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Este documento, elaborado a partir del consenso de representantes de las instituciones partici-
pantes, tiene como propdsito ofrecer un marco de referencia técnico-cientifico para el repro-
cesamiento seguro de productos médicos de un solo uso. Busca evitar précticas indiscriminadas,
tanto en su reutilizacion como en su descarte, y estd dirigido a equipos de salud, comités de
control de infecciones, servicios de esterilizacion, responsables de calidad y autoridades sanita-
rias. Su finalidad es brindar una herramienta técnica que contribuya a garantizar la seguridad del
paciente, minimizando riesgos y favoreciendo una adecuada toma de decisiones. En él se
presentan criterios para la evaluacion del reprocesamiento, asi como los requisitos necesarios
en cuanto a infraestructura, recursos humanos y equipamiento (limpieza, desinfeccidn, esterili-
zacion y control de calidad). Se incluyen, ademas, criterios de exclusion, aspectos legales v regu-
latorios vigentes, y recomendaciones para el desarrollo de politicas institucionales seguras.

Asimismo, se promueve el disefio de estrategias que contemplen la reutilizacién desde la etapa
de fabricacién, bajo un enfoque controlado y seguro. En los casos de productos médicos rotula-
dos como de un solo uso, se plantea la necesidad de investigar, ensayar y documentar rigurosa-
mente la evidencia cientifica y empirica que respalde su reprocesamiento bajo condiciones
adecuadas. Esta iniciativa busca fortalecer las prdcticas actuales y, al mismo tiempo, contribuir a
la reduccion del impacto ambiental asociado a los residuos sanitarios, cuyo efecto se relaciona
con enfermedades prevenibles.

La seguridad del paciente comienza mucho antes del contacto con el producto médico, y cada
decisién en este proceso resulta determinante.
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ABREVIATURAS

PM Producto Médico
PMUSU Producto Médico de Un Solo Uso

SBE Sistema de barrera estéril

SGC Sistema de Gestidn de Calidad

UE Unidn Europea

EEUU Estados Unidos

ANMAT Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa
Médica

FDA Food and Drug Administration

EMA Agencia Europea de Medicamentos.

VIHDA Programa Nacional de Epidemiologia y Control de Infecciones Hospita-
larias de Argentina

OoDS Objetivos de Desarrollo Sostenible

BPP Buenas Prdcticas de Procesamiento.

GLOSARIO

Calidad: totalidad de especificaciones y caracteristicas que posibilitan a un producto médico
responder a las exigencias de adecuacion al uso, incluyendo la seguridad y el desempefio.

Director técnico profesional: rol reservado al farmacéutico responsable del drea de esteriliza-
cién de productos médicos de un Establecimiento de salud.
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Dispositivo médico: a los fines de este documento, el término es equivalente a Producto
Médico.

Esterilizacion: proceso validado por el cual se obtiene un producto libre de agentes patdge-
nos y otros microorganismos viables.

Fabricante: quien disefia, fabrica, monta o procesa un producto terminado, incluyendo aque-
lla que desempefie funciones por contrato para esterilizacion, rotulado y/o envasado.

Fecha de vencimiento del producto médico: fecha de vencimiento establecida por el
fabricante original.

Politica de calidad: Declaracién formal emitida por la alta direccidon que expresa la orienta-
cidon y los propdsitos generales de la organizacion en materia de calidad. Define el compromi-
so institucional con el cumplimiento de los requisitos aplicables y con la mejora continua del
sistema de gestion de la calidad (SGC). Constituye el marco de referencia para el estableci-
miento y la definicidn de los objetivos de calidad, asegurando su alineacién con la misién, la
vision y la direccidn estratégica de la organizacion. Su eficacia depende de su comunicacion,
comprension, implementacién y revision periddica.

Producto abierto, pero no usado: producto médico no utilizado, cuya esterilidad ha sido
comprometida o cuyo empaque estéril fue abierto.

Producto médico de un solo uso: segin definicion de la ANMAT, es cualquier PM destinado
para usar una unica vez en prevencién, diagndstico, terapia, rehabilitacién o anticoncepcién,
segln especifique el fabricante.

Re-esterilizacién: aplicacién de un nuevo proceso de esterilizacién, destinado a eliminar o
destruir toda forma de vida microbiana de un producto médico que ya ha sido previamente
esterilizado. Este procedimiento implica cambio de envase/envoltorio y de rdtulo.

Reprocesador: institucion de salud o efector tercerista que decide realizar el reprocesamien-
to de productos médicos de un solo uso para un nuevo uso.

Reprocesamiento: proceso al que es sometido un producto médico procesado anterior-
mente. Cuando el PM ha sido utilizado previamente en un paciente, comprende las etapas de
limpieza, empaque, rotulado y desinfeccidn o esterilizacion terminal, asi como los controles
asociados a cada una de esas etapas. Este procedimiento implica cambio de envase/envoltorio
y de rétulo.

Reuso: uso repetido de un producto médico. El redso implica un proceso de reprocesamien-
to entre usos sucesivos.

Sistemas de barrera estéril (SBE): representan los empaques disefiados para mantener la

esterilidad de productos médicos hasta su uso.




INTRODUCCION

A nivel global, la prictica del reprocesamiento de productos médicos de un solo uso (PMUSU)
para su reuso ha surgido como una estrategia adoptada por la mayorfa de las instituciones de
salud con el objetivo de optimizar recursos, reducir costos y morigerar el impacto ambiental
por la generacion de residuos, por lo que esta préctica se encuentra presente en la realidad de
cuantiosos sistemas de salud, y “no solamente de aquellos con recursos limitados™. [ 1]

El reprocesamiento de estos productos médicos plantea desafios técnicos, éticos, regulatorios
y de seguridad del paciente. La reutilizacién no controlada o sin criterios y procesos definidos
puede incrementar el riesgo de eventos adversos, fallas en el funcionamiento del dispositivo,
infecciones asociadas y responsabilidades legales para las instituciones. Por ello, resulta impres-
cindible establecer lineamientos basados en la evidencia que brinda la experiencia y/o contro-
les, que permitan evaluar cuando y cdmo un dispositivo originalmente destinado a un solo uso
puede ser reprocesado de manera segura y responsable. [ 1][2]

JUSTIFICACION Y CONTEXTO ACTUAL

El riesgo de infecciones por el uso de PMUSU puede asociarse a la contaminacion residual
por limpieza deficiente, la formacion de biopeliculas resistentes a los agentes esterilizantes y
el deterioro fisico del material. A ello se suma la posible pérdida de funcionalidad tras el
reuso, lo que hace imprescindible la evaluacion de funcionalidad previo a la esterilizacidn
final por parte del centro de reprocesamiento y/0 del servicio o profesional usuario. [2]

Hasta la década del 70 la mayoria de los productos médicos eran elaborados en materiales
reutilizables como metal, caucho o vidrio. La introduccién de polimeros consolidd la era de
los dispositivos descartables, lo que aportd beneficios en términos de seguridad inicial, pero
también generd un fuerte impacto ambiental y econdmico debido al incremento en la
produccidn de residuos vy a la necesidad de optimizar costos.

En la actualidad, el debate sobre los PMUSU se centra en dos ejes principales: la sustentabili-
dad ambiental y la viabilidad econdmica de los sistemas de salud. Los productos médicos son
esenciales para la atencién sanitaria, pero su produccién es limitada a pocos

paises y, en muchos casos, las cantidades producidas resultan insuficientes o de dificil acceso
por su elevado costo [3]. Esta situacidn, junto con la alta generacidn de residuos plasticos no
degradables, plantea la necesidad de explorar alternativas que garanticen el acceso equitati-
vo y reduzcan el impacto ambiental.




Diversos estudios y experiencias internacionales han demostrado que, bajo protocolos
estrictos de limpieza, esterilizacién y control de calidad, es posible reutilizar determinados
dispositivos sin comprometer la seguridad de los pacientes ni la eficacia clinica. Ejemplo de
ello son las regulaciones implementadas por Argentina [4][S][6][7][8][2][ 0], por la FDA en
Estados Unidos [ I I ]y por la EMA en la Comunidad Europea [ 2], que establecieron marcos
normativos para el reprocesamiento seguro, en linea con los Objetivos de Desarrollo Soste-
nible (ODS). En 2008. La Government Accountability Office (GAQO) concluyd que no existian
evidencias de mayores riesgos para la salud asociados al reprocesamiento de PMUSU [13],
publicando luego, en 2024, un informe sobre la sostenibilidad ambiental, con recomendacio-
nes para reducir los pldsticos de un solo uso [14]. En ese palfs, los incidentes vinculados a
productos médicos deben reportarse obligatoriamente a la base de datos MAUDE [I5], lo
que permite un seguimiento transparente de la seguridad. Acorde con estas regulaciones,
numerosos estudios publicados han demostrado la seguridad en el reprocesamiento y reuso
de catéteres y otros dispositivos de uso en electrofisiologia [16] [17].

La experiencia obtenida en instituciones de salud publica y privadas demuestran que el repro-
cesamiento seguro contribuye a optimizar recursos, reducir costos y minimizar la huella
ambiental, siempre que se implementen protocolos estandarizados y mecanismos de control.
De hecho, esta prdctica se ha consolidado como una estrategia necesaria frente a la escasez
de ciertos insumos y al costo creciente de la tecnologfa sanitaria, ademds de ser una respues-
ta frente a la crisis ambiental [ 1 8][19][20]

Avanzar hacia un modelo que integre el reprocesamiento seguro de PMUSU en la prictica
médica requiere la articulacion de los sectores publico y privado, junto con la capacitacion y
sensibilizacion de los equipos de salud. Solo de este modo serd posible adoptar politicas que
equilibren la seguridad del paciente con la responsabilidad ambiental, promoviendo la eficien-
cia en el uso de los recursos y fortaleciendo la equidad y la accesibilidad en los sistemas
sanitarios.

En este escenario, Argentina enfrenta una oportunidad estratégica: capitalizar la experiencia
internacional para disefiar un marco normativo propio que regule el reprocesamiento seguro
de PMUSU. EI pals cuenta con fortalezas en los sectores publico vy privado —universidades,
hospitales, laboratorios y servicios de esterilizacidn— que pueden liderar procesos de inno-
vacion, investigacion y validacidn cientifica, favoreciendo la implementacién de politicas nacio-

nales de redso responsable. Esta estrategia no solo contribuiria a optimizar recursos en un
contexto econdmico desafiante, sino también a posicionar a Argentina como referente regio-
nal en el desarrollo de practicas seguras, sostenibles y ambientalmente responsables en el
ambito de los productos médicos.
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ANTECEDENTES de MARCOS REGULATORIOS

A nivel internacional, el reuso de PMUSU estd regulado por las principales agencias regulatorias
de productos sanitarios en todo el mundo, como la FDA en EEUU y la EMA en la Unidn Euro-

peall I12]
En Argentina, existen precedentes regulatorios tales como:

Resolucién 255/94.MSN. Reglamentacién del Decreto 2505/85. Reglamenta el reuso de 10
productos médicos por un lapso mdximo de tres veces, es decir, dos reprocesos.[6]

Resolucidn 1547/2007. MSN. Gufa de procedimientos y métodos de esterilizacidn y desinfec-
cion para establecimientos de salud publicos y privados.[5]

Resolucidn | 184/2018. MSN. Establece directrices para la organizacion y funcionamiento de
servicios de Hemodinamia. Anexo . [7]

Resolucidn 1067/2019. MSN. Directrices de organizacidn y funcionamiento de las centrales de
esterilizacion y reprocesamiento de productos médicos en establecimientos de salud y estable-
cimientos exclusivos de esterilizacion externos.[4]

Resolucion 1419/2023 APN-MS. Documento de consenso interinstitucional Estandar para la
Evaluaciéon de los Programas de Prevencidn, Vigilancia y Control de Infecciones Asociadas al
Cuidado de la Salud en Instituciones de la Republica Argentina. Programa VIHDA. Anexo |
Componente 5: Esterilizacidn. 5.2.7 Relso de productos médicos de un solo uso. [9]

Resolucion 3244/2024. Ministerio de Salud Provincia de Mendoza. [21]

Disposicion 2565/2025. MSN. Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno-
logia Médica. [22]

OBJETIVO

Establecer los lineamientos y requisitos indispensables para el reprocesamiento seguro de PMUSU.

REQUISITOS PARA UN REPROCESAMIENTO SEGURO

Las condiciones enunciadas a continuacién constituyen la base para garantizar la seguridad del
paciente, la eficacia clinica y la trazabilidad de los procesos.
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I. Condiciones Generales para el Reprocesamiento Seguro

*  Decisidn interdisciplinaria: en ausencia de alternativas reutilizables, el reprocesamien-
to de PMUSU debe ser evaluado y aprobado por un Comité de Reuso, conformado
por representantes de las dreas clave de la institucion implicada en el proceso.

* Comité de Reuso: coordinado por la Direccidon Médica o quién dicha autoridad
designe en su representacion, tiene la responsabilidad de definir qué productos
pueden ser reprocesados. Para ello se deben considerar criterios de factibilidad de
limpieza, desinfeccion y esterilizacion, evidencia cientifica, costo-beneficio, impacto
ambiental, criticidad del producto y gestidn de riesgos. Ademads, se debe realizar una
revision periddica de los resultados y de la seguridad clinica.

*  Requisitos de seguridad y eficacia: sélo pueden ser reutilizados los dispositivos cuya
funcionalidad e inocuidad estén garantizadas tras cada ciclo de reprocesamiento, en
el marco de un sistema de gestidn de calidad (SGC). De superarse el reuso estableci-
do por normativas vigentes [6], debe estar justificado y documentado de acuerdo con
la politica de reuso institucional, y avalado por el Comité de reuso o la entidad que
corresponda dentro de la institucion. [9][22]

*  Protocolos documentados: cada institucién debe elaborar un Manual de Procedi-
mientos y una Ficha Técnica por producto médico o familia de dispositivos, donde se
consignen las condiciones de reprocesamiento, reuso y controles aplicados. [4][5][9]

*  Respaldo institucional: todo reprocesamiento debe estar respaldado por disposicio-
nes institucionales

2. Regquisitos de las Centrales de Esterilizacién
2.1.Infraestructura y Personal

- Las instituciones deben disponer de Centrales de Esterilizacion acordes a su nivel de
complejidad, bajo la direccidn técnica de un farmacéutico especialista, conforme a lo
establecido en la Resolucién 1067/2019.[4]

- El personal asignado debe poseer la capacitacién y habilitacién correspondientes
para el desempefio de sus funciones especfficas. Unicamente pueden desempefiarse
en la Central de Esterilizacién farmacéuticos y técnicos en esterilizacion con matricula
habilitante, tal como indica la Resolucién 1067/2019.[4]

2.2. Autorizacidn y Manuales

El marco normativo de organizacidn vy funcionamiento de las centrales de esterilizacién
estd establecido en la Resolucion 1067/2019 del Ministerio de Salud de Nacién. [4]

2.3. Equipamiento v trazabilidad

El marco normativo de procedimientos se encuentra establecido en la Guia de
Procedimientos y métodos de esterilizacién correspondiente a la Resolucién




Sd

1547/2007 del Ministerio de Salud de Nacién complementada por la Res.
1067/2019.[5]

Se requiere de un sistema operativo que documente y asegure la trazabilidad y rastreabilidad de
procesos y productos, hasta el paciente. [9]

3. Control de Reuso
3.1. Criterios de exclusién
No deben reprocesarse los PMUSU que:

= No puedan limpiarse de manera que se garantice un nivel seguro y controlado de
contaminacién residual

= Emiten radiacién
=  Sean implantables

= Se utilicen para la administracién de medicamentos citostdticos, radiofdrmacos o
contengan sustancias medicinales.

* Incluyan drogas o antisépticos asociados

= Estén destinados a procedimientos invasivos en el sistema nervioso central que impli-
quen riesgo de transmisién de encefalopatias espongiformes

=  Contengan componentes susceptibles al desgaste (fatiga de material)
= Dispongan de sistemas de almacenamiento interno de datos
=  Posean baterfas no reemplazables.

= Presenten riesgo de mal funcionamiento, o dificulten la conservacién y/o verificacion
de la funcionalidad por parte del usuario tras el reprocesamiento.[ | 2]

3.2. Vencimiento v vida dtil

= No deben reprocesarse los productos médicos que hayan superado la fecha de venci-
miento establecida por el fabricante.

= El ndmero méximo de usos debe respetar el perfodo de vida Util definido por el fabri-
cante original.[22]

4. Envasado y Etiquetado

Todos los dispositivos reprocesados deben estar claramente identificados como tales, de manera
que el profesional interviniente pueda constatar sin ambigliedad su condicién de producto
médico reutilizado. [ 12]

Se deben emplear exclusivamente envases de grado médico como Sistema de Barrera Estéril
(SBE), disefiados para mantener la esterilidad del producto durante el almacenamiento y trans-
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porte, y garantizar una presentacién aséptica al momento de su uso. [5]

Las Centrales de Esterilizacion estdn obligadas a utilizar estos envases, preservando la condi-
cidn alcanzada durante el proceso de esterilizacion. [5]

El rotulado de los envases debe incluir, como minimo:
= |dentificacidn de la institucién responsable del reprocesamiento.
= Nudmero maximo de usos asignados al dispositivo.
= Numero de usos efectivamente realizados.
=  Fecha de vencimiento del dispositivo reprocesado.

= Datos que permitan su trazabilidad, vinculando con el lote y la fecha de expiracién
otorgados por el fabricante original.[12]

5. Sistema de Notificacién

Implementar un proceso documentado para el seguimiento posterior a la liberacion del PM
terminado, asi como un sistema eficiente para reportar incidentes o eventos vinculados al reuso,
incluyendo el andlisis correspondiente con el objetivo de minimizar posibles riesgos. [ 12]

6. Descarte de Dispositivos

Los productos que hayan alcanzado el nimero médximo permitido de usos o no cumplan con
algunos de los requisitos para el reproceso deben ser eliminados conforme a los procedimientos
seguros vy especfficos establecidos por la normativa vigente.

CONCLUSIONES

El reprocesamiento seguro de PMUSU constituye una estrategia esencial para proteger la seguri-
dad del paciente y garantizar la eficacia clinica permitiendo la optimizacion en el uso de los recur-
sos. Su implementacidn bajo lineamientos claros y protocolos rigurosos no sélo reduce riesgos,
sino que también aporta beneficios significativos para los sistemas de salud y la sociedad en
general.

Entre sus principales aportes se destacan:

= Mitigacion de la escasez de insumos, favoreciendo la disponibilidad de productos médi-
cos criticos.

= Sostenibilidad ambiental, mediante la reduccidn de residuos derivados del uso indiscri-
minado de productos descartables.
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= Optimizacién de recursos y sostenibilidad del sistema de salud, en especial frente al
alto costo de ciertos dispositivos.

= Ampliacién del acceso a tecnologifa médica segura y de calidad, beneficiando a un
mayor ndmero de pacientes.

= Implementacidn correcta de protocolos de reprocesamiento que garanticen la seguri-
dad de pacientes, usuarios y personal sanitario.

En este marco, la creacién de un Comité de Reuso interdisciplinario resulta clave para definin
supervisar y evaluar los dispositivos que pueden ser reprocesados, garantizando el control de
riesgos y estableciendo criterios de seguridad, eficacia, trazabilidad y respaldo cientifico.

De esta manera, promover practicas seguras de reprocesamiento de PMUSU representa una
oportunidad estratégica para avanzar hacia un modelo sanitario mds equitativo, eficiente y
ambientalmente responsable, en consonancia con los estdndares internacionales y los Objetivos
de Desarrollo Sostenible (ODS).

De lo expuesto resulta indispensable el monitoreo de parte de la autoridad sanitaria de las dreas
de esterilizacion de productos médicos en las instituciones autorizadas para el reproceso de
PMUSU.
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