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CONTENIDO

DISPOSITIVOS MÉDICOS DE 
REUSO EN COLOMBIA

VARIOS USOSUN SOLO USO

Reducción de costos

Falta de gestión de la información del re-
proceso para asegurar el cumplimiento de 

todos los estándares de seguridad y 
cumplimiento de las regulaciones vigentes

No hay evidencia técnico-científica

Evaluación integral del material, trazabilidad y 
gestión de datos



OBJETIVOS

Implementar un servicio para la trazabilidad y evaluación de 
dispositivos médicos sometidos a reproceso por parte de las 

instituciones prestadoras de servicios salud

• Evaluar la integridad física del dispositivo médico, después del ciclo de
reproceso mediante pruebas técnicas de caracterización del material
constitutivo para estimar un número de usos recomendado.

• Desarrollar herramientas tecnológicas a partir de la electrónica e informática,
para la trazabilidad de dispositivos médicos después de ser sometidos a
reuso.

• Implementar un sistema de gestión de información que permita recopilar la
historia integral de un dispositivo médico reprocesado, incluyendo
información relacionada al paciente.

• Generar reporte técnico que sirva para gestionar certificados en calidad de

procesos hospitalarios a partir de los anteriores objetivos específicos.
• Desarrollar un protocolo para la gestión integral de dispositivos médicos

reutilizados.



DISTRIBUCIÓN DE ACTIVIDADES

Validación: práctica de 
ingeniería basada en evidencia 

científica basada en 
investigación

Trazabilidad: procesos logísticos para 
establecimiento de la ruta crítica en 

la gestión de dispositivos médicos, se 
simplifica con el uso de TIC´s
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E1. Selección de dispositivos médicos que serán evaluados en el proyecto

E2. Evaluación técnica para determinar la integralidad físico-química del dispositivo 
médico reusado

E3. Protocolo para evaluación de los dispositivos médicos reusados 

E4. Sistema integrado de hardware-software para la identificación y trazabilidad de 
los dispositivos  en procesos de esterilización y uso

E5. Software para la gestión de la información del dispositivo reusado incluyendo 
trazabilidad y resultados de pruebas técnicas

E6. Diseño de un servicio potencialmente comercializable

E7. Generación de empleo



METODOLOGÍA

Recolección de dispositivos 
en la institución proveedora

Tipo de dispositivo

Reusado

Almacenamiento de dispositivos

Nuevo

Inspección visual

 Prueba de esterilidad
 Observación por microscopía óptica
 Prueba mecánica
 Ensayo espectroscopía de infrarrojo 

por ATR

 Observación por microscopía óptica
 Prueba mecánica
 Ensayo espectroscopía de infrarrojo 

por ATR

Devolución de dispositivo médico a la 
institución

• Metrosalud
• Institución 2



METODOLOGÍA

Ensayos microbiológicos
Ensayos microscópicos: 
inspección topográfica

Ensayo de funcionalidad: 
ensayos mecánicos

Ensayo de composición

Trazabilidad



RESUMEN DE DISPOSITIVOS ANALIZADOS Y SUS PRUEBAS DE 

CARACTERIZACIÓN

Total dispositivos: 4 Total partes: 9

RESULTADOS



PRUEBAS DE MICROSCOPIA ÓPTICA

RESULTADOS



PRUEBA DE ESTERILIDAD

RESULTADOS



PRUEBAS MECÁNICAS 

INSTITUCIÓN DISPOSITIVO PARTE
VARIABLE MECÁNICA DE 

MEDICIÓN
R0 R1 R2 R3 R5 R16

METROSALUD

Resucitador manual

1. Bolsa
Módulo de elasticidad 

(M Pa)
0,07 0,10 0,10 0,11

2. Válvula de paciente
Módulo de elasticidad

(M Pa)
4691,70 4055,94 4423,69 3997,37

3. Válvula PEEP
Módulo de elasticidad

(M Pa)
43254,79 34990,59 33522,00 29526,73

4. Bolsa Reservorio
Módulo de elasticidad

(M Pa)
5,90 2,26 1,97 0,47

5. Máscara
Módulo de elasticidad

(M Pa)
0,02

6. Manguera de O2

Módulo de elasticidad

(M Pa)
4254,76 4055,94 5317,69

Máscara laríngea #4

1. Máscara
Módulo de elasticidad

(M Pa)
0,07 0,05 0,05 0,06 0,03

2. Tubo corrugado
Módulo de elasticidad

(M Pa)
3263,86 2145,62 2719,88 2370,43 3097,29

3. Tubo conector manguera
Módulo de elasticidad

(M Pa)
4190,05 2687,20 890,76 1086,97 8415,92

Circuito de anestesia

1. Bolsa
Módulo de elasticidad

(M Pa)
1,37 1,28

2. Válvula paciente
Módulo de elasticidad

(M Pa)
131,83 144,03

3. Manguera corrugada
Módulo de elasticidad

(M Pa)
1275,38 1234,64

4. Válvula en Y
Módulo de elasticidad

(M Pa)
453,10 468,24

5. Filtro HME NA

Placa de electrocirugía NA Fuerza de compresión 3,30 2,40 2,97 1,17

NA: El dispositivo está constituido por una sola parte

RESULTADOS



FORMATO DE HOJA DE REPORTE

RESULTADOS



FORMATO DE HOJA DE REPORTE

RESULTADOS



RESULTADOS  DE TRAZABILIDAD



Protocolos para evaluación de dispositivos médicos sometidos a ciclos de 
reprocesamiento 

Protocolos para evaluación microbiológica de dispositivos médicos sometidos 
a ciclos de reprocesamiento 

Sistema de trazabilidad en IPS

Gracias a la experiencia de Iforware fue posible adaptarse a los 
requerimientos tecnológicos actuales

LOGROS



Pérdida por parte de las IPS de algunos dispositivos médicos
o de algunas partes de estos o reemplazos de piezas, que no
eran las que originalmente se habían analizado en RO; lo que
dificultó el muestreo de los dispositivos.

Los retrasos en la rotación y consecución de algunos
dispositivos conllevó a una modificación en el cronograma de
actividades generando retrasos en la ejecución.

DIFICULTADES



Cambios en el lenguaje de desarrollo de Microsoft, lo cual causó
un retroceso en el desarrollo que ya tenía un avance de más de
12 meses

DIFICULTADES



Se establecieron y aplicaron protocolos de evaluación y
trazabilidad de dispositivos médicos.

• La principal característica detectada: defectos sobre su superficie.

• Se observó contaminación en los dispositivos médicos

• Los dispositivos más flexibles fueron los más susceptibles a la
disminución de su rigidez.

• Se observaron grandes diferencias en la esterilidad real de los
dispositivos médicos entre IPS´s.

CONCLUSIONES



Fue posible generar una ficha del estado del dispositivo
después de los reprocesos, pero no fue posible definir
un número estimado de reusos dado que se necesitaría
un mayor tiempo de ejecución de este tipo de
proyectos, para garantizar una buena rotación de los
dispositivos

• Considerar retrasos en la rotación y consecución de
algunos dispositivos

CONCLUSIONES



La ampolleta (indicador biológico) y la etiqueta (indicador químico) no siempre
dan garantía de la esterilidad de los dispositivos médicos

Existe una alta probabilidad de que se pierdan las piezas de los dispositivos o que
sean cambiadas y reemplazadas por otras.

La metodología para la evaluación y trazabilidad de los dispositivos médicos es
apropiada, pero se requieren ajustes en los procesos de marcación y mayor
compromiso de las IPS.

La metodología usada para el desarrollado del software resultó apropiada para la
implementación del proceso de trazabilidad de los dispositivos (implementación
en otra institución)

Se logró un acercamiento a los procesos de esterilización propios de cada
institución

CONCLUSIONES



¡Gracias!


