibles con el menor deterioro ecoldgi-
co posible.” (15). Esta resolucion determina una seria de productos
los cuales podrian reutilizarle, los cuales a consideracion del autor
estan desactualizados ya sea por que muchos de ellos han quedado
obsoletos para el su uso dentro del sistema de salud y otros han
introducido mejoras constantes que hacen que el re-uso/reprocesa-
miento sea impracticable.

El mercado global de reprocesamiento de DM estimo un movimiento
econdmico en USD 782,1 millones en 2013 y se espera alcanzar los
USD 2.585,2 millones en 2020, creciendo a un CAGR (Tasa de cre-
cimiento ajustada compuesta — por sus siglas en ingles) de 19.3%
de 2014 a 2020.

Los dispositivos cardiovasculares representaron la mayor partici-
pacion en este con un CAGR del 19,9%, siguieron los dispositivos
laparoscopicos (20,4%), dispositivos ortopédicos (10,1%), gastroen-
terologia (7,6%) y cirugia general (5,1%) (TMR, 2014).

Existen factores que contribuyen aun para el crecimiento de los DM
reprocesados en Europa, sobre todo por la concientizacion de los
ahorros potenciales en los costos hospitalarios. En algunas regiones
como Singapur, Vietnam, Filipinas e India, este proceso se sigue lle-
vando a cabo en una estructura no regulada e insegura debido a la
inestabilidad econdmica y administrativa ya que tiene como nico
objetivo reducir los costos de suministro hospitalario, pero que pu-
diera comprometer la seguridad del paciente.

Especial cuidado y atencion requieren los DM utilizados en cirugia
endoscadpica / laparoscopica, particularmente un buen proceso de
limpieza antes de ser sometidos a la esterilizacion.

Cualquier residuo (por ejemplo, virutas de hueso, filamentos de fibri-
na y residuos de tejido) presente en los instrumentos puede restrin-
gir la esterilizacion adecuada de los productos, lo que podria influir
en los resultados del paciente.

Tanto los procesos de limpieza manuales como mecanicos deben
ser utilizados, en funcion del tipo de producto. Sin embargo, debido
a las preocupaciones de seguridad asociadas con estos dispositivos
laparoscapicos, en la mayoria de los casos, los dispositivos laparos-
copicos reprocesados no se utilizan para cirugias. Por ejemplo, la
legislacion vigente en Brasil prohibe el uso de instrumentos laparos-
copicos de un solo uso reprocesados para cirugias laparoscopicas.
Tales procedimientos médicos son muy complejos y la mayoria de
las veces los médicos no prefieren utilizar dispositivos reprocesados
debido a preocupaciones de seguridad asociadas con estos dispo-
sitivos.

Asimismo, el impacto econdmico derivado al re-uso de DM tampoco
ha sido explorado en profundidad. Emmermann et al. realizaron una
revision sistematica incluyendo 23 estudios, destacando la baja ca-

[i]

lidad metodoldgica de los mismos, encontrandose que el promedio
de usos por DM varia entre 1,5 a 68 y el ahorro potencial con el
reproceso oscila entre un -15% a 93%.

Recientemente Garay et al. compararon el impacto econdmico de
una politica de re-uso versus de un solo uso de DM utilizados en
procedimientos quirlirgicos tomando la perspectiva del sector pri-
vado de la salud en Argentina. Para pablar el modelo econémico se
realizd una busqueda de evidencia relevante sobre los resultados
clinicos y economicos asociados al re-uso de DM y se contd con
un panel Delphi para las opiniones de los expertos que informaron
practicas sobre el re-uso, las tasas de eventos adversos y los rangos
de incertidumbre sobre los mismos.

El resultado del mismo demostrd que todos los DM sometidos a re-
uso resultaron ser menos costosos con respecto a adquirir un nuevo
DM, incluso después de considerar los costos adicionales asociados
con los eventos adversos potenciales relacionados, aunque los valo-
res marginales representaron una pequefa proporcion al considerar
los costos quirurgicos totales (del 2,5% al 14,8%), aunque la princi-
pal conclusion radica en que existe incertidumbre sobre los eventos
adversos asociados al re-uso, especialmente en paises como Ar-
gentina donde esto no esta sujeto a regulaciones, estandarizacion o
control, y donde la esterilizacion es el tnico proceso aplicado.
Zagalsky et al. (2015) demostraron un ahorro mayor al 90% sobre el
costo total de una Colangio-pancreatografia endoscopica retrograda
(ERCP por sus siglas en ingles) utilizando una técnica de redso de los
DM empleados, no habiendo observado eventos adversos en los 144
procedimientos realizados durante el periodo de estudio.

Cabe destacar la falta de datos provenientes de América Latina, lo
que hace dificil la estimacion y extrapolacion de los eventos adver-
sos al momento del modelado. Del analisis de la evidencia encon-
trada la mayoria de los autores coinciden en la evidencia economica
para soportar el re-uso de DM es inconclusa y muchas veces su va-
lor para la toma de decisiones es bajo, por otro lado, son necesarios
estudios que consideren a largo plazo todos los aspectos econdmi-
cos derivados del re-uso de DM, incluyendo la validacion, el control
de calidad y la calidad y seguridad para el paciente.

3. Objetivo

El objetivo general del presente trabajo es dimensionar la actividad de
re-uso de los DM de un solo uso tomado como anlisis la perspecti-
va de 25 profesionales de Centrales de Esterilizacion Hospitalarias de
América Latina. De manera especifica este trabajo intenta modelizar
el impacto clinico (aparicion de eventos adversos clinicos) ocasionado
por el re-Uso de DM y compararlo con una politica de un DM de un
solo uso, la vez intenta determinar el potencial impacto presupuestario
del re-uso de dicho dispositivo médico, indentificando las tendencias y
areas de mejora para garantizar la seguridad del paciente.

4, Metodologia

El presente trabajo se planted como exploratorio, descriptivo y
cuantitativo en una primera parte, seguida de una etapa analitica



mediante una evaluacion econdmica. Se trabajo con datos prima-
rios obtenidos de una encuesta suministrada a 25 responsables de
CSSD o de control de infecciones provenientes de diferentes cen-
tros asistenciales de LATAM, quienes se encontraban asistiendo a
un programa de implementacion de un sistema de calidad en las
CSSD ' Previo al llenado de la encuesta los asistentes recibieron una
conferencia sobre el re-uso de dispositivos médicos y su impacto en
los sistemas de salud (ver marco tedrico), la misma no fue vinculante
con preguntas existentes en la encuesta.

La encuesta contenia variables demograficas: Pais, Edad, Sexo, Pro-
fesion, Lugar de Trabajo, tipo de centro asistencial (Publico / Privado
/ Universitario), Afios de experiencia e indagaba sobre el re-uso (RU)
de DM en su lugar de trabajo (Si / No).

Para quienes contestaban afirmativamente, se les pedia que colo-
quen el tipo de DM que era sometido a RU asi como la cantidad de
veces que era sometido y si consideraban que el RU tenia efectos
sobre la calidad y seguridad el paciente incrementando el tiempo de
estadia en sala general (GW) como en la unidad de cuidados inten-
sivos (UCI).

Por ultimo, la encuesta indagaba sobre la existencia de normativas
en el pais que regulen el RU de DM y los factores potenciales por los
cuales los DM eran sometidos a RU.

4.1. Analisis Economico

El segundo paso, consistio en estimar las implicancias econémicas
de adoptar una politica de re-uso de DM mediante la adaptacion
de un modelo econémico (“El modelo”) interactivo que predice el
impacto clinico y econdémico del reprocesamiento (sic) de DM de

1 Evento organizado por Advanced Sterilization Products (ASP) a Johnson &
Johnson Company —ASP no ha brindado obligatoriedad ni ningun tipo de apoyo
economico para la participacion en la encuesta.
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un solo uso (Cornerstone research group©) previamente validado

en Canada.

C adquisicién + C reproceso + Z(])” X (“” )4" Z (‘[)” b4 (‘I'l‘ )

n=1

o

n=1

Costo de Probabilidad Probabilidad y
Reprocesar: y costos de Costo relacionados
Considerando los EA al procedimiento

todos los costos Incluye todos Incluye eventos
relacionados los eventos quirdrgicos relacionados
al mismo adversos al reproceso incluyendo
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En la figura 2 se observa el diagrama de flujo que representa los
componentes a tener en cuenta (tanto clinicos como de costos) para
realizar las estimaciones econdmicas basadas en el modelo.

4.2. Estructura de los costos

Para el costeo se han tomado en cuenta el costo de adquirir un DM nuevo
(CA) el cual proviene de datos provistos por el fabricante del dispositivo
(Ethicon® a Johnson & Johnson Company) y el costo de reprocesa-
miento (CR), para este (ltimo entendiendo como un proceso realizado
dentro de la institucion (ya que en América Latina no existen plantas de
reproceso) se realizd una técnica de micro costeo incluyendo todos los
componentes intervinientes en el mismo. El CA esta expresado como el
promedio del CA de todos los paises involucrados (Argentina, Chile, Mé-
xico, Brasil, Colombia) en el estudio. Para el CR se ha tomado la mediana
del CR de los paises donde existe re-uso de DM segun la encuesta an-
terior (Argentina, México, Colombia, Brasil) y estan representados en la
Tabla 5. Los costos fueron obtenidos en moneda local y luego convertidos
a dolares estadounidenses al tipo de cambio vigente a Julio 21, 2016.

El procedimiento seleccionado para poblar el modelo ha sido una cirugia

Diagrama dede flujo de componentes de validacion del modelo
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toracica asistida por laparoscopia (videotoracoscopia) para resecar un
tumor de pulmaén, en la misma se entiende que se utiliza una DM para
cortar y grapar tejido (endocortador) por cada procedimiento quirtrgico.
Se ha tomado la mediana de costos del procedimiento desde la perspec-
tiva del sector publico.

Para la descripcion de los eventos adversos, y debido a la falta de eviden-
cia publicada, se pareo las medianas de los datos poblados en el modelo
con las percepciones del grupo encuestado y los observados por Garay et
al y Zagalski. Los eventos adversos de interés fueron: Hemorragia, Infec-
cion, Prolongacion del tiempo operatorio y falla del dispositivo.

Para la obtencion de los costos relacionados a los EA también se recu-
rri6 a una técnica de micro costeo tomando la mediana del valor hallado
para cada pais del estudio convertido a dolar estadounidense al tipo de
cambio de Julio 2016.

Se definid como “hemorragia” a todo sangrado que requiere medidas de
hemostasia directas (ligadura, clipado o coagulacion) e indirectas (repo-
sicion de la volemia con cristaloides y hemoderivados) de acuerdo a las
definiciones del Colegio Americano de Cirujanos (ACS — por sus siglas en
ingles). Infeccion postoperatoria es toda infeccion que ocurre desde las
primeras 24 horas hasta los 30 dias posteriores al procedimiento quirtir-
gico y que el paciente no manifestaba signos de la misma al momento de
ser sometido al procedimiento quirdrgico.

El modelo definié como falla del dispositivo cuando resultase necesario
el uso de otro DM para completar el procedimiento quirtrgico. El modelo
asume que el dispositivo falla una vez y se requiere un segundo DM. El
costo asociado al mismo se obtiene de un promedio de todos los tipos de
DM poblados en el modelo (Nuevo / Reprocesado) asi como el peso que
tiene cada uno dentro del modelado.

Tabla 5

5. Resultados

La tasa de respuesta del cuestionario fue un 80% (N=20), en la tabla 6
muestra los principales datos demograficos de los participantes.

Un 35% respondieron que el RU no se encuentra permitido en los
paises donde desempefian sus actividades (Brasil, Chile, México,
Panama y Puerto Rico) y que, ademas, existen claras politicas de no
RU en 3 paises de los anteriormente mencionados (Chile, Panama y
Puerto Rico). El resto de los participantes (N=13) manifestaron que
el RU de DM es una practica habitual en su lugar de trabajo (Argenti-
na, Colombia, Ecuador, Pert, Honduras, Republica Dominicana). Con
respecto a la frecuencia en que los DM eran sometidos al RU, la
mediana fue de 3 veces para todos los productos encuestados y en
la tabla 7 se detallan los DM que mas frecuencia son RU.

Cuando se interrogo sobre la percepcion de los eventos adversos
que podrian ocasionar los DM sometidos al RU el 50% (N=10) res-
pondieron el malfuncionamiento y la necesidad de recambio del DM
como los mas frecuentes, asi como la prolongacion del tiempo qui-
rirgico. E1 90% de los encuestados cree que el RU puede propiciar el
desarrollo de infecciones y un 75% favorecer el sangrado excesivo
(hemorragia), particularmente estos dos eventos parecieran incre-
mentar el tiempo de estadia hospitalaria (40%) y en la UCI (25%).
Esta primera parte arrojo como conclusion que el re-uso de DM de
un solo uso sigue siendo una practica comun en los paises de Améri-
ca Latina, a pesar de las consideraciones sobre los eventos adversos
y la calidad / seguridad del paciente, en gran parte es debido a la
falta de regulaciones formales y mecanismos de vigilancia en varios
paises de la region. Aun es necesario fomentar el debate exhaustivo

Datos incluidos en el el calculo de microcosteo del CR
| Colombia |  Mexico |  Brazl | Argentina |

Salario del Técnico $1.450,89
Depreciacion cassete $7.000,00
Depreciacion indicador quimico $1.100,00
Depreciacion indicador bioldgico $800,00
Costo del tyvek / bolsa $14.142,86
Costo agua por sterrad $536.153,26
Costo energia eléctrica por sterrad $518,80
Costo agente esterilizante ETO $10.416,67
Costo 1 tira indicador quimico ETO $990,00
Costo 1 tira indicador biologico ETO $720,00
Costo del tyvek / bolsa $12.728,57
Costo energia eléctrica por ETO $292,67
Costo de agua por ETO $1,42
Costo de energia electrica por AC $496,77
Costo de agua por AC $230.135,77
Amortizacion Sterrad $186,69
Amortizacion ETO $338,20
Amortizacion AC $129,87
Total Sterrad por paquete $561.352,50
Total ETO por paquete $26.938,42
Total AC por paquete $232.213,30
Promedio valor del paquete $273.501,41
Promedio valor Paquete USD $93,31
Mediana valor paquete USD

$6,70 $1,93 $9,77
$- $5,75 $51,95

$- $0,89 $3,79

$- $0,45 $3,03

$- $16,77 $91,77
$30,66 $460,89 $14,44
$3,68 $0,35 $2,73
$- $116,38

$- $0,80 $3,41

$- $0,40 $2,72

$- $15,09 $82,59

$- $-
$0,00 $0,00 $0,00
$16,93 $0,67 $3,13
$63,17 $395,66 $7,44
$2,60 $0,85 $1,63
$1,78 $- $1,25
$4,00 $1,89 $1,09
$43,64 $487,87 $179,11
$8,47 $150,00 $216,12
$90,79 $400,15 $21,43
$67,22 $346,01 $138,89
$3,64 $105,81 $9,20

$51,26

Fuente: Elaboracién propia



para determinar los beneficios y las consecuencias de estas prac-
ticas y a su vez para establecer las normas de calidad y seguridad
para los pacientes que son sometidos a procedimientos con este
tipo de DM.

5.1 Analisis Economico

Las tablas 8, 9 y 10 representan los costos utilizados para poblar el
modelo tal como se describio en la metodologia del mismo.

La tabla 11 representa la ponderacion de la probabilidad de eventos ad-
versos segn la revision de la literatura y los datos previamente poblados.

5.2. Resultados del Analisis

Dispositivo de un solo uso: Engrapardora para cirugia toracica
Procedimiento: Videotoracoscopia asistida oncoldgica
Ndmero Anual (n): 100
Namero de DM (n): 100 (1 por procedimiento)

La tabla 12 resume las caracteristicas de los DM utilizados para la simu-
lacion del modelo.

Tabla 6
Caracteristicas de los encuestados

5.3. Incidencia y Riesgos de Eventos Clinicos

Los eventos clinicos evaluados fueron modelados de acuerdo a la inci-
dencia anual de los mismos (Riesgo de desarrollar algtin evento adverso
multiplicado x cantidad de procedimientos de cada rama de DM), y el
riesgo de ocurrencia de cualquier evento adverso durante un procedi-
miento para cada rama. Los valores expresados en porcentajes pueden
visualizarse en la tabla 13.

Cabe aclarar que se contempla que los DM nuevos pueden fallar y
ocasionar los mismos eventos adversos, para ello se predijo que el
riesgo de Sangrado e Infeccion oscila en un 0,5% y que el dispositivo
medico puede fallar en un 2%.

5.3. Impacto Economico

El costo de adquisicion anual represento US$12.528,50 . El mismo
se obtiene de la suma de las dos ramas expresadas en la tabla 14.

5.4. Resultado del ejercicio

Una vez finalizado el costeo de los eventos adversos, se estimaron

12/20

Edad Promedio

Afios de Experiencia

Formacion Universitaria

Conoce la diferencia entre reprocesamiento y esterilizacion

Tabla 7
Resultado de la encuesta sobre re-uso

41 (28-56)
17
20/20 100%
6/20 30%

Fuente: Elaboracién propia

o porcentale que son RU | Cantdad de veces AU

Trocares de laparoscopia

Cortadores / Endocortadores

Engrapadoras

Pinzas de Energia Bipolar Avanzada / ultrasénica

Tabla 8

30% 5
45% 3
45% 3
52% 4

Fuente: Elaboracion propia

Costo promedio del procedimiento quiriirgico

Costo
Argentina Colombia Promedio

Costo Procedimiento Pablico  [Pdblico (USD)|  Puablico  [Pablico (USD)|  Publico
VATS Lobectomy* $829.310,00( $1.219,57 | $10.786,00 [ $709,61 $1.362,21
Costo con adicion DM $1.219,57 $1.043,56

Tabla 9
Costo promedio del dispositivo medico utilizado en el modelo

Publico (USD) Publico Pdblico (USD)|  Pablico  [Publico (USD)| $1.625,35
$416,58 | $8.743.490,00 | $2.983,11 $33.173 | $1.796,05
$750,53 $2.983,11 $2.130,00

Fuente: Elaboracion propia

Argentina
Local $261.998,80 $5.690,03
usD $385,29 $376,82
Promedio USD

Colombia México Brazil

$900.000,00 $7.026,00 $720,00
$307,06 $380,40 $220,18
$333,95

Fuente: Elaboracion propia



los resultados mediante el analisis del impacto presupuestario de
las dos alternativas elegidas: Dispositivo Nuevo vs. Dispositivo reu-
tilizado. El presupuesto que se tomd en cuenta surge del nimero
de procedimientos anuales (N=100) multiplicado el valor de dicho
procedimiento. Los costos tomados en consideracion fueron los de
adquisicion (DM Nuevo y DM reprocesado), del reproceso y de los
eventos adversos clinicos para cada una de las ramas. Aun conside-
rando los eventos adversos, la reutilizacion de los dispositivos médi-
cos resulta ser costo ahorrador (USD 6447.29). Si se decidiera optar
por utilizar DM nuevos en todos los procedimientos, la inversion adi-
cional representa un 4% del presupuesto total anual. La tabla 15 re-
presenta los parametros incorporados en el analisis presupuestario.

5.5. Estimacion del punto de equilibrio

Considerando los costos en ambas ramas del estudio se procedio a
combinando variables del modelo, arrojando que:

Tabla 10
Costo de las complicaciones relacionadas con el reuso
asi como el consumo de recursos adicionales

Variable/  |pabellon
Pais general

Costo Costo local
dia UCI

Moo $34.232

Plblicot $6.958 $3.399| $33.173| $6.958,00($34.232,00

prentina $1.574|  $3527|  $1.188 s0| s1574| s3527
gg{g[ﬂggﬁ $296.200($1.142.400| $336.000{$4.990.187| $296.200|$1.142.400

Brasil
Pdblico4
Chile
Pdblico5

$539 $845 $91

$7.405 $539 $845

$26.100( $141.410 $9.860 $0| $26.100| $141.410

Recursos consumidos por sangrado

Incremental ALOS 3 dias 3. Minsalud.gov.co
ALOS ICU 1 dias 4 Datasus
Hemoderivados* 3 unidades

Tabla 11

Evento de
Reopera- | Sangrado sin
reoperacion |Sala General cion reoperacion

Si el riesgo de sangrado se incrementa un 8,73% se llega al punto
de equilibrio (es decir ambas estrategias son idénticas).
Considerando los eventos adversos actuales, si el costo del disposi-
tivo nuevo disminuye un 20% o el costo de reprocesar aumenta un
48% se alcanza el punto de equilibrio.

6. Discusion y reflexiones finales

En un reporte de ETS realizado por la Agencia Canadiense de Evalua-
ciones Tecnoldgicas (CADTH — por sus siglas en ingles) concluye con lo
siguiente:

“... los estudios que han considerado los resultados clinicos aso-
ciados con el uso de DM reprocesados son de calidad variable y
proporcionan pruebas insuficientes para establecer la seguridad y la
eficacia de esta prdctica. El uso de varios tipos de DM reprocesados
es una estrategia costo ahorradora, si se tiene en cuenta que no
existen efectos adversos. No hay datos suficientes para establecer

$3.399 $33.173 $54.866,00 18,47| $2.970,55| $62.756| $3.397,73
$1.188 $- $9.452,00 15,1| $62596| $14.236| $942,78
$336.000|$4.990.187| $2.594.700,00 2931| $885,26|$6.950.262| $2.371,29
$91 $7.405 $1.926,66 327| $589,19 $11.592| $3.544,95
$9.860 $0  $210.140,00 680 $309,03 $550.000| $808,82
Mediana| $625,96 $2.371,29

1. Grupos relacionados con diagnésticos IMSS
2. Vademecum Nacional de Hospitales 2015, Ministerio de Salud.

5. Catalogo de prestaciones FONASA 2016
* Los hemoderivados son considerados solamente como unidades de glébulos rojos desplasmatizados

Fuente: Elaboracion propia

Ponderacion de probablilidad de eventos adversos

Aumento del
Sangrado Falla dispositivo Procedimiento

Weild 2006

Tarragona 2005

Garay 2013 3%
Gilardino 2016 7%
Mediana 5%
Tabla 12

17%
16,70%
3% 10% 25%
5% 10% 30%
4% 10% 25%

Fuente: Elaboracion propia

Caracteristicas de los DM utilizados para la simulacion del modelo

Nuamero de Procedimientos realizados 25
Numero de DM utilizados 25

0 75 0
0 75 (25 x 3 reprocesos)

Reproceso Reproceso
DM reprocesados en Hospital fuera del hospital

0 (0 x 3 reprocesos)

Fuente: Elaboracion propia



la costo-efectividad del re-uso de DM’ (Hailey, Jacobs, Ries, & Poli-

sena, 2008).

La justificacion utilizada para avalar el reprocesamiento (Sic) de DM

de un solo uso se basa generalmente en argumentos de ahorro de

costos. sin embargo, estos argumentos suelen considerar los costos

de reprocesamiento solamente. En la mayoria de los modelos eco-

nomicos que evaluar reprocesar DM de un solo uso se encuentra lo

siguiente:

— No incluyen todos los recursos involucrados en el reprocesamiento.

— No describe los recursos considerados

— No considera los costos de los eventos adversos relacionados

— Por lo tanto, puede existir una subestimacion de la verdadera carga
economica del reprocesamiento de DM de un solo uso (Polisena et
al., 2008).

Este trabajo demostrd que, si bien el RU de DM es una técnica que per-

mite ahorros para el sistema de salud, aun teniendo en cuenta las consi-

deraciones economicas de los EA, es despreciable el valor adicional que

deberia invertir el sistema de salud para que todos los pacientes puedan

acceder a un procedimiento quirtrgico con un DM nuevo y que el re-uso

sea eliminado de las instituciones.

Si el reprocesamiento o la esterilizacion de los DM no resultasen de

acuerdo a las especificaciones del fabricante, se plantean potenciales

efectos sobre la seguridad y funcionalidad, asi como consideraciones

éticas y economicas las cuales estan relacionadas entre si.

— Funcionalidad: La rotura o alteracion en las caracteristicas del disposi-
tivo puede obstaculizar la efectividad.

— Seguridad: Infeccion por contaminacion, malfuncionamiento que con-
duce a eventos adversos

— Econdémicas: Costos no tenidos en cuenta por la aparicion de eventos
adversos, infecciones, demoras en el procedimiento. Costos de capital
por el re-uso de DM.

— Fticas: Falta de consentimiento informado por el paciente.

Si se analiza desde el concepto de equidad planteado por la OMS el cual

es definido como “.../a ausencia de diferencias sociales, econémicas,

geogrdficas o demogrdficas, evitables o remediables entre grupos de

personas. Las inequidades en salud implican mds que la desigualdad

con respecto a los factores determinantes de la salua, el acceso a los

recursos necesarios para mejorar y mantener la salud o los resultados de

salud” (OMS, 2010), surgen ademas los siguientes planteos:

— ¢Es equitativo para un paciente ser sometido a un procedimiento qui-
rdrgico con un DM reutilizado, mientras que otro paciente del mismo

Tabla 13

hospital por una situacion del azar es intervenido quiriirgicamente con
un DM nuevo?

— ¢El paciente no debiera ser informado que su procedimiento quirtir-
gico se va a realizar utilizando DM que ya han sido utilizados en otro
procedimiento quirdrgico?

— ¢Es valido que un sistema de salud acarree los costos relacionados
por los EA ocasionados a los pacientes que son intervenidos quirtrgi-
camente con DM reutilizados?

— ¢Qué ocurre si el financiador (estado, en este caso) debe desviar pre-
supuestos para la atencion de los EA relacionados con el reuso?

— Los fondos invertidos para manejar los EA provienen del mismo hospi-
tal Entonces ¢Qué ocurre si deben redistribuirse fondos y otros servi-
cios 0 areas de impacto no pudiesen adquirir o sostener correctamen-
te su funcionamiento?

— ¢No debiera reglamentarse tacitamente y establecerse normas para
el re-uso de dispositivos médicos que contemplen los puntos vertidos
por la mayoria de los investigadores citados en este trabajo?

— ¢Es justo para un sistema de salud absorber todos los costos de pro-
duccion que plantea el fabricante del DM para justificar el precio?

Tabla 14
Costo adquisicion

Adquisicion Reprocesado

DM Nuevo $8.348,75 $-
Reproceso Hospital $- $4.179,75
Costo Total $8.348,75 $4.179,75

Fuente: Elaboracion propia
Tabla 15

Comparacion de costos

Presupuesto Anual $162.535,00

Resultado del
Modelo

Costo $33.395,00 | $8.348,75
Costo de Reproceso $- $4.179,75
Costos de Eventos clinicos $2.367,20 | $16.786,41
Costos Totales segtn estrategia | $35.762,20 | $29.314,91
Anorros potenciales $6447.29
Impacto presupuestario 4%

Incidencia y riesgo anual de eventos clinicos

Evento Clinico ____DMNuevo | DM reprocesado

Fuente: Elaboracion propia

Sangrado 0,13 3,75 3,88
Infeccion 0,13 3,00 3,13
Falla completa del DM 0,50 7,50 8,00
Incremento del tiempo del procedimiento 0,50 18,75 19,25
Eventos totales 1,25 33,00 34,25
Riesgo de Ocurrencia de cualquier evento (por procedimiento)

Evento Clinico DM nuevo En hospital Total
Procedimientos totales realizados 25,00 75,00 100,00
Riesgo de Evento (x procedimiento) 5% 44% 34%

Fuente: Elaboracion propia



¢No se deberia brindar una alternativa solidaria para que todos los pa-
cientes puedan acceder a atencion medica que garantice su calidad y
seguridad?Como hemos visto las ETS sirven para la ayuda en la toma de
decisiones en salud en todos los niveles de gestion. Si los encargados de
las decisiones de adquisicion de productos a nivel hospitalario efectua-
sen una ETS local sobre el re-uso de dispositivos médicos, seguramente
muchos de los interrogantes que nos planteamos saldrian a la luz y seria
el puntapié para tener mayor evidencia que avale o rechaza adoptar esta
técnica a nivel local, asi como herramientas para la discusion a mas alto
nivel para cuando existen recortes en el presupuesto para la adquisicion
de dispositivos médicos nuevos.

Que nos deja presente este trabajo:

1. El re-uso de dispositivos médicos es comin en la mayoria de los
paises de América Latina que han sido incluidos en el analisis. Los
mismos carecen de normativas que garanticen seguridad en la esteri-
lizacion de los DM usados.

. En América Latina no se cuenta con centrales para reprocesar DM, a
pesar de ello, un 30% de los encuestados NO reconoce las diferencias
entre “reprocesar”y “esterilizar o re-esterilizar" un DM

. El personal a cargo de los CSSD percibe al re-uso de DM como po-
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