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VI. DISPOSITIVOS BIOMEDICOS DESCARTABLES

nes

< dispositivos biomédicos para usar una sola vez,
mente llamados descartables, ocupan un lugar
ante en la préctica hospitalaria cotidiana. El
-0 perfeccionamiento de su disefio y el descubri-
de nuevos materiales pldsticos han contribuido en
notable al aumento de la seguridad y eficacia de la
-1a médica quirtrgica actual.
Zzsarrollo y empleo de dispositivos médicos paraun
presenta ventajas indiscutibles:

antia de Eumhdad Disminucién del nesgo de in-

“iones y dis ion del tiempo de

- =sterilizacién industrial, con controles exhaustivos,
~s segura que la realizada en los servicios hospita-

ymia: Disminucion de los costos de mano de obra
«<cializada de enfermeria que se aplica a tareas
=cificas.
idad y respeto para el enfermo: El empleo de
rial para un solo uso asegura al enfermo que €l es
_~ico usuario del dispositivo biomédico.

Jispositivos descartables permiten liberar al perso-

nfermerfa de la pesada tarea de conservacion,
= v esterilizacion de objetos delicados, trabajo
con medios rudi ios y sin la
“ad de efectuar los controles que imponen las
hacteriolégicas. Por el contrario, los laboratorios
=s pueden proveer productos con garantia de
=segurando la eficacia de los dispositivos, la este-

apirogenicidad de los mismos, gracias a los
~dustriales de fabricacion y control que disponen.
también a una motivacion del médico, comoes
< tener siempre un instrumento adaptado a la

cubierto de todo defecto de esterilizacion, peligro de con-
taminacién y del riesgo del mal funcionamiento que un
material ya utilizado puede presentar. Estas garantias son
frecuentemente dificiles de obtener de un material equiva-
lente disefiado para ser reutilizado.

Insistiendo en este conccplo, la mayor segundad para
el enfermo, lilaj
tal, sino histérica, para el dcsanollo de este upo de dispo-
itivos.
La historia médica de estos ltimos afios puso en
evidencia las contaminaciones propias en el medio hospi-
talario. Citemos como ejemplo, la hepatitis virGsica cuyo
virus es resistente a los métodos usuales de esterilizacion
que se realizan anivel hospitalario y se ha transformado en
una enfermedad profesional del personal médico y para-
médico.

Otros ejemplos de la infeccion hospitalaria, de tanta
importancia en los procesos quirdrgicos como los causa-
dos por las enterobacterias, son los gérmenes Gram

negalivos, bacteroides, estafilococos, frecuentemente re-
sistentes alos antibi6ticos y que provocana veces infeccio-
nes de cardcter mortal.

fermo:

agravantes como una dismi-
nuci6n de la resistencia fisica y a veces una desaparicion
total o parcial de los mecanismos de auto-defensa y requie-
ren necesariamente una asepsia rigurosa que solo pueden
asegurar los cuidados atentos y el empleo de dispositivos
estériles de uso dnico.

Esterilizacién

Los procesos actuales de esterilizacion pueden respon-
der a las exigencias mds severas.

La industria farmacéutica dispone actualmente de una
amplia gama de técnicas de esterilizacion (vapor a presion,
radiaciones ionizantes, gases) y de materiales de acondi-
c:onamlemo adccuados para asegurar su conservacion y,

n 1écnica ds Losmater p
cionan dfa a dia y dan motivo a modlﬁcacnoncs
=s: por ello los materiales descartables. por defini-
mpre bles, se adaptan par bien
r todos los perfeccionamientos tecnolégicos,
adecuan con rapidez a las exigencias de las
~=todologfas cuya diversificacion es siempre cre-

acién e infecciones
spositivos descartables ponen a los pacientes a

, ofrece al usuario la seguridad y eficacia
de los dispositivos biomédicos para usar una sola vez.

Los tradicionales materiales descartables son insusti-
tuibles para mejorar la calidad de atencién a los enfermos
y asegurar la asepsia en los procedimientos.

BIOMATERIALES Y DISPOSITIVOS BIOMEDICOS
Historia

Los biomateriales han representado un impacto signi-
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ficativo en la medlcma en las tltimas décadas. Suslanclas
naturales o ori para

industriales, aplicacién en la
fabricaci6n de dispositivos para uso médico.

Fue necesario tener en cuenta que ademds de las propie-
dades intrinsecas de los materiales, era necesario conocer
su compatibilidad con los tejidos vivos. Naci6 asi el
concepto de :biocompatibilidad™ para definir las esp
caciones de los materiales conrespectoasuinteraccién con
los tejidos y muy pronto se comenz6 a utilizar el término
“biomaterial” para designar a las sustancias que podian ser
utilizadas sin incompatibilidades para la fabricacién de
dispositivos médicos de interés.

Definiciones

Es de suma importancia establecer la diferencia entre
biomaterial y un dispositivo biomédico. Los biomateriales
son sustancias que se pueden poner en contacto con los
tejidos vivos sin provocar daiios o alteraciones. Se convier-
ten en Dispositivos biomédicos cuando se procesan o
transforman para cumplir una funcion especifica.

De acuerdo con una definicion !: Biomaterial: es
cualquier sustancia (con | de drogas) bi
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Aparecen en esta definicion las caracteristicas
mentales de los dispositivos biomédicos elaboras
biomateriales:

1) que tienen funciones prostéticas (reemplazar. =
tar) y terapéuticas (curar, aliviar) en cualquicr
o tejido vivo y,

2) que no son drogas o medicamentos. A difere=
éstos, no tienen actividad farmacolégicay nons
de reacciones quimicas ni ser metabolizados pz
cer su funcién.

Interacciones y biocompatibilidad

Labi ibilidad ibircomo =
cia de interaccién entre el material y los tejidos
préctica el material y los tejidos se influyen el un
otro y entonces s6lo podemos definir la biocom
como la interaccion entre el huésped y el mai=
t6xica, controlada y predecible.

Toda sustancia de origen natural o sintético =
introduce en el organismo humuno es cunsidemd. P
como i adn
dolao Esle proceso dmamlco compr:

ci6n de sustancias de origen natural o sintético, que puede
ser usado por algiin periodo, como todo 0 como una parte

repuesta del material al entorno biolégico y larespu:
huésped al biomaterial o sus productos de degracs

de unsistema que trata, aumenta, 0 Igin tejido,
6rganos o funcién del cuerpo.

Esta definicién omite considerar la interaccién con el
huésped y el periodo de vida qtil del material.

Efectos del Organismo en los Biomateriales

El organismo humano es un medio quimicames
reactivo, rico en una variedad de biocatalizadores

Es més la siguiente % : es un
mdlcrml dc origen natural o sintético solo oen
i6n con drogas. ositivo,

en un abanico muy amplio de interz:

en el tratamiento, aumento 0 rccmplum de tejidos u 6rga-
nos sin causar dafio agudo o crénico al huésped, mientras
mantiene su efectividad fisica y bioldgica durante su vida

que pueden ocurrir cuando los materiales se p
contacto con el medio fisiolgico interno 3.

s fisicas: existe un i io &

dtil in vivo. Esta definicién enfoca dos
aspectos: los indeseables efectos agudos o crénicos y el
perfodo de vida qtil in vivo. Los materiales que provocan
efectos adversos en el organismo receptor no deben ser
considerados biomateriales.

La “Food and Drug Administration™ (FDA) de los

entre el medio fisiologico y el material, dando =
procesos de cesion del material al medio (leachir:
absorcion de elementos del medio, tales como =
proteinas, al material (swelling).

EE.UU. define un Dispositivo o Equipo como
I: uninstrumento, aparato, implemento, mdquina, disposi-
tivo, lmplanlc reactivo in vivo u otro articulo similar o
con cualquier parte 0 accesorio
para usar en el diagn6 de la enfermedad u
otras condiciones. 0 en la cura, alivio. tratamiento o pre-
vencion de la enfermedad, en el hombre u otros animales;
ademds, no logra ninguno de sus principales propésitos
especificos a través de accién quimica dentro o sobre el
cuerpo del hombre u otros animales y no depende de ser
metabolizado para la realizacién de cualquiera de los
propositos al cual estd destinado.

oxidativas o de q
corte de sus cadenas, disminuci6n del peso mok
aparici6n de monémeros y oligémeros que pus
toxicos. Este tipo de degradacion afecta las caraci=
mecénicas del material.

Efectos de los biomateriales en el huésped

Alintroducir un biomaterial en el organismo s: =
cen una serie de manifestaciones:

Reacciones extravasculares: Son las que proce:
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< inflamatorios. La inflamaci6n es la respuesta del
smo a la agresi6n de un agente externo. La reaccién
~=sultado de un proceso que comienza con alteracién
rmeabilidad vascular y el transporte de fluido
orio rico en células y proteinas al tejido extravas-
= que rodea al material extrafio. El grifico 8 ilustra la
w=stadel organismo durante el proceso. Una respuesta
amente breve es un buen sintoma de biocompatibi-

Inflamacion
Curacion
Crénica

Fibroplastos

—— Aguda

\
Fibrosis

Tiempo, dias

<0 8.- Larespuesta del organismo humano ante la
cién de un dispositivo u 6rgano extrafio. La inten-
duracién de la respuesta esta determinada por el
~=70 y naturaleza del implante, asi como de fectores
es del organismo receptor.

- zzcciones Intravasculares: Son los procesos de em-
10n y trombogénesis que ocurren en el ambito del
ascular. La superficie interna de los dnsposmvos
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Caracterizacién - Estudios de Biocompatibilidad

La utilizaci6n de una determinada sustancia natural o
sintética para la fabricacion de dispositivos biomédicos
como suturas, sondas, catéteres, etc., requiere un estudio
completode sus caracteristicas y sus propiedades en donde
se conjugan quimica, fisica, farmacologia e inmunologfa.

Aditivos: Undispositivomédico biocompatible es aquel
que puede coexistir con los tejidos vivos sin causar dafio
alguno. Para asegurar la performance in vivo de un dispo-
sitivo biomédico elaborado con materiales poliméricos, es
necesario conocer su composicién quimica cuali y cuanti-
tativa y la metodologia empleada para transformacion del
material polimérico en un dispositivo definido.

En muchos casos los agentes que mﬂuyen en el com-
portamiento bi 0 las prc del
dispositivo son los aditivos (antioxidantes, plastificantes,
absorbedores de luz ultravioleta) y las fracciones de bajo
peso en el polimero (oli )s)

La interaccién entre alguna de estas moléculas reacti-
vas y el tejido con el que entran en contacto es causa de la
ausencia de biocompatibilidad del dispositivo. Los aditi-
vos incorporados a las formulaciones de dispositivos bio-
médicos le 1mparlen alos materiales poliméricos caracte-
risticas fisico-quimicas y mecénicas especiales; dado que
lamayoria de los polimeros no pueden ser procesados sin
la incorporacién de los mismos, es necesario conocer
cudles son y la proporcién usada en la elaboracién de los
dispositivos.

Los productos que un dispositivo puede ceder en con-
tacto con los tejidos pueden ser de dos tipos :

a) Intrinsecos: son los aditivos que intervienen en la
composicion del dispositivo como plastificante, lubri-
cantes, catalizadores.

“0s en contacto con sangre se recubre i
= de proteinas que con una mayor o menor capacidad
2énica de ese material. La respuesta celular a un
de un material es el resultado de interacciones
-omponentes de la capa protéica absorbida y la
celular. Existen proteinas como la albdmina, que
pasiva la supcrflclc porque no activan la liberacién
mas yen la idad de
= de ese tipo de proteina, relacionada al estado
acional dela superficie del biomaterial, definird su
d trombogénica.
=+ son las razones por las que la utilizacién de una
—inada sustancia natural o sintética para la fabrica-
“= dispositivos biomédicos como suturas, sondas,
“2s. equipo para la canalizacion, efc., requiere un
completo de sus caracteristicas y propiedades en el
« conjugan la quimica, fisiologia, farmacologia. in-
2ia, etc.

b) i : i introducidos al dispositi-
vos por el contacto manual o durante el proceso de
fabricacion

Métodos de Estudio

En teoria, la biocompatibilidad de un material se puede
determinar por un andlisis de su composicién. Como ya
hemos visto ningiin material pldstico es un polimero puro
ya que son todos modificados por contaminantes o aditi-
vOs.

Debido aestas variables, los toxic6logos usan diversos
métodos para asegurar la biocompatibilidad. La interac-
cién de un material con un tejido vivo se determina “in
vivo™y el material se considera biocompatible con refe-
rencia a un determinado efecto de dafio, si existe poca o
nula respuesta del tejido.
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Existen 3 [acmres importantes que condlcnmmn estos
efectos: la onque un aditivo pued deun
material,

el efecto que la pérdida de ese aditivo produce en el
material y la toxicidad del aditivo.

Cuando existe una respuesta positiva del tejido se debe
identificar la causa y modificar la formulacién para elimi-
narla. Lns fuemes posibles de susmucm téxicas en chspn-
sitivos son: residua-
les, solventes resi de @
causa del proceso de fabricacion o esterilizacion), residuos
de agente esterilizante, aditivos de formulacién y contami-
nantes inadvertidos.

Existen diversos métodos biol6gicos para evaluar la
biocompatibilidad y atoxicidad de un material. Se los
puede dividir en:

1 - Ensayos obre los materiales que compren-

s, implantacion del material en

conejos 0 comp: dad con sangre.
2 - Ensayos realizados sobre extractos que comprenden:

cultivos de tejidos, toxicidad sistémica en ratones,
irritacién cutdnea, mutagenicidad y hemdlisis.

En los métodos extractivos, el principio bdsico de la
extracci6n es que el material a ensayar sea representativo

REVISTA ARGENTINA DE CIRUGIA
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de los problemas mayores es la corrosién por conta:
por abrasién que ocurre en dispositivos metalicos sur
amovimientos entre si.

Los més utilizados son el acero inoxidable y las =
ciones de cobalto y de titanio, porque son mds resis
ala corrosion por crear una superficie “autopasivam:s
debida a una pelicula de 6xido estable que se form:
presencia del oxigeno. Esa capa suele sufrir micro
por el esfuerzo a que se somete el implante y
producen rajaduras y picaduras donde también com =
la corrosion.

Cerdmicos: Tienen en general composicion seme
al tejido 6seo. Se dividen en cerdmicos bioactivos
bésicamente fosfato tricdlcico (apatita) y cerdmico
nerte que son 6xidos metdlicos de aluminio o carbos

Los bioactivos tienen la ventaja de formar una «
directa con el hueso sin necesidad de retencién mecas
(tornillos). Permllcn ajuste perfecto entre ccrémlco
do, 1 y tiene by d
tejido mucoso.

Los bioinertes necesitan fijacion y son més resisies
a la fatiga, se han usgdo en implantes de cader
presentan en forma de polvo o bloques.

Sintéticos

Los materiales de origen sintético comprend

del producto final. Los medios de extrac-
cién incluyen agua, solventes polares como la solucién
fisiologica y solventes no polares como los aceites.

BIOMATERIALES DE APLICACION MEDICO-QUIRURGICA

Atendiendo a su origen los de aplicaci6

conla dem:
sticos. Los progresos en el desarrollo de estos prox
son los que provocaron el gran avance en el desarro
los dispositivos biomédicos para un solo uso.
Los materiales plasticos son productos organic:s
smlcsns de peso molecular elevado, que pueden
asu c aditivos <o

o

médica pueden ser naturales o sintéticos.

Naturales: Incluyen los metales, cerdmicos y polime-
ros naturales comoel coldgeno, las gomas (latex), las fibras
proteicas (seda) y los polisacdridos (algod6n).

i antioxidantes, que faciin
su transformacion en los procesos industriales de fate
cion. Presentan, frente a los naturales, una serie de verias
como ser mds livianos, presentar menor reaccion de r=-
20 y ausencia de cormsmn Pero a su vez adoleces

ili en las rigidez, sumado «

no: Es un material natural apartir de
tendones, fascias y cartilagos. Es muy dificil de elaborar y
presenta numerosos problemas de rechazo por reaccion
antigénica. Se usa coldgeno bovino purificado con reduci-
da capacidad inmunogénica. Se emplea como matriz para
el crecimiento celular o en forma inyectable como nmplan-
te de coldgeno soluble para reparar defectos

posibilidad de cesion de aditivos de formulaci6n.
Los polimeros pldsticos de mayor utilizacién =
fabricacion de dispositivos biomédicos son:
Poliésteres: formados por la reaccion de condensa:
de alcoholcs y 4cidos di o polifi uncnonalcs Los poliés=
se usan en la de hilos y tc

cos.
Metales: Yaen los papiros egipcios se hablaba de hilos
de 0ro para suturac implantes de ooy plata. Muchas de las
para fi ueron i

(ej.: anillos de vdlvulas cardiacas, suturas trenzadas
tipo de ellos, los alifdticos, derivados del dcido glic
puro o condensacién con 4cido ldctico, constituye
suturas sintéticas reabsorbibles de dcido poliglico!

g

dos para aplicaci i Las

para evitar fundamentalmente la corrosién y fractura per-
mitieron su uso médico. Se usan como implantes por sus
propiedades mecdnicas: fuerza, rigidez y ductilidad. Uno

Acrilicos: Responden a la estructura quimica b
derivada del dcido acrilico. Son compuestos de elex
peso molecular y no resisten la esterilizacion por el ¢
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=sados en la practica médica son: Polimetil
MMA), se utiliza como cemento 6seo y en
=:act0; Polihidroxietil metacrilato (HEMA), se
de contacto blandas, es hidrofilico, trans-
~meable al oxigeno (necesario para la conser-
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superficie) en valvulas cardiacas, corazon artificial, prote-
sisy lubuladums €en contacto con sangre.

s: Consti uno de los termo-
pl{\sucos de mayor difusi6n. Es notable su tenacidad, baja
absorcnén dc humedad y resistencia quimica. Tienen gran

mea) y Cianoacrilatos, que poli-

per alos gases (oxigeno, anhidrido carb(mlco)
S

“cedamente por accién de lahumedad. Se utill
< labios de las heridas (suturas sin costura).
= «rbonos: Elproducto més utilizado es el polite-
=m0 (PTFE) mds conocido por su nombre co-
“=75n. Son muy resistentes a agentes quimicos y
= v presentan superficie muy desli ante y poca
< Se utilizan en prétesis,

d l!rv\
su densidad: Polietileno de baja denmdad o Polietileno de
alta densidad.
En general el idad otorea al
mayor rigidez, dureza y resistencia mecdnica y una dismi-
nuci6n en la permeabilidad y la transparencia.

aad

as, catéteres, cdnulas de Scribner pnm
- sy protesis de injertos valvulares, por su buena
caubilidad. También se usan paramallas tejidas,
crecimiento de tejido conectivo.
Cadenas poliméricas de Polidimetil siloxa-
nt someten a un proceso de vulcaniza-
-=cruzamiento para dar materiales tipo caucho,
=n resistencia al caucho (inercia quimica) por la
=nlace Si-O superior al C-C.

Elpolietilenode bajadensidad i
sional solo a baja y no tolera las
de esterilizacion en autoclave; por ello es sustituido en
numerosas aplicaciones por cl de alta densidad. Su exce-
lente y ia quimica y se
aprovechan en aplicaciones quirdrgicas como catéteres,
protesis de cadera, suturas y jeringas descartables.
Polipropileno: Pertenece a la misma familia de poliefi-
nas que los polictilenos; sus principales atributos son

dimen-

uclura quimica es derivada del
anizacién por calor con introduccion de gru-
metil o fenil produce material de caucho de
1zando en la elaboraci6n de tubuladoras para
extracorpérea.
canizacién a temperatura ambiente produce pas-
« usan para adhesivos sellantes. Las siliconas
= productos semejantes con menor viscosidad. Se
21a de correccion como protesis mamarias o

=5 encapsuladas por un saco de silicona tipo
chas veces rcculmno por PTFE T:cnen buena
idad y
por L”O su gran aplicacién en dxsposmvm de
on la sangre. Son resistentes a la esterilizacion
himedo.

: Conocidas popularmente con el nombre
", Presentan estructura quimica de

elevada rigidez, alta resistencia quimica y térmica y buena
Presenta baja absorcion de humedad y menor permea-
bilidad a los gases que los polietilenos. Al poder ser
esterilizados en 1uloclnvc de Vapor y por su cxcelcnle
encuentran a irgica:
sculares, valvulas cardiacas, suturas y préte-

en prote:
sis de cadera.

Policloruro de vinilo (PVC): Es el material biomédico
de uso més generalizado en la préictica médica.

En un material con buenas cualidades de resistencia y
permeabilidad. El polimero puro es rigido y se degrada por
el calor lo que hace imposible su manipulacion industrial.
Se puede modificar su grado de flexibilidad y mejorar su
estabilidad térmica por la incorporacion de aditivos tales
como: plastificantes, estabilizantes, lubricantes.

Se obtiene de este modo un compuesto de policloruro
de vinilo flexible muy uhlundo en la elaboracion de

para i y/o sangre,

de su gran y alto
fusién, son muy resi: ysep izar
r. Tienen alta resistencia quimica y al impacto se
uturas, aparatos ortopédicos y catéteres.
anos: son copolimeros de estructuras monomé-
~as combinadas con otras blandas y flexibles.
pos de secuencia tienen mcompaubllldad quimi-
Zan como puntas de entrecr que dan

tubos de drenaje, sondas de ahmemacnén catéteres y
peliculas para bolsas de sangre y soluciones parenterales.

Estos compuestos flexibles tienen un alto porcentaje
de aditivos (40 - 50% de plastificantes, 2 - 4% de estabili-
zantes). que pueden migrar en contacto con fluidos biol6-
gicos provocando el endurecimiento del material y conta-
minacion de los fluidos. Sin embargo las formulaciones

v flexibilidad. Los segmentos blandos son di

con estricta seleccién de los plnsliﬁcanlcs y
do, reducen al mlmmo la

w210s unidos a poliésteres de bajo peso
icol). Los segmentos duros se forman por
di isocianatos con glicoles o diamidas que

»mo extendedores de la cadena. Se usan, por su
“pacidad antitrombogénica (fijan albimina en su

sistemas ds
ibi deque se

P migracic
tes.
Tamblcn el desarrollo Iccnolégmo logré superar otro

incol delclorurode p ual fue lacontami-
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nacién con monémero de vinilo (precursor del PVC, reco-
nocido por su Cal’Cll)OngCl ad) através de técnicas ade-
cuadas. qu la humanaal
mondmero. Posibilidad de esterilizacién con todas las
técnicas modernas que otorgan la méxima seguridad (au-
toclavado con vapor a presion, radiaciones, gases esterili-
zantes): ser uno de los materiales pldsticos més econémi-
cos, resistente, descartable; obtenerse con diferentes gra-
dos de flexibilidad desde altamente flexible hasta total-
mente rigido y ademds, ser transparente, de fécil procesa-
bilidad y rdpida transformaci6n.

DIsPOSITIVOS BIOMEDICOS EN LA PRACTICA QUIRURGICA

REVISTA ARGENTINA DE CIRUGIA

N° Extrace

desérdenes plas) COS 0, continuos, que son los
tivos para asistencia pancredtica que no se impl
cuerpo. Se usa paraadministrar insulinaen form:
También se incluyen los marcapasos para regulas
cardiaco.

transitoria: Son los utili parz
durante un periodo limitado la funcionalidad de ==
o tejido. Se engloban en este tipo: Dispositivos =
dables, como los hilos de sutura biodegradables &
mluml (cnlkul) o de origen sintético (derivados o= ©

implante bi de colig
cirugia de reparaci6n de tejidos o los dispositivos
péreos, que comprenden una gran variedad de disp
de uso Comcnlc tales como: equipos para admin
paracanalizacs

El campo de aplicacion de los Siti
es sumamente amplio y continda ucclcndo sin m|crrup»
cién tanto desde el puntode vistadelain bésica

sa, recipiente pﬁm conservar sangre o plasma o s
dxvcrso upo Se agregan dispositivos més compl e

comoen el desarrollo industrial. Desde el punto de vista de
las aplicaciones los materiales biomédicos pueden agru-
parse en dos grandes categorias por el lugar de aplicacién:

1) Dispositivos intracorpéreos: suturas, protesis oculares,
cardiacas. ortopédicas, urolégicas. lentes de contacto,
prétesis para cirugia pldstica, sondas de nutricion, caté-
feres para venipuncion. valvulas cardiacas.

2) Di: itivos e material

los fespiraloria 0 equipos pa-
nac lO" cxlmcmporca

Dispositivos clasificados de acuerdo al método -
cién

Reconstruccién de tejidos y érganos: Son d:
que generalmente se emplean en forma perman:
largo plazo. Incluyen protesis o implantes de +

quirdrgico (gasas, guantes), ]Crm“anCSCdﬂab]CS tubu-
laduras, recipientes de sangre, sondas.

Por otra parte, la definicién de biomaterial, pone en
col nsideracion el periodo y método dc aplicacion dcl dis]
vo lo que permi onces una
mds amplia de los dispositivos biomédicos.

Dispos
clinica

os definidos de acuerdo al perfodo de aplicacion

Aplicacién permanente: Son los dispositivos biomédi-
cos denominados implantes quin’miws usados para re-
construccion o sustitucion de tejidos y org.mos y pucdcu
ser: No i (prétesis

Grganos: p

Recons i6n o mejor: n;
i como los i
phsmaféms. vilvulas cardiacas. lentes intraocui=
deben considerar los dispositivos que conectan =
duo con el sistema extracorp6reo como los accesos =
tdneos como “shunts™ arteriovenoso. canulas p:
canalizadores subclavios, catéteres para didli:
yen en este grupo las sondas para drenaje vesical o
sondas Foley.

Aplicacién Terapéutica: Incluyen los sistemz
péuticos de liberacion controlada de drogas ut
polimeros que sirven como matrices en disposit
permiten la liberacion controlada de una sustanci: »
durante un periodo de tiempo prolongado. La sue
activa puede liberarse a partir de la matriz intact:
0 hidrélisis del pollmcro

protesis mamarias y
lol.xl dc cadera, vélvulas c.xrducas lentes mlraocularcs)
i6n por larg : No se usan permanente-
mcme pcro si porun pcnodo larvo y muchus veces s trata
de lapsos cortos p d Pucdc ser:

Suturas

Son los dispositivos biomédicos de uso ineludi= - =

Intermitente como los dispositivos para idlisis, que
seemplean 2 0 3 veces a la semana por varias horas, lo cual
supone un contacto pmlongudo conel hmmdlcn
prenden los dispositivos usados en la

quirfano. P toda intervencion qui
quicre la utilizacion de materiales para cerrar la hes
la que se realiz6 la operacion. El material emple:
que retener la resistencia mecdnica durante el
critico de cicatrizacion e inducir las minimas reaccs

agujas de ibulads de
sangre ymembranas de hemodidlisis. También s incluyen
los disp para para tratar

el organismo con el fin de no interferir en una ev
positiva del proceso postoperatorio.
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“omo definicién general podemos indicar que las
a5 se emplean en los procedimientos de sintesis (cie-
2= las heridas por aproximacion de los labios) o en la
stasia durante la diéresis (ligadura de vasos).
_os hilos de sutura en contacto con el cuerpo determi-
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nes especiales no rednen las cualidades Gptimas exigidas
por la préctica quirirgica como flexibilidad, textura y
capacidad para poder ser anudadas con facilidad, rapidez y
eficacia. No obstante, las fibras de poliéster, por retener
resistencia mecdnica durante largo tiempo se utilizan con

gia cardiovascular, como asi también los

2 aparicion de unaserie dei lasutura
rganismo huésped. La reaccion cs muxlma en los

monofilamentos de polipropileno por su excelente resis-

«rbibles yminimaen losno y

= bre quirtrgico).

_= funcién primordial de una sutura es mantener los
=s de la herida en contacto hasta que el propio organis-
«=a capaz de regenerar el coldgeno natural suficiente

= =1 proceso de cicatrizacion. Para tal fin un hilo de

= debe cumplir con ciertas condiciones: tener adecua-
istencia a traccion de anudacion, ser impermeable e
== v producir minima reaccién usulnr
Ti hasta h: )CO!
riales empleados como elementos de sutura eran
2en natural (algodon, seda y catgut que es un com-
do d

tencia seguridad de nudo: istenciae infeccio-
nes y biocompatibilidad 10,

BIOMATERIALES DEGRADABLES DE IN QUIRURGICO

Propiedades y funciones

Los biomateriales degradables han favorecido el desa-
rrollo de los dispositivos médicos de aplicacion transitoria
y existen dos argumentos bdsicos que apoyan su uso:

a) la constituye un dtil para eli-

- de coldgenoextraido del intestino del
= bovino).
nembargo a lo largo de los dltimos afios, los materia-
ticos, con mayor resistencia que el algodén o la
menorreaccién inflamatoriaque el catgut, se han ido
o con mayor frecuencia. Podemos clasificar a las
por sus caracteristicas de absorcién en:
s suturas absorbibles se usan de preferencia en
“aciones internas en las cuales los tejidos suturados se
= cicatrizar sin necesidad de refuerzos. Elmecanismo
sorcion requiere un proceso inflamatorio enziméti-
I catgut, suturareabsorbible natural. Enelcasode las
s reabsorbibles sintéticas de dcido poliglicélico o
sctina, la degradacion es mds lenta y de cardcter
co sin intervenci6n enzimatica.
== hastantes aplicaciones se requiere la utilizacién de
=5 que pueden ser reabsorbidas por el proplo orgums-
através de bio-
~ables. Tradicionalmente se us6 el catgut a pesar de
~dencia a producir una apreciable inflamacién del
Recientemente se han desarrollado diversas formu-
base de dcido poliglic6lico, copolimeros de
dlico - dcido ldctico y polidioxanona capaces de
ner una buena resistencia durante el periodo de
=zacion.
_s suturas no absorbibles son las que permanecen en
midad de los tejidos sin modificacion, tras la forma-
= una capsula fibrosa y permanente como cuerpo
== Comprenden los hilos de origen natural como el
“1z0d6n y seda, y los de origen sintético: poliéster,
=iday polipropileno.
s fibras a base de poliamida, polipropileno o poliés-
it de

minar el biomaterial a través de una via natural después
de haber concluido su funcién y,

b) también ofrece la oportunidad de que pueda conseguir-
se un proceso de curacion 6ptimo, con la recupemcnén
total de la ionalidad del sistema fisi

La aplicacion de materiales quirdrgicos biodegrada-
bles es, ademds, la mejor alternativa para la fijacién o
inmovilizacion interna de tejidos que han sufrido una
lesion porque:

1) Durante el primer periodo de curacién del tejido lesio-
nado (hueso. tend6n, miisculo, piel, etc.) el implante
biodegradable mantiene unidas intimamente las super-
ficies del tejido separado por la lesién o el corte
realizado durante la intervencion quirdrgica; a medida
que pasa el tiempo el |mp1:m1e se descompone gradual-

mente, i la yel
esfuerzo mecdnico al tejido regenerado.

2) Losdispositivos quirtrgicos bi norequie-
ren nor una segunda con los bene-

ficios que ello supone tanto desde un punto de vista
humano (el paciente no debe tener un nuevo proceso
quirdrgico), como econémico.

Materiales biodegradables utilizados en procesos quiriir-
gicos

Los materiales biodegradables utilizados en procesos
quirdrgicos pueden ser de origen natural o sintético; en el
Cuadro 8 se describen los ms usados en la actualidad. Sus

uturas y fibras, implan-

w0 muy como
quirirgica. Son inertes. féciles de manejaryprcscw
na

més o
tes parcial o totalmente biodegradables, sistemas de dosi-
ficacion c
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CUADRO 8

materiales biodegradables utilizados en cirugia

Nombre

suturas

Catgut (Coldgeno)

PGA (Acido Poligliclico)

PLA (Acido Polilictico)
Poliglactina (Copolimeros

Acidos poliglicslico y Polildctico)
PDS (Polidioxanona)

Suturas

SuturasImplantes
Suturas Implantes
Suturas Implantes

Suturas Implantes

Existen al, Igunas carac| teristicas que dcbcn presentar los

catgut slmplc con 6xido de cromo. Con ello se logra

materiales para ser como im-
plantes en el organismo humano. Los requisitos generales
son de cardcter bioldgico como ser: los materiales o cual-
quiera de sus productos de degradacion no deben ser
carcinogénicos, antigénicos o toxicos; ademds deben ser
esterilizables y biocompatibles con el tejido receptor y sus
productos de degradacién solubles en el medio fisiol6gico.

Ninguno de los biomateriales de origen natural descrip-
tos cumple con todos estos requisitos, por lo que la inves-
tigacion estd dirigida hacia la preparacion y desarrollo de
sistemas biodegradables sintéticos que sean bien tolerados
por el organismo receptor. En este sentido una gran varie-
dad de materiales sintéticos pueden ser utilizados como
sistemas biocompatibles y bioestables pero la cantidad se
reduce considerablemente cuando se les exige lacondicion
de biodegradables pues los enlaces quimicos potencial-
mente degradables en el organismo vivo son reducidos y
0l icacion en la idad como materia-
les biodegradables los poliésteres.

Biomateriales de origen natural :

El catgut ha sido durante décadas el tnico elemento de
sutura absorbible y atin se aplica por su relativo bajo costo,
aunque ha sido parcialmente sustituido por sistemas sinté-

y ala vez una menor inflas
cién en el Iejldo aplicado.

Biomateriales Sintéticos: Es necesario que los pros
tosresultantes de la biodegradacion de cualquier impl
sean no téxicos y de ser posible productos que p:
incorporarse a alguno de los ciclos metabélicos del o=
nismo humano.

Con este criterio los sistemas mds desarrollados «
aquellos que derivan de monémeros tales como hidr
cidos (4cido glicélico, dcido lictico) 12 dcidos tipicos
ciclo de Krebs, tales como succinico, fumarico, oxala:
co, mdlico y aminodcidos, tales como lisina, alanina.
aspdrtico, prolina, efc.

El dcido poliglicélico (PGA) es un poli hidrox:=
introducido en el mercado como componente de hil
suturas reabsorbibles en 1970 13. A diferencia del cot:
10, estas suturas de PGA dan lugar A muy poca res;

ia mayor fl ¥ Su compers
miento es bastante reproducible 41, igual que ¢!
poliéster de uso tradicional. el Acido Pohldcnco (PL=

Existe todauna gama de copolimeros de dcido glic
y dcido ldctico que se encuentran en el mercado de sures
quirtirgicas bm(legmdables desde hace mas de 20
Qu|7ul:|uu 1 producto id

ticos de mejores prc El principal
constituyente del catgutes el coldgeno aislado de la submu-
cosaintestinal de ovino, o bien, de laserosa del intestino de
ganado vacuno. El catgut no tratado o simple se destruye
con bastante facilidad en el organismo humano perdiendo
pmcucamcmc su n_mlencu entan s6lo 10 dias. Sin embar-
g0, sus p d: mejoran

910. que son los hllos de suturas derivad-
un copolimero de dcido glic6lico y dcido lactico con =
composicién media de 90 % de dcido gliclico y un
de 4cido ldctico 6.

Diferentes formulaciones de copolimeros preparz
base de dcido ldctico han sido utilizadas con efica

i6n de dispositivos b para sis

mcdlanlc la aplicaci6n de recubrimientos 0 por
entrecruzamientos. El tratamiento del catgut simple con
formaldehido. que bloquea los grupos -OH y NH2, de las
cadenas polipéptidicas, producc un: sensible aumento de su

de dosificacion o liberacién controlada asi como
diversas aplicaciones en cirugfa.

Como consecuencia de la rigidez de los polime=

ia frente al ataqy Pero el métod:

utilizado es el cromado, que consiste en un tratamiento de

a partir de dcido glic6lico o
l{xcuco y lener nplncaclén en la preparacién de mona .
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s para microcirugia y cirugia ofld]mlca llmllddd en
cada de los setenta fue la deun
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funcion del ucmpo de 1mplnnnc10n presenta dos etapas

polimero denominado Polidioxanona, capaz de ser
zado como i en suturas bi

“onviene sefialar las analogfas y diferencias que exis-
= los tiempos de reabsorcion para los diferentes tipos
materiales ya descriptos.
ste sentido, el GRAFICO 9 muestra los tiempos de
<orcion medios de hilos de sutura aproximadamente
=m. de didmetro de bmmulcm]es ensayados in vivo
anteel impl; it de hilo tejido

se observa una
caida relativamente brusca de laresistencia que se relacio-
na con una pérdida de rigidez por efecto de hinchamiento
y a continuacion una dmmmucmn mas suave asociada al

proceso de ica. La utiliza-
ci6n de hilos de sutura catgut en el organismo humano se
produce en la mayoria de los casos una reaccion inflama-
toria importante, con exudacién y a veces necrosis. La
intensa reaccion inflamatoria del catgut conduce en oca-
siones a la formacion de granulados constituidos por una
capa dc macréfagos que rodea el implante y a su vez

3 _mchemm durante periodos de tiempo determina-

_-sresultados indican que los hilos de sutura trenzados
= caracteristicas apuntadas, se reabsorben totalmente

de fibroblastos con una cdpsula fibrosa, que
impide el proceso de reabsorcién y origina un estado
inflamatorio crénico. Estos factores negativos constituyen
la razén por la que el catgut ha sido desplazado por otros
biomateriales :m:éucos queno uenen sus efectos secunda-

ntervalo de unos 90 - 100 dias enlazonai
ras que el monofilamento de polidioxanona (PDS)
a2 un periodo de reabsorcién mucho mds largo
~do estimarse en aproximadamente unas 2.5 veces
<l periodo de reabsorcion de suturas multifilamento
adas.

TEMPO DE REABSORCION PROMEDIO
PDS.

cido polgicolico PG = copolimeros ol azar de 6cido
Sigut cromico licsico ( cido lectico (10%)
05 = poldioxanona.

=r2fico 9.- Tiempo de reabsorcién promedio de distinta
za biodegradables en forma de hilos de sutura
madamente 0.5mm)

smos de Biodegradacion

tamiento de materiales naturales

studios de biodegradacion de Catgut “in vivo”
ostrado que la resi ia de la sutura de catguten

rios. Noobstante, la o
los ultimos dﬁ(?s para el aislamiento y punhcacl(‘m dcl
1, han abierto nuev

para este tipo de biomateriales.
Comportamiento de materiales sintéticos

Los poliésteres y copoliésteres sintéticos en la actuali-
dad son los materiales mds utilizados para la manufactura
de implantes biodegradables.

Acido poliglicélico (PGA): E1 PGA se utiliza amplia-
mente como material dc suturas b:odegmdables Labiode-

i6n de dcido p en vivos se
considera un proceso puramente hidrolitico, que conduce
a la liberacién del dcido glicSlico. El 4cido glic6lico
liberado, sometido a la acci6n especifica de enzimas se
transforma en glicina. La glicina es un componente de gran
actividad en la biosintesis de proteinas o en la sintesis de
serina, que a su vez interviene en el ciclo metabolico del
4cido tricarboxilico tras su transformacion en piruvato.
Estos procews por lo tanto conducen a la climinacién de
los prc i6n por la via pudien-
doincluso ser aprovec] activosen
los ciclos bioquimicos metabélicos cl SicOs.

Acido Polildctico: E1 i dativo
del dcido polildctico es bastante similar al de dcido poligli-
c6lico. Supone la hidrélisis de las cadenas de polimeros
para dar lugar a dcido lictico que es metabolizado directa-
menlte a través del ciclo tricarboxilico y finalmente elimi-
nado del organismo como anhidrido carb6nico por via
pulmonar.

Copolimeros de dcido glicolico / dcido ldctico: Este
dcido es reabsorbible por el organismo humano con dema-
siada lentitud para poder mpleado como elemento de
suturas biodegradables. Debido a ello. las formulaciones
comerciales desarrolladas estdn basadas en copolimeros al
azar de 4cido ldctico y dcido glic6lico, de los que el més
conocido es el denominado “Poliglactina”, como hilos de
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sutura. Su comportamiento biodegradativo in vivo es muy
similar al descripto para el dcido poliglic6lico conducien-
do por procesos de hidrolisis a la liberacion de productos
metabolizados de escasa o nula toxicidad. El estudio histo-
16gico de lareaccién de tejidos ante laimplantacion de este
material ha puesto de manifiesto que la reaccién celular se
limita a la activacién de macr6fagos en el drea de implan-
taci6n, sin que aparezca una reaccién vascular aguda
persistente. En el Gmﬂco 10 se presenta en forma compa—
rativalos di: 6nde hilos d

dcidopo i -
larmente enratas. En ambos casos, la pérdida de pesode los
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La Polidioxanona por su naturaleza quimica es
estable a los procesos biodegradativos que los polih:
xidcidos comentados, conservando ademds durante mz
res periodos de tiempo sus resistencia mecanica com
observa en el GRAFICO 11 en la que representa de for
relativa la variacion de la resistencia mecdnica de hilos
sutura implantados de dimensiones similares. Todos
biomateriales analizados presentan una pérdida iniciz
resistencia de 20 - 25 % en un periodo aproximado de =
semanas, pero a diferencia de los polihidroxidcidos tra=
cionalcs Ia polidi conserva un buen p
i mecamca|mcm]dmanlel|empoede|my

implantes comienza a ser detectada 40 dias después de la
intervencién quirdrgica. Sin embargo. la poliglactina es
absorbida a mayor velocidad que el 4cido poliglicélico,
llegando a la biodegradaci6n total en unos 90 dias frente a
120 dms para cl segundo En gcner:ﬂ se ha observado
experi de4cido glicolico
y 4cido ldctico se dcgradan a mayor velocidad que los
propios homopolimeros, dependiendo a demds de su com-
posicién, de tal forma que el copolimero preparado con una
relacién equimolecular de monémero se degrada en tan
solo una semana.

BIODEGRADACION

superficie de Sutura Residual (%)

s 2 0 90 120
Tiempo de Implantacion (dias)

@rafico 10.-Biodegradacién . Hilos de sutura de Poli-
(PGA)i

mcx(m sensiblemente mayores.

VARIACION DE LA RESISTENCIA MECANICA
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Gréfico 11.- Retencién de la resistencia mecénicz =
hilos de sutura biodegradable con el tiempo de implz==
cién intramuscular en ratas.

Aplicaciones Quiriirgicas

A pesar de que la mayor aplicacién de los mate
poliméricos biodegradables en cirugia es el campo d=
suturas quirtrgicas reabsorbibles, en los tltimos afios =
aplicaciones se van extendiendo a otros campos com:
osteosintesis, cirugia vascular, cirugia plastica, traumas
Iogla‘ etc. Eneste scnudo, estudnos clinicos reclenlem

glactica (PG)y écido F intra-
muscularmente en ratas.

A pesar de la controversia existente sobre la influencia

describen de dcido
polidioxanona en forma de hilos de sutura o en formz =
cmms para reparar tendones, ligamentos o dislocaciom=
de

de enzi el pi de bi i6n hidrolitico de

este tipo de implantes, parece ser que en el proceso inicial

de la hmdegradacnén in vivo no existe una clam participa-
influ;

la siguiente de los

en los residuos metabdlicos finales: agua y anhidrido

carbénico.

En forma de tejidos pueden ser
como soportes 0 elementos de pmtecclén de hend_

lesiones ==
de gran tamafio. Estos mismos materiales en forma de:
tejido pueden ser aprovechados como prétesis temporz
para la reconstruccion de paredes del sistema vascus
(arterias, venas) o incluso en forma de malla como pros=




= 6rganos como bazo, higado o rifién.
traumatologia se describe la up]nacn()n cxpcnc-
de espigas preparadas con dcido para
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el paciente; ésto significa que el fabricante debe tener un
COI!OC]mICl]lO dL las caracteristicas de permeabilidad y de
6gica de los envases. Cuando se desarro-

n de ligamentos aut6logos, cartilagos y fragmen-
\ondralce en las patas posteriores de conc]os El

1la un proceso de esteril

barrera gi
zacion para un producto, se defi-
nen dos métodos generale

ésde unperiododei

Sle. muestra una buena curacion y cicatrizacién.
sesar de la buena compatibilidad de los 1mplun|<.§

1) estudios de la carga biol6gica del pro-
ducto (el nimero de microorganismos presentes en un
equipo antes de la esterilizacion) y de la resistencia de esa

adables prep a base de dcido

carga al agent ilizante utilizado y 2) do méto-

nolild uu) o i s y las caracteristicas dc
~-i6n de estos materiales. Las propiedades mecdni-
as moldeadas son s6lo regulares y disminuyen
2nte en el proceso posoperatorio sumado a esto es
=0 tener en cuenta la dificultad que ofrece su mol-
=2 conseguir piezas de perfiles complejos como
< por lo que existen obstdculos evidentes para su
). Para tratar de resolver estos problemas en los
flos se ha desarrollado una intensa actividad en
10s. Uno de ellos estudia el empleo de Materiales
~os con fibras del mismo biomaterial a base de
X whcéhco. dcido polildctico o copolimeros. Estos
Siomater valores de
1amecdnica més apropiados, estando indicadas su
~:5n en aplicaciones tales como fracturas varias.
zgunda i la de C
S5 consmmdos por sistemas con dos componen-
y ble y el otro bi

=0 componentes bioestables se han utilizado mate-

diversos como fibras de carbon, fibras cerdmicas
s acrilicos o fibras de poliamida o poliéster,
nos y componentes cerdmicos bioactivos como
tita. Como elementos biodegradables puede ser
c ualqulem de los materiales pohméncos deqcnp-
llo, buena:

dos tradici de te. En estos
casos las condiciones del proceso se eligen de modo de
asegurar la muerte de un elevado nimero de los microor-
ganismos mds resistentes al agente esterilizante colocados
en un mdlcador biologico espcc:al [ moculados en el
equipo. La resi: de estos microorg s 1o tiene
relacién alguna con la resistencia de la carga biolégica del
producto previo a la esterilizacion. Este tipo de proceso se
denomina “overkill” o sobremuerte y es el que ofrece la
méxima seguridad de esterilizacion pues se independizade
cualquier variaci6n en la carga biol6gica del dispositivo a
esterilizar,

Validacién y Control de esterilizacién

El término validacion se refiere al método empleado
para verificar, que el proceso de esterilizacién usado per-
mite obtener dispositivos estériles.

Es necesario comprender que un control de esterilidad
final, no es suficiente para ascgurar, con un limite de
confianza adecuado, la eficacia de un ciclo de esteriliza-
ci6n, pues es un método estadistico que se aplica sobre un
niimero de muestras muy bajo que no permite obtener un
resultado confiable. Realmente se debe practicar un con-
trol sobre la totalidad del proceso de producci6n incluyen-
do la esterilizacion, si se desea validar adecuadamente, la

mds i se garantiza el s 5
- cropiedades mecdnicas durante el primer periodo esterilidad de un producto. El fabricante generalmente
{00, necesario para o disefiacl procesode esterilizacién de un producto de modo
alquier intervencion quirirgica. que el disp sea esterilizado sin afecm{ en forma
adversa del
ZACION Y REUTILIZACION DE DISPOSITIVOS BIO- en formareprodu-

de esterilizacion:

< los dias en los servicios hosplulmos los médi-

8
uble un produclo cuya calldad y eficacia responde a las
especificaciones.

En proceso
puede ser la base de una produccitn habitual con la
seguridad que la carga microbiana de los productos es

una i6n signifi

destruida laesterilidad. Es conveniente des-

zan dicos estériles
wzmiento de miles dc pacientes. Estos dispositivos
ervicios, estériles y listos para usar, por medio
<25 industriales adecuadas que aseguran la eslen-

tacar que en el aspeclo de control de los ciclos de eslcnlx-
zacion, el con microor
resistentes olorga mds scgundad que el empleo de tiras de

oproducto. Todo producto al ser ester

ado de modo que soporte las
22 esterilizaci6n particular. Ese empaque no solo
itir la esterilizaci6n sino también debe mantener
dad del producto hasta que éste sea empleado en

papel i d (indi-
deun cadores
La utilizacién de indi quimi pmcesoique

la
nismos de un indicador bioldgico, s6lo mpreseman un
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método simplificado de asegurar que se cumplié con
algunas de las variables del proceso de esterilizacion
(temperatura, presién, humedad). Por ejemplo se emplean
cintas testigos de color en los equipos, sometidos a una
esterilizacién por 6xido de etileno; el cambio de color en
esa cinta s6lo indica que los equipos atravesaron un ciclo
de esterilizacion, pero de ninguna manera la eficacia del
mismo.

Cuando se define perfectamente a nivel industrial el
nivel de carga biol6gica, el tipo de ciclo letal a utilizar para
la esterilizacién y el control y monitoreo riguroso de las
variables fisicas con instrumental adecuado, el producto se
puede considerar como estéril sin necesidad de realizar un
control de esterilidad final.

Reuso de Dispositivos Biomédicos

El reuso de dispositivos biomédicos estériles para usar
una sola vez es un problema complejo que comprende
muchos aspectos para el andlisis. Los organismos oficiales
de control establecen normas de aprobaci6n y control para
la fabricacion de dispositivos para un solo uso. Estos
controles aplicados a todos los fabricantes garantizan la
seguridad y eficacia. Ademds los fabricantes desarrollan
programas de control de calidad total, basados en normas
de paises con mayor desarrollo tecnolégico, a fin de
entregar al mercado médico productos de calidad apropia-
da.

Por el contrario las rcglamenlucmnes que regulan el
reuso de dispositivos de uso tinico son continuamente
violadaspor instituciones que reutilizan este tipo de pro-
ductos sin control de calidad y contraviniendo las instruc-
ciones rotuladas por el fabricante para un uso seguro y
efectivo del producto. El reuso del dispositivo comprende
varias actividades unidas para un solo fin: es la decontami-
nacion, limpieza, envasado y esterilizacion de un disposi-
tivo médico que ha sido usado en un paciente.

Es evidente que un material reusado carece de la
seguridad de esterilidad, atoxicidad, apirogenicidad y fun-
cionamiento que posee un dispositivo nuevo, y se suman
los cambios de las propiedades que sufren los materiales
durante su uso y en los procedimientos empleados para su
reutilizaci6n.

En conclusién el reuso de dispositivos biomédicos
descartables rotulados para usar una tinica vez representa:
- Una afrenta a la ética profesional al no respetar normas
indicadas por el fabricante y riesgo potencial para el
iente que recibe la aplicacion de un dispositivo que ha
perdido sus cualidades originales de esterilidad y apiroge-
nicidad y disefio.

Existe una serie de aspectos a considerar para evaluar
cudn peligroso es para la seguridad quirdrgica, el intentar
de reutilizar dispositivos biomédicos descartables:

REVISTA ARGENTINA DE CIRUGIA
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1 Sieldispositivo era originariamente estéril su
rilizaci6n deberd llevarse a cabo en instalacion
condiciones adecuadas para ese fin. No todos
dos de esterilizacién son adecuados. Es necesa =
plear métodos correctos, equipos certificados + =
dos validados para ofrecer garantia de esterilica:

2 El“reprocesamiento” debe determinar los ni
contaminantes y evaluar efectos toxicos sobre =
tes que puedan ser producidos por residuos de
nes quimicas con agentes de limpiezqa o de esi==
cién.

3 Los materiales usados en los dispositivos méz.-
deben contener sustancias piretégenas debido = =
toxinas bacterianas. Cualquier tratamiento del
debe conducir a esta caracteristica. Aunque los =
dimientos de esterilizacién pueden destruir los =
organismos, no eliminan las endotoxinas.

4 Sedeben determinar las caracteristicas fisicas » =
nicas que hayan sndo alleradas durante Su uso
efecto del
modificaciones realizadas y ln falta de evaluacis

de pueden s=
to o mds perjudiciales que un incorrecto disefe

5 Elproducto resultante no dispone de calidad u= =
y algunos requerimientos minimos se pueden =
durante el uso o en el proceso de acondicionas
afectando su funcionalidad y eficacia. Las props=..
fisicas de los materiales como la resistencia.
dlmenamnes‘ condiciones de superficie, puedes
vari. los riesgos del usode! =
sitivo en el paciemeA

6 Existe dificultad para disponer de antemanc =
plan de procedimientos y control de calidad =
prictica resultaimposible o antieconémico eval
precision adecuada la calidad sobre productos ==
zados.

7 Sedebe contar con instalaciones apropiadas »
precauciones que garanticen la higiene labor
dispositivo que haya estado en contacto con el ox
mo o fluidos del cuerpo debe ser acondicionado
manipulacién. Esto significa que debe ser ester:
previo asumanipulacién y limpieza, parala pros=
del operador de limpieza, 1o que no elimina su ex
esterilizacion final.

Todo intento de reutilizacién de dispositivos des
bles debe también tener en cuenta los aspectos
relacionados. El reuso de dispositivos biomédic
usar unasola vez estd prohibido por lalegislacion
a través de disposiciones de la Secretaria de Salu® =
Nacion (N° 1335/86) y Decretos del Poder Ejecut
468/89) (20 - 21).

La “Food and Drug Administration” (FDA) de
UU. indica, en su “Complicancy Policy Guide 712<
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Zesconoce la existencia de informes que establezcan
“.ciones para una limpicza adecuada y efectiva y pos-
« reesterilizacion y reuso de dispositivos médicos
artables 23,
lamisma gula,la FDA indica como conclusion: “La
wién o el profesional que reusa un dispositivo médi-
-artable debe ser capaz de demostrar que:

adecua-
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ponderante, se observa que, como contrapartida a sus propieda-
des mds interesantes y a su versatilidad, que los hace iitiles para
cubrir las mas diversas demandas de uso, existe una serie de
fenémenos privativos de estos materiales. La migracién de com-
ponentes no poliméricos, lapenetracion y retencion de compues-
tos de fluidos biolégicos o medicamentos en contacto con los
mismos, la permeabilidad a gases y vapores, las variaciones de
cristalinidad asociadas a cambios térmicos, etc.. limitan'y define

Zl dispositivo se puede limpiar y
amente
Las caracteristicas fisicas del dispositivo no se alte-

Zl dispositivo continiia siendo inocuo y efectivo para
uso a que se destina.
sdo que los dispositivos descartables no se fabrican
2 intencién de reuso, cualquier institucién o profesio-
¢ reusa un dispositivo médico descartable serd el
responsable de su seguridad y eficacia que puede
yminmente afectada’ .

elreusoes
ricacién fuera de toda norma lq,'ll dc control pues
=nta tomar equipos ya utilizados que son sometidos
«esos de limpieza, empaque y esterilizacion para un
terior. Involucra a pacientes, fabricantes, servicios
alarios y resulta muy dificil asegurar a quien benefi-
-=s cadauno de ellos es perjudicado en algin aspecto,
=5 seguramente una de las causas de la falta de
dad en el quir6fano y en definitiva de perjuicio para
2d humana. El Programa Pcrmancnlc dc chnol(wm
-2 Argentinaha
=0 de dispositivos médicos para usar una tnica vez,
merece su presentacion en este trabajo.

PROGRAMA PERMANENTE DE
TEcNoLOGIA MEDICA
Sus - CoMISION DE ProbuUCTO
S DESCARTABLES

emie sobre reuso de dispositivos médicos para usar una

.z practica del reuso de dispositivos médicos para ser
< una sola vez, cominmente llamados descartables, que
lapresentecoy ondmi-
e lmphc auna serie zle riesgos parala salud humana,
‘odicha practica usc
oco - quimicas y funrimmles. Los biomateriales cubre,
rigen, un amplio espectro: plésticos, metales, caucho,
~roiéicas, elc., sobre los que se aplican tecnologias apro-
fabric acién o acondicionamiento conducentes a
spositivos médicos con las caracteristicas de disefio

ste universo, donde los pldsticos ocupan un lugar pre-

su e d asociadas y perfomance en el momento del
diserio del dispositivo.

Otros materiales, como los metales, se ven afectado por
alteraciones en su superficie o por deformaciones mecanicas.
que los hacen mds vulnerables a los requerimientos del organis-
mo y al ataque por corrosién. De lo expuesto, el fabricante
garantiza la seguridad del dispositivo para ser wtilizado una
iinica v

En el reuso, la decontaminacién, el lavado y la posterior
esterilizacion de estos dispositivos, cuando no se efectitan co-
rrectamente, pueden tornarlos inadecuados por presencia de
particulas, i

compo-
nentes no poliméricos migratorios, microorganismos sobrevi-
vientes y residuos de agentes esterilizantes y sus productos de
reaccion, lo cual constituye un riesgo adicional parala salud. El
desc de aciones que se hayan operad

el producto y la falta de evaluacién de los procedimientos de
acondicionamiento, pueden ser tanto o mds perjudiciales que un
correcto disefio del mismo.

Fuera de una condicién de emergencia, en lamayoria de los
casos el destinatario final del producto no es el beneficiario del
reuso del material descartable, ya que mds que un beneficio,
afronta un riesgo para su salud.

EL REUSO DE MATERIAL DESCARTABLE
ESTA EXPRESAMENTE PROHIBIDO POR LA
LEGISLACION ARGENTINA, A SABER:

- Disposicién 1335/86 de la Subsecretaria de Regula-
cién y Control.

- Decreto 468/89 reglamentario de la Ley 22853 del
Ministerio de Salud y Accién Social (caso de excep-
cion: filtros para hemodidlisis)

A este marco debe sumarse lo establecido por las normas
IRAM desarr olladu.v Imsm el prescme que nm*lumn caruclen:-
ticas de los b i de
productos y procesos de fabricacién o e dispositivos
para usar una tinica vez (IRAM 9021 a 9024, 9032, 9037, 9401,
9403 a 9409).

Teniendo en cuenta las caracteristicas de los materiales
pldsticos, suinteraccion conlos medios de contacto, yrazones de
indole higiénico - sanitaria y de buenas practicas de buena
manufactura, el Cédigo Alimentario Argentino establece en su
Articulo 212 (Capitulo IV: utensillos, recipientes, envases, en-
volturas, aparatos y accesorios), la prohibicién, con fuerza de
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ley, del reuso de materiales pldsticos en el envasamiento de
alimentos.

Es opinién del Programa Permanente de Tecnologia Médi-
ca, que no puede dejar de exigirse como condicién minima a los
materiales pldsticos de uso biomédico, destinados a usos mds
ertticos y con requerimientos de calidad superior a los del

i nkive R ficadis

Ppara estos iltimos.

A los efectos de una mejor interprpetacion, se considera
conveniente diferenciar los siguientes conceptos internacional-
mente acepladox:

: someter aun de esteriliza-
cién a un dispositivo médico cuyo envase no ha sido abierto.

- < envasado y de un disp
middico cuyd envase s sid> abwm pero que no se ha utilizado
en un paciente.

- Reuso: decontaminacién, limpieza, envasado y esteriliza-
cién de un dispositivo médico que ha sido usado en un paciente.
Enel caso que el fabricante de un dispositivo médico deter-
nine, luego de los estudios de resisiencia de materiales, de
¥ ientes, que el

prop
usuario, luego de efectuar los estudios econdmicos que demue:-
tren la conveniencia del reuso, deberd tener en cuenta los
siguientes requisitos:

~queel dispositi iney se i

REVISTA ARGENTINA DE CIRUGIA
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