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EXENTO N°

SANTIAGO, 19 AGO. 2015

VISTOS: Estos antecedentes; lo dispuesto en
los articulos 4 y 7 del D.F.L. N° 1, de 2005, del Ministerio de
Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
D.L. N° 2763/79 y de las leyes N°18.933 y N°18.469; en el D. S.
N° 161, de 1982, Reglamento de Hospitales y Clinicas, en el
D.S. N° 158, de 2004, Reglamento sobre Notificacion de
Enfermedades Transmisibles de Declaracion Obligatoria y en el
D.S. N° 28, de 2009, todos del Ministerio de Salud; en la
Resolucion N° 1.600, de 2008, de la Contraloria General de la
Republica, y

CONSIDERANDO:

1. Que, al Ministerio de Salud e
corresponde efectuar la vigilancia en salud publica y evaluar la
situacion de salud de la poblacion; en razén de lo anterior,
debera mantener un adecuado sistema de Vvigilancia
epidemiologica y control de enfermedades transmisibles y no
transmisibles, investigar los brotes de enfermedades vy
coordinar la aplicacion de medidas de control.

2. Que, el articulo 19 del Reglamento sobre
Hospitales y Clinicas dispone que al Director Técnico del
establecimiento le correspondera, entre otras, la funcion de
cumplir las disposiciones sobre asepsia, antisepsia y demas
normas técnicas aprobadas por el Ministerio de Salud con el
objeto de prevenir infecciones intrahospitalarias.

3. Que, la reutilizacion de equipos
destinados a la administracion de inyecciones en mas de un
paciente ha sido identificado por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) como una de las principales practicas inseguras
asociadas a las inyecciones en la atencion de salud, vinculadas
a la transmision de diversos virus.

4. Que, este Ministerio emitio la Circular
4F /1 N° 54, de 21 de diciembre de 1995, que Prohibe el Uso de
Jeringa Unica para varios Pacientes (“Jeringas Multiuso”).



5. Que, el ultimo tiempo se ha evidenciado la
incorporacion de nuevos dispositivos en la atencion de salud que han significado
el uso de soluciones intravasculares que, segun recomendacion de los propios
fabricantes, podrian ser utilizadas en varios pacientes consecutivos.

6.- Que, con el objeto de prevenir el riesgo de
transmision de patogenos capaces de producir brotes epidémicos asociados a la
atencion de salud (IAAS), la Subsecretaria de Redes Asistenciales elaboré una
norma técnica cuyo proposito principal es prohibir el uso, en mas de un paciente,
de soluciones de uso intravascular conservadas o transportadas en recipientes
unicos.

7. Que, mediante Memorando C13 N° 44, de
2015, el Departamento de Calidad y Formacion, dependiente de la Subsecretaria
de Redes Asistenciales, dio a conocer el texto de la norma técnica en comento
solicitando su aprobacion.

8.- Que, en merito de lo anterior, dicto el siguiente

DECRETO

1°.-  APRUEBASE la Norma Técnica N° Q (!1 7£
sobre “Prohibicion de Uso en varios Pacientes de Soluciones de Uso
Intravascular conservadas o transportadas en Envases o Recipientes Unicos”.

2°.- El texto que se aprueba en virtud del
presente acto administrativo consta en un documento de tres (3) paginas que
forma parte integrante del presente decreto, cuyo original sera visado por la Sra.
Subsecretaria de Redes Asistenciales.

Una copia debidamente visada de este decreto y su Norma Técnica se
mantendra en la Divisién Juridica de este Ministerio y en el Departamento de
Calidad y Formacion de la Subsecretaria de Redes Asistenciales.

3°.-  PUBLIQUESE en Ia pagina web del
Ministerio de Salud, www.minsal cl, el texto que contiene la Norma Técnica sobre
“Prohibicion de Uso en varios Pacientes de Soluciones de Uso Intravascular
conservadas o transportadas en Envases o Recipientes Unicos”.

4°.- DEJASE SIN EFECTO la Circular 4F / N°
54, de 21 de diciembre de 1995, que “Prohibe el Uso de Jeringa Unica para
Varios Pacientes (Jeringas Multiuso)”.

ANOTESE Y COMUNIQUESE

POR ORDEN DE LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA

/1<

e

DR'AAﬁéN EASTILO TAUCHER
- 1 g MINISTRA DE SALUD
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Norma Técnica

PROHIBICION DE USO EN VARIOS PACIENTES DE SOLUCIONES DE USO
INTRAVASCULAR CONSERVADAS O TRANSPORTADAS EN ENVASES O
RECIPIENTES UNICOS

1. Antecedentes

La reutilizacion de equipos destinados a la administracion de inyecciones en mas de un
paciente, practica que abarca la reintroduccion de dispositivos inyectables en vias multidosis, la
reutilizacion de la jeringa o parte de ésta (incluido su contenido) y practicas de reutilizacion con
métodos de limpieza y desinfeccion no controlados, ha sido identificado por la Organizacion
Mundial de la Salud como una de las principales practicas inseguras asociadas a las inyecciones en
la atencion de salud, vinculada a la trasmision de virus, tales como: Virus Hepatitis C (VHC),

Hepatitis B _(VHB?, Virus de la Inmunodeficiencia Adquirida Humana (VIH), y otros virus
asociados a fiebres hemorragicas.

Estudios realizados en el afio 2000 estimaron que, en paises en vias de desarrollo, las
inyecciones inseguras se asociaron al 5% del total de nuevos infectados por VIH, 32% de los por
VHB y 40% de los por VHC, cifras que disminuyeron en al aiio 2010 a 0,7-1,3% de las nuevas
infecciones por HIV, con reducciones en el 83% de los casos esperados de VHC y en el 91% de los
casos esperados de VHB, gracias a esfuerzos internacionales en asegurar estrategias seguras de
inyecciones e incorporacion de inmunizaciones y tratamientos efectivos disponibles.

Como es de publico conocimiento, ya en la Circular 4F/54 del 21 de diciembre 1995, el
Ministerio de Salud normé la “Prohibicién del uso de jeringa unica para varios pacientes
(“Jeringas Multiuso )" dado el alto riesgo que conllevan para la seguridad de los pacientes. Desde
esa fecha, nuevos dispositivos se han incorporado a la atencion (en anestesia, medios de contraste
en imagenologia y otros), agregando algunos el uso de soluciones intravasculares que, de acuerdo a
argumentaciones entregadas por los fabricantes, podrian ser utilizadas en varios pacientes
consecutivos. En forma paralela, se ha tomado conocimiento de establecimientos que, localmente,
han adoptado practicas de reutilizacion de soluciones comerciales destinadas a uso individual en
varios pacientes, a fin de aumentar su rendimiento, entre otros motivos.

La incorporacion de estas practicas y tecnologias y su potencial riesgo de generar trasmision de
patogenos capaces de producir brotes epidémicos de infecciones asociadas a la atencion de salud
(IAAS) hace necesario que el Programa Nacional de Control de IAAS del Ministerio de Salud se

pronuncie sobre esta materia, ante el potencial riesgo que involucran estas practicas de transmitir
agentes.

2. Glosario' . ) ) . ) )
- Agente patégeno: micro-organismos (virus, rickettsia, bacteria, hongo, protozoario). %
parasitos (helminto y otros) capaces de producir una infeccion o una enfermedad™,

infecciosa. 4

- Brote: manifestacion de un nimero de casos de alguna enfermedad que excede claramente
a la incidencia prevista, en un periodo de tiempo determinado, en una colectividad o
region.

- Dispositivos médicos invasivos’: dispositivo que penetra parcial o completamente en el
interior del cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a través de la superficie corporal.

- Cavidad: espacio hueco dentro de un cuerpo cualquiera.

- Conducto: cada uno de los tubos o canales que, en gran nimero, se hallan en los cuerpos
organizados para la vida y sirven a las funciones fisiologicas.

- Estéril: libre de micro-organismos patdgenos.

- Enfermedad infecciosa: enfermedad clinicamente manifiesta, del hombre o de los
animales, causada por un agente patogeno.

- Envase: aquello que envuelve o contiene articulos de comercio u otros efectos para
conservarlos o transportarlos.

¢ Mercosur/gme/Res. N° 53/99. Glosario de terminologia de vigilancia epidemioldgica, REAS y otros.
2 Ley N° 19.497; Reglamento de Control de Productos y Elementos de Uso Médico (D.S. N° 825/98 Minsal) y directrices para la
aplicacion de la legislacion vigente. Marco regulatorio para dispositivos médicos. ISP 2000




- Estudios controlados: estrategias diseiiadas para evaluar la eficacia de un tratamiento en
el ser humano mediante la comparacion de la frecuencia de un determinado evento de
interés clinico (o desenlace) en un grupo de enfermos tratados con la terapia en prueba con
la de otro grupo de enfermos que reciben un tratamiento control.

- Infeccion asociada a la atencién en salud (nosocomial): cualquier infeccion adquirida a
partir de la internacioén del paciente manifiesta durante la internacion, o después del alta,
cuando puede relacionarse con la internacion o procedimientos realizados durante su
estadia hospitalaria.

- Mecanismo anti retorno: mecanismo que regula el flujo de la comunicacion entre dos

partes de una maquina o sistema.

lrransportar: llevar a alguien o algo de un lugar a otro.

- Remanentes : aquello que queda de algo

- Seguridad biolégica: conjunto de politicas y procedimientos que se adoptan con el fin de
varantizar la seguridad e inocuidad en las aplicaciones de la biotecnologia.

XS‘oluciones intravasculares: liquido que se introduce en el interior de un vaso sanguineo,

bien arterial (intraarterial) o venoso (intravenoso).

3. Propésito
Prohibir el uso en més de un paciente de soluciones de uso intravascular conservadas o
transportadas en envases o recipientes unicos, tales como: matraces, jeringas, ampollas y otros.

4. Ambito de aplicacion: _ )
Prochumcnlos_ﬂuc involucren la administracion intravascular o en otras cavidades estériles de
soluciones o fluidos con motivos diagnésticos o terapéuticos.

5. Usuarios:
Prestadores institucionales de atencion cerrada y abierta del pais.

6. Instrucciones ) N
Se prohibe la administracion en mas de un paciente, en forma directa o mediante dispositivos

mé icos invasivos, de soluciones intravasculares o destinadas a otras cavidades estériles. Fsta
prohibicion incluye:

* Reutilizacion de excedentes generados a partir de soluciones, cuyos envases 0 recipientes
originales se encuentren identificados como de uso individual por parte del fabricante.

* Soluciones cuyo envase o recipiente original ha sido identificado por ¢l fabricante como
habilitado para su uso en varios pacientes (“multidosis™), cuenten éstos o no con
mecanismos anti retorno u otros sistemas similares.

En ambas situaciones, los contenidos podran ser utilizados solo en un paciente y los remanentes
seran eliminados en forma inmediata, una vez finalizada la atencién por personal designado por la
institucion, de acuerdo a la normativa vigente.

Ante la incorporacién de nuevas tecnologias y procedimientos que conlleven riesgo de infecciones
asociadas a la atencién de salud (IAAS para los pacientes, en particular los que se utilicen en
cavidades, conductos o tejidos normalmente estériles del organismo, los establecimientos solicitaran
su evaluacion por los equipos de control de IAAS locales. Dicha evaluacion se pronunciara sobre
los riesgos de IAAS asociados a ¢ste, asi como los procedimientos, de existir, orientados a
reducirlos, demostrados en estudios controlados de disefio adecuado y tamaiio suficiente que
permitan establecer su seguridad bioldgica. El informe con los resultados y recomendaciones de
dicha evaluacion seran enviados a la unidad solicitante con copia a la Direccion del establecimiento.
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