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RESUMEN

El uso de dispositivos médicos puede producir efectos nocivos por problemas de
funcionamiento, en algunos casos fatales; por ello, su empleo requiere un proceso de
evaluacion de sus beneficios y riesgos de aplicacién. Es necesario un mayor control de
los dispositivos médicos, tanto con la aplicacion de leyes y reglamentos, como con la
aplicacion de sistemas de vigilancia adecuados del proceso de fabricacion, y durante su

comercializacion, con el fin de asegurar la salud de los pacientes y usuarios.

El presente estudio de investigacién descriptivo y transversal, de disefio experimental,
buscoé evaluar la calidad de hojas de bisturi de acero inoxidable, estériles y desechables
(comercializadas en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza), a través del cumplimiento
de dos especificaciones sanitarias establecidas en la Norma Oficial Mexicana NOM-162-
SSA1-2000 para este dispositivo médico (Dimensiones y Resistencia a la Corrosién). Se
aplicaron técnicas descritas en la norma para cada especificacion: una Técnica
Cuantitativa para evaluar las dimensiones de la ranura de ensamble (utilizando un
Vernier digital con calibracién vigente); y una Técnica Cualitativa (Prueba de Hervido en
Agua Destilada), para determinar la Resistencia a la Corrosion; ambas técnicas se
ejecutaron en hojas de bisturi de acero inoxidable N°11 y N°12 adquiridas en dicha

institucion de salud.

Los resultados obtenidos en el estudio, evidenciaron que las hojas de bisturi de acero

inoxidable evaluadas, no cumplieron las especificaciones de calidad en relacion a sus



Dimensiones y Resistencia a la Corrosion, segun lo establecido en la Norma Oficial

Mexicana NOM-162-SSA1-2000.



ABSTRACT

The use of medical devices can cause harmful effects by the malfunction, sometimes
fatal; therefore, its use requires a process of evaluation of their benefits and risks of
implementation. Is necessary greater monitoring of medical devices, with both the
application of laws and the regulations, as with the Implementation of adequate
monitoring systems in the manufacturing process and during marketing, in order to ensure

the health of patients and users.

This research study descriptive, transversal, of experimental design, was aimed at
evaluating the quality of the scalpel blades of stainless steel steriles and disposables
(marketed in the Archbishop Loayza National Hospital), through the fulfilment of two
sanitary specifications laid down in Official Mexican Norm NOM-162-SSA1-2000 for this

type of medical device (Dimensions and Corrosion Resistance).

We applied techniques described in the norm for each specification: A Quantitative
Technique to assess the dimensions of the assembly slot (using a digital Vernier with
current calibration); and a Qualitative Technique (Boiled in Distilled Water), to determine
the corrosion resistance; both techniques were implemented in scalpel blades stainless

steel N° 11 and N° 12 acquired in this health institution.

\



The study results showed that scalpel blades stainless steel evaluated did not meet
quality specifications in relation to its size and resistance to corrosion, as established in

the Official Mexican Norm NOM-162-SSA1-2000.
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INTRODUCCION

Los dispositivos médicos son productos fundamentales dentro del sistema de salud,
estan disefiados y fabricados con el objetivo de ser empleados en seres humanos para
cumplir funciones que no puedan ser alcanzadas por medios farmacoldgicos, quimicos

o inmunolégicos, ni por el metabolismo, pero a cuya funcién se pueden unir.

Dentro de los dispositivos médicos encontramos el instrumental de uso médico, este
grupo incluye, entre otros instrumentales de uso médico quirargico, las hojas de bisturi
gue son utilizadas como instrumental de corte en cirugia; por su naturaleza invasiva,
estan clasificadas como dispositivo médico de moderado riesgo para el paciente, lo cual
hace necesario controles especiales durante su fabricacion para demostrar su seguridad

y eficacia.t

Este tipo de dispositivo médico se presenta comercialmente en el mercado nacional
como hojas de bisturi estériles y desechables, es decir, de Unico uso; fabricadas en acero
al carbdn u acero inoxidable, en diferentes formas y tamafios, para poder ser acopladas

a mangos de bisturi reutilizables de medidas estandares.

La utilizacion de dispositivos médicos en el ambito sanitario puede producir efectos
nocivos por problemas de funcionamiento, pudiendo llegar a ser fatales en algunos

casos; por ello, su uso lleva implicito un proceso de evaluacion de sus beneficios y
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riesgos de aplicacion. Actualmente, no se dispone de datos estadisticos acerca de tales
efectos, pero la mayoria de los paises, en vista de estos peligros inherentes al uso de

estos elementos, han promulgado leyes para controlarlos.?

No existe duda que se requiere mayor control sobre los dispositivos médicos tanto con
la aplicacion de leyes y reglamentacion, por parte de la autoridad sanitaria competente,
como con la aplicacion de sistemas de vigilancia adecuados del proceso de fabricacion
y durante su comercializacion, donde deben participar la autoridad sanitaria, los
fabricantes y obviamente los usuarios directos y los pacientes; con el objetivo de
salvaguardar la salud de los pacientes, usuarios y otras personas, al garantizar que los
fabricantes de dispositivos médicos sigan procedimientos especificos para su disefio,

fabricacion y comercializacion.

Por ello, el presente estudio de investigacion, de tipo descriptivo y transversal, que sigue
un disefio experimental, buscando evaluar la calidad de un tipo de dispositivo médico
como las hojas de bisturi de acero inoxidable, a través del cumplimiento de dos
especificaciones sanitarias establecidas en la Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-
2000 para las hojas de bisturi de acero inoxidable, estériles y desechables, dicha norma
es utilizada como referente por fabricantes de este tipo de dispositivo médico, para

garantizar la calidad y seguridad de su producto.

La muestra fue adquirida en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, por ser esta

institucion publica, un referente nacional de prestacion de salud.

XV



Se aplicé una técnica cuantitativa para evaluar las caracteristicas de dimensién de las
hojas de bisturi y una técnica cualitativa para observar la presencia o ausencia de una

reaccion quimica como la corrosion.

Los resultados obtenidos en el estudio, evidenciaron que las hojas de bisturi de acero
inoxidable, estériles y desechables no cumplieron las especificaciones de calidad en
relacion a sus Dimensiones, ni en su Resistencia a la Corrosién, segun lo establecido en

la Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000.
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CAPITULO I:

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Descripcion de la Realidad Problematica:

En el Peru se encuentra poco desarrollado el interés por el control de calidad de
dispositivos médicos; no existen normativas oficiales nacionales que establezcan
las pruebas criticas que se deben realizar en cada tipo de dispositivo médico,
existente en nuestro mercado, con el fin de verificar el cumplimiento de las

especificaciones sanitarias por parte de los laboratorios fabricantes.

La hoja de bisturi es un dispositivo médico quirargico, de tipo invasivo, empleado
con alta frecuencia en cirugia general y especializada. Esta clasificada por su
riesgo, como dispositivo Clase Il o de moderado riesgo para el paciente, por tanto
debe estar sujeto a controles en el disefio y fabricaciébn para demostrar su

seguridad y eficacia. !

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) autoridad
nacional responsable del control y vigilancia sanitaria de los dispositivos medicos,
comercializados en nuestro pais, en su resultado anual de control de calidad del
afno 2014, indico la necesidad de suspension de la distribucion, inmovilizacion y

recojo de un lote de hojas de bisturi N°15, debido a un resultado no conforme en



1.2

la prueba de corrosion, clasificAndolo como critico, porque pone en riesgo la salud

de la poblacion. 3

Segun precisa Shokrollahi et. al. (2004)4, los efectos negativos que puede generar
la corrosion de una Hoja de Bisturi, es la pérdida de su capacidad de corte,
aumentando asi el trauma del tejido durante la incision y puede tatuar la piel con
oxido, ademas de expresar que la evidencia experimental también sugiere que la
cicatrizacion de heridas puede verse afectada negativamente.

Por consiguiente, se consider6 importante evaluar el cumplimiento de
especificaciones sanitarias, que garanticen la calidad de las hojas de bisturi; se
escogio para este estudio, hojas de bisturi de acero inoxidable, comercializadas
en la farmacia de una entidad publica de salud de referencia nacional, como es el

Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Formulacion del problema:

1.2.1 Problema General

¢Cual serad la calidad de las hojas de bisturi de acero inoxidable,

comercializadas en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, junio — octubre

20157

20



1.3

1.4

Objetivos de la Investigacion:

13.1

1.3.2

Objetivo General

Evaluar la calidad de las hojas de bisturi de acero inoxidable,

comercializadas en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, junio — octubre

2015.

Objetivos Especificos

1.3.2.1 Objetivo Especifico 1: Evaluar las dimensiones de las hojas de

bisturi de acero inoxidable, segiin NOM-162-SSA1-2000.

1.3.2.2 Objetivo Especifico 2: Determinar la presencia de corrosion en las

hojas de bisturi de acero inoxidable, segin NOM-162-SSA1-2000.

Hipotesis de la Investigacion:

141

Hipotesis General
Las hojas de bisturi de acero inoxidable, comercializadas en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza, no cumplirian las especificaciones de calidad

de la NOM-162-SSA1-2000.

21



1.4.2 Hipdtesis Secundarias

1.4.2.1 Hipétesis Secundaria 1: Las dimensiones de las hojas de bisturi de
acero inoxidable, no cumplirian la especificacion de la NOM-162-

SSA1-2000.

1.4.2.2 Hipotesis Secundaria 2: Las hojas de bisturi de acero inoxidable,
presentarian indicios de corrosion, segun prueba establecida en la

NOM-162-SSA1-2000.

1.5 Justificacién e Importancia de la Investigacion:

1.5.1 Justificacion de la Investigacion

En nuestro pais como en muchos paises de Latinoamérica, la mayoria de

dispositivos médicos son de fabricacion extranjera.

La comercializacion en el mercado nacional de los dispositivos médicos,
entre ellos las hojas de bisturi, estan dirigidas principalmente a entidades
publicas y/o privadas prestadoras de salud; por lo que se considera
necesario realizar un control y vigilancia sanitaria constante del producto,

previo a su comercializacion y durante la misma.

22



El control de calidad de los dispositivos médicos previo a su
comercializacion  permite  determinar el cumplimiento de las
especificaciones sanitarias declaradas por el fabricante en el protocolo de
andlisis del producto, documento necesario para que la autoridad nacional
competente, DIGEMID, otorgue el Registro Sanitario del producto para su

libre comercializacion.

La entidad nacional competente, DIGEMID, tiene la autoridad de contrastar
los resultados de las pruebas realizadas en el protocolo de analisis,

garantizando de esta manera la calidad y seguridad del dispositivo médico.

Ademas de ello, es de vital importancia realizar un control y vigilancia
sanitaria de dispositivos médicos, durante su comercializacién, lo que
permitiria verificar el cumplimiento de las especificaciones del fabricante
durante el tiempo de vida util del producto; siempre y cuando se respeten
las condiciones de almacenamiento del dispositivo médico sugeridas por el
fabricante. Lo que permite, a su vez, controlar el cumplimiento de las
Buenas Préacticas de Almacenamiento por las entidades encargadas de su

comercializacion.

Es importante sefialar que la DIGEMID, en su resultado anual de control de
calidad del afio 2014, determiné la necesidad de suspension de la

distribucion, inmovilizacion y recojo de un lote de hojas de bisturi, debido a

23



15.2

un resultado no conforme en la prueba de corrosién, clasificAndolo como

critico, porque pone en riesgo la salud de la poblacién.

Este hecho y los pocos antecedentes registrados en investigacién sobre
dispositivos médicos, despertaron mi interés por realizar el control de
calidad de hojas de bisturi comercializadas en una entidad publica de salud

como el Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

Importancia de la Investigacion

El presente estudio de investigacidbn busca despertar el interés de
estudiantes y profesionales quimicos farmacéuticos, en relacion al tema de
control y vigilancia sanitaria de dispositivos médicos existentes en el
mercado nacional, con el propésito de realizar nuevos trabajos de

investigacion en esta area poco explorada.

Asi mismo, se pretende dar a conocer la necesidad de desarrollar una
reglamentacion nacional, que establezca las especificaciones sanitarias
minimas que deben cumplir los fabricantes de cada tipo de dispositivo
meédico, existente en el mercado nacional, reglamentacion que incluya las
pruebas criticas que se deben realizar y el procedimiento para su

desarrollo.
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2.1

CAPITULO II:

MARCO TEORICO

Antecedentes de la Investigacion:

No se contd con estudios anteriores nacionales ni internacionales que evallen
especificamente la calidad de hojas de bisturi, pero se tom6 en cuenta como
antecedentes un estudio nacional y otros internacionales donde se evaluo la
calidad de otros tipos de dispositivos médicos, cuyos resultados dejan explicito la
importancia de investigar a cerca del control de calidad de los dispositivos médicos

en general.

2.1.1 Antecedente Nacional

e En el estudio Control de Calidad de Preservativos de latex
masculinos en el Perud, realizado por: Zavaleta Martinez- Vargas,
Alfonso (publicado en 1997). Se efectud un reporte de los resultados del
control de calidad practicados a 23 lotes de preservativos de latex, de
diferentes marcas, que fueron examinados por el Centro Nacional de
Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud (CNCC - INS) del
Ministerio de Salud en Lima — Per(, durante el periodo 1988-1994. Los

23 lotes fueron divididos en 2 grupos:

25



Grupo Sometido a control de calidad Pre-Registro Sanitario (PRS de
1988 a Julio de 1992 que consta de 6 lotes); cuyos paises de

procedencia fueron Japén (5 lotes) y EEUU (1 lote).

Grupo Sometido a control de calidad Post-Registro (PES después de
Julio 1992 con 17 lotes en total); cuyos paises de origen fueron Corea
(11 lotes), EEUU (3 lotes), Malasia (1 lote), Jap6n (1 lote) y Origen

desconocido (1 lote).

Los resultados obtenidos indican que en el Periodo Pre-Registro (PRS)
cumplieron los requerimientos de calidad 5 de los 6 lotes (3 con nota de
rotulado subsanada), mientras que en el Periodo Post- Registro (PES)

sélo se aprobd 1 de los 17 lotes.

Las causas de rechazo mas frecuentes encontrados en los andlisis de
los lotes fueron: fallas de rotulado (20 lotes) que incluye carencia de
fecha de vencimiento (registrado en 7 lotes), caracteres fisicos
deficientes (12 lotes) que incluyen presencia de orificio o

impermeabilidad deficiente (en 8 lotes). °
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2.1.2 Antecedentes Internacionales

e En el estudio Rapid corrosion of scalpel blades after exposure to
local anaesthetics: clinical relevance of this interaction. Realizado
por: Shokrollahi K, M. J. Eccles, J.R.W. Hardy, J. Webb. (2004).
Compararon la accién corrosiva de 3 tipos de soluciones (Solucion salina
al 0,9%, clorhidrato de lidocaina al 2% y clorhidrato de bupivacaina
0,5%) sobre hojas de bisturi de acero al carbon y acero inoxidable,
utilizaron 9 hojas de bisturi de cada tipo que fueron separadas en 3
grupos idénticos y cada grupo fue dividido en 3 subgrupos (formado por
1 hoja de bisturi de cada tipo), de tal manera que cada hoja de bisturi
estuvo expuesta a cada tipo de solucién, pero en diferentes grados de
inmersion.

Concluyeron que existe una velocidad sorprendentemente rapida de
corrosion en hojas de bisturi de acero al carbono, cuando se exponen
parcialmente a anestésico local (5 minutos) con progreso menos
marcado en solucion salina; y que las hojas de bisturi de acero inoxidable
son mucho més resistentes a la corrosion (iniciando el proceso en 12
horas y siendo sustancialmente corroidas en 24 horas), atribuyéndolo a
la alta acidez de los anestésicos locales. Manifestaron la importancia
clinica de este fenomeno en la practica médico-quirdrgica, puesto que
los efectos negativos que puede generar la corrosion rapida de una hoja

de bisturi (en s6lo 5 minutos), es la pérdida de su capacidad de corte,
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aumentando el trauma del tejido y afectando el proceso de cicatrizacion

de la herida.*

En el estudio titulado Evaluacion de la Calidad en el Instrumental
Quirdrgico, realizado por: A. Marin, R.J. Silva y J. Rodriguez en
Caracas- Venezuela (2011); se realiz6 un estudio sobre grupos de
instrumentos quirdrgicos de acero inoxidable desincorporados o en
desuso aproximadamente 6 a 8 meses pertenecientes al Hospital Militar

Dr. Carlos Arvelo de Caracas.

Se analizaron 427 instrumentos en total, donde identificaron y
clasificaron las fallas en cada uno. Los tipos de fallas encontrados en el
instrumental fueron: Fracturas (57%), Corrosion (24%), Deformacion

(10%), Desalineacion (4%), Desunién (2%) y Otros (3%).

Evaluaron las propiedades de los materiales de tres instrumentos
diferentes, escogidos del total en forma aleatoria (Pinza hemostéticas
tipo tijera marca Nopa Instruments, Pinza hemostatica tipo tijera de
fabricacion desconocida y FoOrceps no cortante de fabricacion
desconocida), y evidenciar si cumplen con la norma internacional
estandar ISO 7.153-1. La evaluacion del material consistié en un analisis

quimico por espectroscopia de dispersion de electrones (EDS) y dos
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pruebas relativas a la resistencia a la corrosion: Prueba de sulfato de

cobre y Prueba de Hervido en agua destilada.

El resultado obtenido evidencié que el instrumental de fabricante
conocido (Nopa Instruments) reunio tanto los requisitos de composicion
quimica y resistencia a la corrosién establecidos por las normas
internacionales, mientras que el instrumental de fabricante desconocido
no alcanzé las consideraciones exigidas por la norma para la
composicion quimica del material, al no contener el porcentaje de cromo
minimo establecido para ser considerado material de acero inoxidable,
aun asi evidenci6 tener resistencia a la corrosion tras la Prueba de

Hervido en Agua Destilada.®

En el trabajo de investigacion Evaluacion Cuantitativa de Fallas de
Fabricacién en guantes de latex de procedimiento para uso
odontolégico Temuco- Chile, realizado por: Fuentes Ferndndez R,
Bustamante F, Flores Lillo T, Oporto Venegas G, Zapata Escobar J,
Bustos L et. al. (2011).

Analizaron la calidad de 8 marcas diferentes de guantes de latex no
estériles para procedimiento, con presencia en el mercado chileno; por

cada marca comercial, evaluaron 2 cajas de diferente lote, adquiridas en
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tiendas especializadas en la comercializacién de articulos médicos y
odontolégicos.

Sometieron las muestras a pruebas de: Inspeccion de la Integridad de
cada caja, Contabilizacion de los guantes por caja, Inspeccion visual
(para detectar fallas como perforaciones, a cimulo de latex u ausencia
de partes del guante), Analisis de Llenado con aire y Andlisis de llenado

con agua (para detectar orificios microscopicos).

Concluyeron que ninguna marca analizada cumplio con los estandares
minimos de aprobacién de la FDA para ser comercializados (2,5% de
defectos totales para este dispositivo médico), registrando elevados
porcentajes de defectos totales; siendo el maximo 38% y el minimo
3,5%, por lo que deducen que gran cantidad de profesionales de la salud
y sus pacientes, estarian falsamente protegidos de las infecciones
cruzadas durante su quehacer diario. Indican también, la necesidad de
mejorar y profundizar el control de calidad de este tipo de dispositivo
médico, durante y posterior a su fabricacion como politica de salud
publica. A demés de expresar la necesidad de realizar mas estudios
sobre este temay la extension de las investigaciones a otros dispositivos

médicos. ’
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2.2 Bases Tedricas:

2.2.1 Dispositivos médicos

La Ley peruana N° 29459 “Ley de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, define al dispositivo médico
como “Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, reactivo o
calibrador in vitro, aplicativo informatico, material u otro articulo similar o
relacionado, previsto por el fabricante para ser empleado en seres
humanos, solo o en combinacion, para uno o0 mas de los siguientes

propoésitos especificos: 8

o Diagnéstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de una
enfermedad.

o Diagnéstico, monitoreo, tratamiento, alivio 0 compensacion de una
lesion.

o Investigacion, reemplazo, modificacién o soporte de la anatomia o de un
proceso fisiologico.

o Soporte o mantenimiento de la vida.

o Control de la concepcion.

o Desinfeccion de dispositivos médicos”.
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2.2.1.1 Tipos de dispositivos médicos

einstrumental de uso médico: Instrumento destinado al uso
quirargico, para cortar, horadar, aserrar, raspar, legrar, sujetar,
retirar, inmovilizar sin ninguna conexion con otro dispositivo

médico activo. °

eMaterial o insumo meédico: Sustancia, articulo o material
empleado para el diagnéstico, tratamiento o prevencion de
enfermedades que para su uso no requieren de fuentes de

energia. °

eEquipo biomédico: Dispositivo médico operacional y funcional
gue reune sistemas y subsistemas eléctricos, electrénicos e
hidraulicos y/o hibridos, que para uso requieren una fuente de
energia; incluidos los programas informaticos que intervengan en

su buen funcionamiento. °

eDispositivo médico de diagndéstico in vitro: Productos
destinados por el fabricante para el examen de muestras
derivadas del cuerpo humano, usados solos o en combinacién

para el examen in vitro de muestras fundamentalmente para:
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- Proveer informacion sobre un estado fisiol6gico o patoldgico
0 anomalia congénita.

- Monitorear o determinar la seguridad y compatibilidad con un
receptor potencial.

- Supervision de las medidas terapéuticas aplicadas.®

2.2.1.2 Clasificacién de los Dispositivos médicos segun grado de

Riesgo

La Ley peruana N° 29459 y la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID), clasifica a los dispositivos médicos
en base al grado de riesgo que representa para la salud del
consumidor, paciente, operador, o terceros involucrados en su
utilizacion.

El Sistema de Clasificaciébn General para los Dispositivos Médicos

segun Grado de Riesgo, adoptado por DIGEMID es:

e Clase I: Dispositivos médicos de bajo riesgo, sujetos a controles
generales, no destinados a proteger o mantener la vida o para
un uso de importancia especial en la prevencion del deterioro de
la salud humana, por lo que su falta de uso no representa un

riesgo potencial razonable de enfermedad o lesion. !
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e Clase II: Aquellos dispositivos médicos de riesgo moderado,
sujetos a controles especiales en la fase de fabricacién para

demostrar su seguridad y eficacia. !

e Clase lll: Son los dispositivos médicos de riesgo alto, sujetos a
controles especiales en el disefio y fabricacion para demostrar

su seguridad y eficacia. !

e Clase IV: Dispositivos médicos de muy alto riesgo sujetos a
controles especiales, destinados a proteger o mantener la vida
0 para un uso de importancia sustancial en la prevencion del
deterioro de la salud humana. El no uso presenta un riesgo

potencial de enfermedad o lesién. *

2.2.2 Instrumental de uso médico quirurgico

El instrumental de uso médico quirdrgico es uno de los varios tipos de
dispositivos médicos; es el conjunto de elementos utilizados en los
procedimientos quirdrgicos, disefiados para proporcionar una herramienta
gue permita al cirujano realizar una maniobra quirdrgica basica; las
variaciones son muy numerosas y el disefio se realiza sobre la base de su
funcion.

Los materiales utilizados para la fabricacion de instrumentos quirdrgicos
puede ser de titanio, vitalio u otros metales, pero la gran mayoria esta
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fabricado de acero inoxidable. Las aleaciones que se utilizan deben tener
propiedades especificas para hacerlos resistentes a la corrosién cuando
se exponen a sangre Yy liquidos corporales, soluciones de limpieza,
esterilizacion y a la atmésfera. 1°

Dentro del instrumental quirdrgico se encuentra el instrumental de diéresis
0 corte, que permite cortar, separar o extirpar un tejido, este instrumental
requiere de un manejo cuidadoso al momento de manipularlo para evitar
accidentes debido a que sus puntas son cortantes y filosas. Dentro de este

tipo de instrumental quirdrgico, encontramos el bisturi.10 11

Bisturi: Es uno de los instrumentos mas utilizados por su precision y su
facil manejo, son hechos de metal, presentan dos partes: el mango y las
hojas de bisturi. Los mangos mas utilizados son los numeros 3, 4
(lamados universales) y el mango numero 7. Las hojas de bisturi es la
parte cortante del bisturi son intercambiables y no re-utilizables también
hechas de metal, vienen de diferentes calibres 10, 11,12, 15 que son
pequefias y se adaptan a los mangos nimero 3 y 7, ya sean largos o
cortos. Las hojas de bisturi 20, 21,22 son grandes para adaptarlas a los

mangos nimero 4, largos o cortos.!
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2.2.3 Hoja de bisturi

2.2.3.1 Definicion segin Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-

2000.

La definicion general de hoja de bisturi es dispositivo metéalico de
corte, que se utiliza en cirugia general y de alta especialidad.?
Las hojas de bisturi son una especie de cuchilla que se acopla al
mango de bisturi, tienen un filo fino y cortante para ser utilizadas
en cirugia como instrumental médico quirdrgico de diéresis o
corte.

La fabricacion de hojas de bisturi incluyen generalmente dos tipos
de materiales: hojas de bisturi de acero al carb6on y de acero
inoxidable; siendo las de acero al carbén las mas abundantes en
el mercado nacional, pero menos resistentes a la corrosiéon que

las hojas de bisturi de acero inoxidable.

2.2.3.2 Presentacion comercial y usos mas frecuentes

Se presentan comercialmente como hoja de bisturi estéril y
desechable (de un sdlo uso), en empaque individual, en distintos

nameros que difieren en tamafo y forma para dar mas precision
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al corte que desea el cirujano. Los instrumentos desechables
estan destinados exclusivamente a un unico uso, debido a que su
evaluacion de conformidad solo cubre este empleo.

A cada mango o bisturi se le asigna una hoja de bisturi diferente,

ya que todas las hojas no encajan en el mismo mango.

Las hojas namero 10, 11, 12 y 15 se acoplan al mango nimero 3
sus usos frecuentes son en cirugias delicadas, incisiones finas,
para piel, aponeurosis, peritoneo y érganos internos. También se
pueden acoplar al mango numero 7 para ser utilizadas en areas
profundas y pequefias.

Las hojas numero 20, 22, 23 y 24 se acoplan al mango numero 4

y se utilizan en cirugia abdominal, de térax e incidir en piel. 13

FIGURA N°1: NUMEROS MAS FRECUENTES DE HOJAS DE BISTURI

Fuente: Imagen extraida de: Escalpelo o bisturi y Hojas de bisturi (funcién). 3
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2.2.4 Control de calidad de dispositivos médicos

La seguridad de un dispositivo médico debe ser evaluada como una
caracteristica fundamental en sus fases de desarrollo (técnico y clinico),
fabricacion, comercializacion y utilizacion final, en las que se consideren
la ejecucion actividades tales como gestion y control de riesgos, definicion
y evaluacion permanente de niveles de efectividad, desempefio y calidad,
y el seguimiento permanente durante el ciclo de vida.

Es por tanto, que se puede decir que un dispositivo médico es seguro,
siempre y cuando su utilizacibn no genere eventos o situaciones que

afecten la seguridad o salud de un paciente.

En el Peru la autoridad encargada del control y vigilancia sanitaria de
dispositivos médicos es la Direccién General de Medicamentos, Insumos
y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Segun la Ley peruana N° 29459 (Ley de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios) define la calidad de los
dispositivos médicos como el grado en que el conjunto de caracteristicas
inherentes cumplan con los requisitos o estandares previstos para
satisfacer necesidades establecidas. En dicha ley se determina que el
control de calidad de los dispositivos médicos se realiza en el marco de

las normas de los estandares de calidad nacionales e internacionales
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declarados por el titular del registro sanitario o del certificado del registro
sanitario. Establece también que las personas naturales o juridicas,
publicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la fabricacion,
la importacion, la distribucién, el almacenamiento, la dispensacion o el
expendio de dispositivos médicos deben cumplir con las Buenas Practicas
de Manufactura, Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Practicas de
Distribucién, Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas Practicas de
Dispensacion y demas aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud

(ANS).

El Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N°016-2011-SA, establece que todo
dispositivo autorizado debe reunir las condiciones de calidad, eficacia y
seguridad y que las condiciones bajo las cuales se autoriza el registro
sanitario del dispositivo médico, deben mantenerse durante la fabricacion,
almacenamiento, distribucién, comercializacion, importacioén, promocion,

dispensacion, expendio o uso. 14
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2.2.5 Control de Calidad de Hojas de Bisturi de acero inoxidable

2.2.5.1 Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000

Para el control de calidad de hojas de bisturi de acero inoxidable,
realizada en este estudio, se tiene como base la Norma Oficial
Mexicana NOM-162-SSA1-2000, que establece las
especificaciones sanitarias minimas que deben cumplir las hojas
para bisturi de acero inoxidable, estériles desechables; y sefala
los métodos de prueba para la verificacion de las mismas. 12

Las especificaciones de la Norma Oficial Mexicana NOM-162-
SSA1-2000 indican que las hojas de bisturi de acero inoxidable,

deben cumplir lo establecido en la siguiente tabla:
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TABLA N° 1: ESPECIFICACINES SANITARIAS DE HOJAS DE BISTURI DE ACERO

Acabado

El acabado en todos los bordes y superficies debe ser
uniforme, libre de rebabas, fisuras, fracturas, marcas de
esmerilado, rayaduras, areas rugosas, muescas,
corrosién, poros o superposicion de material.

Ademas de las caracteristicas indicadas se requieren los
siguientes tipos de pulido final: espejo o satinado y crocus.

INOXIDABLE, ESTERILES Y DESECHABLES

Prueba de Acabado.

Dimensiones

Debe satisfacer la prueba de Dimensiones.

Prueba de Dimensiones.

Identificacion del
Material de
Fabricacion

Método cuantitativo.

Deben ser aceros inoxidables tipos BSI (D, H, I, E, F o0 G).

Prueba de Identificacion
del material de fabricacion.

Prueba de filo

Debe satisfacer la prueba de filo.

Prueba de Filo.

Dureza

700 Vickers (HV)= 732 Knoop (HK) = 60 Rockwell-C (Rc)
minimo.

Prueba de Dureza.

Resistenciaala

No debe presentar indicios de corrosion.

Prueba de Resistencia ala
corrosion (hervido en agua

Endotoxinas
bacterianas

No debe contener mas de 0,5 UE/m.

corrosioén destilada).
Esterilidad Deben ser estériles. Prueba de esterilidad.
Pirégenos o Libre de pirégenos. Prueba de pirégenos o

endotoxinas bacterianas.

Toxicidad

Debe ser atoxica.

Prueba de toxicidad.

Fuente: Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000, que establece las Especificaciones Sanitarias
de las Hojas para Bisturi de acero inoxidable, estériles desechables.'?
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2.2.5.2 Métodos de Pruebas establecidas en la Norma Oficial Mexicana

NOM-162-SSA1-2000:

e Prueba de Acabado
Procedimiento: Para la inspeccion usar un lente de 10X y una
lampara de luz fluorescente circular integrada; sostener con
ambas manos las hojas para su inspeccion a través del lente y

observar contra un contraste blanco y negro.

Interpretacion: Debe cumplir con lo sefialado.

e Prueba de Dimensiones
Procedimiento: El método se basa en medir las dimensiones del

articulo, utilizando los instrumentos de medicién adecuados.

Interpretacion: Las dimensiones de la ranura de ensamble deben

estar de acuerdo con las sefaladas en la norma.

e Prueba de Identificacion del material de fabricacién (Método
cuantitativo).
Procedimiento: Obtener el porcentaje de cada uno de los

elementos con un espectrofotometro de emision optica.
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Interpretacion: Los porcentajes obtenidos para aceros
inoxidables tipo BSI o British Standards Institution (D, H, I, E, F
0 G) deben estar en concordancia con los valores establecidos

en la siguiente tabla:

TABLA N° 2: COMPOSICION QUIMICA DE LOS MATERIALES PARA HOJAS DE

BISTURI DE ACERO INOXIDABLE

CARBONO. 0,40-0,52 0,33-0,42 0,40-0,57 0,47-0,57 0,60-0,70 0,65-0,75
CROMO. 12,35-14,65 | 13,85-15,20 | 13,35-15,20 | 13,70-15,20 | 12,00-13,50 | 12,00-14,00
MOLIBDENO. 0,37-0,63 0,42-0,63 0,50 max.
SILICIO, méx. 1,05 1,05 1,05 0,50 0,50 1,00
FOSFORO, max. 0,050 0,050 0,050 0,030 0,030 0,040
AZUFRE, max. 0,035 0,035 0,035 0,025 0,025 0,030
NIQUEL, méx. 1,03 0,50 0,50 1,00
MANGANESO, méx. 1,03 1,03 1,03 1,00 1,00 1,00
VANADIO. 0,07-0,18 0,07-0,18
HIERRO. Balance Balance Balance Balance Balance Balance

Fuente: Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000, que establece las Especificaciones Sanitarias

de las Hojas para Bisturi de acero inoxidable, estériles desechables.?
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e Pruebade Filo
El nimero de especimenes de prueba a evaluar, debe ser uno,
por cada empaque de 100 hojas. Utilizando aparatos y
materiales descritos en la norma realizar el siguiente

procedimiento:

Procedimiento: Nivelar la maquina por medio del indicador de la
misma. Balancear el brazo por medio de los contrapesos y
aplicarle una carga de 1,7 kgf. Colocar la goma de hule latex en
el sujetador y enseguida colocar el espécimen de prueba en el
soporte del brazo de la maquina de tal forma que su filo coincida
con el de la hoja y quede fijo.

Hacer funcionar la maquina y detenerla en el momento en que la
hoja para bisturi corte completamente la goma.

Registrar la lectura de marca del contador; efectuar tres

determinaciones por cada hoja y obtener un promedio.

Interpretacion: El promedio de las lecturas obtenidas no debe ser

mayor de 175; si este limite se excede, las hojas se consideran

con poco filo y son objeto de rechazo.
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e Pruebade Dureza
Fundamento: El método consiste en verificar la dureza de las
hojas mediante la indentacion (huella) producida sobre la
superficie por medio de un durometro y la medicidn posterior de

la misma.

Procedimiento: seguir lo descrito en la norma.

e Prueba de Resistencia a la corrosion (hervido en agua
destilada):
Procedimiento: Lavar previamente 5 hojas para bisturi, como
minimo, con un cepillo de cerdas suaves, jabon neutro y agua a
temperatura de 35°C a 40°C. Enjuagarlas perfectamente con
agua destilada a temperatura ambiente; sumergirlas
rapidamente en alcohol etilico o isopropilico al 95% y secarlas.
A continuacion, hervirlas en un recipiente de vidrio con agua
destilada durante 30 minutos. Retirar la fuente de calor y dejar
las piezas sumergidas durante 24 horas. Transcurrido este
tiempo, sacar las hojas del recipiente y secarlas a temperatura

ambiente durante 2 horas para su inspeccion.

Interpretacion: Las hojas no deben presentar a simple vista

indicios de corrosion sobre su superficie.
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e Prueba de esterilidad.
Procedimiento: La determinacion se lleva a cabo en 12 hojas
como minimo de acuerdo con la norma NMX-BB-008-1990,

Equipo para Uso Médico-Esterilidad-Método de Prueba).

Interpretacion: La muestra debe ser estéril.

e Prueba de pirégenos o endotoxinas bacterianas.
- Prueba de pirégenos
Procedimiento: Realizar esta prueba de acuerdo con el
meétodo establecido en la norma NMX-BB-006-1990, Equipo
para Uso Médico-Toxicidades, Pirogenicidades y Reacciones
Tisulares en jeringas, Agujas y otros equipos Similares-

Método de Prueba.

Interpretacion: La muestra debe ser libre de pir6genos.

- Prueba de endotoxinas bacterianas.

Procedimiento: Realizar esta prueba de acuerdo con el

método establecido en la norma.

Interpretacion: No debe contener mas de 0,5 UE/m.
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e Prueba de toxicidad
Procedimiento: Realizar esta prueba de acuerdo con el método
establecido en la norma NMX-BB-006-1990, Equipo para Uso
Médico-Toxicidades, Pirogenicidades y Reacciones Tisulares en

jeringas, Agujas y otros equipos Similares-Método de Prueba.

Interpretacion: La muestra debe ser atoxica.

2.2.6 Acero inoxidable

El acero inoxidable es esencialmente un acero de bajo carbono, el cual
contiene un minimo de 10% de cromo en peso; algunos autores

mencionan un porcentaje minimo de 11% de cromo. 1516

Su principal caracteristica es su alta resistencia a la corrosion, debido a la
formacion espontanea de una fina capa de 6xido de cromo en la superficie
del acero. Esta pelicula invisible esta firmemente adherida al metal y es
extremadamente protectora en una amplia gama de medios corrosivos.
Dicha pelicula es rapidamente restaurada en presencia del oxigeno, y asi
dafios por abrasion, corte 0 mecanizados son reparados rapidamente.

Para aumentar la resistencia a la corrosidon o para requerimientos de
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fabricacion especificos, el cromo puede aumentarse y pueden afadirse

otros elementos tales como niquel o molibdeno.®®

2.2.6.1 Clasificacién de aceros inoxidables

El acero inoxidable puede ser clasificado en cinco diferentes
familias; cuatro de éstas corresponden a las particulares
estructuras cristalinas formadas en la aleacién: austenita, ferrita,
martensita, y diplex (austenita mas ferrita); mientras que la quinta
familia son las aleaciones endurecidas por precipitacion, que
estan basadas mas en el tipo de tratamiento térmico usado que

en la estructura cristalina.6

e Aceros inoxidables martensiticos: El contenido de cromo es
generalmente en el rango de 10.5 a 18% y el de carbono es alto,
alcanzando valores de hasta 1.2%. Dentro de sus caracteristicas
estan moderada resistencia a la corrosion, son endurecibles por
tratamiento térmico y por lo tanto se pueden desarrollar altos
niveles de resistencia mecanica y dureza, son magnéticos,
debido al alto contenido de carbono y a la naturaleza de su

dureza, es de pobre soldabilidad.
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e Aceros inoxidables ferriticos: Su contenido en cromo es de
10.5 a 30% con contenidos limitados de carbono a 0.08%.
Pueden contener molibdeno, silicio, aluminio y titanio. Sus
caracteristicas son las siguientes: resistencia a la corrosion de
moderada a buena, la cual se incrementa con el contenido de
cromo y en algunas aleaciones de molibdeno, son magnéticas,
usualmente se les aplica un tratamiento de recocido con lo que

obtienen mayor suavidad, ductilidad y resistencia a la corrosion.

e Aceros inoxidables austeniticos: Su contenido de cromo esta
entre 26 a 36%, y el de carbono esta en el rango de 0.03 y 0.08
presentan excelente resistencia a la corrosion, soldabilidad,
factor de higiene y limpieza, de formado sencillo y de facil

transformacioén, son esencialmente no magnéticos.

e Aceros inoxidables duplex: Presentan un contenido de cromo
entre 18 y 26% y de niquel entre 4.5 y 6.5%, pueden adicionarle
nitrégeno, molibdeno, cobre, silicio y tungsteno para controlar el
balance en la configuracibn metalografica y dar ciertas
caracteristicas a la resistencia a la corrosion. Son magnéticos,

tienen buena soldabilidad.

e Aceros inoxidables endurecibles por precipitacion: Poseen

un contenido de cromo entre 12% y 18%, su contenido en niquel
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esta entre 3% a 9%, ademas de presentar elementos aleantes
como el molibdeno, titanio, nitrégeno, cobre, aluminio, boro y
vanadio, que producen el endurecimiento por precipitacion.
Dentro de sus caracteristicas estan su moderada a buena
resistencia a la corrosibn, muy alta resistencia, buena

soldabilidad.

2.2.7 Corrosioén

La corrosién puede ser definida como la reaccidén quimica o electroquimica
entre un material, normalmente un metal, y su medio, dicha reaccién

produce un deterioro del material y sus propiedades.!’

2.2.7.1 Tipos de corrosion

Los procesos de corrosion pueden ser clasificados en funcion de
diversos criterios, pero el mas comun es la clasificacion en funcién
del mecanismo de ataque, ya que cualquier proceso de corrosion

transcurre a través de uno de estos dos mecanismos: 1/

e Corrosiébn Seca: Se da cuando el metal opera a alta

temperatura y no existe la posibilidad de que aparezca en su
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superficie una pelicula de humedad. Es caracteristico de metales
expuestos a gases y vapores calientes.
Se trata de procesos de corrosion generalizados que se dan en

ausencia de electrolito.”

Corrosion Electroquimica o Himeda: Tiene lugar cuando el
metal se encuentra en contacto con un medio de conductividad
electrolitica, en particular con el agua, soluciones salinas, o la
simple humedad de la atmdésfera. De acuerdo con esto, la
presencia de moléculas de agua sobre la superficie metélica es
condicion necesaria para que tenga lugar la corrosion

electroguimica. 1’

La corrosion metélica se debe por tanto, a las reacciones de
transferencias de carga en la interfase entre un metal y el
ambiente electrolitico que lo rodea, actuando como una pila
electroquimica, donde tienen lugar dos tipos de reacciones:
A) Proceso de oxidacién (reaccion anddica): donde la
superficie del metal es corroida en un proceso en que los
atomos metalicos dejan sus electrones en el seno del metal

pasando a la soluciébn como ion positivo.

Me —) Me™ +n e
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B) Proceso de reduccion (reaccion catbdica): donde la
superficie del metal permanece inmune al ataque y los
electrones liberados en el anodo son suministrados a un
captador (oxidante) presente en el electrolito. En el caso de
medios neutros o alcalinos el oxidante sera el Oz y en

medios acidos el H*, segun las reacciones:

1/2 O2 + H20 + 2" wemp 20H

2H* + 2e - H;

2.3 Definicién de Términos Béasicos:

e Buenas Préacticas de Manufactura: Conjunto de normas que establecen los
requisitos y actividades relacionadas entre si, que aseguran que los productos
son manufacturados y controlados consistentemente de acuerdo con los
estandares de calidad adecuados al uso que se les pretende dar y conforme a

las condiciones exigidas para su comercializacién.#

e Calibracion: Conjunto de operaciones que establece, bajo condiciones
especificas, la relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema

de medicion (especialmente de pesada), registro y control, o los valores
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representados por una mediciébn de material, y los correspondientes valores
conocidos de un patrén de referencia. Es preciso establecer los limites de

aceptacion de los resultados de las mediciones.?

Certificado de Analisis: Es un informe técnico suscrito por el profesional
responsable de control de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados
en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos
analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en la farmacopea o
metodologia declarada por el interesado en su solicitud y, para el caso de
dispositivos médicos normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional. Mediante el certificado de analisis se garantiza la calidad del
producto o dispositivo cuyo registro se solicita. Cuando se haga mencion a

protocolo de andlisis se refiere a certificado de analisis.'*

Certificado de registro sanitario: Documento otorgado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios que faculta la importacion y comercializacion de un producto
farmacéutico o dispositivo ya registrado por quien no es titular del registro
sanitario siempre y cuando éste tenga las mismas caracteristicas del producto

o dispositivo al cual se acoge.'*

Control de Calidad: Conjunto de procedimientos técnicos y actividades,
incluyendo muestreo, analisis, certificado analitico, para asegurar que los

insumos, materiales, productos o dispositivos, en cualquier etapa, cumplen con
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las especificaciones establecidas para identidad, potencia, pureza y otras

caracteristicas que sean requeridas.

Dispositivo médico invasivo: Dispositivo meédico que penetra parcial o
completamente en el interior del cuerpo, bien por un orificio corporal o bien a

través de la superficie corporal. *

Dispositivo médico invasivo de tipo quirdrgico: Dispositivo que penetra en

el interior del cuerpo por medio de una intervencién quirdrgica.?

Especificaciones: Las especificaciones son definidas como una lista de
ensayos, referencias de procedimientos analiticos y criterios apropiados de
aceptacion que tienen limites numeéricos, rangos u otros criterios para los
ensayos descritos. Son estandares de calidad que son propuestas y justificadas
por el fabricante y aprobadas por la Autoridad Nacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.*

Estandares de calidad: Requisitos minimos aceptables requeridos que deben
cumplir los dispositivos médicos con el fin de garantizar su seguridad y

eficacia.l

Fabricante: Empresa que se encarga de todas las operaciones que incluyen la
adquisicién de insumos o componentes y productos, produccién, empaque o

acondicionamiento, reacondicionamiento, aseguramiento de calidad y control
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de calidad, liberacion, almacenamiento y distribucion de productos o

dispositivos terminados y los controles relacionados con estas operaciones. 14

Numero de Lote: Es una combinacion definida de namero y letras que
responden a una codificacion que permite identificar el lote: mes, afio de

fabricacion y nimero de serie.*

Protocolo Analitico: Es un informe técnico emitido por el Laboratorio de
Control de Calidad del fabricante, suscrito por el o los profesionales
responsables, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus
componentes, los limites y los resultados obtenidos en dichos andlisis, con
arreglo a las exigencias y metodologia declarada por el interesado en su
solicitud. Mediante el protocolo de analisis se garantiza la calidad del producto

cuyo registro se solicita. 14

Riesgo para dispositivos médicos: Probabilidad de producir un dafio no
esperado a la salud del paciente. Este riesgo incluye el grado de invasividad, el
tiempo de contacto, el efecto del sistema corporal del paciente y los efectos

locales versus los sistémicos.!

Vida Util: Periodo durante el cual se espera que un producto farmacéutico y
dispositivo meédico, si se almacena correctamente, conserve las
especificaciones establecidas. La vida util se determina mediante estudios de
estabilidad adecuados sobre un namero limitado de lotes del producto y se

emplea para establecer sus fechas de expiracion. *
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3.1

CAPITULO llI;

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

Tipo de Investigacion:

Se realiz6 un estudio de tipo descriptivo y transversal.

Descriptivo

Porque busco determinar y describir la condicion de calidad de las hojas de
bisturi de acero inoxidable, que fueron sometidas al analisis; en base a la
medicion o evaluacion del cumplimiento de dos especificaciones sanitarias
presentes en la Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000, norma que
establece las Especificaciones Sanitarias de las Hojas para Bisturi de acero

inoxidable, estériles desechables.

Transversal

Debido a que las muestras fueron adquiridas en el Hospital Nacional
Arzobispo Loayza en un periodo corto de tiempo; y su posterior evaluacion,
realizado en el Laboratorio de Analisis Instrumental de la Escuela de Farmacia
y Bioquimica de la Universidad Alas Peruanas; nos brindd una informacion

inmediata.
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3.1.1 Meétodo:

Cientifico

Porque para su desarrollo se siguid un orden légico segun el método

cientifico.

Deductivo

Puesto que, se aplicd técnicas estandarizadas, descritas en la Norma

Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000 a las muestras evaluadas.

3.1.2 Técnica:

El estudio de investigacion se baso6 en la aplicacion de técnicas de analisis
estandarizada para este tipo de dispositivo médico, técnica que es parte de
la Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000, que establece las
Especificaciones Sanitarias de las hojas para bisturi de acero inoxidable,

estériles desechables.
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3.1.3 Disefio:

Experimental

El presente estudio de investigacion siguid un disefio experimental;
puesto que, se realizo en el laboratorio dos pruebas analiticas (Ensayo
de Dimensiones y Ensayo de Resistencia a la Corrosion) descritas en la
Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000 para determinar la
calidad de las hojas de bisturi de acero inoxidable, estériles y

desechables comercializadas en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

3.2 Poblacion y Muestreo de la Investigacion:

3.2.1 Poblacién

Hojas de bisturi de acero inoxidable, estériles y desechables

comercializadas en la Farmacia del Hospital Nacional Arzobispo Loayza.

3.2.2 Muestra

La NOM-162-SSA1-2000 establece que para pruebas de laboratorio se

deben seleccionar al azar un minimo de 50 hojas de bisturi provenientes
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de un mismo lote; y que se deben utilizar un minimo de doce (12) hojas

para cada prueba, con excepcion de los métodos donde se indique le

namero de piezas a probar. Por tanto, las muestras adquiridas para el

estudio fueron:

e Cincuenta (50) unidades de hojas de bisturi N°11 de acero

inoxidable, estériles y desechables del lote 14310.

e Cincuenta (50) unidades de hojas de bisturi N°12 de acero

inoxidable, estériles y desechables del lote 13019.

3.3 Variables e Indicadores:

desechables.

VARIABLE DIMENSIONES INDICADORES
) ) Especificacion
Distancias
(mm)
A 1,18 -1,23
Cumplimiento de las
) ) o B 2,43 -2,48
dimensiones especificadas
Calidad de las hojas de | segin NOM-162-SSA1-2000. c 17,83 -17,90
bisturi de acero D 4,50 -4,65
inoxidable, estériles, y E 0,37 - 0,42

corrosion
segln NOM-162-SSA1-2000.

Resistencia a la

- Presenciade corrosiéon

- Ausenciade corrosiéon
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3.4 Técnicas e Instrumentos de Recolecciéon de Datos:

3.4.1 Técnicas

Para el procesamiento de las muestras se utilizaron las técnicas descritas

en la Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000.12

Cuantitativa
Ensayo de Dimensiones: para determinar el cumplimiento de las
Dimensiones de hojas de bisturi de acero inoxidable, estériles y
desechables, se aplico la técnica descrita en la NOM-162-SSA1-2000,
técnica que adopta el estandar internacional 1ISO 7740 (Instrumentos
para Cirugia — Escalpelos con hojas descartables-Dimensiones
adecuadas), el cual establece las dimensiones adecuadas entre las

hojas de bisturi descartables y los mangos con el que se utilizan.'? 1°

A. Procedimiento: Se realiz6 la medicion de las distancias
establecidas de la ranura de ensamble de doce (12) hojas de
bisturi, por cada lote analizado, utilizando un instrumento de

medicion adecuado (Vernier con calibracion vigente).

B. Interpretacion: Las dimensiones de la ranura de ensamble de hojas

de bisturi N°11 y N°12 deben estar de acuerdo con las
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especificaciones establecidas en la norma para el Grupo | (Ranura

chica). Ver FIGURA N°2 y TABLA N°3

Cualitativa
Ensayo de Resistencia a la Corrosion: para determinar la Resistencia
a la Corrosion de hojas de bisturi de acero inoxidable, se aplico la
Prueba de Hervido en Agua Destilada descrita en la Norma Oficial
Mexicana NOM-162-SSA1-2000; y se observo la presencia o ausencia

de 6xido en la superficie de las hojas de bisturi.!?

Prueba de Hervido en Agua Destilada

Fundamento: La prueba consiste en la observacién de la posible
existencia de corrosion después de haber expuesto las hojas de
bisturi de acero inoxidable a un medio corrosivo durante un tiempo

predeterminado.

A. Procedimiento: Se lavo previamente 5 hojas de bisturi, como
minimo, con un cepillo de cerdas suaves, jabdn neutro y agua
a temperatura de 35°C a 40°C; posteriormente se enjuagaron
perfectamente con agua destilada a temperatura ambiente y
fueron sumergidas rapidamente en alcohol isopropilico al 95%
y secadas. A continuacion, se hirvieron en un recipiente de

vidrio con agua destilada durante 30 minutos. Retiramos la
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fuente de calor y dejamos las piezas sumergidas durante 24
horas. Transcurrido este tiempo, sacamos las hojas del
recipiente y las secamos a temperatura ambiente durante 2

horas para su inspeccion.

B. Interpretacion: Las hojas no deberian presentar a simple vista

indicios de corrosidn sobre su superficie.

3.4.2 Instrumentos

- El instrumento de medida utilizado para realizar el Ensayo de Dimensiones
fue un Vernier o Pie de Rey digital de 0.0lmm de sensibilidad y con

calibracion vigente. (Ver Anexo N°2)

- La Recoleccién de los datos se llevo a cabo en Fichas de Registro disefiadas

para cada tipo de prueba. (Ver seccién Anexos N° 3)

- Los instrumentos, equipos y materiales utilizados incluyeron: termémetro de
laboratorio, plancha de calentamiento de laboratorio, 2 matraces de 250ml,

2 embudos de vidrio, placas de Petri, bagueta y vaso de precipitado.

- Los insumos y reactivos incluyeron: agua destilada, alcohol isopropilico al

95%, detergente neutro o jabdn neutro.
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CAPITULO IV:

PRESENTACION, ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

4.1 RESULTADOS
Para el Ensayo de Dimensiones en las hojas de bisturi de acero inoxidable, estéril
y desechable N°11 y N°12, se aplicaron las especificaciones establecidas en la

Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000 para el Grupo | (Ranura chica).??

FIGURA N° 2: PUNTOS DE REFERENCIA DE LA RANURA DE ENSAMBLE

RANURA DE ENSAMBLE

VISTA DE PERFIL

FUENTE: Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000, que establece las
Especificaciones Sanitarias de las Hojas para Bisturi de acero inoxidable, estériles
desechables.

Figura de Hoja de bisturi (no implica disefio). 12
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TABLA N° 3: DIMENSIONES ADECUADAS PARA HOJAS DE BISTURI

DIMENSIONES ADECUADAS PARA HOJAS DE BISTURI

N° DE GRUPO Distancia A Distancia B | DistanciaC | DistanciaD | Distancia E
(Por Tamario de Ranura) (mm) (mm) (mm) (mm) (mm)
GRUPO |
. 1,18 -1,23 2,43 -2,48 17,83 -17,90 4,50 -4,65 0,37-0,42
(Ranura chica)
GRUPO I
1,95 -2,00 3,72 -3,77 24,20 -24,27 7,50 -7,65 0,37-0,42
(Ranura grande)

FUENTE: Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000, que establece las Especificaciones

Sanitarias de las Hojas para Bisturi de acero inoxidable, estériles desechables.?

4.1.1 Resultados del Ensayo de Dimensiones:

4.1.1.1 Resultados del Ensayo de Dimensiones en hojas de bisturi de

acero inoxidable, estériles y desechables N° 11

Los resultados obtenidos en el Ensayo de Dimensiones para las doce
(12) muestras analizadas, se presentan en las siguientes tablas, la
informacidn incluye las tres medidas realizadas para cada distancia
A, B, C, Dy E establecidas en la especificacion de la norma, ademas

del promedio de las tres mediciones.
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TABLA N° 4: RESULTADOS DE LAS DISTANCIAS A, By C DEL ENSAYO

DE DIMENSIONES EN HOJAS DE BISTURI N°11

ESPECIFICACION DISTANCIA A DISTANCIA B DISTANCIA C
1,18 - 1,23 mm 2,43 -2,48 mm 17,83 -17,90 mm
M1 M2 M3 M1 M2 M3 M1 M2 M3
MEDICIONES il . Tl PROMEDIO Tl o g PROMEDIO T T i PROMEDIO

123 123 123 1.23mm 261 263 263 2.62mm 17.86 17.86 17.87  17.86mm

123 122 122 122 mm 264 264 263 2.64mm 17.84 17.85 17.84  17.84mm

123 123 123 1.23mm 262 262 261 2.62mm 17.85 17.84 17.84  17.84mm

120 123 123 122 mm 262 265 265 2.64 mm 17.85 17.83 17.84  17.84mm

120 121 120 1.20 mm 259 262 260 2.60 mm 17.85 17.84 17.84  17.84mm

N° DE

MUESTRA o 1.22 1.22 1.22 1.22 mm
DE HOJAS 2.59 2.59 2.60 2.59 mm 17.83 17.85 17.84 17.84 mm

DE BISTURI

N°11 ° 122 123 123 1.23mm 259 258 261 2.59 mm 17.83 17.85 17.85  17.84mm

LOTE 14310
121 121 122 121 mm 260 261 261 2.61mm 17.83 17.83 17.84  17.83mm

118 118 118 118 mm 259 261 261 2.60 mm 17.85 17.85 17.86  17.85mm

120 120 120 1.20 mm 265 266  2.65 2.65mm 17.85 17.84 17.84  17.84mm

119 120 120 1.20 mm 262 262 262 2.62mm 17.86 17.85 17.86  17.86mm

119 119 119 119 mm 268 270 270 2.69 mm 17.84 17.84 17.84  17.84mm

Fuente: Elaboracién propia.

Donde: M1= primera medicion realizada, M2= segunda medicidon y M3=tercera medicion.

La Tabla N°4 permite observar el resultado de las tres (3) mediciones realizadas para
cada distancia A, By C; asi como los promedios obtenidos en cada caso. En relacion
a la distancia B, la tabla permite apreciar, que ninguna de las doce (12) muestras
analizadas estuvo dentro del parametro establecido en la especificacion,
registrandose en todos los casos medidas ampliamente alejadas de la misma.

En cuanto a las distancias A y C todas las muestras cumplieron los parametros

establecidos para las respectivas distancias.
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TABLA N° 5: RESULTADOS DE LAS DISTANCIAS Dy E DEL ENSAYO DE

DIMENSIONES EN HOJAS DE BISTURI N°11

ESPECIFICACION DISTANCIA D DISTANCIA E
4,50 - 4,65 mm 0,37- 0,42 mm
M1 M2 M3 M1 M2 M3
MEDICIONES mm mm mm PROMEDIO mm mm mm PROMEDIO

455 455 455 455 mm 0.41 0.41 0.40 0.41 mm
458 458 458 4.58 mm 0.40 0.40 0.39 0.40 mm
456 455 455 4,55 mm 0.40 0.40 0.40 0.40 mm
457 455 455 4.56 mm 0.38 0.39 0.38 0.38 mm
4.62 458 4.61 4,60 mm 0.41 0.41 0.41 0.41mm

N° DE

MUESTRA DE

HOJAS DE 4.65 4.64 4.65 4.65mm 0.41 0.41 041 0.41 mm

BISTURI N°11
458 4.62 462 4,61 mm 0.38 0.38 0.39 0.38 mm

LOTE 14310
4.65 4.64 4.65 4.65mm 0.39 0.40 0.39 0.39 mm
4,62 4.62 462 4,62 mm 0.40 0.39 0.39 0.39 mm
4.64 463 462 4,63 mm 0.40 0.40 0.40 0.40 mm
458 456 457 457 mm 0.40 0.39 0.40 0.40 mm
452 452 450 451 mm 0.39 0.39 0.40 0.39 mm

Fuente: Elaboracién propia.

Donde: M1= primera medicion realizada, M2= segunda medicion y M3=tercera medicion.

En la Tabla N°5, se aprecia el resultado de las tres (3) mediciones realizadas para
cada distancia D y E, con los respectivos promedios obtenidos en cada caso.
Se determina, por lo observado en la tabla, que todas las muestras analizadas

cumplieron los parametros establecidos en la norma para la distancia D y E.
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TABLA N° 6: PROMEDIO DE TRES (3) MEDICIONES REALIZADAS POR CADA

DISTANCIA PARA HOJAS DE BISTURI N°11

PROMEDIO DE MEDIDAS REGISTRADAS POR CADA DISTANCIA (mm)
Distancia A B C D E
RESULTADO
Especificacion FINAL
_ 1,18 - 2,43 - 17,83 - 17,90 4,50 - 0,37 -
Establecida 1,23mm | 2,48 mm mm 465mm | 0,42 mm
1° 1.23 2.62 17.86 4.55 0.41
2° 1.22 2.64 17.84 4.58 0.40
Muestras 3° 1.23 2.62 17.84 4.55 0.40
analizadas 4° 1.22 2.64 17.84 456 0.38
de hojas de 5
€ noJs 5 1.20 2.60 17.84 4.60 0.41
bisturi de = NO
acero 6 1.22 2.59 17.84 4.65 0.41
inoxidable | 7° 1.23 2.59 17.84 461 0.38 | CONFORME
N°11 8° 1.21 2.61 17.83 4.65 0.39
LoTE 9° 1.18 2.60 17.85 4.62 0.39
(1 Pl 10°| 1.20 2.65 17.84 4.63 0.40
11° 1.20 2.62 17.86 4.57 0.40
12° 1.19 2.69 17.84 4.51 0.39

Fuente: Elaboracién propia.

La Tabla N°6 presenta el resultado final no conforme del Ensayo de Dimensiones en las

hojas de bisturi de acero inoxidable N°11, realizada segun especificacién establecida en

la NOM-162-SSA1-2000; puesto que, las muestras analizadas no cumplieron la

especificacion en relacion a la Distancia B.

4.1.1.2 Resultados del Ensayo de Dimensiones en hojas de bisturi de

acero inoxidable, estériles y desechables N° 12

Los resultados obtenidos en el Ensayo de Dimensiones de hojas

de bisturi N°12, se presentan en las siguientes tablas:
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TABLA N°7: RESULTADOS DE LAS DISTANCIAS A, By C DEL ENSAYO DE

DIMENSIONES EN HOJAS DE BISTURI N°12

ESPECIFICACION DISTANCIA A DISTANCIA B DISTANCIA C
1,18 - 1,23 mm 2,43 -2,48 mm 17,83 -17,90 mm
M1 M2 M3 M1 M2 M3 M1 M2 M3
MEDICIONES i - PROMEDIO G 0T g PROMEDIO o e " PROMEDIO

121 121 1.21 mm 258 259 260 2.59 mm 1783 1783 1783  17.83mm

122 123 1.22 mm 273 274 274 2.74mm 1775 1776 1775  17.75mm

118  1.21 1.19 mm 266 266 264 2.65mm 1783 1783 1784  17.83mm

122 122 1.22 mm 263 264 264 2.64 mm 1784 1784 1784  17.84mm

N° DE ° ) 119  1.19 1.19 mm 256 255 255 255 mm 1783 1784 1783  17.83mm
MUESTRA

DE HOJAS

17.85 1785 17.85 17.85mm
DE BISTURI 1.20 1.20 1.20 mm 2.57 2.57 2.56 2.57 mm

Ne12
123 123 1.23mm 260 261  2.60 2.60 mm 1783 1783 1783  17.83mm

LOTE
13019 ° ) 120 120 1.20 mm 257 258 258 2.58 mm 1783 1783 1783  17.83mm

121 120 1.20 mm 260 260 261 2.60 mm 1783 1783 17.83  17.83mm

123 123 1.23 mm 260 260 261 2.60 mm 1783 1783 1783  17.83mm

120 120 1.20 mm 264 264 264 2.64 mm 1783 1783 1783  17.83mm

120  1.20 1.20 mm 259 261 261 2.60 mm 1783 1784 1785 17.84mm

Fuente: Elaboracién propia.

Donde: M1= primera medicion realizada, M2= segunda medicién y M3=tercera medicién.

La Tabla N°7 registra el resultado de las tres (3) mediciones realizadas para cada
distancia A, B y C; observandose en relacién a la distancia B, que ninguna de las
doce (12) muestras analizadas estuvo dentro del parametro establecido en la
especificacion, apreciandose en todos los casos medidas ampliamente alejadas de
la misma. También se observa que la muestra N°2 no cumple con los parametros
establecidos para la distancia C con una medida por debajo de lo establecido en la

norma.
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TABLA N°8:

RESULTADOS DE LAS DISTANCIAS Dy E DEL ENSAYO DE

DIMENSIONES EN HOJAS DE BISTURI N°12

ESPECIFICACION

DISTANCIA D
4,50 - 4,65 mm

DISTANCIA E
0,37 - 0,42 mm

MEDICIONES

N° DE
MUESTRA
DE HOJAS
DE BISTURI

N°12

LOTE 13019

Fuente: Elaboracion propia.

Donde: M1= primera medicion realizada, M2= segunda medicién y M3=tercera medicién.

M1

M2

M3

M1

M2

M3

mm mm mm  PROMEDIO mm mm  PROMEDIO
453 453 454 4.53mm 038 038 038 0.38 mm
452 455 455 4.54mm 0.40 041 041 0.41 mm
458 458 458 4.58 mm 042 042 042 0.42 mm
451 451 451 4.51 mm 040 041 040 0.40 mm
4.57 4.59 4.57 4.58 mm 0.42 0.41 0.41 0.41 mm
457 457 456 4.57 mm 041 041 041 0.41 mm
461 461 462 4.61 mm 041 041 041 0.41 mm
462 462 460 4.61 mm 041 041 041 0.41 mm
455 455 458 4.56 mm 041 041 041 0.41 mm
452 455 454 4.54 mm 041 041 040 0.41 mm
456 455 456 4.56 mm 041 041 041 0.41 mm
451 453 450 4.51 mm 041 041 041 0.41 mm

La Tabla N°8 permite observar que todas las muestras cumplieron con el

pardmetro establecido en la norma en relacién a la distancia D y E.

69



TABLA N° 9: PROMEDIO DE TRES (3) MEDICIONES REALIZADAS POR CADA

DISTANCIA EN HOJAS DE BISTURI N°12

PROMEDIO DE MEDIDAS REGISTRADAS POR CADA DISTANCIA (mm)

Distancia . 2 € v E
Especificacién RESULTADO
1,18- 1,23 | 2,43-2,48 17,83-17,90 | 450- 4,65 | 0,37 - 0,42 FINAL

Establecida mm mm mm mm mm

1° 1.21 2.59 17.83 4.53 0.38

2° 1.22 2.74 17.75 4.54 0.41

gn”;fztggz S 1.19 2.65 17.83 4.58 0.42

de hojas de 4° 1.22 2.64 17.84 451 0.40

bisturi de 50 119 2.55 1783 458 041 NO

acero 6° 1.20 2.57 17.85 4.57 0.41
inoxidable | 7° | 1.23 2.60 17.83 4.61 041 | CONFORME

N°12 8° 1.20 2.58 17.83 4.61 0.41

(LOTE 9° 1.20 2.60 17.83 4.56 0.41

13019) 10° 1.23 2.60 17.83 4.54 0.41

11° 1.20 2.64 17.83 4.56 0.41

12° 1.20 2.60 17.84 451 0.41

Fuente: Elaboracién propia.

La Tabla N°9 presenta el resultado final del Ensayo de Dimensiones en hojas de bisturi

de acero inoxidable N°12. Se determina la no conformidad del producto al ensayo, debido

al incumplimiento de las muestras a la especificacion establecida en la norma, en relacion

ala DistanciaBy C.
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4.1.2 Resultados del Ensayo de Resistencia a la Corrosion

4.1.2.1 Resultados del Ensayo de Resistencia a la Corrosién en hojas de
bisturi de acero inoxidable, estériles y desechables N° 11
Se realizaron dos Ensayos de Resistencia a la Corrosién en las hojas
de bisturi de acero inoxidable, estériles y desechables N°11 (Ensayo
Inicial y Confirmatorio), los resultados se presentan en las siguientes

tablas y gréficos:

TABLA N° 10: RESULTADO DE RESISTENCIA A LA CORROSION EN

HOJAS DE BISTURI N°11 (ENSAYO INICIAL)

ENSAYO INICIAL DE RESISTENCIA A LA CORROSION EN HOJAS DE BISTURI
DE ACERO INOXIDABLE N°11

FECHA DE CORROSION RESULTADO
N° MUESTRA N° DE LOTE
VENCIMIENTO SI NO FINAL

1° 14310 2019-06 X

2° 14310 2019-06 X

3° 14310 2019-06 X NO CONFORME
4° 14310 2019-06 X

5° 14310 2019-06 X

Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla N°10, se observa que de las 5 muestras analizadas (requerimiento
minimo de muestras a evaluar establecido en la técnica utilizada), 1 de las
muestras presento indicios de corrosion en su superficie; dando como
resultado final la no conformidad de las hojas de bisturi de acero inoxidable
N°11 al Ensayo de Resistencia a la Corrosion, segun lo establecido en la
norma NOM-162-SSA1-2000.
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FIGURA N°3: CORROSION EN HOJAS DE BISTURI N° 11 (ENSAYO

INICIAL)
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Fuente: Elaboracion propia.

La Figura N°3 evidencia que de las 5 muestras analizadas, durante el ensayo
inicial de resistencia a la corrosion en hojas de bisturi N°11, 1 muestra

presentd indicios de corrosion.
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TABLA N° 11: RESULTADO DE RESISTENCIA A LA CORROSION EN

HOJAS DE BISTURI N°11 (ENSAYO CONFIRMATORIO)

ENSAYO CONFIRMATORIO DE RESISTENCIA A LA CORROSION EN HOJAS DE BISTURI
DE ACERO INOXIDABLE N°11
NP USRI, PO LGS FECHA DE CORROSION RESULTADO
VENCIMIENTO Sl NO FINAL

1° 14310 2019-06 X
2° 14310 2019-06 X
3° 14310 2019-06 X NO CONFORME
4° 14310 2019-06 X
5° 14310 2019-06 X

Fuente: Elaboracion propia.

EnlaTabla N°11, se observa que las 5 muestras evaluadas, durante el ensayo
confirmatorio de resistencia a la corrosion, presentaron indicios de corrosién
en su superficie; dando como resultado final la no conformidad de las hojas
de bisturi de acero inoxidable N°11 al Ensayo de Resistencia a la Corrosion,

segun lo establecido en la norma NOM-162-SSA1-2000.

73



L}
i
o

z
‘=
E
B
(-]
wd
a
1]
<
<
o
= =
L
a
(2]
Lt
=)
<
a
z
=

FIGURA N°4: CORROSION EN HOJAS DE BISTURI N° 11

(ENSAYO CONFIRMATORIO)

PRESENCIA DE CORROSION

FUENTE: Elaboracion propia.

En la Figura N°4, se observa que durante el ensayo confirmatorio, las 5
muestras analizadas de hojas de bisturi N°11, presentaron indicios de
corrosion, por tanto no son resistentes a la corrosion, segin NOM-162-SSA1-

2000.
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4.1.2.2 Resultados del Ensayo de Resistencia a la Corrosion en hojas de

bisturi de acero inoxidable, estériles y desechables N° 12

Los resultados obtenidos en los dos Ensayos de Resistencia a la
Corrosion realizados a las hojas de bisturi de acero de inoxidable N°12
(Ensayo Inicial y Confirmatorio), se muestran en las siguientes tablas

y gréficos:

TABLA N° 12: RESULTADO DE RESISTENCIA A LA CORROSION EN

HOJAS DE BISTURI N°12 (ENSAYO INICIAL)

ENSAYO INICIAL DE RESISTENCIA A LA CORROSION EN HOJAS DE BISTURI
DE ACERO INOXIDABLE N°12

FECHA DE CORROSION
N° MUESTRA = N°DE LOTE RESULTADO FINAL
VENCIMIENTO S| NO
e 13019 2018-03 X
2° 13019 2018-03 X
3° 13019 2018-03
NO CONFORME
4° 13019 2018-03 X
5° 13019 2018-03 X

Fuente: Elaboracion propia.

La Tabla N°12 evidencia, que de las 5 muestras analizadas (requerimiento
minimo de muestras a evaluar establecido en la técnica utilizada) 4
presentaron indicios de corrosion en su superficie y 1 permanecio intacta;
dando como resultado final la no conformidad de las hojas de bisturi de acero
inoxidable N°12 al Ensayo de Resistencia a la Corrosiéon, segun lo

establecido en la norma NOM-162-SSA1-2000.
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FIGURA N°5: CORROSION EN HOJAS DE BISTURI N° 12 (ENSAYO

INICIAL)
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Fuente: Elaboracion propia.

La Figura N° 5 ilustra el resultado del ensayo inicial de resistencia a la
corrosion, en hojas de bisturi de acero inoxidable N°12; donde se evidencio
gue de las 5 hojas de bisturi analizadas, 4 muestras presentaron corrosion y

1 permanecio intacta.
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TABLA N° 13: RESULTADO DE RESISTENCIA A LA CORROSION EN

HOJAS DE BISTURI N° 12 (ENSAYO CONFIRMATORIO)

ENSAYO CONFIRMATORIO DE RESISTENCIA A LA CORROSION EN HOJAS DE BISTURI
DE ACERO INOXIDABLE N°12

FECHA DE CORROSION

N°MUESTRA | T OTT VENCIMIENTO g o EoULTAROFIRAL
1° 13019 2018-03 X
2° 13019 2018-03 X
3 13019 2018-03 X NO CONFORME
aF 13019 2018-03 X
5° 13019 2018-03 X

Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla N°13, se observa que de las 5 muestras analizadas en el ensayo
confirmatorio, 1 muestra presenté indicios de corrosion en su superficie y 4
permanecieron intactas; dando como resultado final la no conformidad de las
hojas de bisturi de acero inoxidable N°12 al Ensayo de Resistencia a la

Corrosion, segun lo establecido en la norma NOM-162-SSA1-2000.

77



FIGURA N° 6: CORROSION EN HOJAS DE BISTURI N° 12

(ENSAYO CONFIRMATORIO)
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Fuente: Elaboracion propia.

La Figura N° 6 muestra el resultado del ensayo confirmatorio de resistencia
a la corrosion en hojas de bisturi de acero inoxidable N°12, donde se aprecia
gue de las 5 hojas de bisturi analizadas, 1 hoja de bisturi presento indicios

de corrosion.
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4.2

ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los resultados obtenidos al realizar el ensayo de dimensiones de hojas de bisturi
de acero inoxidable, estériles y desechables N°11 y N°12, comercializadas en el
Hospital Nacional Arzobispo Loayza, que pertenecen a los Lotes N° 14310 y N°
13019 respectivamente, de la marca Unilene (Cirugia Peruana), dan a conocer
que ninguna de las muestras analizadas cumplen con la especificacion
establecida para la Distancia B, segun la norma oficial mexicana NOM-162-SSA1-
2000 que tiene como base para esta especificacion el estandar internacional ISO
7740 (Instrumentos para Cirugia, Escalpelos con hojas descartables-Dimensiones
adecuadas), estandar cuyo cumplimiento publicita la marca comercial Unilene en

sus hojas de bisturi de acero inoxidable.

La muestra N°2 de la hoja de bisturi N°12 no cumple con la especificacion para la

Distancia B y para la Distancia C.

Los resultados obtenidos en los ensayo inicial y confirmatorio de resistencia a la
corrosion en hojas de bisturi de acero inoxidable, estériles y desechables N° 11,
evidenciaron la presencia de corrosion, lo cual determiné el no cumplimiento de la
prueba y por tanto la no conformidad del producto, segun dicha técnica analitica

descrita en la NOM-162-SSA1-2000.
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Los resultados obtenidos en los ensayos inicial y confirmatorio de resistencia
a la corrosion en hojas de bisturi de acero inoxidable, estériles y desechables
N°12, mostraron la presencia de corrosion en ambos ensayos, por lo que se

establece la no conformidad del producto, segun NOM-162-SSA1-2000.

La variabilidad en el nimero de muestras que presentaron indicios de
corrosion, durante los ensayos inicial y confirmatorio, en ambos grupos de
hojas de bisturi de acero inoxidable, tanto N°11 como N°12, se debieron a que
las muestras se tomaron en forma aleatoria, y a que la prueba de resistencia
a la corrosion es una prueba destructiva (deja la muestra sin posibilidad de
volver a ser analizada); por tanto indicaria que dentro de los lotes de cada
namero de hoja de bisturi analizada, existen unidades del producto que

cumplen la especificacion y otras que presentan fallas a la prueba.
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DISCUSION

1. Unade las limitantes para el desarrollo de este estudio de investigacion fue la falta
de antecedentes nacionales e internacionales referidos al control de calidad de
hojas de bisturi y en general de cualquier tipo de dispositivo médico, por ello es
necesario dejar en evidencia que existe poco desarrollo de estandares
internacionales actualizados para evaluar la calidad de dispositivos médicos,
notadndose un mayor interés y desarrollo de investigacion en el campo del control
de calidad de medicamentos, dejando un tanto de lado esta area también de
importancia, puesto que el uso u aplicacién de un dispositivo médico sobre el
paciente, requiere garantizar la seguridad y eficacia de este producto desde su
fabricacion.

Es por ello que las discusiones presentadas a continuacion se basan en los pocos
estudios de investigacién encontrados, los cuales, en todos los casos, dejan
explicito la necesidad de realizar mas estudios en relacién a esta area poco

explorada.

2. Los resultados no conformes en relacion al andlisis de dimensiones de las hojas
de bisturi de acero inoxidable, estériles y desechables, registrados en el presente
estudio de investigacion, segun lo establecido en la NOM-162-SSA1-2000,
permite indicar la existencia de fallas en las caracteristicas fisicas del producto;
resultado que seria comparable con el estudio Control de Calidad de

Preservativos de latex masculinos en el Peru de Zavaleta Martinez- Vargas,
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Alfonso (publicado en 1997), donde se determiné que las causas de rechazo mas
frecuentes encontradas en los 23 lotes de preservativos de latex, que formaron
parte del estudio, se hallaron en fallas de rotulado (20 lotes) y caracteres fisicos

deficientes (en 12 lotes de los 23 lotes analizados).

Los resultados obtenidos en el andlisis de resistencia a la corrosién por Prueba
de Hervido en Agua destilada, efectuada en las hojas de bisturi de acero
inoxidable N°11 y N°12, segun metodologia descrita en la NOM-162-SSA1-2000,
nos permitié evidenciar la presencia de corrosion en la superficie de 6 de las 10
muestras analizadas para las hojas de bisturi N°11; y en 5 de las 10 muestras
para las hojas de bisturi N°12, estableciéndose la no conformidad de estos
productos a la prueba; este resultado se contrapone a lo evidenciado por A. Marin,
R. J. Silva y J. Rodriguez (2011) en el estudio Evaluacion de la Calidad en el
Instrumental Quirdrgico, en donde se evaluaron la composicién quimica y
resistencia a la corrosiéon del instrumental quirdrgico de acero inoxidable, que se
encontraba en desuso en el Hospital Militar Doctor Carlos Arvelo de Caracas; el
resultado obtenido mostré que el instrumental de fabricante conocido reunio tanto
los requisitos de composicidn quimica y resistencia a la corrosién establecidos por
las normas internacionales, mientras que el instrumental de fabricante
desconocido no alcanz6 las consideraciones exigidas por la norma para ser
considerado material de acero inoxidable, al no contener el porcentaje de cromo

minimo establecido, aun asi mostro tener resistencia a la corrosion tras la Prueba
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de Hervido en Agua destilada, la misma prueba que fue aplicada en nuestro

estudio.

En el presente estudio, los resultados registrados en los ensayos de dimensiones
y resistencia a la corrosion en ambos grupos de hojas de bisturi de acero
inoxidable (N°11 y N°12), segun NOM-162-SSA1-2000; permiten evidenciar la no
conformidad en el cumplimiento de requisitos sanitarios minimos para este tipo de
dispositivo médico evaluado; resultado que es comparable a lo encontrado en el
estudio Evaluacion Cuantitativa de Fallas de Fabricacion en guantes de latex
de procedimiento para uso odontolégico Temuco-Chile (2011), por Fuentes
Ferndndez R, et. al., en donde se determiné la baja calidad de otro dispositivo
médico como los guantes de latex no estériles para procedimiento, concluyendo
gue ninguna marca de guantes, de las 8 marcas analizadas, cumplié con los
estandares minimos de aprobaciébn de la FDA para ser comercializados,
registrando elevados porcentajes de defectos totales. A deméas de expresar la
necesidad de realizar mas estudios sobre este tema y la extension de las

investigaciones a otros dispositivos médicos.
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CONCLUSIONES

1. Las hojas de bisturi de acero inoxidable, estériles y desechables comercializadas
en el Hospital Nacional Arzobispo Loayza, no cumplieron las especificaciones de

calidad de la Norma Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000.

2. Las dimensiones de las hojas de bisturi de acero inoxidable, no cumplieron la

especificacion de la NOM-162-SSA1-2000.

3. Las hojas de bisturi de acero inoxidable, presentaron corrosion, segun prueba

establecida en la NOM-162-SSA1-2000.

4. Los resultados obtenidos al realizar las pruebas analiticas, descritas en la Norma
Oficial Mexicana NOM-162-SSA1-2000, a las hojas de bisturi de acero inoxidable,
estériles y desechables que fueron adquiridas en el Hospital Nacional Arzobispo
Loayza; confirmaron las hipétesis establecidas en el presente estudio de
investigacién, puesto que, las muestras evaluadas no cumplieron con las
especificaciones sanitarias en cuanto a dimensiones y resistencia a la corrosion
referidas en la norma. El incumplimiento a la prueba de resistencia a la corrosion,
de ser confirmado por la autoridad nacional competente, DIGEMID, en funcién a
lo declarado en el certificado de andlisis del producto presentado por el titular del

Registro Sanitario, es motivo de suspension de la distribucién, inmovilizacion y
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recojo de los lotes afectados, por ser un resultado critico, que pondria en riesgo la

salud de la poblacion.

. La poca informacion registrada sobre control de calidad en instrumental de uso
médico y otros dispositivos médicos en general, aunado a los resultados obtenidos
en el presente estudio de investigacion, nos permiten concluir que es necesario
profundizar las investigaciones en relacion a este tema; con el objetivo de
promover el cumplimiento de especificaciones sanitarias minimas, por parte de los
laboratorios fabricantes, que permita brindar mayor seguridad a los pacientes y

usuarios de estos productos.

85



RECOMENDACIONES

1. Se recomienda a las autoridades nacionales responsables del control de calidad

2.

y vigilancia sanitaria de dispositivos médicos, establecer normas nacionales que
determinen las especificaciones sanitarias minimas que deben de cumplir cada
tipo de dispositivo médico comercializado en nuestro pais, que incluya los puntos
criticos a evaluar en cada tipo de dispositivo y las técnicas analiticas que se deben

aplicar.

De los resultados obtenidos se desprende la necesidad y por tanto la
recomendacion de continuar desarrollando mas estudios de investigacion acerca
de este tema, que abarquen la evaluacibon de un numero mayor de
especificaciones sanitarias y de marcas de hojas de bisturi tanto de acero

inoxidable como de acero al carbon.

Adicionalmente se recomienda extender este tipo de investigaciones y
evaluaciones sobre control de calidad de dispositivos médicos a otros tipos de
dispositivos comercializados en el mercado nacional, para determinar el
cumplimiento de especificaciones sanitarias que aseguren la calidad y seguridad

en su uso sobre los pacientes.
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ANEXO N°1: FOTOGRAFIAS

FOTO N° 1: VERNIER O PIE DE REY DIGITAL CALIBRADO

FOTO N° 2: DETERMINACION DE LA “DISTANCIA A” DE LA RANURA DE ENSAMBLE EN HOJAS DE BISTURI

DE ACERO INOXIDABLE N°11 Y N°12

FOTO N° 3: DETERMINACION DE LA “DISTANCIA B” DE LA RANURA DE ENSAMBLE EN HOJAS DE BISTURI

DE ACERO INOXIDABLE N°11 Y N°12
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FOTO N° 4: DETERMINACION DE LA “DISTANCIA C” DE LA RANURA DE ENSAMBLE EN HOJAS DE BISTURI

DE ACERO INOXIDABLE N°11Y N°12

FOTO N° 5: DETERMINACION DE LA “DISTANCIA D” DE LA RANURA DE ENSAMBLE EN HOJAS DE BISTURI

DE ACERO INOXIDABLE N°11 Y N°12

FOTO N° 6: DETERMINACION DE LA “DISTANCIA E” DE LA RANURA DE ENSAMBLE EN LAS HOJAS DE

BISTURI DE ACERO INOXIDABLE N°11 Y N°12
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FOTO N°7: INSUMOS UTILIZADOS EN EL ENSAYO DE RESISTENCIA A LA CORROSION

(JABON NEUTRO, AGUA DESTILADA Y ALCOHOL ISOPROPILICO AL 95%)

FOTO N°8: MUESTRAS DE HOJAS DE BISTURI INMERSAS EN ALCOHOL ISOPROPILICO, PREVIO LAVADO

CON JABON NEUTRO Y AGUA DESTILADA A 40°C
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FOTO N°9: HERVIDO EN AGUA DESTILADA POR 30 MINUTOS A 100°C

FOTO N°10: RETIRO DE LA FUENTE DE CALOR Y REPOSO POR 24 HORAS, SE ELIMINA EL AGUA'Y
DEJAR SECAR LAS MUESTRAS POR 2 HORAS A TEMPERATURA AMBIENTE PARA SU

INSPECCION
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FOTO N°11: PRESENCIA DE CORROSION EN HOJAS DE BISTURI DE ACERO INOXIDABLE N°11

FOTO N°12: PRESENCIA DE CORROSION EN HOJAS DE BISTURI DE ACERO INOXIDABLE N°12
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ANEXO N°2: CERTIFICADO DE CALIBRACION DEL INSTRUMENTAL DE

MEDICION VERNIER O PIE DE REY DIGITAL.

i GRATGR
AVA /6 ﬁ;‘.\
. LABORATORIO DE CALIBRACION ACREDITADO POR A
ETROII EL ORGANISMO PERUANO DE ACREDITACION 1§ H
L . INDECOPI - SNA CON REGISTRO N° LC-001 N

Registro N* LC-001

CERTIFICADO DE CALIBRACION N° L-0564-2015

Expediente - 47625

Fecha de emisidn 2015-06-09 Pagina 1de 3
1. Solicitante ¢ INSTITUTO NACIONAL DE SALUD Los resultados del cerdificado son validos
s6lo para ef objete calibrado y se refieren al
2. Direccion t Av Defensores de! Morro N 2268 - Chorrilios - Lima momentlo y condiciones en que se
realizaron las medisones y no deben
3. Instrumento : PIE DE REY utilizarse como certificado de conformedad
- Marca | Fabricante MITUTOYO con normas de: producto
* Modelo : CD-6"CSX-B Se recomenda al usuano recalibrar el
« Namero de serie . 13904884 instrumento a infervalos adecuados, los
A cuales deben ser elegkios con base en las
» Procedencia : Brasi caracteristicas del trabajo realizado el
« Codigo de identificacion : MET-85(") mantemmiento, conservacion y el hempo
y 3 de uso del instrumento
« Alcance de indicacion : Omma 150 mm
« Division minima : 0,01 mm METROIL SAC. no se responsabiliza de
los WIS que pueda ocasienar el uso
« Tipo de indicacion : Digital i, ge e

mnadecuado de este instrumento © equipo
+ Codigo de fabrica : 500-1986-208 después de su calibracién, ni de una
incorrecta interpretacion de los resultados

*Abigacion r; otidica de la cahbracidn agui declarados
4. Lugar de calibracion : Laboratoro de Longitud y Angulo de METROIL
SAC Este cerificade de calibracion es frazable a
patrones nacionales o inlernacionales, los
5. Fecha de calibracion ¢ 2015-06-09 cuales realizan las umidades de acuerdo
con el Sist Interna | de Unidad,
6. Método de calibracion (S1)
La calibracion se efectué por comparacién directa. segun el PC-012 Edicién 5
“Procedimiento de calibracién de Pie de Rey” de! SNM-INDECOPI Este certificado de calibracién no podra ser
reproducido  parc:almente, exceptlo con
7. Trazabilidad autorizacion  previa  por  escnto  de
Los resultados de fa calibracion realizada tienen trazabdidad a los patrones METROILSAC

nacionales del SNM - INDECOPI, en concordancia con el Sistema Internacional
da Unidades de Medida (S1) y el Sistema Legal de Unidades de Medida del Perd [El certificado de calibracion no es valido
(SLUMP) sin la firma ded responsable técnico de
METROIL SAC

Codigo Instrumento patron Certificado de calibracio
IL-107 | Bloques planoparalelos || \ 4 ¢.063.2014 / INDECOPI-SNM
Grado 0
IL135 | Bloques planoparalelos | | 4 s69 5613  INDECOPI-SNM
Grado 0
= Anillo paton /
IL-47 2 J / :
L-173 Incertidumbre de 0,6 ym LLA-495-2014 | INDECOPI-SNM Lo /‘
hir AL
8. Condiciones de calibracion ',d o / \ o :}‘/’
Temparatura ambiental Inicial  19.9°C Final - 20,2 °C L LUCIO ASTETESORIAND-EZRO%
Humedad relativa Inicial - 50 % H R Final 1 51 % H.R Y Kelabomiodo

METROLOGIA E INGENIERIALINOS A C
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\./
METROIL

LABORATORIO DE CALIBRACION ACREDITADO POR K
EL ORGANISMO PERUANO DE ACREDITACION \%
INDECOP! - SNA CON REGISTRO N° LC-001 \E

o
N~
Taglstra N* LE-001

9. Resultados

Certificado de calibracion N* L-0564-2015
Pagina 2de 3

Error de referencia imcial ( 1) - 0 pm

Error de indicacion del pie de rey para mediciones de exteriores

Indicacién promedio

Valor patrén dol pio e ray Error

(mm) (mm ) (pm)
0,000 0,000 0
10,000 10,007 7
20,000 20,000 0
40,000 40,007 7
80,000 80,000 0
125,000 125,010 10
149,999 150,010 1

Error de contacto de la superficie parcial ( E )

Valor patrén Error
{mm) (pm)
149,899 10

Error de repetibilidad (R )

Valar patron ‘Error
(mm) (ym)
149,999 0

Error de cambio de escala de exteriores a interiores { Sg, )

Valor patron Error
(mm ) (pm )
30.000 7

Error de cambio de escala de exteriores a profundidad ( Sp0 )

Valor patrén Error
(mm) (um )
30,000 )

Error de contacto lincal (L )

Valor patrén Error
(mm ) (ym)
10.000 Q
e
(#)
Nt/

METROLOGIA E INGENIERIA LINO S.A.C.
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AVA
METROIL

LABORATORIO DE CALIBRACION ACREDITADO POR
EL ORGANISMO PERUANO DE ACREDITACION
INDECOPI - SNA CON REGISTRO N° LC-001

e~ g
Reglstro N* LE-001

Error por la distancia de cruce de las s

Certificado de calibracion N* L-0564-2015

Error de contacto de superficie completa (J )

Valor patron Error
(mm) (pm)
20,000 0

uperficies de medicion para interiores ( K )

Valor patrén Error
(mm) (pm)
4,999 10

Incertidumbre de la medicion

12

( 16642° + 0007° *L2 )% m

L ! Indicacién del pie de rey en milimetros ( mm )

Nota 1: Error de indicacion del pie de rey para medicion de interiores = Error de indicacion
de exteriores + Error de cambio de escala de exteriores a interiores

Nota 2: Error de indicacion del pie de rey para medicion de profundidad = Error de indicacion
de exteriores + Error de cambio de escala de exteriores a profundidad

Nota 3: El instrumento tiene un error maximo permisible de 30 pm, segan norma DIN 862

Ecror en o medicidn { um )

10. Observaciones

ERROR DE INDICACION DEL PIE DE REY

./.

/

/

N4
N 7/

/
A
/ \VA

N

*

0,000

10,007 20,000

*

40,007 80,000

Indicacton del Pie de rey { mm )

v

125,010

——)

150,010

+ Se coloc una etiqueta autoadhesiva con la indicacion *CALIBRADO"
« La incertidumbre de la medicion ha sido calculada con un faclor de cobertura k=2, para un nivel de confianza

aproximado del 95%

Pagina 3de 3

« L.a periocidad de la calibracion esta en funcion del uso, conservacion y mantenimiento del instrumento de medicion
{") Indicado en una etiqueta adherido al instrumento

FIN DEL DODUMENTO

METROLOGIA E INGENIERIA LINO SAC.
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ANEXO N°3: FICHAS DE REGISTRO PARA EL CONTROL DE CALIDAD EN HOJAS DE
BISTURI DE ACERO INOXIDABLE

Registro de Control de Dimensiones Estandar de la Ranura de Ensamble para

hojas de bisturi de acero inoxidable

Hoja de Bisturi N°: ..........

Muestra N°:
N° de Lote:

Fecha de Vencimiento:

Especificacion Resultado Cumple
Distancia Establecida (mm) Especificacion
A 1,18 mm - 1,23 mm si 1 No [
B 2,43 mm - 2,48 mm si L1 No [
C 17,83 mm - 17,90 mm si L1 No [
D 4,50 mm - 4,65 mm si L1 No [
E 0,37 mm - 0,42 mm si L1 No [
RESULTADO:

CONFORME []

NO CONFORME []

Fecha de Prueba

Responsable de la Prueba

FUENTE Y ELABORACION propia
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Registro de Control de Resistencia a la Corrosion de Hojas de Bisturi de acero

inoxidable N° 11

N° MUESTRA N° DE LOTE

FECHA DE
VENCIMIENTO

CORROSION

Si

NO

10

20

30

4°

50

RESULTADO:

CONFORME []

NO CONFORME []

Fecha de Prueba

Responsable de la Prueba

FUENTE Y ELABORACION propia
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Registro de Control de Resistencia a la Corrosion de Hojas de Bisturi de acero

inoxidable N° 12

N° MUESTRA N° DE LOTE

FECHA DE
VENCIMIENTO

CORROSION

Si

NO

10

20

30

4°

50

RESULTADO:

CONFORME []

NO CONFORME []

Fecha de Prueba

Responsable de la Prueba

FUENTE Y ELABORACION propia.
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ANEXO N°4

MATRIZ DE CONSISTENCIA

Titulo de Tesis: CALIDAD DE HOJAS DE BISTURI DE ACERO INOXIDABLE, COMERCIALIZADAS EN EL HOSPITAL NACIONAL ARZOBISPO LOAYZA,
JUNIO - OCTUBRE 2015.

Presentado por:

FERNANDEZ LUGO, Ana Cecilia.

PROBLEMA GENERAL

OBJETIVO GENERAL

HIPOTESIS GENERAL

TIPO Y NIVEL DE
INVESTIGACION

METODO Y DISENO
DE INVESTIGACION

VARIABLES

¢Cual serd la calidad de las
hojas de bisturi de acero
inoxidable, comercializadas en
el Hospital Nacional Arzobispo
Loayza, junio — octubre 20157

Evaluar la calidad de las hojas
de bisturi de acero inoxidable,
comercializadas en el Hospital
Nacional Arzobispo Loayza,
junio — octubre 2015.

Objetivos Especificos

O.E.1: Evaluar las Dimensiones
de las hojas de bisturi de acero
inoxidable segin NOM-162-
SSA1-2000.

0O.E.2: Determinar la presencia
de corrosiéon en las hojas de
bisturi de acero inoxidable
segiin NOM-162-SSA1-2000.

Las hojas de bisturi de acero
inoxidable comercializadas en el
Hospital Nacional Arzobispo
Loayza, no cumplirian las
especificaciones de calidad de la
NOM -162-SSA1-2000.

Hipotesis Especificas

H.E.1: Las dimensiones de las hojas
de bisturi de acero inoxidable, no
cumplirian la especificacion de la
NOM -162-SSA1-2000.

H.E.2: Las hojas de bisturi de acero
inoxidable, presentarian indicios de
corrosién segun prueba establecida
en la NOM -162-SSA1-2000.

Tipo de
Investigacion:

Descriptivo

Transversal

Método de
Investigacion:

Cientifico

Deductivo

Disefio de la

Investigacion:

Experimental

Variable

Calidad de las hojas
de bisturi de acero
inoxidable, estériles,
desechables

Indicadores
Especificaciones
sanitarias
establecidas en la
Norma Oficial
Mexicana NOM-162-
SSA1-2000.
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