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Sorprende que la reutilización de disposi-
tivos médicos de un solo uso (DMSU) en of-
talmología, un debate nada nuevo (1,2), vuel-
va a emerger en 2023. De tal manera se pone 
de actualidad la responsabilidad derivada del 
reuso. Tal es la preocupación por parte de las 
sociedades científicas, gestores públicos, of-
talmólogos, la industria, y líderes de opinión, 
que representantes de ambos colectivos par-
ticiparon en una mesa redonda en la edición 
de FacoElche 2023 (3). Entendemos que la 
opinión de los pacientes es relevante en este 
tipo de foros, y que sus representantes estarán 
presentes en futuros debates.

Un DMSU, también conocido como dis-
positivo desechable, está diseñado para usarse 
en un paciente durante un solo procedimien-
to; no están concebidos para ser reprocesa-
dos. Conviene aclarar que reutilizar consiste 
en volver a utilizar un dispositivo ya sea con 
la función que anteriormente desempeñaba o 
con otra distinta (4). A la reutilización gene-
ralmente precede la esterilización y/o repro-
cesado del dispositivo. Estas no son técnicas 
equivalentes.

El reuso en España no dispone de una 
legislación específica. El Real Decreto 414/ 
1996 (5,6) se ha mantenido vigente hasta 
la publicación del Real Decreto Legislativo 

1/2015, de 24 de julio, por el que se aprue-
ba el texto refundido de la Ley de garantías y 
uso racional de los medicamentos y produc-
tos sanitarios. Su última actualización ha sido 
publicada el 28/12/2022 (Vigente a partir de 
28/06/2022) (7).

En Europa no disponemos de una regula-
ción clara, por lo que se hace prioritaria una 
«reunión de consenso» entre todas las partes 
implicadas y legislar responsablemente y en 
consecuencia.

La FDA en su guía titulada recomenda-
ciones de etiquetado para dispositivos de un 
solo uso reprocesados por terceros y hospi-
tales, de forma explícita hace constar: «los 
mismos están sujetos a todos los requisitos 
reglamentarios actualmente aplicables a los 
fabricantes de equipos originales, incluidos 
los requisitos de presentación previa a la 
comercialización». La FDA concluye que el 
reuso puede ser factible, pero dificultoso y 
posiblemente peligroso. Pocas evidencias de 
complicaciones no significa que el reuso sea 
seguro y efectivo.

En Suecia, puntualmente se permite la re-
utilización de DMSU cuando se cuenta con el 
consentimiento informado del paciente.

En China, el reprocesado y la reutilización 
de DMSU están prohibidos. Sin embargo, un 
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estudio transversal basado en una encuesta 
nacional observa que se la mayoría de las 
respuestas tendían a aceptar DMSU repro-
cesados  si la seguridad y la reducción de los 
precios estaban garantizados (8).

Silpa-Archa y colaboradores (9), reali-
zan un estudio retrospectivo de 13 años en el 
Hospital Rajavithi-Tailandia, observando que 
las tasas de endoftalmitis en aquellos que se 
sometieron a vitrectomía pars plana (VPP) 
con instrumentos reciclados de un solo uso 
estuvieron dentro del rango de resultados 
publicados anteriormente en los que las he-
rramientas de vitrectomía se desecharon des-
pués de un uso.

Actualmente existe una insuficiente con-
ciencia entre las partes interesadas sobre las 
repercusiones del reprocesado y la reutiliza-
ción de DMSU. A pesar de que la investiga-
ción y la historia han demostrado que su pru-
dente práctica es segura, persisten el recelo y 
los conceptos erróneos (10).

Y en el otro extremo de la balanza está el 
incontenible incremento del coste sanitario, 
el derecho de todas las personas a benefi-
ciarse de los avances de la Medicina, y el no 
despreciable coste medio-ambiental del trata-
miento de residuos.

La reutilización de mascarillas en la po-
blación general, en industrias o en hospitales 
–pero no para cirugía– tiene importantes ven-
tajas para la gestión de residuos sin degradar 
la seguridad de las personas (11). Chang y co-
laboradores (12), concluyen que las razones 
más comúnmente citadas para el desperdicio 
excesivo de dispositivos, suministros y pro-
ductos farmacéuticos, fueron las restricciones 
regulatorias y del fabricante sobre la reutili-
zación o el uso múltiple. De esta manera, el 
reuso de DMSU a los fabricantes les propor-
ciona los mejores argumentos para rechazar 
su responsabilidad, incluso cuando no fuesen 
descartables defectos de origen del disposi-
tivo.

En estos momentos, y teniendo en cuenta 
la tendencia que en su jurisprudencia refle-
jan los Tribunales españoles, objetivando la 
responsabilidad civil en los casos en que no 
puede probarse la existencia de mala praxis 
causante de resultados adversos (sobre todo 
por defectos en el consentimiento informado, 
y por desproporción del daño), cabe esperar 
que la falta de acreditación por parte del pro-
fesional de no haber reutilizado un DMSU 

acabe por convertirse también en motivo su-
ficiente de imputación (2).

En resumen, lo que no sería admisible es 
que el oftalmólogo, como responsable final 
de la actividad asistencial, asumiese el riesgo 
y posibles responsabilidades jurídicas por el 
reuso de DMSU, si este no dispusiese del vis-
tobueno de todas las partes implicadas, con 
constancia específica en el consentimiento in-
formado. ¡Costo-Beneficio vs Costo-Riesgo!
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