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Entendiendo el debate:
Un poco de historia…

 Siglo XIX: Inicio de la era de la medicina moderna: HM 
(Semmelweis), antisepsia (Joseph Lister), esterilización, 
instrumentos metálicos reutilizables, microbiología (Louis 
Pasteur)

 1930s–50s: primeras jeringas de vidrio reutilizables, avance de 
materiales médicos

 1960s–70s: auge del plástico (polímeros) y cultura del descarte
(PMUU/SUD), procedimientos mínimamente invasivos

 1980s: VIH/hepatitis B y C → enfoque en bioseguridad: 
descartables adquieren protagonismo

 2000: FDA (EEUU) regula el reúso con estándares estrictos 

 2017: MDR (EU) regula el reúso en UE

 2000 en adelante: debates sobre seguridad, eficacia, 
accesibilidad, equidad, sostenibilidad y necesidad de regulación
del reúso



Reúso: ¿Cuál es el debate?

Altos costos de 
PMUU, 
accesibilidad, 
equidad

Reducción de 
residuos 
sanitarios 
(costos y UNA 
SALUD)

¿Seguridad?

¿Eficacia?

¿Fabricantes?

¿Regulación y procesos controlados?



Regulaciones y Políticas de reúso: Canadá y EEUU 



Regulaciones y Políticas de reúso: UE

Islandia, Irlanda, España, 
Suecia, Alemania, Bélgica, 
Píases Bajos, Dinamarca, 
Croacia, (Polonia)

Austria, Bulgaria, Chipre, 
Rep. Checa, Estonia, Grecia, 
Francia, Finlanda Noruega, 
Hungaria, Italia, Letonia, 
Lituania, Liechtenstein, 
Malta, Noruega, Rumania, 
Eslovaquia

Luxemburgo, 
Portugal, Eslovenia

No aplica



Regulaciones y Políticas de reúso: Reino Unido



Regulaciones y Políticas de reúso: Australia y 
Nueva Zelanda 



Regulaciones y Políticas de reúso: 
Argentina



Regulaciones y Políticas de reúso: 
Argentina



Regulaciones y Políticas de reúso: 
Argentina



¿Es posible el reúso seguro?



Reúso: evidencia disponible

 Mayoría de estudios años 80 y 90

 Metodológicamente nivel de evidencia 

      moderado

Estudio prospectivo 414 pac              sin 
complic infecciosas 

Estudio prospectivo 693 pac : > incid 
eventos en reuso

 Mak et al (1996) análisis 
multivariado:  sin diferencias en 
incidencia de eventos

Estudio prospectivo 107 pacientes, grupo control (nuevos) 
restrospectivo            sin diferencias en seguridad y eficacia



Cohorte prospectivo 421 
proced sin diferencias en 
inf entre catéteres nuevos 
vs reúso 





Ensayo clínico controlado doble ciego 
377 procedimientos sin diferencias en 
seguridad y eficacia

Ensayo randomizado 238 
pac: sin complicaciones

Reúso: evidencia disponible: 
ensayos clínicos



Reuso en 25% de 
hospitales 
2003: registro de 
eventos distingue 
PM reprocesados

Reúso y seguridad del paciente: 
posicionamiento de EEUU



Reúso y seguridad del paciente: 
posicionamiento de EEUU



2010

Reúso y seguridad del paciente: 
posicionamiento de UE



Reúso y seguridad del paciente: 
posicionamiento de UE





Reúso: evidencia disponible: 
revisión sistemática y meta-análisis

Irlanda 2023 



FDA, 
MDR ok



FDA, 
MDR ok



Reúso y seguridad del paciente: 
posicionamiento de Canadá



¿Es posible el reúso seguro?



¿Qué sabemos hasta ahora?

 La evidencia científica (aunque no muy robusta) indica que 
siguiendo protocolos estrictos de reproceso es posible el 
reúso seguro (particularmente en Cardiología 
Intervencionista)

 La experiencia en las últimas décadas con más de 30 
millones de catetersimos realizados en el mundo                    
(1 millón/año en EEUU, en Argentina según registros CACI 
2007-2022: 2 millones) y la ausencia de eventos registrados 
permite plantear el reúso seguro siguiendo protocolos 



¿Qué podríamos mejorar?

 Promover la generación de evidencia

 Promover la implementación de sistemas de gestión de 
calidad 

 Expresar la necesidad de un marco regulatorio claro, 
actualizado (Auditorías, Certificación?)

 Establecer/elaborar Guías de Buenas Prácticas, 
Consensos Intersocietarios

 Implementar un registro centralizado?



¿Qué podemos hacer en Argentina 
para implementar el reúso Seguro? 

• Asegurar que se cumplan los requisitos necesarios e indispensables para un reúso 
seguro:

✓ Central de Esterilización con estructura adecuada, dotación de personal capacitado, 
Manual de Procedimientos, procesos controlados, validados

✓ Conformar Comité de Reúso multidisciplinario

✓ Evaluar CADA PM, elaborar Protocolos específicos, definir número de reúsos

✓ ¿Es costo-efectivo?

✓ ¿Puede garantizarse la limpieza rigurosa y completa del PM?

✓ ¿Puede asegurarse que el PM mantanga la funcionalidad?

✓ ¿Puede asegurarse la trazabilidad y el control del nro. de reúsos?

✓ Registrar



LA LIMPIEZA ES UN REQUISITO PRIMORDIAL 
PARA EL ÉXITO DE LA ESTERILIZACIÓN

Fases del reprocesamiento

Prelavado



  Respondiendo la pregunta inicial: 
¿Es correcto el reúso de PMUU/SUD y 

libre de problemas?
                        
    

Desde la mirada infectológica, si se cumplen 
RIGUROSAMENTE los pasos de una COMPLETA LIMPIEZA, 
los procesos de esterilización y el uso adecuado del PM: 

ES POSIBLE EL REÚSO SEGURO



Julieta Rodríguez Ribera
drajulietarodriguez@hotmail.com
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