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RESUMEN 

 

 

TÍTULO: VIABILIDAD EN EL REUSO DE DISPOSITIVOS CARDIOVASCULARES 

ESTERILIZADOS PARA CIRCUITOS DE CIRCULACIÓN EXTRACORPÓREA*. 

 

 

 

AUTORES: Morgado Acevedo, Yurley Paola. Posada Sánchez, Valeria**. 

 

PALABRAS CLAVES: Cánula; reúso; trombos; degradación; reprocesamiento. 

 

DESCRIPCIÓN: 

 

Las cánulas utilizadas en circuitos de circulación extracorpórea son dispositivos de un solo uso los 

cuales son reprocesados y reutilizados, con el fin de disminuir los costos de tales procedimientos 

quirúrgicos cardiovasculares. El principal inconveniente que se presenta es la alteración en las 

características originales del dispositivo y por consiguiente la posible reacción adversa en el 

paciente. En este estudio se determinó la viabilidad del reúso de las cánulas pediátrica y venosa, 

para lo cual se realizó la caracterización del material mediante técnicas de microscopia óptica, 

espectroscopía de chispa y espectroscopía de infrarrojo (FTIR). Además se evaluó cualitativamente 

las variaciones químicas y superficiales presentadas por el material a través de microscopia 

electrónica de barrido (SEM)  y óptica, espectroscopia RAMAN y calorimetría diferencial de barrido 

(DSC). Los resultados demuestran la presencia de una mezcla de polímeros, los cuales muestran 

cambios químicos y superficiales a medida que aumentan los reúsos, evidenciando incrementos y 

disminuciones en la relación de algunos grupos funcionales y degradación en los dispositivos a 

través del hinchamiento y cavitaciones. Además se cuenta con una parte metálica en uno de los 

dispositivos, correspondiente a un acero inoxidable AISI 304, el cual muestra signos de corrosión 

localizada (picadura), desgaste progresivo con terminación en colas de cometa, agrietamiento y 

liberación de material. Teniendo en cuenta que esta defectología puede favorecer reacciones como 

la trombogenicidad, siendo esta indeseable en el paciente, se determina que su reúso es inviable. 

 

 

____________________ 

*Trabajo de Grado. 

**Facultad de Ingenierías Físico-Químicas. Escuela de Ingeniería Metalúrgica y 

Ciencia de Materiales. Director: Darío Yesid Peña Ballesteros, Doctor en Corrosión. 

Co-Director: Custodio Vásquez Quintero, Magister en ingeniería Metalúrgica. 
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ABSTRACT 

 

 

TITTLE: VIABILITY IN CARDIOVASCULAR DEVICES REUSE STERILISED FOR 

CIRCUIT EXTRACORPOREAL CIRCULATION*. 

 

AUTHORS: Morgado Acevedo, Yurley Paola. Posada Sánchez, Valeria**. 

 

KEY WORDS: Cannula, reuse, thrombus, degradation, reprocessing. 

 

DESCRIPTION: 

 

Cannulae in cardiopulmonary bypass are single use devices which are reprocessed and reused, in 

order to decrease costs in such cardiovascular surgical procedures. The main problem that arises is 

the change in the original characteristics of the device and therefore the possible adverse reaction 

that a patient may have. In this study the feasibility in the reuse of pediatric and venous cannulae was 

determinated, for which the material characterization was performed using optical microscopy, spark 

spectroscopy (OES) and infrared spectroscopy (FTIR). Also the chemical and surface reactions 

presented by the material were qualitatively evaluated using scanning electron microscopy (SEM) 

and optical microscopy, RAMAN spectroscopy and differential scanning calorimetry (DSC). The 

results demonstrate the presence of a mixture of polymers, which show chemical and surface 

changes as the reuses increase, showing increase and decrease in some functional groups relation 

and degradation in the devices through swelling and crazing. Moreover a device has a metal part 

corresponding to an AISI 304 stainless steel, which shows signs of local corrosion (pitting), 

progressive wear finishing in comet tail mark, cracking and material release. Given that this 

defectology may promote reactions as trombogenicity, which is undesirable in a patient, it is 

determinate that its reuse is not feasible. 

 

 

_______________________ 

*Bachelor Thesis. 

**Faculty Physicochemical Engineering, School of Metallurgical Engineer and 

Materials Science. Director: Darío Yesid Peña Ballesteros, PhD in Corrosión. Co-

Director: Custodio Vásquez Quintero, Msc. In Metallurgical Engineering. 
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INTRODUCCIÓN 

 

La esterilización de dispositivos médico quirúrgicos es un proceso químico o físico, 

mediante el cual se eliminan todas las formas vivas de microorganismos,utilizado 

en Colombia para disminuir el costo de la cirugía; las cánulas, equipos para cirugías 

cardiovasculares de un solo uso, son esterilizadas por el método de óxido de etileno. 

La posible producción de trombos propiciada por los reúsos de estos dispositivos, 

es una de las principales preocupaciones de los entes de salud, razón por la cual 

se debería realizar un análisis superficial de post-esterilización. 

El problema radica en la producción de trombos por causas no biológicas, como 

liberación de iones, alteración en el perfil superficial o cambios químicos, ya que 

estos factores son propios del material constituyente del dispositivo. Las diferentes 

condiciones a las que el material se encuentra expuesto durante el proceso 

quirúrgico y de esterilización pueden favorecer su alteración. 

Este estudio tiene como objetivo establecer si el reúso de los dispositivos es posible, 

con base en el análisis superficial y estructuraldel material por medio de técnicas de 

caracterización química y de microscopia, partiendo del hecho que no existe una 

exactitud en la composición química de cada uno de los dispositivos entregados 

para este estudio. 
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1. MARCO TEÓRICO 

 

1.1. GENERALIDADES DE ALGUNOS DE LOS DISPOSITIVOS EN EL SISTEMA 

DE CIRCULACIÓN EXTRACORPÓREA 

Los dispositivos utilizados para la cirugía cardiovascular son biomateriales 

compuestos de diferentes elementos, con el fin de generar una serie de 

características que permitan la interacción del sistema humano entorno a 

procedimientos quirúrgicos que se realicen para una mejor calidad de vida. 

La circulación extracorpórea es un sistema que está compuesto por cánulas y un 

oxigenador como se puede ver en la Figura 1, encargados de reemplazar el sistema 

cardiovascular, teniendo la capacidad de conservar el flujo sanguíneo con una 

presión adecuada, circulando sangre al cerebro y a otros órganos; además 

proporciona el paso adecuado de O2 a la sangre cumpliendo con el funcionamiento 

normal que tiene el pulmón y a la vez facilita la eliminación de CO2 [1]. Todo con el 

fin de permitir el reposo del corazón para cumplir a cabalidad los procesos 

quirúrgicos a corazón abierto. 

 

Las cánulas al ser conectadas se encargan de mantener el flujo sanguíneo. 

Teniendo en cuenta su diseño, tienen la capacidad de impedir la adherencia de 

partículas en sus paredes, con el fin de evitar la generación de trombos [1]. Estos 

dispositivos se caracterizan por su biocompatibilidad con los fluidos fisiológicos que 

circulan por el torrente sanguíneo. La mayoría están compuestas por materias 

Figura 1. Sistema de circulación extracorpórea [20] 
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primas como polímeros y acero inoxidable principalmente, que aportan al producto 

propiedades para el funcionamiento hemodinámico [2].   

 

1.2 POLÍMEROS EN LOS DISPOSITIVOS CARDIOVASCULARES  

Para estos instrumentos, uno de los materiales más utilizados son los polímeros. Se 

caracterizan por ser sintéticos [3, 4], los cuales en la parte biomédica cumplen un 

papel muy importante teniendo en cuenta sus propiedades químicas, físicas y 

mecánicas, otorgándole al material  características como la 

biocompatibilidadconvirtiéndola en uno de los materiales más usados en el campo 

de la medicina.   

Son muchos los polímeros utilizados para la fabricación de dispositivos médicos, 

entre ellos están: Polietileno (PE), poliestireno (PS), polipropileno (PP), 

Polimetilmetacrilato (PMMA), Politetrafluoroetileno (PTFE), policloruro de vinilo 

(PVC), acetato de polivinilo (PVAc), cloruro de polivinilideno (PVDC), acetato de 

polivinilo (PVA) [5]. Uno de los más importantes es el PVC: 

 

1.2.1Policloruro de Vinilo (PVC) 

Polímero que se obtiene a partir de la adición de cloruro de vinilos monométricos 

repetidos. [4, 5], siendo importante la manufactura gracias a su composición y 

propiedades fisicoquímicas, el PVC es un material muy versátil en su aplicación 

dependiendo de los plastificantes agregados se puede aumentar la flexibilidad y 

manejabilidad del material [1, 5]. 

El policloruro de vinilo se caracteriza por tener la capacidad de conservar sus 

propiedades y composición durante el paso de la sangre siendo un material 

altamente biocompatible, manteniendo estable el paciente durante los diferentes 

procesos médicos. Además su baja toxicidad permite la fácil manipulación para su 

esterilización [6, 43]. 

 

1.2.2 Interacción de la sangre con la superficie polimérica 

Uno de los parámetros más importantes en el estudio de la biomedicina es la 

interacción de dispositivos médicos con la sangre. Este fluido consta de una mezcla 

compleja de plasma, compuesta principalmente por proteínas, iones, lípidos y 

células como eritrocitos, leucocitos y plaquetas [7], que al ponerse en contacto con 

superficies extrañas, producen una serie de reacciones biológicas que inducen a la 
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formación de trombos, es decir una coagulación de la sangre, generando fallas en 

el biomaterial y reacciones adversas en el paciente [3].  

Durante el contacto del flujo de sangre con el dispositivo como se observa en la 

figura 2, se produce como primer caso la adsorción de proteínas por medio del 

plasma de sangre en la superficie, generando posteriormente la adhesión y 

activación de plaquetas principalmente, que pueden dar como resultado la 

generación de trombos [3]. 

 

1.3 ALEACIONES EN LOS BIOMATERIALES 

En el campo de los biomateriales también son utilizados los metales, para su uso 

es necesaria la presencia de una película protectora, generada por la pasivación de 

estos. Actualmente las aleaciones típicas para la fabricación de dispositivos 

médicos son aceros inoxidables, aleaciones de cobalto-cromo, aleaciones de Ti-

6Al-4V y las aleaciones de Ni-Ti. [14, 15]. 

1.3.1 Acero inoxidable 

Los aceros inoxidables se caracterizan por tener más del 12% de Cr, lo que mejora 

la resistencia a la corrosión, estos se clasifican en ferríticos, austeníticos y 

martensíticos de acuerdo a la cantidad de cromo principalmente [15]. Los aceros 

inoxidables austeníticos son los más utilizados, ya que estos mejoran la 

biocompatibilidad y dureza del dispositivo [14]. 

Uno de los aceros inoxidables austeníticos más utilizados como biomaterial es el 

AISI 304, con una composición elemental en el rango del 18-20% en Cromo, 8-12% 

en Níquel y 0.08% en Carbono [9]. La presencia de iones haluros en la sangre, 

principalmente Cl-, promueven la aparición y crecimiento de picaduras en estos [10]. 

Figura 2.Etapas de la formación de trombos al interactuar el fluido sanguíneo 

conun dispositivo biomédico [8] 
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Cuando el acero se encuentra expuesto a altas temperaturas y bajas velocidades 

de enfriamiento sufre un proceso de sensibilización, donde carburos de cromo se 

precipitan en zonas de alta energía, principalmente en los límites de grano [11]. Lo 

anterior disminuye el porcentaje de cromo en sus alrededores, exponiendo al 

material a diferentes fenómenos de corrosión localizada, como picadura y corrosión 

intergranular[12]. 

Con el propósito de aumentar la resistencia mecánica del material, estetiene una 

transformación martensítica inducida por deformación durante su fabricación. Con 

esta técnica el acero inoxidable sufre un cambio microestructural, donde la austenita 

inestable da paso a la martensita debido a fallas de apilamiento [13]. 

 

1.4    CORROSION EN BIOMATERIALES: 

 

1.4.1 Corrosión en el metal al contacto con la sangre: 

Para que haya corrosión en el biomaterial es necesaria la presencia de un electrolito 

conductor [18], el cual en el cuerpo humano tiene la presencia de aniones (cloruros, 

fosfatos y bicarbonatos) y de cationes (Na+, K+, Ca2+, entre otros) [2]. 

Como forma de protección contra la biocorrosión el material genera una capa 

continua de óxido superficial que aumenta la resistencia al movimiento iónico y a la 

abrasión [2,15]. Una variación en la composición en la capa de óxido o en su 

periferia conlleva a la disolución de ésta, promoviendo la aparición de picaduras y 

posterior liberación de iones. La capa protectora se regenera bajo ciertas 

condiciones, siendo el acero inoxidable el biomaterial con menor tiempo de 

regeneración, por lo tanto es de gran importancia la evaluación de posibles fallas en 

tal capa [2, 14, 15]. 

 

1.4.2 Desgaste: 

La interacción dinámica entre la superficie y agentes externos promueve la perdida 

de material en forma particulada, la agresividad de esta se ve intensificada con la 

presencia de flujo entre las áreas de contacto [29]. Este fenómeno se desarrolla 

principalmente por dos mecanismos: 

 Abrasión: Proceso donde las partículas externas presentan una mayor 

dureza que la superficie, permitiendo la penetración y liberación de material 

[30]. 
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 Fatiga: La superficie es objeto de esfuerzos cíclicos, afectando 

principalmente zonas de mayor energía, los cuales generan y propagan 

grietas que fomentan la liberación de material [31]. 

1.4.3 Degradación: 

Pueden existir cambios presentados por el material polimérico que afectan sus 

propiedades y limitan su aplicación [32]. La degradación puede presentarse por 

diferentes factores, en este estudio se profundizará en la degradación química; esta 

se presenta cuando el polímero entra en contacto con reactivos que inducen a 

cambios químicos y físicos. En el primer caso se producen reacciones que generan 

la rotura de enlaces tanto en la cadena principal como en la periferia de la misma, 

alterando la presencia de ciertos grupos funcionales [33]. En el segundo caso se 

distingue el hinchamiento a partir de la absorción de líquido, cuyas moléculas se 

ubican entre las cadenas y dilatan el material, generando altos esfuerzos en el borde 

del hinchamiento y la posterior formación de cavitaciones [34, 35]. 

 

 1.5 ESTERILIZACIÓN  

El reprocesamiento viene dado por una serie de pasos, los cuales se muestran en 

la figura 3, con el propósito de eliminar todo tipo de microorganismos que puedan 

generar una reacción adversa en el cuerpo.  

Para determinar el tipo de desinfección y de esterilización se debe tener la siguiente 

clasificación de los dispositivos: 

 Artículos Críticos: Con alto riesgo de infección o que se encuentre en 

contacto con tejidos estériles. 

 Artículos Semi-críticos: En contacto con mucosa y con piel no sana. 

 Artículos No Críticos: En contacto con piel sana. 

A continuación se describirá brevemente cada paso: 

 

Limpeza 
General 

Desinfección Esterilización Empaque

Figura 3. Esquema del Proceso de Limpieza [16] 
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 Limpieza general: 

 

El proceso inicial que se debe llevar a cabo es una limpieza general de todas 

las piezas del dispositivo, sea de forma manual o mecánica, con el objetivo 

de debilitar las grandes partículas de impurezas, facilitando así el resto del 

proceso. Este proceso se lleva a cabo con agua destilada y un detergente 

enzimático (Anexo A); este último debe debilitar las grasas, aislar partículas 

insolubles en agua y disminuir el tamaño de la suciedad [16]. 

 

 Desinfección: 

 

Proceso que permite eliminar los microorganismos adultos, más no las 

esporas bacterianas. Según el tipo de dispositivo la desinfección puede ser 

[16]: 

 

 Desinfección de alto nivel: Eliminación de todos los microorganismos 

adultos. 

 Desinfección de nivel intermedio: Eliminación de bacterias. 

 Desinfección de bajo nivel: Eliminación temporal de ciertos 

microorganismos. 

 

 Esterilización: 

 

Proceso donde todos los microorganismos y las esporas bacterianas son 

eliminados. Este se ve afectado por la cantidad de microorganismos y de 

materia orgánica presente, tiempo, temperatura y humedad relativa [16]. 

 

A continuación, en la figura 4, se presenta la clasificación del proceso de 

esterilización, este trabajo se enfatiza en la esterilización por químicos 

gaseosos o de óxido de etileno [17]: 
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 Método Gaseoso:  

 

El óxido de etileno interrumpe el metabolismo y la reproducción de los 

microorganismos debido a que el hidrógeno presente en las células es 

reemplazado por un grupo alquiloque actúa sobre el ADN, ARN, prótidos 

y lípidos, generando la consiguiente interrupción del metabolismo celular 

y muerte de la célula [16]. Su amplio uso se debe a su alta compatibilidad 

con diferentes materiales en las condiciones de trabajo [19], las cuales 

son mostradas en la tabla 1. 

 

 

Concentración 
del Gas 

300-600mg/l; pueden existir rangos de hasta 450 a 
1500mg/l de mezcla de gas de acuerdo a los 
requerimientos del esterilizador. 

Temperatura 
37-55°C. Los incrementos de temperatura acortan el 
proceso de esterilización. 

Humedad 
Relativa 

Humedad Óptima: 50% (Rango del 40%-40% de 
humedad relativa). Es necesaria para la penetración 
del óxido de etileno (ETO) dentro de la célula 
microbiana. No hay modo de medir la humedad 
relativa dentro de la mayoría de los esterilizadores. 

Tiempo de 
Esterilización 

El tiempo está afectado por la concentración del 
gas, la temperatura y la humedad. Tiempo de ciclo 
(desde que la puerta se cierra hasta que la puerta se 
abre) 3-6h. 

 

Figura 4. Esquema del Proceso de Esterilización [16] 

E
s
te

ri
liz

a
c
ió

n Métodos Físicos

Calor Seco

Calor Húmedo

Métodos Químicos

Químicos Líquidos

Químicos 
Gaseosos

Métodos Físico-
Químicos

Tabla 1. Condiciones de Trabajo para el Óxido de Etileno [16] 
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El proceso de esterilización consta de cuatro etapas, donde cada cual 

define factores críticos para el proceso como la temperatura, humedad, 

presión, concentración de óxido de etileno y tiempo de exposición. Las 

etapas son [19]: 

 Remoción de aire. 

 Acondicionamiento de las condiciones de trabajo. 

 Inyección del óxido de etileno y mantenimiento de la exposición. 

 Eliminación del óxido de etileno y aireación posterior. 

 
1.6 REPROCESAMIENTO EN DISPOSITIVOS DE UN SOLO USO 

Los dispositivos de un solo uso son elaborados para su aplicación en un único 

procedimiento, puesto que si son expuestos a otras actividades, como el 

reprocesamiento(técnica que se lleva a cabo con el fin de restaurar el estado inicial 

de los dispositivos médicos, permitiendo la utilización de estos de manera segura), 

existe la posibilidad de una modificación en sus propiedades químicas y físicas, la 

presencia de residuos químicos, fallas mecánicas y otros factores que causan la 

alteración del material impidiendo el funcionamiento efectivo y seguro al ser usado 

posteriormente, por lo tanto cuando el fabricante especifica que un dispositivo es 

realizado para un solo uso, se hacen responsables del buen funcionamiento puesto 

que aseguran el diseño y la biocompatibilidad en su servicio [38]. 

 

1.7 ESTADO DEL ARTE  

En la actualidad, el mundo de la investigación biomédica se ha encargado de 

realizar varios estudios de los dispositivos cardiovasculares enfocados a mejorar la 

superficie que está en contacto con la sangre, como son las cánulas que conforman 

el circuito extracorpóreo ya que es necesario minimizar el peligro que puede generar 

una reacción adversa al paciente.  

Hasta la fecha son muchos los estudios realizados sobre el circuito extracorpóreo, 

en los que se evidencia un análisis de factores negativos. Uno de estos trabajos fue 

realizado por Roel de Vroege y colaboradores en el 2005 [26]. Allí se tomó como 

partida 51 pacientes que fueron sometidos a cirugías cardiopulmonares, y por 

consiguiente, al sistema de circulación extracorpórea, algunos con y otros sin 

recubrimiento, aleatoriamente escogidos, para ser monitoreados antes, durante y 

después de la cirugía. Se obtuvo como resultado en los dispositivos revestidos 

niveles más bajos de la activación de complementos que pueden inducir a trombos 

después de la cirugía, además se presentó menor cantidad de bradiquinina la cual 

reduce la inestabilidad de la hemodinámica durante la cirugía, por estas razones es 
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claro el mejoramiento que se obtiene en la compatibilidad de los biomateriales 

modificados superficialmente al contacto con la sangre. 

No obstante, es importante tener en cuenta no solo el contacto con la superficie 
polimérica, sino que también la interacción que se puede dar con el refuerzo de 
acero inoxidable. En el 2003 Chun-Che Shih y otros realizaron un análisis en stents 
fabricados por acero inoxidable, teniendo en cuenta diferentes tipos de capa de 
óxido para la protección de la superficie con el fin de encontrar la mejor pasivación 
del biomaterial, y así otorgar mayor tromboresistencia [28]. En este estudio se 
realizó el análisis tanto electroquímico como de caracterización para diferentes 
stents con capas de óxido amorfas, poli cristalinas o sin recubrimiento. El estudio 
concluyó que una capa pasiva amorfa presenta las mejores propiedades 
tromboresistentes junto con resistencia al medio fisiológico.  
 
Por otra parte en el 2001 fue publicado por T Gourlay, un trabajo enfocado en 
analizar una de las posibles causas encargadas de favorecer la activación de 
células por la interacción con materiales artificiales [27]. Esta investigación se 
realizó a partir de un modelo de recirculación de sangre en ratas, con el fin de 
establecer un contacto continuo con los biomateriales y el análisis del CD11b que 
se toma como indicador de la activación de neutrófilos, encargados de iniciar la 
respuesta inflamatoria que se genera por la interacción de las células de la sangre 
al estar en contacto con una superficie externa. Una de las conclusiones más 
importantes fue señalar el plastificante del PVC como uno de los causantes ya que 
luego de someterse a un lavado con metanol, y por consiguiente, una eliminación 
del plastificante DEHP, resultó una reducción en el CD11b que logra mejorar la 
biocompatibilidad del dispositivo. 
 
Además, un estudio realizado por Hedi H. Schreurs y colaboradores en 1998 [25], 
mediante estudios clínicos basados en el fluido sanguíneo de los pacientes luego 
de ser sometidos a una cirugía cardiopulmonar a partir de un circuito extracorpóreo 
revestido con heparina y otros sin recubrimiento; concluyendo una gran mejora en 
el sistema inmunológico al practicar la cirugía en contacto con la superficie bioactiva, 
mientras que en el otro caso no se evidenció ya que hubo un aumento de la 
temperatura corporal en el postoperatorio generada en respuesta a una serie de 
complicaciones a las que puede presentar el paciente.  
 
Con base en lo anterior, se concluye que es inminente la activación de células en la 
sangre por interacción ya sea por el polímero o por el refuerzo de acero inoxidable, 
siendo uno de los causantes de complicaciones en pacientes. Por eso es necesario 
seguir investigando nuevos métodos que favorezcan la evolución de estos 
biomateriales entorno a la compatibilidad con el campo biológico. 
 
Teniendo en cuenta los avances desarrollados actualmente en el sector biomédico, 
enfocados en el mejoramiento de los materiales expuestos a la interacción con la 
sangre, el presente trabajo tiene como objetivo evaluar la viabilidad en el reúso de 
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dispositivos cardiovasculares esterilizados para circuitos de circulación 
extracorpórea. 
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2.  OBJETIVOS 

 

2.1 OBJETIVO GENERAL: 

 
Determinar la viabilidad en el reúso de cánulas esterilizadas, utilizando 

técnicas de caracterización química y óptica. 

 

2.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS: 

 
 Evaluar la variación en la composición química de los dispositivos 

expuestos al proceso de esterilización, por medio de técnicas de 

caracterización química.  

 Caracterizar la defectología superficial de las cánulas en los diferentes 

reúsos, a través de microscopia electrónica de barrido y óptica. 
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3. METODOLOGÍA EXPERIMENTAL 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 5. Metodología Experimental Desarrollada.Fuente: Autoras. 

Figura 6. Zonas a evaluar en la cánula venosa. Fuente: Autoras. 

Punta Metálica Unión Metal-Polímero Zona con Refuerzo Zona sin Refuerzo 

Guía Pinza de Agarre Pinza-Guía Zona con Refuerzo Zona sin Refuerzo 

Zona de Agarre 

Figura 7. Zonas a evaluar en la cánula pediátrica. Fuente: Autoras. 
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3.1 PREPARACIÓN DE LAS MUESTRAS: 

Las cánulas fueron entregadas por una entidad de salud en estado post-

esterilización. Este proceso presenta un tiempo de lavado de 20min y la 

esterilización se realiza con óxido de etileno en condiciones similares a las 

mostradas en la tabla 1, manejando una temperatura máxima de 56°C y 

tiempo de esterilización 7h. Después de recibir los dispositivos se realizó un 

registro fotográfico del estado as-recieved, ver anexo B. Luego se cortaron 

las muestras, para lo cual se sectorizó la cánula venosa como se muestra en 

la figura 6 y la cánula pediátrica como se observa en la figura 7. Con el fin de 

facilitar el manejo de la muestra metálica se montó en resina epóxica y se 

tomó la sección longitudinal. 

 

3.2 CARACTERIZACIÓN QUÍMICA Y ESTRUCTURAL: 

Con el fin de caracterizar la parte polimérica del dispositivo médico, se 

empleó el espectrofotómetro infrarrojo con transformada de Fourier (FTIR) 

con un rango medio (4000 y 400 cm-1) para estudiar la estructura molecular. 

Se tomaron muestras de los diferentes polímeros en las cánulas y el haz 

incidió en 5 puntos para la cánula venosay 3 puntos para la pediátrica, 

teniendo como propósito obtener mayor certeza en los resultados. Este 

análisis fue realizado en el espectrofotómetro FT-IR Bruker Tensor 27 del 

Laboratorio Instrumental de Análisis Químico en la Escuela de Química. 

Para caracterizar químicamente la punta metálica de la cánula venosa se 

empleó la técnica de espectroscopia de emisión de chispa (OES). La 

muestra, obtenida de una cánula dispuesta solo para esta caracterización, 

fue montada en resina epóxica y desbastada hasta llegar a una granulometría 

de 600μm y enviada a la Incitema-UPTC donde se realizó el análisis según 

la Norma ASTM E415 [22]. 

Con el objetivo de determinar la variación en la composición química y en la 

estructura del material polimérico a medida que son reutilizados y 

esterilizados, se utilizó la técnica de espectroscopía RAMAN con un láser de 

532nm en un rango de 400-3800 cm-1, prueba que fue llevada a cabo en el 

Laboratorio de Espectroscopía del Parque Tecnológico Guatiguará de la UIS 

y los datos fueron analizados con ayuda del software Origin Pro. Versión 8. 

La técnica de Calorimetría Diferencial de Barrido (DSC) permitió evaluar los 

cambios generados en la temperatura de fusión y a su vez la influencia de la 

temperatura de esterilización en el polímero. Para esto dos muestras de la 

cánula pediátrica (nueva y tercera) y dos de la venosa (nueva y quinta) fueron 

expuestos a un calentamiento con una rata de 5°C/min, con un flujo de N2 de 
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20mL/min y un enfriamiento con una velocidad de 10°C/min en el equipo 

Discovery Series del Grupo de Investigación en Polímeros de la UIS. El 

análisis se realizó a las zonas sin refuerzo de las cánulas debido a la dificultad 

que presentaban las otras zonas para cumplir con los requerimientos pedidos 

por el equipo. Las temperaturas de fusión mostradas por los dispositivos 

fueron determinadas con la ayuda del software TA Instruments Trios. 

3.3 CARACTERIZACIÓN SUPERFICIAL: 

En el desbaste se utilizó papel de Carburo de Silicio de granulometría 

variante, iniciando en 320μm hasta 1500μm, seguido por un pulido en paños, 

con pasta de diamante como lubricante. Para revelar la microestructura se 

atacó la muestra según la Norma ASTM E407 [21], utilizando un ataque 

electrolítico en ácido oxálico, con un voltaje de 3V durante 2:30 minutos. Las 

micrografías se tomaron en un Microscopio Metalúrgico Invertido Marca 

Olympus Referencia GX71. 

El estudio de la superficie de los dispositivos médicos se llevó a cabo en 

losmicroscopios electrónicos de barrido FEI QUANTA FEG 650 delaUIS y 

ZEISS de la Universidad Nacional Sede Medellín, utilizando detectores de 

electrones secundarios (SE). Las muestras metálicas fueron previamente 

montadas en resina epóxica y cortadas longitudinalmente, mientras que las 

muestras poliméricas fueron observadas internamente en la zona sin 

refuerzo. Además se utilizó el Microscopio Metalúrgico Invertido Marca 

Olympus Referencia GX71 para el análisis superficial del material de la zona 

sin refuerzo correspondiente a la cánula pediátrica. La selección de la zona 

estudiada se realizó con base en los requerimientos del equipo y la facilidad 

que presenta para cumplirlos, sin afectar la integridad de la muestra. 

3.4 ANÁLISIS Y DISCUSIÓN DE RESULTADOS: 

Los resultados fueron expuestos y discutidos ante el comité de reúso de una 

entidad especializada en el tema. 
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4. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 

 

4.1 CARACTERIZACIÓN QUÍMICA: 

 

4.1.1 Caracterización Química de los Polímeros: 

Con el propósito de caracterizar químicamente los polímeros de las cánulas, se 

realizó un análisis con infrarrojo por transformada de Fourier. Los resultados se 

muestran a continuación: 

 Cánula Venosa: 

En los espectros mostrados en la figura 8 y 9 se determinó que las zonas poliméricas 

con y sin refuerzo presentan grupos funcionales como CH y C-Cl los cuales se 

aproximan a las bandas correspondientes al Policloruro de Vinilo (PVC) y a su vez 

los grupos funcionales C=O, O-CH3, C-CH3 y Ester relacionados con el 

Polimetilmetacrilato (PMMA) [23,25,44]. Con respecto al resultado de la zona unión 

polímero-metal en la figura 10 se presenta el espectro con grupos funcionales como 

CH, C=O, C=C, C-O y CH2 característicos del Policarbonato (PC) [25,44]. La 

caracterización se desarrolló tomando en cuenta los números de onda mostrados 

en los anexos C1 y C2, la forma de las bandas en el espectro con la literatura 

investigada [45,37].  

 

C-H 

C=O 

C-H 

C-Cl 

Figura 8. Espectro FTIR de la zona sin refuerzo. 

Ester 
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Figura 10. Espectro FTIR de la zona polímero-metal. 

C-H 

C=O 

C-H 

C-Cl 

C-H 

C=O 
C-O 

Figura 9. Espectro FTIR de la zona con refuerzo. 

Ester 

C=C 
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 Cánula Pediátrica: 

 

La caracterización de la cánula pediátrica se llevó a cabo por medio de 

espectroscopia FTIR. La figura 11 muestra el espectro de la guía, evidenciando 

la presencia del grupo funcional CH en diferentes modos vibracionales, 

relacionando el polímero con el polietileno; el espectro para la pinza de agarre 

es mostrado en la figura 12 con grupos funcionales como el C≡N, C-C en modo 

anillo, C=C y C-H aromático, aproximándose a  los enlaces propios del ABS; 

con la figura 13 es posible afirmar que la zona pinza-guía contiene Policloruro 

de Vinilo, teniendo en cuenta los grupos funcionales C-H y C-Cl, y 

Policarbonato, con base en los enlaces C=O y C-O; además las zonas sin 

refuerzo y de agarre exhibieron un comportamiento similar al Policloruro de 

Vinilo con Polimetilmetacrilato, según los grupos funcionales C-H, C-Cl, C=O y 

el grupo éster indicados en las figuras 14 y 15. Los números de onda de cada 

zona se encuentran listados en los anexos C3-C7, los cuales junto con los 

espectros fueron comparados con la literatura [23, 25, 37, 43]. 

 

 
 

 

 

C-H 

C-H C-H 

C-H 

CH2 

Figura 11. Espectro FTIR de la guía. 



32 
 

 

Figura 12. Espectro FTIR de la pinza de agarre. 

Figura 13. Espectro FTIR de la pinza-guía. 

C-C 

C-H 

C-H 

C-H 

C-H 

C=O 

C-O C-Cl 

C≡N 

Modo 

Anillo 
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Figura 14. Espectro FTIR de la zona sin refuerzo. 

Figura 15. Espectro FTIR de la zona de agarre. 

C-H 

C=O 

C-H 

Ester 

C-H 

C-H 

C-H 

C-Cl 

C=O 

C-Cl 
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4.1.2  Evaluación de la Variación Química y Estructural del Polímero: 

 

 Cánula Venosa: 

 

El perfil térmico del polímero que conforma la zona sin refuerzo se muestra 

en la figura 16, el cual evidencia un comportamiento constante en el rango 

de temperaturas del proceso de esterilización (50°C-60°C), comprobando la 

estabilidad del material. El estado inicial de la muestra presenta una 

temperatura de fusión de 311,7°C y el de cinco reúsos de 306,2°C, ver figura 

17, verificando la continuidad de las propiedades térmicas del material 

después de los procesos de esterilización, y descartando así, la degradación 

térmica del dispositivo. 

 

 

Figura 16. Perfil térmico para la Zona sin Refuerzo. 
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En la figuras 18 y 19 se presentan los espectros RAMAN para los diferentes 

reúsos de la zona sin refuerzo y la sección unión metal polímero de la cánula 

venosa; en la primera se evidencia la fluorescencia exhibida por las muestras 

a partir del tercer reúso causada probablemente por la presencia de 

impurezas [42]. Con base en la relación de áreas en función de los reúsos en 

la región 1 (3096-2828 cm-1), mostrada en el anexo D1 es posible determinar 

que existe un aumento en la relación del grupo funcional CH2, 

correspondiente a la banda RAMAN de 2911 cm-1, respecto a los otros 

grupos de esta región. Por otra parte, en el anexo D2 se muestra la tendencia 

a disminuir la relación de áreas en la región 2, indicado por el grupo funcional 

C-Cl, con banda RAMAN de 631 cm-1, en función de los grupos funcionales 

en el rango de 1748-592 cm-1 [36]. 

Asimismo, la sección unión metal polímero se divide en 2 regiones mostradas 

en los anexos D3 y D4; la primera muestra un descenso en la relación de 

áreas sobre el rango de 4000-2500 cm-1 con respecto a la banda RAMAN del 

grupo funcional CH3 en 2949 cm-1, mientras que la segunda registra un 

crecimiento en el intervalo de 200-480 cm-1 sobre a banda de 595 cm-1 

correspondiente al grupo funcional fenol. Las variaciones descritas 

anteriormente señalan que la química del material no es igual al estado 

original de la muestra, sugiriendo cambios estructurales causados por la 

degradación del material a medida que se reprocesa. 

 

Figura 17. Perfil térmico para la zona sin refuerzo 

nueva y quinto reúso. 
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Figura 18: Espectro Raman para la zona sin refuerzo. 

Figura 19: Espectro Raman para la unión metal polímero. 
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 Cánula Pediátrica: 

 

Según la curva DSC que se muestra en la figura 20, no se evidencia 

variaciones en el flujo de calor dentro del intervalo de temperaturas al que se 

expone el material durante el proceso de esterilización, indicando  que la 

zona sin refuerzo resiste a las condiciones térmicas expuestas.Al 

presentarse una diferenciaen la temperatura de fusión de 2°C entre la zona 

sin refuerzo de la cánula nueva y del tercer reúso, mostrada en la figura 21, 

no existe una variación significativa en las propiedades estructurales del 

material generadas por la temperatura. 

 

Figura 20. Perfil térmico para la zona sin refuerzo 

nueva. 
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En la figura 22 se presentan los espectros RAMAN para los diferentes reúsos 
de la guía en  la cánula pediátrica. En primer lugar se evidencia una 
disminución en la relación de áreas en la región 1 mostrada en el anexo D5, 
con respecto a la banda RAMAN 2863 cm-1 correspondiente al grupo 
funcional CH3. Seguidamente la relación entre áreas se incrementa en lo que 
respecta a las regiones 2 y 3, expuestos en los anexos D6 y D7; 
representando los intervalos de 1500-1100 cm-1 y de 1100-400 cm-1 y sobre 
las bandas 1480 cm-1 y 480 cm-1, respectivamente, las anteriores 
corresponden al grupo fenol. Todos los cambios identificados anteriormente 
son reflejados a medida que aumenta la cantidad de reúsos. 

Los espectros RAMAN para la sección guía pinza de la cánula pediátrica se 
observan en la figura 23. La región 1 presentada en el anexo D8 en un 
intervalo de 3200-2600cm-1 y la región 2 descrita en el anexo D9  en el rango 
de 1750-480 cm-1, con base en las bandas del grupo funcional CH2 en los 
números de onda 2911 cm-1 y 1435 cm-1 respectivamente, tienen un 
comportamiento decreciente de acuerdo al número de reprocesamientos 
realizados. Aunque el espectro del segundo reúso muestra fluorescencia 
debido a la complejidad de la muestra. 

De igual manera, los espectros RAMAN de la zona sin refuerzo de la cánula 
pediátrica se muestran en la figura 24. En esta se observa dos 
comportamientos, la región 1 indica una disminución en la relación de áreas 
con respecto a la banda 2913 cm-1 correspondiente al grupo funcional CH2, 
en cambio la región 2 presenta un crecimiento en dicha relación sobre el 

Figura 21. Perfil térmico para la zona sin refuerzo nueva y tercer 

reúso. 
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grupo funcional asignado por la banda 1293 cm-1 del grupo funcional 
anteriormente nombrado, ver anexos D10 y D11. 

Por último se presenta los espectros RAMAN para la zona de agarre en la 

figura 25. El análisis realizado en la relación de áreas, anexosD12 y D13 

refleja un comportamiento ascendente de las regiones delimitadas por los 

intervalos 3077-2703 cm-1 y 1684-588 cm-1 con base en las bandas 2914 cm-

1 del grupo funcional CH2 y 1667 cm-1 del C=N. 

Las variaciones descritas anteriormente señalan que la naturaleza química 

difiere del material sin reúsos, sugiriendo cambios estructurales causados por 

la degradación del material a medida que se reprocesa. 

De forma similar al dispositivo anterior, las relaciones de área permiten 
evidenciar cambios estructurales en la cánula pediátrica causados por las 
condiciones a las que es expuesta en la aplicación y en el reproceso, 
alterando el estado inicial del material. 

 
 

Figura 22. Espectro Raman para la guía. 
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Figura 23. Espectro Raman para la zona pinza-guía. 

Figura 24. Espectro Raman para la zona sin refuerzo. 



41 
 

 
 

4.1.3 Caracterización Química y Estructural de la Punta Metálica en la Cánula 

Venosa: 

 

El análisis elemental se obtuvo por medio de espectrofotometría de chispa y 

la caracterización microestructural se realizó por medio de un análisis 

metalográfico. Los resultados se muestran a continuación. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Teniendo en cuenta el perfil de composición química obtenido de la punta 

metálica, mostrado en la tabla 2, se deduce que es un acero inoxidable 

ELEMENTO PORCENTAJE ELEMENTO PORCENTAJE 

Aluminio 0.0092 Niobio 0.0155 

Boro 0.201 Níquel 10.61 

Carbono 0.0821 Fosforo 0.0214 

Cobalto 0.0593 Azufre 0.00447 

Cromo 19 Silicio 0.607 

Cobre 0.506 Titanio 0.00956 

Hierro 67.1 Vanadio 0.106 

Manganeso 1.32 Tungsteno 0.0219 

Molibdeno 0.246 

Figura 25. Espectro Raman para la zona de agarre. 

Tabla 2. Composición química punta metálica de la cánula venosa. 
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austenítico, grado AISI 304. Los elementos diferentes al Hierro, Carbono, 

Cromo y Níquel son aditivos cuya función es mejorar ciertas propiedades del 

material. En las figuras 26.a. y 26.b. se observa la estructura de la punta 

metálica. Se identifica una matriz austenítica con una fase martensítica 

dentro de algunos granos y carburos precipitados tanto en los límites como 

en su interior. Esta precipitación se obtiene por la presencia de una gran 

cantidad de elementos formadores de carburos tales como: Cromo, 

Manganeso, Molibdeno, Hierro, Vanadio, Tungsteno y Titanio [24]. Cabe 

resaltar que el alargamiento que presentan los granos en la estructura y la 

presencia de la fase martensitica dentro de estos sugiere una deformación 

en frio realizada al material.  

 

 

4.2 CARACTERIZACIÓN SUPERFICIAL: 

 

4.2.1 Caracterización Superficial de la Cánula Venosa: 

 

4.2.1.1 Caracterización Superficial de la Punta Metálica: 

 

Los dispositivos cardiovasculares utilizados en el proceso de circulación 
extracorpórea no solo están expuestos al fluido sanguíneo, sino que también a los 
productos utilizados en el reproceso de esterilización. La figura 27muestra una 
comparación del estado de la punta metálica con cada reúso y posterior 
esterilización. En la columna izquierda se identifica en la superficie un desgaste 
progresivo a medida que aumenta el número de reúsos, el cual permite la liberación 
de material en zonas de mayor susceptibilidad, seguido a ésto los diferentes flujos 
a los que el material se expone erosiona los bordes del defecto dejando a su paso 
una huella en forma de cola de cometa; la superficie es homogeneizada a medida 
que se incrementan la cantidad de reúsos. A su vez la superficie metálica se ve 
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afectada por causa de corrosión localizada o picadura, siendo este defecto un 
promotor de fenómenos más agresivos como pequeñas fisuras, las cuales llevan 
una dirección preferencial como se observa en la columna derecha. De igual forma 
se evidencia un sobreataque en los últimos reúsos, atribuido al proceso de limpieza 
por detergente el cual está compuesto por ácido cítrico y ácido oxálico, afectando 
gravemente la superficie, ya que éste realiza un ataque químico a la superficie 
disminuyendo en cada reúso su capa pasiva de óxido, y por consiguiente, su 
resistencia a la corrosión. Estosfenómenos contribuyen tanto a un estancamiento 
en las discontinuidades como a una mayor actividad entre la superficie y las 
proteínas circulantes en el flujo sanguíneo, favoreciendo la generación de trombos 
en el paciente [39, 40, 41]. 
 
 

Figura 27. Análisis MEB para la punta metálica. Izquierda. 500X. Derecha. 2000X. 

Punta metálica nueva 

  

Punta metálica primer reúso 
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Punta metálica segundo reúso 

  
Punta metálica tercer reúso 

  
Punta metálica cuarto reúso 
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4.2.1.2 Caracterización Superficial del Polímero: 

 

En la figura 28 se muestra la secuencia del estado superficial correspondiente a 

la zona sin refuerzo de la cánula venosa para las diferentes esterilizaciones. En 

las imágenes se observan defectos superficiales a partir del primer reúso, 

incrementando su presencia a la exposición del reproceso, los cuales son 

intensificados por la interacción con las partículas liberadas de la punta metálica; 

además en la región resaltada en el cuarto reúso se identifican poros cerrados 

y en el quinto, poros abiertos en la superficie, evidenciando el fenómeno de 

cavitación. Debido a que el material es una mezcla de polímeros se debe tener 

en cuenta que es susceptible a la degradación de forma localizada según las 

condiciones en las que se encuentre, ya que cada constituyente responde de 

manera independiente a cada medio, además con base en los resultados 

mostrados en el DSC es posible decir que el dispositivo soporta la temperatura 

manejada en el proceso de esterilización. Los defectos anteriormente descritos 

son consecuencia de  las interacciones químicas que en conjunto con esfuerzos 

de fatiga desgastan el material y dado el caso que exista un recubrimiento, este 

se vería afectado desde el primer reúso; además junto con las condiciones 

establecidas en la punta metálica se promueve la trombogenicidad en el 

dispositivo[39, 40, 41]. 

 

 

 

 

Figura 28. Análisis MEB para la zona sin refuerzo.Imágenes tomadas a 500X. 

NUEVA PRIMERO 
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SEGUNDO TERCERO 

  
CUARTO QUINTO 

  
 

 

4.2.2 Caracterización Superficial de la Cánula Pediátrica: 

 

La zona sin refuerzo de la cánula pediátrica está sometida a cambios 

superficiales a medida que aumenta su uso y posterior reprocesamiento, 

evidenciado en la figura 29. Desde el primer reúso se identifica la degradación 

del polímero a causa del hinchamiento de este, justificado por el relieve 

mostrado en las imágenes y causado por la actividad química entre los medios 

a los que están los dispositivos expuestos y los componentes que presenten 

mayor sensibilidad a éstos, excluyendo la influencia de la temperatura con base 

en la resistencia del material a las condiciones térmicas mostradas en el ensayo 

DSC.  

 

Por otra parte el flujo que circula en el material ejerce esfuerzos cortantes en la 

superficie, los cuales en conjunto con el hinchamiento generan el fenómeno de 
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cavitación, evidenciado en la presencia de porosidades desde el primer reúso; 

estas discontinuidades se intensifican de forma longitudinal, mostrando una 

alineación preferencial al sentido del flujo. Cabe resaltar que el estado 

superficial de la cánula nueva puede fomentar la aparición de los defectos 

anteriormente descritos, en el caso del presente estudio se observó la presencia 

de rayas en el material polimérico orientadas longitudinalmente.Esta 

degradación puede promover la formación de trombos debido a la variación que 

ejerce en el flujo normal de la sangrey el desprendimiento del recubrimiento, 

dado el caso de q exista; donde se presentaría la adhesión de las plaquetas a 

ciertas proteínas y generarían trombos[39, 40, 41]. 

 

Figura 29. Micrografías para la zona sin refuerzo.Imágenes tomadas a 100X. 

NUEVA PRIMER REÚSO 

  

SEGUNDO REÚSO TERCER REÚSO 
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5. CONCLUSIONES 

 

La estructura química de las mezclas poliméricas en las cánulas venosa y 

pediátrica muestran variaciones reflejadas en los cambios de las relaciones 

de área entre los reúsos, según se observa en los espectros RAMAN de cada 

zona, donde se evidencia la degradación química del material respecto al 

estado original. 

 

En la cánula venosa se evidenció la presencia de corrosión localizada y 

desgaste que se intensifican con cada ciclo de reúso en la punta metálica, 

llevando a una homogenización de la superficie y adicionalmente se observó 

un sobre ataque de la misma en los últimos reúsos. Por otra parte, la 

superficie de la zona polimérica sin refuerzo mostró signos de desgaste y 

liberación de material, sumado a la presencia de cavitaciones en los últimos 

reúsos; estos fenómenos se ven favorecidos por el material metálico liberado 

como producto del desgaste y corrosión de la punta metálica.Por último, la 

cánula pediátrica exhibe degradación manifestada en cambios físicos como 

el hinchamiento y cavitaciones en la superficie de la zona sin refuerzo, las 

cuales se desarrollan desde el primer reúso en una dirección paralela al flujo. 

 

La defectología exhibida por las cánulas a medida que son reprocesadas 

pueden llevar a una respuesta adversa en el paciente durante y después de 

su reutilización, además las variaciones químicas y superficiales demuestran 

la pérdida de las características del dispositivo original, incumpliendo con la 

normativa dada por el Ministerio de Salud y Protección Social; por lo tanto se 

concluye que éstos deben ser utilizados en un solo procedimiento quirúrgico. 
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6. RECOMENDACIONES 

 

 Complementar los análisis realizados en este estudio con técnicas que 

permitan evaluar el efecto del reprocesamiento en las propiedades 

mecánicas del dispositivo. 

 Simular las condiciones a las que son sometidas las cánulas, a partir del 

dispositivo nuevo, y desarrollar las pruebas de caracterización química. 
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ANEXOS 

 

 

ANEXO A: Ficha Técnica del Detergente. 
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ANEXO B: Fotos de los Dispositivos en el Estado de Entrega. 
 

 

 

 

 

 

 

 

Anexo B1 Estado As Recieved Cánula Venosa Nueva. 

Anexo B2 Estado As Recieved Cánula VenosaPrimer Uso. 

Anexo B3 Estado As Recieved Cánula VenosaSegundo Uso. 

Anexo B4 Estado As Recieved Cánula VenosaTercer Uso. 
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Anexo B5 Estado As Recieved Cánula VenosaCuarto Uso. 

Anexo B6 Estado As Recieved Cánula VenosaQuinto Uso. 

Anexo B7 Estado As Recieved Cánula Pediátrica Nueva. 

Anexo B8 Estado As Recieved Cánula Pediátrica Primer Uso. 
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ANEXO C: Tablas de Picos en FTIR. 

 

Anexo B9 Estado As Recieved Cánula Pediátrica Tercer Uso. 

Tabla C 2: Número de Onda para 

la zona polímero-metal. 
Tabla C 1: Número de Onda para 

las zonas con y sin refuerzo. 
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Tabla C 4: Número de Onda para la 

pinza de agarre. 

Tabla C 3: Número de Onda para 

la guía. 

Tabla C 5: Número de Onda para 

la pinza-guía. 

Tabla C 6: Número de Onda para 

la zona sin refuerzo. 
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ANEXO D. Relaciones de Áreas Raman. 

 

Tabla C 7: Número de Onda para la zona de agarre. 
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