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Resumen:

Antecedentes: |a colangiografia endoscopica
enfrenta el desafio del control de costos en un area
de constantes avances tecnoldgicos. La reutilizacion
es el uso de un dispositivo médico mas veces de las
especificadas por el fabricante. Esta practica se
halla precedida por las manicbras de
reprocesamiento y amparada por la legislacion
vigente. Objetivos: cuantificar la reduccion en el
costo de los insumos y evaluar las complicaciones.
Método: estudio prospectivo, descriptivo y analisis
sobre minimizacion de costos comparando la
reutilizacidn de dispositivos médicos con el uso
Unico de los mismos. Resultados: durante un
periodo de tres meses se realizaron 144 estudios.
Con la estrategia de reutilizacién, se utilizaron: 9

papilétomos, 12 guias hidrofilica, 3 canastillas de
Dormia, 4 balones extractor, 5 balones dilatadores y
2 cuchillos de precorte. Representé un costo total
de US 10 943 (promedio de costo de materiales por
cada estudio: US 76). Con la estrategia de uso tnico
se hubieran utilizado: 144 papilétomos, 144
alambres guias, 24 canastillas de Dormia, 20
balones dilatadores, 72 balones extractores y 24
agujas de precorte. Esta estrategia hubiera
generado un costo total de US 126 280 (promedio
por estudio US 877). Al comparar los valores entre
ambas estrategias observamos una minimizacién
significativa en el costo (p< 0.001). No se registraron
complicaciones. Conclusion: Con la estrategia de
reutilizacion de los DM los costos se minimizaron
significativamente sin generarse complicaciones.
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Abstract:

Background: cost control is challenging endoscopic
cholangiography in an area of constant technological
advances. Reusing is using a medical device more
times than what was specified by the manufacturer.
This practice is preceded by reprocessing maneuvers

guide wires, 3 Dormia baskets, 4 balloon extraction
catheters, 5 balloon dilatation catheters and 2 pre-cut
knives. It accounted for a total cost of USD 10,943
(average cost of materials per study: USD 76). The
single-use strategy would have included: 144
papillotomes, 144 hydrophilic guide wires, 24 Dormia
baskets, 20 balloon extraction catheters, 72 balloon
dilatation catheters and 24 pre-cut needle knives. This

and protected by the applicable lows. Objectives: to
quantify the cost reduction of supplies and assess the
complications. Method: a prospective descriptive
study and an analysis of cost minimization by
comparing the reuse and the single use of medical
devices. Results: 144 studies were conducted during a
period of three months. The reuse strategy included: 9

Qoi!lotomes, 12 hydrophilic

Keywords:

strategy would have amounted to a total cost of USD
126,280 (average per study: USD 877). By comparing
the values of both strategies, a significant
minimization is seen in the cost (p< 0.001). No
complications were seen. Conclusion: the strategy for

reusing MD involveda significant minimization of

costs without causing any complications.
Cholangiography; Diagnostic Techniques, Digestive System; Materials Management, Hospital; Costs
and Cost Analysis; Recycling

Introduccion

La colangiopancreatografia retrégrada endoscépica (CPRE) enfrenta, entre otros
desafios, el control de costos en un area de constantes avances tecnologicos.
La reutilizacion es el uso de un dispositivo médico (DM) mas veces de las especificadas por el
fabricante en el rétulo. Esta practica normalmente esta precedida por el
reprocesamiento(limpieza, desinfeccidn, esterilizacion y re-empaquetamiento) Figura 1. En
Argentina, los altos costos de los materiales descartables importados y la falta de suministro
de los mismos por la mayoria de los seguros de salud han inducido a la reutilizacién de
materiales de uso Unico. Existe una “cultura (necesidad) de la reutilizacién”.
Esta practica esta amparada por la legislacion vigente. La Resolucién 255/94 contribuye a un
mejor ordenamiento de las actividades contempladas en el decreto 2505/85, para posibilitar
una mayor fiscalizacion sanitaria de dichas actividades y de los productos involucrados para
asegurar la proteccidn de los pacientes y los trabajadores de la salud, en los aspectos
vinculados a la transmisién nosocomial y/u ocupacional de enfermedades infecciosas. Estas
normas contribuyen al desarrollo de un programa de bioseguridad sustentable en el tiempo,
basado en el anadlisis de la relacidn costo/beneficio y orientado a mejorar la calidad de las
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prestaciones y a lograr una oferta amplia y transparente de bienes compatible con el menor
deterioro ecoldgico posible.

El articulo 1° clasifica los DM en:

a) aquellos de uso Unico cuyos rotulos los definen como atdxicos, estériles y libres de
piretégenos (agujas, jeringas, gasas, guias de suero, tubos endotraqueales, drenajes, etc).

b) aquellos que podran ser utilizados un limitado nimero de veces (hasta 3), aun cuando sus
fabricantes los recomiendan para un solo uso y cuyos rétulos los definen atéxicos, estériles y
libres de piretdgenos (catéteres de arteriografia y coronariografia, balones de
contrapulsacion, guias metadlicas, catéteres de Swanz-Ganz con punta Optica, catéteres de
estudios electrofisioldgicos, shuntscarotideos y canulas de retroplegia).

c) comprende DM que no se encuentren incluidos en los puntos a) y b) y que permitan un uso
reiterado (materiales de endoscopia, etc).

El articulo 2° establece que el reprocesamiento de estos materiales sélo podra realizarse
cuando puedan garantizarse condiciones de funcionalidad y esterilidad iguales a las del
producto original (1).

Las ventajas de la reutilizacion son la minimizacion de costos y la proteccién del medio
ambiente. Las desventajas de esta modalidad son: infecciones iatrogénicas (cuando el
material no ha sido correctamente esterilizado) y la pérdida de la funcionalidad del dispositivo
con riesgo de causar dafio en el paciente o en los instrumentos médicos.

La desinfeccidn de alto nivel (previo lavado con detergentes enzimaticos, enjuague con aguay
secado) con glutaraldehido al 2% tamponado a PH 6 y en presencia de un catalizador de
superficie tiene propiedades microbioldgicas, tales como: bactericida, mycobactericida,
fungicida, virucida (VIH, VHB, VHC) y esporicida (ClostridiumDifficile). El tiempo de contacto
del material con el desinfectante no debe ser menor a 10 minutos.

La esterilizacion por 6xido de etileno se utiliza principalmente para productos médicos y
farmacéuticos que no soportan los métodos convencionales de alta temperatura (> 602C),
como dispositivos que incorporan componentes electrénicos, envases o recipientes de
plastico. El 6xido de etileno se filtra en los paquetes asi como en los propios productos para
acabar con los microorganismos que quedan después del proceso de desinfeccidén de alto
nivel. Este gas, al mezclarse con aire en una relacion de al menos un 3 % de gas, forma una
mezcla explosiva. El punto de ebullicion del gas puro es de 10,73 2C a presién atmosférica.
Normalmente, esta mezclado con nitrégeno o CO2. Esta condicion explosiva exige trabajar en
zonas de seguridad. Implica una etapa previa de secado y empaquetado del material. La
propiedad microbioldgica de este método alcanza a las esporas micobacterianas y a los
priones.
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Un estudio publicado por Prat F y colegas reporto la seguridad de la reutilizacién de los
materiales para CPRE sin detectar bacterias ni virus de hepatitis B ni C (2).

Varios estudios, realizados en otros paises, evaluaron la minimizacién de costos con la
estrategia de reutilizacién de materiales de CPRE y todos llegaron a la conclusion que se
disminuyen los gastos significativamente sin comprometer el funcionamiento ni la eficiencia
de estos DM (2-5).

Aunque esta practica es habitual en nuestro sistema de salud no se han realizado estudios
para evaluar el grado de minimizacién de costos y el riesgo de complicaciones. Nuestros
objetivos en este estudio fueron: cuantificar la reduccién en el costo de los insumos y evaluar
las complicaciones relacionadas con el redso de materiales utilizados en una unidad de alto
volumen de CPREs en un hospital de tercer nivel.

Objetivo
Cuantificar la reduccién en el costo de los insumos y evaluar las complicaciones.

Materiales y Métodos

Disefio. Estudio prospectivo, descriptivo y analisis sobre minimizacion de costos
comparando la reutilizacion de DM para la realizacién de CPRE con el uso unico de los
mismos.
Este estudio fue realizado en el Servicio de Gastroenterologia y Endoscopia, Unidad de CPRE,
del Hospital de Alta Complejidad El Cruce “Dr. Néstor Kirchner” durante tres meses, desde
julio hasta octubre de 2014.
Se incluyeron todas las CPREs diagndsticas y terapéuticas realizadas durante este periodo y se
registraron los materiales utilizados. Los DM que fueron analizados en este estudio son los
mas utilizados en CPRE. Se incluyeron: papilétomo triple lumen, alambre guia hidrofilica
(0,035” x 450 cm), canasta de Dormia, baldn extractor, cuchillo de precorte y baldn dilatador
biliar. Se excluyeron del analisis: litotriptores mecanicos, dilatadores de Soehendra y sistemas
introductores de stents biliares plasticos.
Se trabajé con DM procedentes de tresempresasfabricantes: Boston Scientific Corporate
Headquarters (300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752-1234), Cook Medical (750
Daniels Way, Bloomington, IN 47402-0489, USA) y Olympus (PI. Europa, 29-3108908
L"Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Espaiia).
Queremos destacar que el objetivo del estudio no fue comparar la durabilidad ni la calidad de
los productos entre los diferentes fabricantes ni la diferencia de costos de los mismos, por lo

Revista del Hospital El Cruce 2017(20):1-7. ISSN: 2524-9932
Licencia Creative Commons 4.0 Internacional
Disponible en https://repositorio.hospitalelcruce.org/




~HEC

Revista del Hospital EL Cruce

gue se utilizaron los DM segun la disponibilidad sin tener preferencia de uno sobre el otro y
en la evaluacion del costo se calculd el valor promedio de cada tipo de DM basado en los
valores aportados por el Departamento de Compras del hospital (31 de octubre de 2014).
Tabla 1.

Todos los DM fueron desinfectados con glutaraldehido al 2% durante 10 minutos en la unidad
de endoscopia previo lavado con detergentes enzimaticos, enjuague con agua y secado. Luego
se llevaron al servicio de esterilizacion donde fueron secados, empaquetados y procesados
con oxido de etileno.

Se analizaron las siguientes variables: cantidad de veces que se utilizé cada DM, costo de cada
DM y complicaciones relacionados con la reutilizacién (perdida de funcionalidad de los
materiales y dafio en pacientes y/o endoscopios).

La durabilidad de los DM se midioé por la cantidad de veces utilizados manteniendo la misma
integridad fisica y funcionalidad del producto como cuando fue utilizado por primera vez, sin
posibilidad de causar dafio al equipo endoscdpico ni al paciente. La evaluacién fue relizada por
el endoscopista y la asistente experta en el manejo de estos DM luego de cada uso y antes de
cada reutilizacién. Se muestra como ejemplo (figura n° 2 ay b) los materiales en buen estado
para reutilizar y en mal estado para desechar.

Analisis estadistico. Con los datos obtenidos se confeccioné una tabla de frecuencias y
porcentajes para las variables cualitativas nominales. Las variables cuantitativas continuas se
expresaron como media. Para el andlisis estadistico se utilizé el programa SPSS versién 20.
Para el analisis de las variables cuantitativas no paramétricas se utilizé el Test de Mann —
Whitney. Un valor de p menor de 0.05 fue considerado como estadisticamente significativo.

Analisis de costo. En la evaluacion de minimizacion de costos se comparé la estrategia de
reutilizacion de materiales contra la estrategia de Unico uso recomendado por los fabricantes.
Se procedid a calcular primero el costo de la estrategia de reutilizacidon en base a: la cantidad
de DM utilizados durante el periodo del estudio multiplicado por el costo respectivo de cada
uno expresado en délares estadounidenses. Tabla 1. Posteriormente, se calculé el costo de los
DM con la estrategia de uso Unico. Este calculo se realizd multiplicando la cantidad de DM por
el nimero de veces que se utilizé cada uno y el costo respectivo de cada material. Se compard
el costo de ambas estrategias calculando la diferencia entre ellas y el porcentaje en el que se
redujo el costo con la reutilizacion de los mismos.
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Aprobacion y normas éticas. El presente protocolo cuenta con el aval de los Comités de ética
e investigacidon del Hospital El Cruce. El protocolo cumple las directrices éticas de la
Declaracién de Helsinki de 1975 (revision de 1983).

Resultados

Durante los tres meses que durd este estudio se realizaron 144 CPREs. Se logré la
canulacidn biliar profunda selectiva en todos los pacientes. Se requirié precorte con
infundibulotomia en 24 de ellos. Noventa y tres pacientes tuvieron coledocolitiasis y se
extrajeron los litos con baldn extractor en 72 casos y con canastilla en 24. Veinte pacientes
tuvieron coledocolitiasis gigante y/o multiple que requirieron dilatacion con balén post-
esfinterotomia. No se consideraron en la evaluacién de este estudio otros procedimientos
terapéuticos como la colocacidn de stents ni la litotripsia mecanica.

Durante este periodo, con la estrategia de reutilizacién, se utilizaron: 9 papilétomos, 12 guias
hidrofilica, 3 canastillas de Dormia, 4 balones extractores, 5 balones dilatadores y 2 cuchillos
de precorte. En la tabla 1 se detalla el promedio de veces que fueron reutilizados cada tipo de
material.

Los materiales fueron desechados por rotura o disfuncionalidad: papilétomo con alambre que
no tensa (2), quemado (1) o punta rota (3); guias con punta rota (10); canastillas con alambres
cortados (1); baldn extractor pinchado (2); baldn dilatador perforado (3); aguja de precorte
deformada (1).

Con la estrategia de uso Unico se hubieran utilizado: 144 papiléotomos, 144 alambres guias, 24
canastillas de Dormia, 20 balones dilatadores, 72 balones extractores y 24 agujas de precorte.
La estrategia de reutilizacion de materiales representé un costo total de US 10 943 (promedio
de costo de materiales por cada estudio: US 76). Por otro lado, la estrategia de uso Unico de
los DM hubiera generado un costo total de US 126 280 (promedio por estudio US 877). Al
comparar los valores entre ambas estrategias observamos una minimizacién significativa en el
costo (p< 0.001), es decir una reduccién del 91 %. (Ver figura 3).

No se registraron complicaciones en los pacientes ni en los endoscopios vinculadas a la
reutilizacion de DM.

Debido a que se cumplid con las normas estandares de desinfeccidn y esterilizacién no se
realizaron cultivos de los DM ni de los endoscopios.

Discusion

Realizar cultivos de vigilancia de rutina en los endoscopios y los materiales de CPRE
incrementaria de manera notable los costos y seria dificultoso de implementar. A su vez,
trabajos publicados demuestran que la adherencia estricta a las guias de reprocesamiento
convierte a la reutilizaciéon en una maniobra segura (2).
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La estrategia de uso Unico de DM elimina el riesgo de infeccidon y resulta técnicamente 6ptima
al momento de su utilizacion pero desechar estos materiales incrementa el impacto ambiental
de la basura médica y su costo efectividad es cuestionable.

En Estados Unidos, el costo actual de una pinza de biopsia es apenas superior al costo
delreprocesamiento de la misma. Por lo tanto, recomiendan actualmente utilizar pinzas de
biopsia de uso unico (2).

La mayoria de los centros endoscdopicos forman parte de instituciones multidisciplinarias que
cuentan con unidades de esterilizacion de DM, por lo tanto la esterilizacién de materiales
endoscdpicos representa una fraccion menor del trabajo total. Segin datos publicados los DM
de CPRE en hospitales de tercer nivel representan solo el 0,37% del trabajo de esterilizacion.
Por lo tanto no se generan costos extras en las instituciones, siendo esta maniobra costo-
efectiva (2).

Como se demuestra en nuestro estudio, la reutilizacién de materiales logra una importante
minimizacion de costos sin alterar la efectividad de los mismos. Los materiales suelen resistir
varias veces el redso y el proceso de re-esterilizacion conservando su funcionalidad original. Es
importante la competencia de los endoscopistas, instrumentadoras y personal de desinfeccion
y esterilizacion en cuanto al cuidado de los materiales para prolongar la vida util de los
mismos. También es importante la capacidad de detectar cudndo un material deberia ser
desechado para no causar iatrogenia en los pacientes ni dafio en los endoscopios.

En nuestro pais los recursos limitados de inversion en la compra de materiales descartables y
el alto costo de importacidn y comercializacion han llevado a que la mayoria de los centros de
endoscopia reutilicen los DM, aunque no hay datos epidemioldgicos sobre este tema. No hay
conocimiento sobre los efectos adversos que pueda generar esta estrategia sobre los
pacientes como dafio de la papila, del conducto biliar, perforacion, etc, y en los equipos de
endoscopia.

El reprocesamiento y la reutilizacion de los DM debe ser un tema de discusion
multidisciplinaria en Argentina y Latinoamérica.

En un estudio realizado en Francia por Prat F y colegas se demostré que el promedio de veces
eficientemente reutilizado el papilétomo de doble lumen fue de 8, y 10 para las canastillas;
siendo esta estrategia costo efectiva en comparacidn con el uso Unico. No observaron
contaminacién bacteriana ni virus de hepatitis B y C posterior a la esterilizacién de estos DM
(2).

Tanto Kozarek como Wilcox en sus respectivos trabajos llegaron a las mismas conclusiones,
que la reutilizacidn del papildtomo no afectaba la eficiencia, no generaba complicaciones y
ahorraba significativamente recursos econdmicos (3, 4).

Cohen J y colaboradores publicaron un estudio donde reutilizaron, en promedio, 9 veces los
papilétomos y canastillas antes de considerarlos inadecuados. No tuvieron complicaciones
relacionados con la reutilizacion de estos materiales. Tuvieron una reduccion de costos de casi
5 veces para los papilétomos y 3 veces para las canastillas (5).

Una de las fortalezas de nuestro trabajo es que incluimos en el analisis otros materiales como
los alambres guia, balones de extraccidn y de dilatacidon y cuchillos de precorte. También
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podemos referir en este punto que el endoscopista que ejecutd el procedimiento desconocia
el tipo de material que se le suministraba (reutilizado vs nuevo).

Como limitaciones citamos el corto tiempo del protocolo y el nimero reducido de insumos
utilizados. Esto podria tener impacto en la evaluacion de las posibles complicaciones
vinculadas a la reutilizacion.

La aceptacion de la realidad y el intento de superarla, ofreciendo el menor riesgo para el
paciente y el equipo de salud no es una apologia del reuso, sino que debe interpretarse como
una respuesta que plantea una metodologia de supervivencia ante la crisis.

Conclusiones

Con la estrategia de reutilizacion de los DM los costos se minimizaron
significativamente. No se registraron complicaciones y los DM mantuvieron su funcionalidad e
integridad luego del uso reiterado.

Por otro lado, los materiales descartables deberian ser de eleccidon cuando ofrecen ventajas
técnicas o el reprocesamiento es imposible o insatisfactorio. Aquellas instituciones que no
cuenten con areas de esterilizacidn a gran escala y/o tengan bajo volumen de CPREs, deberian
optar por DM de uso Unico.

Bibliografia

1. Programa Nacional de Garantia de Calidad de la Atencién Médica, Direccién de Calidad
de los Servicios de Salud del Ministerio Nacional de la Salud. Resolucién 255/1994,
reglamentacion del Decreto 2505/85.

2. PratF, Spieler JF, Paci S, Pallier C, Fritsch J, Choury AD, Pelletier G, Raspaud
S, Nordmann P, Buffet C. Reliability, cost-effectiveness, and safety of reuse of
ancillary devices for ERCP. GastrointestEndosc. 2004; 60 (2): 246-52.

3. Kozarek RA, Raltz SL, Ball TJ, Patterson DJ, Brandabur JJ. Reuse of disposable
sphincterotomes for diagnostic and therapeutic ERCP: a one-year prospective
study.GastrointestEndosc. 1999; 49 (1): 39-42.

4. Wilcox CM, Geels W, Baron TH. How many times can you reuse a "single-use"
sphincterotome? A prospective evaluation.GastrointestEndosc. 1998; 48 (1): 58-60.

5. Cohen J, Haber GB, Kortan P, Dorais JA, Scheider DM, Cirocco M, Habib J. A prospective
study of the repeated use of sterilized papillotomes and retrieval baskets for ERCP:
guality and cost analysis.GastrointestEndosc. 1997; 45 (2): 122-7.

Revista del Hospital El Cruce 2017(20):1-7. ISSN: 2524-9932
Licencia Creative Commons 4.0 Internacional
Disponible en https://repositorio.hospitalelcruce.org/




