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Η ραγδαία ανάπτυξη των ελάχι-
στα επεμβατικών πράξεων στη 
διάγνωση και τη θεραπεία έχει 

οδηγήσει σε σημαντική αύξηση του κό-
στους του ιατρικού εξοπλισμού. Πολλές 
ιατρικές συσκευές και ειδικά συσκευές 
της επεμβατικής καρδιολογίας και της 
ηλεκτροφυσιολογίας, κυκλοφορούν πλέ-
ον στην αγορά ως συσκευές μίας χρή-
σης (ΣΜΧ). Παρόλο που υπάρχουν αντι-
κρουόμενα αποτελέσματα σχετικά με την 
ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα 
της επανεπεξεργασίας και επαναχρησι-
μοποίηση των ΣΜΧ,1,2 η επεμβατική ηλε-
κτροφυσιολογία είναι ένας τομέας στον 
οποίο η εν λόγω πολιτική φαίνεται εφι-
κτή.3,4 Οι οικονομικοί λόγοι είναι πιθα-
νώς ο κύριος λόγος επαναχρησιμοποί-
ησης των ΣΜΧ. Το κόστος με το οποίο 
επιβαρύνεται ένα νοσοκομείο για μια συ-
σκευή που επανεπεξεργάζεται εσωτερι-
κά είναι μικρότερο από το 10% μιας νέ-
ας συσκευής και, κατά μέσο όρο, οι επα-
νεπεξεργασμένες ιατρικές συσκευές εί-
ναι 50% φθηνότερες από τις καινούριες.5 
Υπάρχουν συσκευές, ΣΜΧ αλλά και και-
νούριες συσκευές που χαρακτηρίζονται 
ως πολλαπλών χρήσεων, που υφίστανται 
επανεπεξεργασία εσωτερικά σε νοσοκο-
μεία από τα τέλη της δεκαετίας του 1970.6 
Η τεχνολογική πρόοδος οδήγησε στην 
ανάπτυξη πιο εξελιγμένων και σύνθετων 
συσκευών οι οποίες κατασκευάζονται εν 
γένει από προηγμένα πλαστικά, μη ανθε-

κτικά σε υψηλές θερμοκρασίες και συνε-
πώς μη ανθεκτικά στις διαδικασίες θερ-
μικής αποστείρωσης. Στην επεμβατική 
καρδιολογία αναπτύχθηκαν νέες συσκευ-
ές με μικρότερους αυλούς και πιο περί-
πλοκους, ευπαθείς μηχανισμούς θέτοντας 
νέες προκλήσεις στον ορθό καθαρισμό 
και την αποστείρωσή τους. Με την πρα-
κτική της επανεπεξεργασίας ΣΜΧ ανα-
κύπτουν ζητήματα δημόσιας υγείας, που 
αφορούν κυρίως στους ενδεχόμενους κιν-
δύνους μόλυνσης και δυσλειτουργίας των 
συσκευών και έχουν οδηγήσει στην έκ-
φραση δυσαρέσκειας εκ μέρους των κα-
τασκευαστών των πρωτότυπων συσκευ-
ών.5 Σκοπός του παρόντος άρθρου είναι η 
ανασκόπηση της τρέχουσας ευρωπαϊκής 
νομοθεσίας και της διεθνούς βιβλιογρα-
φίας περί της επαναχρησιμοποίησης των 
ΣΜΧ σε επεμβάσεις στεφανιαίου καθε-
τηριασμού και ηλεκτροφυσιολογίας, σε 
μόνιμους βηματοδότες και εμφυτεύσιμους 
καρδιομετατροπείς-απινιδωτές (ΕΚΑ).

Νομοθεσία και συστάσεις

Το νομικό πλαίσιο εντός της Ευρώπης αλ-
λά και αλλού, σχετικά με την επανεπε-
ξεργασία και επαναχρησιμοποίηση των 
ΣΜΧ, είναι μάλλον ασαφές. Πράγματι, 
η ευρωπαϊκή νομική προσέγγιση στο ζή-
τημα παραμένει αρκετά ετερόκλητη, δε-
δομένου ότι η πρακτική επανεπεξεργα-
σίας ΣΜΧ δεν ρυθμίζεται βάσει κανό-
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νων σε επίπεδο Ευρωπαϊκής Ένωσης (ΕΕ) επί του 
παρόντος. Η πρακτική ρυθμίζεται διαφορετικά ανά 
την Ευρώπη ανάλογα με την εκάστοτε εγχώρια νο-
μοθεσία: στη Γαλλία, η επαναχρησιμοποίηση ΣΜΧ 
είναι παράνομη,7 στο Ηνωμένο Βασίλειο, οι υγειο-
νομικές αρχές έχουν εκδώσει οδηγία η οποία προει-
δοποιεί για τους ενδεχόμενους κινδύνους και τις συ-
νέπειες από την επαναχρησιμοποίηση μιας ΣΜΧ,8,9 
ενώ το γερμανικό Υπουργείο Υγείας είναι η μόνη 
ευρωπαϊκή αρχή που έχει εκδώσει ειδικούς κανο-
νισμούς που επιτρέπουν την επαναχρησιμοποίηση 
ΣΜΧ από τον Ιούλιο του 1998.10 Οι κανονισμοί αυτοί 
καθορίζουν ότι το άτομο ή ο φορέας που επεξεργά-
ζεται ιατρικές συσκευές πρέπει να έχει τεχνική κα-
τάρτιση, πρόσβαση στον κατάλληλο εξοπλισμό και 
να ακολουθεί εγκεκριμένες διαδικασίες (όπως κατά 
τον καθαρισμό, την απολύμανση και την αποστείρω-
ση). Οι κατευθυντήριες οδηγίες του γερμανικού Ιν-
στιτούτου Robert Koch11 απαιτούν οι επανεπεξεργα-
σμένες συσκευές να πληρούν πλήρως τις προδιαγρα-
φές λειτουργίας και όλες τις σχετικές προϋποθέσεις 
ασφάλειας ανεξαιρέτως. Οι διαδικασίες επανεπε-
ξεργασίας πρέπει να διασφαλίζουν ότι η περαιτέρω 
χρήση της συσκευής δεν εγκυμονεί κανέναν κίνδυ-
νο βλάβης της υγείας, ειδικά όσον αφορά στα εξής: 
(i) μολύνσεις, (ii) πυρετογόνες αντιδράσεις, (iii) αλ-
λεργικές αντιδράσεις, (iv) τοξικές αντιδράσεις ή (v) 
μεταβολή στα τεχνικά ή λειτουργικά χαρακτηριστι-
κά της συσκευής. Στην Ελλάδα δεν υπάρχει ουσια-
στικά νομοθεσία σχετικά με την επαναχρησιμοποί-
ηση των ΣΜΧ, ωστόσο, στα τέλη της δεκαετίας του 
1990, ύστερα από νομικές αγωγές που δημοσιεύ-
τηκαν στον τύπο αναφορικά με την επαναχρησιμο-
ποίηση ηλεκτροδίων ηλεκτροφυσιολογίας, η επανα-
χρησιμοποίηση απαγορεύτηκε. Οι Οδηγίες που διέ-
πουν την κυκλοφορία ιατρικών συσκευών στην αγο-
ρά σε επίπεδο ΕΕ είναι οι Οδηγίες 93/42/ΕΟΚ12 και 
2007/47/ΕΚ13 οι οποίες ωστόσο δεν περιλαμβάνουν 
κατευθυντήριες οδηγίες σχετικά με την επανεπεξερ-
γασία και την επαναχρησιμοποίηση των ΣΜΧ. Προ-
κειμένου να χειριστεί τον εν λόγω περιορισμό, η πιο 
πρόσφατη Οδηγία 2007/47/ΕΚ εισήγαγε τις παρα-
κάτω διατάξεις: (i) η Επιτροπή θα υποβάλει έκθε-
ση στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συμβούλιο 
για το ζήτημα της επανεπεξεργασίας και της επανα-
χρησιμοποίησης ιατρικών συσκευών στην Κοινότη-
τα και (ii) υπό το πρίσμα των πορισμάτων της εν λό-
γω έκθεσης, η Επιτροπή θα υποβάλει στο Ευρωπαϊ-
κό Κοινοβούλιο και στο Συμβούλιο όποια πρόσθετη 
πρόταση θεωρεί ότι θα εξασφαλίσει υψηλό επίπε-
δο προστασίας της υγείας. Το αυτό έργο ανατέθη-

κε στην Επιστημονική Επιτροπή για τους Ανακύπτο-
ντες και τους Πρόσφατα Εντοπιζόμενους Κινδύνους 
για την Υγεία (Scientific Committee on Emerging 
and Newly Identified Health Risks - SCENIHR) η 
οποία συνέταξε την έκθεση για την «Ασφάλεια και 
επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων τα 
οποία διατίθενται για μία μόνο χρήση» («Safety and 
Reprocessed Medical Devices Marketed for Single-
Use»).14 Οι συστάσεις της SCENIHR θεωρούν την 
επαναχρησιμοποίηση εφικτή υπό προϋποθέσεις:14 

«Δεν είναι όλες οι ΣΜΧ κατάλληλες για επανεπε-
ξεργασία βάσει των χαρακτηριστικών ή της πολυ-
πλοκότητας ορισμένων από αυτών. Το ενδεχόμενο 
επανεπεξεργασίας εξαρτάται από το υλικό και από 
τη γεωμετρία της ιατρικής συσκευής. Προκειμένου 
να εντοπιστούν και να μειωθούν πιθανοί κίνδυνοι 
που συνδέονται με την επανεπεξεργασία των ιατρι-
κών συσκευών μίας χρήσης, πρέπει να αξιολογηθεί 
και να εγκριθεί ολόκληρος ο κύκλος επανεπεξεργα-
σίας ξεκινώντας από τη συλλογή των ΣΜΧ ύστερα 
από την (πρώτη) χρήση έως το τελικό στάδιο απο-
στείρωσης και χρήσης, συμπεριλαμβανομένης της 
λειτουργικής απόδοσης». Το Ευρωπαϊκό Κοινοβού-
λιο και η Ευρωπαϊκή Επιτροπή έχουν δεσμευτεί να 
ενημερώνουν ανάλογα τις τρέχουσες Οδηγίες για τη 
χρήση ιατρικών συσκευών προκειμένου να ρυθμίζε-
ται η επανεπεξεργασία ΣΜΧ σε επίπεδο Ευρωπαϊ-
κής Ένωσης. Οι συστάσεις της SCENIHR ισχύουν 
προφανώς για τις ΣΜΧ που χρησιμοποιούνται στην 
επεμβατική καρδιολογία και ηλεκτροφυσιολογία. 
Συνεπώς, οι ΣΜΧ που χρησιμοποιούνται σε τέτοιες 
διαδικασίες είναι δυνητικά κατάλληλες για επανα-
χρησιμοποίηση με την προϋπόθεση ότι είναι κατα-
σκευασμένες από κατάλληλα υλικά, έχουν κατάλλη-
λη γεωμετρία και ότι ο κύκλος επανεπεξεργασίας 
και η λειτουργική τους απόδοση έχουν αξιολογηθεί 
και εγκριθεί επαρκώς.

Επαναχρησιμοποίηση συσκευών στην επεμβατική 
καρδιολογία

Διαδερμικές στεφανιαίες παρεμβάσεις

Οι καθετήρες διαδερμικής στεφανιαίας παρέμβα-
σης είναι κοίλοι με στενούς αυλούς και συνεπώς κα-
θίσταται δύσκολος ο καθαρισμός και η αποστείρωσή 
τους. Παρόλο που η ασφάλεια και η αποτελεσματι-
κότητα των επαναχρησιμοποιούμενων καθετήρων 
είναι αμφιλεγόμενη (Πίνακας 1), η πρακτική επα-
νεπεξεργασίας τους είναι διευρυμένη στις δυτικές 
χώρες.19 Για να διασφαλίζεται η ασφάλεια των ανα-
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κτημένων καθετήρων πρέπει να πληρούνται κριτή-
ρια μηχανικής επάρκειας αλλά και αποστείρωσης. 
Ορισμένες από τις μηχανικές αλλαγές που επιφέρει 
η ανάκτηση στους καθετήρες, όπως το συμπτυγμένο 
προφίλ, ενδέχεται να μην αποτελούν απειλή για την 
ασφάλεια τους ασθενούς αλλά ίσως να δυσχεραί-
νουν ή ακόμη και να μην επιτρέπουν την ολοκλήρω-
ση της πράξης. Οι λειτουργικές προδιαγραφές των 
επανεπεξεργασμένων μπαλονιών αγγειοπλαστικής 
παρουσιάζουν μέγιστη απόκλιση 6,2% από τις ονο-
μαστικές τιμές, εμφανίζοντας συμμόρφωση με τις αρ-
χικές προδιαγραφές των κατασκευαστών (±10%) 
ωστόσο η κλινική χρήση τους αμφισβητείται καθώς 
η επαναχρησιμοποίηση συνδέεται με σημαντικά υπο-
δεέστερη ποιότητα αναφορικά με το προφίλ προσπέ-
λασης, την ονομαστική διάμετρο ή την πίεση διάρ-
ρηξης.20 Με τα επαναχρησιμοποιούμενα μπαλόνια 
αγγειοπλαστικής επιτυγχάνονται ποσοστά επιτυχίας 
αντίστοιχα με τα δημοσιευμένα ποσοστά με τη χρήση 
νέων μπαλονιών αγγειοπλαστικής,20 ωστόσο παρά-
μετροι όπως late loss, late loss index, ποσοστό υπο-
λειπόμενης στένωσης και ποσοστό επαναστένωσης 
είναι σημαντικά υψηλότερα με τα επαναχρησιμοποι-
ούμενα μπαλόνια σε σύγκριση με νέα.21 Η αξιολό-
γηση της αποστείρωσης των επανεπεξεργασμένων 
μπαλονιών αγγειοπλαστικής βασίζεται συνήθως σε 
πειραματικές μελέτες στις οποίες οι καθετήρες δέ-
χονται φορτίο βακτηριδίων πριν να εφαρμοστεί το 
πρωτόκολλο επαναχρησιμοποίησης και στη συνέ-
χεια ελέγχονται για ανάπτυξη βακτηριδίων. Έχει 
καταδειχθεί ότι μετά από διαδικασίες αποτελεσμα-
τικού καθαρισμού και αποστείρωσης, δεν ανιχνεύε-
ται ανάπτυξη βακτηριδίων στους επανεπεξεργασμέ-
νους καθετήρες.7,22 Ωστόσο, η αποστείρωση δεν εί-
ναι αποτελεσματική εάν το αίμα δεν ξεπλένεται απο-
τελεσματικά από το εσωτερικό και το εξωτερικό του 
καθετήρα πριν την αποστείρωση.23 Όσον αφορά στα 
οργανικά υπολείμματα που παραμένουν στις επιφά-
νειες των επαναχρησιμοποιούμενων μπαλονιών αγ-
γειοπλαστικής, αν και τα κλινικές αποτελέσματα τέ-
τοιων υπολειμμάτων δεν είναι σαφή,7 υπάρχει η άπο-
ψη ότι εάν εντοπιστεί οργανικό υλικό στον καθετή-
ρα το πρωτόκολλο επαναχρησιμοποίησης πρέπει να 
απορριφθεί,7,24 όπως επίσης και η άποψη ότι τα ορ-
γανικά υπολείμματα δεν συνιστούν απαραίτητα κίν-
δυνο εφόσον το υλικό είναι επαρκώς προσκολλημέ-
νο στην επιφάνεια.23

Ηλεκτροφυσιολογία

Οι καθετήρες ηλεκτροφυσιολογίας (ΗΦ) είναι ιατρι-

κές συσκευές υψηλού κόστους που χρησιμοποιούνται 
σε μεγάλες ποσότητες. Σε αντίθεση με τους καθετή-
ρες αγγειοπλαστικής, οι καθετήρες αυτοί είναι συ-
μπαγείς συσκευές (χωρίς αυλούς) με σχετικά απλό 
σχεδιασμό, επιδεκτικές σε επανεπεξεργασία και με 
ιστορικό επαναχρησιμοποίησης σε νοσοκομεία επί 
25 έτη και πλέον (Πίνακας 1). Οι πρώτες μελέτες για 
την ασφάλεια και την αποτελεσματικότητα των επα-
ναχρησιμοποιούμενων καθετήρων ΗΦ διεξήχθησαν 
σε διαγνωστικές πράξεις. Οι μελέτες αυτές έδειξαν 
ότι οι επαναχρησιμοποιούμενοι καθετήρες δεν αυξά-
νουν τον κίνδυνο μόλυνσης και ότι ήταν επαρκώς αν-
θεκτικοί ώστε να επαναχρησιμοποιηθούν κατ’ ελάχι-
στο πέντε φορές, καθιστώντας, κατά τα φαινόμενα, 
τη μία χρήση τους μια περιττή και δαπανηρή πολι-
τική.26,29 Τα συγκεκριμένα πορίσματα επιβεβαιώνο-
νται από πρόσφατες μελέτες οι οποίες εξέτασαν την 
κλινική απόδοση, την αποστείρωση και την ασφά-
λεια σύγχρονων καθετήρων και όρισαν τον μέγιστο 
αριθμό κύκλων επανεπεξεργασίας της συσκευής σε 
υγειονομικά ασφαλείς συνθήκες. Πράγματι, η επα-
νεπεξεργασία εγγυάται αποστείρωση της συσκευής 
για έως και πέντε επαναχρήσεις30 και ο καθαρισμός 
με ενζυμικό διάλυμα κατέδειξε καλές καθαριστικές 
ιδιότητες με αποτελεσματική μείωση της βιοεπιβά-
ρυνσης.30 Το ζήτημα της ασφάλειας του ασθενούς 
μελετήθηκε αναπτύσσοντας μικροβιολογικές εξετά-
σεις για την ποσοτικοποίηση της βιοεπιβάρυνσης, 
της αποστείρωσης και του πυρογενούς φορτίου και 
τα αποτελέσματα επικύρωσαν τον συντηρητικό αριθ-
μό των πέντε κύκλων επανεπεξεργασίας.31

Ο προσδιορισμός του ολικού οργανικού άνθρα-
κα υπέδειξε ότι τα υπολείμματα καθαριστικού στους 
επανεπεξεργασμένους καθετήρες ΗΦ ήταν αποδε-
κτά και σημαντικά χαμηλότερα από τα επίπεδα ορ-
γανικού άνθρακα που υπάρχουν σε νέους καθετή-
ρες.32 Ο προσδιορισμός του μέσου κατάλοιπου οργα-
νικού άνθρακα και των πρωτεϊνικών προσμίξεων σε 
επανεπεξεργασμένους καθετήρες ΗΦ υποδεικνύουν 
περαιτέρω ότι ο ολικός οργανικός άνθρακας και οι 
πρωτεΐνες μειώθηκαν (≥99% απομάκρυνση υπολειμ-
μάτων) κάτω από τα παλαιότερα αναφερόμενα επί-
πεδα και τα τρέχοντα αποδεκτά πρότυπα.32 Οι αρ-
χικές μελέτες για τις ηλεκτρικές, υλικές και μηχανι-
κές μεταβολές των καθετήρων ΗΦ έχουν δείξει ότι 
οι καθετήρες μπορούν να επαναχρησιμοποιηθούν με 
ασφάλεια κατά μέσο όρο πέντε φορές.25, 33 Πρόσφα-
τη μελέτη για την απόδοση των επανεπεξεργασμέ-
νων καθετήρων ΗΦ με πέντε πραγματικούς κύκλους 
χρήσης/επανεπεξεργασίας επικύρωσε τη διαπίστωση 
ότι οι επανεπεξεργασμένοι καθετήρες είναι λειτουρ-
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γικά ισοδύναμοι με τους νέους καθετήρες και ότι 
πληρούν ή υπερκαλύπτουν τα πρότυπα και τις απαι-
τήσεις των κανονισμών.34

Βηματοδότες και εμφυτεύσιμοι καρδιομετατροπείς – 
απινιδωτές

Οι χρησιμοποιημένοι βηματοδότες και οι εμφυτεύσι-
μοι καρδιομετατροπείς – απινιδωτές μπορεί να προ-
έρχονται από: (i) αναβαθμίσεις συσκευών, (ii) μο-
λύνσεις συσκευών (iii) θάνατο.35 Η μακροβιότητα 
των βηματοδοτών εξαρτάται από την χωρητικότητα 
της μπαταρίας, τη χρήση στον ασθενή, τον προγραμ-
ματισμό και τον σχεδιασμό τους. Ο μέσος χρόνος 
από την εμφύτευση έως τον θάνατο είναι 46 μήνες36 

και με δεδομένο ότι η διάρκεια ζωής της μπαταρί-
ας των σημερινών βηματοδοτών είναι 7 έως 10 έτη, 
οι εν λόγω συσκευές έχουν σημαντική υπολειπόμενη 
λειτουργική διάρκεια ζωής ύστερα από τον θάνατο 

του ασθενούς. Ένας χρησιμοποιημένος βηματοδό-
της με προγραμματισμό τάσης και ρυθμού που έχει 
προσδόκιμο ζωής 19 ετών, θα υπερβεί εύκολα τη δι-
άρκεια ζωής ενός νέου μη προγραμματιζόμενου βη-
ματοδότη που έχει μέσο προσδόκιμο ζωής 8 ετών. Οι 
σύγχρονοι εμφυτεύσιμοι καρδιομετατροπείς – απι-
νιδωτές έχουν προβλεπόμενη διάρκεια μπαταρίας 6 
έως 10 ετών, ανάλογα με τον τύπο συσκευής.37 Πα-
ρόλο που δεν υπάρχουν πολλά δημοσιευμένα στοι-
χεία για τον χρόνο έως τον θάνατο μετά από την εμ-
φύτευση ενός καρδιοανατάκτη – απινιδωτή, μία προ-
τεινόμενη διάμεση τιμή για εμφύτευση σε ασθενείς 
άνω των 75 ετών είναι τα 5,3 έτη,38 συνεπώς οι συ-
σκευές αυτές έχουν τη δυνατότητα επαναχρησιμο-
ποίησης μετά από τον θάνατο του ασθενούς. Οι βη-
ματοδότες και οι εμφυτεύσιμοι καρδιομετατροπείς 
– απινιδωτές μπορούν να ανακτούνται εύκολα από 
τους θανόντες από ταριχευτές και πρέπει, όντως, 
να αφαιρούνται πριν από την αποτέφρωση για να 

Πίνακας 1. Περίληψη μελετών ασθενών για επαναχρησιμοποιούμενες καρδιολογικές συσκευές.

Μελέτη Αριθμός 
ασθενών

Κύρια ευρήματα

Διαδερμικές στεφανιαίες αγγειοπλαστικές

Plante et al18 693 Τα επαναχρησιμοποιούμενα μπαλόνια αγγειοπλαστικής συνδέονται με χαμηλότερα 
ποσοστά επιτυχίας στη διάβαση βλαβών, με μεγαλύτερους χρόνους πράξης και με 
υψηλότερα ποσοστά επιπλοκών.

Mak et al17 693 Τα επαναχρησιμοποιούμενα μπαλόνια αγγειοπλαστικής δεν συνδέεται με αυξημένο 
ποσοστό ενδονοσοκομειακών επιπλοκών.

Unverdorben et al21 238 Τα επαναχρησιμοποιούμενα μπαλόνια αγγειοπλαστικής σημειώνουν ποσοστά 
επιτυχίας αντίστοιχα με εκείνα των νέων συσκευών.

Καρδιακή ηλεκτροφυσιολογία

Dunnigan et al 26 847 Οι καθετήρες ηλεκτροδίων μπορούν να επαναχρησιμοποιηθούν με ασφάλεια εφόσον 
καθαριστούν ενδελεχώς.

O’Donoghue et al 29 n/a Η επαναποστείρωση και επαναχρησιμοποίηση καθετήρων ηλεκτροδίων είναι ασφαλής 
και οικονομική.

Avitall et al 25 336 Οι καθετήρες ηλεκτροδίων μπορούν να επαναχρησιμοποιηθούν κατά μέσο όρο πέντε 
φορές χωρίς σημαντική δυσλειτουργία ή άλλες κλινικές ανεπιθύμητες επιπλοκές.

Βηματοδότες και εμφυτεύσιμοι καρδιομετατροπείς-απινιδωτές

Linde et al41 200 Η επαναχρησιμοποίηση βηματοδοτών μπορεί να γίνει χωρίς αυξημένο κίνδυνο για τους 
ασθενείς εφόσον εκτελείται η ορθή διαδικασία τεχνικού ελέγχου και αποστείρωσης.

Rosengarten et al42 70 Οι νέοι και οι ανασκευασμένοι βηματοδότες είναι παρεμφερείς ως προς την επιβίωση 
και τις επιπλοκές.

Nava et al43 603 Η επαναχρησιμοποίηση βηματοδοτών είναι εφικτή και ασφαλής. Εκτός της 
αναμενόμενης μικρότερης διάρκειας ζωής της μπαταρίας, η επαναχρησιμοποίηση των 
βηματοδοτών δεν είναι κατώτερη της χρήσης νέων συσκευών.

Mugica et al45 3701 Η επαναξιοποίηση βηματοδοτών δεν έχει καταδειχθεί από καμία άποψη επιβλαβής για 
τους ασθενείς.

Pavri et al37 81 Οι εμφυτευμένοι καρδιομετατροπείς – απινιδωτές με 3 ή περισσότερα έτη εκτιμώμενης 
υπολειπόμενης διάρκειας ζωής της μπαταρίας μπορούν να επαναχρησιμοποιηθούν 
αφού καθαριστούν και αποστειρωθούν. Οι συσκευές αυτές λειτουργούν φυσιολογικά 
χωρίς αυξημένο κίνδυνο επιπλοκών.
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προλαμβάνεται το ενδεχόμενο έκρηξης στον θάλα-
μο αποτέφρωσης. Οι δωρεές συσκευών από γρα-
φεία τελετών και αποτεφρωτήρια είναι μια πιθανή 
πηγή για την επαναξιοποίηση συσκευών.39 Οι επα-
ναχρησιμοποιούμενες συσκευές ενδέχεται να έχουν 
ανακτηθεί από ασθενείς με λοιμώδεις νόσους, όπως 
ηπατίτιδα ή ιός ανθρώπινης ανοσολογικής ανεπάρ-
κειας (HIV), συνεπώς είναι απαραίτητη η ύπαρξη 
διαδικασίας που εξασφαλίζει την αποστείρωση των 
ανακτημένων συσκευών. Δεν έχουν υπάρξει αναφο-
ρές μόλυνσης από επαναχρησιμοποιούμενο βηματο-
δότη, παρά τις διαφορετικές μεθόδους αποστείρω-
σης και, κατά συνέπεια, είναι εύλογη η πεποίθηση 
ότι οι ορθώς επαναπωστειρωμένες συσκευές είναι 
βιολογικά ασφαλείς.40 Προηγούμενες μελέτες δεν 
έχουν εμφανίσει σημαντικές διαφορές στα αποτε-
λέσματα των επαναχρησιμοποιημένων βηματοδο-
τών έναντι ενός πληθυσμού ελέγχου στον οποίο είχε 
γίνει εμφύτευσης νέας συσκευής (Πίνακας 1). Μια 
πρόσφατη μετα-ανάλυση για την ασφάλεια της επα-
ναχρησιμοποίησης των βηματοδοτών έδειξε ότι δεν 
υφίσταται σημαντική διαφορά στο ποσοστό μόλυν-
σης μεταξύ επαναχρησιμοποιούμενων βηματοδοτών 
και νέων συσκευών, ωστόσο, υπήρξε αυξημένος κίν-
δυνος δυσλειτουργίας στους επαναχρησιμοποιούμε-
νους βηματοδότες.44 Η επαρκής αποστείρωση των 
βηματοδοτών και των απινιδωτών απαιτεί την απο-
μάκρυνση όλων των πρωτεϊνικών υλικών, μια περί-
πλοκη διαδικασία λόγω των σχισμών στα πλαστικά 
στοιχεία εάν η συσκευή έχει εκδορές ή ρωγμές. Οι 
μελέτες έχουν καταδείξει, ωστόσο, ότι δεν υπάρχει 
αυξημένο ποσοστό μόλυνσης41, 42, 45 ή θνησιμότητας5 
με την επαναχρησιμοποίηση σε σύγκριση με τη χρή-
ση νέων βηματοδοτών. Ομοίως, οι καρδιομετατρο-
πείς – απινιδωτές με 3 ή περισσότερα έτη εκτιμώ-
μενης υπολειπόμενης διάρκειας της μπαταρίας μπο-
ρούν να επαναχρησιμοποιηθούν με ασφάλεια καθώς 
οι εν λόγω συσκευές λειτουργούσαν φυσιολογικά 
χωρίς αυξημένο κίνδυνο επιπλοκών.37

Ηθικοί και νομικοί προβληματισμοί

Η πληροφόρηση του ασθενούς και η κατόπιν ενημέ-
ρωσης συναίνεση είναι ένα ζήτημα που πρέπει να 
λαμβάνεται υπόψη όταν γίνεται επαναχρησιμοποί-
ηση ΣΜΧ. Η επανεπεξεργασία ΣΜΧ ενδέχεται να 
δημιουργήσει διαφορετικά επίπεδα παροχών υγείας 
και, κατά συνέπεια, ενδέχεται να δημιουργήσει ανι-
σότητες μεταξύ ασθενών. Οι παραπάνω ηθικοί προ-
βληματισμοί πρέπει, ωστόσο, να αντισταθμιστούν με 
την πιθανή εξοικονόμηση κόστους που επιτυγχάνε-

ται με την πρακτική επανεπεξεργασίας η οποία, στο 
πλαίσιο του περιορισμού δαπανών στις υπηρεσίες 
υγείας, μπορεί να αποτελέσει έναν τρόπο αύξησης 
της πρόσβασης σε καινοτόμες τεχνολογίες για τους 
ασθενείς. Όσον αφορά στη νομική ευθύνη, στην πε-
ρίπτωση νέων ιατρικών συσκευών υπεύθυνος για την 
ασφάλεια και την απόδοση της συσκευής είναι ο αρ-
χικός κατασκευαστής και, ομοίως, στην περίπτωση 
επαναχρησιμοποιούμενων συσκευών, ο κατασκευα-
στής παραμένει υπεύθυνος για θέματα που αφορούν 
στο προϊόν όταν ακολουθείται η κατάλληλη διαδι-
κασία που ορίζει ο κατασκευαστής. Στην περίπτωση 
επανεπεξεργασμένων ΣΜΧ είτε από τον χρήστη (το 
νοσοκομείο) είτε μέσω τρίτου φορέα παροχής υπη-
ρεσιών επανεπεξεργασίας, είναι ασαφής η από κοι-
νού ευθύνη του χρήστη και του φορέα παροχής υπη-
ρεσιών επανεπεξεργασίας.

Συμπεράσματα

Η έως σήμερα εμπειρία και οι πρόσφατες ενδείξεις 
υποδεικνύουν ότι η επαναχρησιμοποίηση ΣΜΧ είναι 
εφικτή υπό ορισμένες κλινικές συνθήκες στην καρ-
διολογία. Η επαναχρησιμοποίηση μπαλονιών αγγει-
οπλαστικής δεν συνιστάται γενικώς διότι υπάρχουν 
αντικρουόμενα συμπεράσματα όσον αφορά στην 
ασφάλεια του ασθενούς: μία σειρά ενδείξεων στη-
ρίζει την άποψη ότι οι καθετήρες αυτοί επαναχρησι-
μοποιούνται ήδη σε πολλές χώρες και δεν υπάρχουν 
αποδείξεις αύξησης του κινδύνου για τον ασθενή, 
ενώ αντίθετες ενδείξεις δέχονται την ύπαρξη κινδύ-
νου από τη εμφάνιση μηχανικών μεταβολών ή την 
αμφιλεγόμενη αποστείρωση, γεγονός που αγγίζει 
ιατρικά αλλά και νομικά ζητήματα. Οι επανεπεξερ-
γασμένοι καθετήρες ΗΦ και ειδικά οι διαγνωστικοί 
καθετήρες είναι ιδιαίτερα κατάλληλοι για επαναχρη-
σιμοποίηση λόγω του σχεδιασμού και της γεωμετρί-
ας τους. Ουσιαστικά, δεν υπάρχουν ενδείξεις ότι η 
επαναχρησιμοποίηση υποβαθμίζει την ασφάλεια του 
ασθενούς ή την αποτελεσματικότητα της πράξης και 
ποικίλες μελέτες έχουν επιβεβαιώσει ότι οι επανα-
χρησιμοποιούμενοι καθετήρες ΗΦ είναι λειτουργικά 
ισοδύναμοι με τους νέους, παραμένοντας αποστει-
ρωμένοι για έως και πέντε επαναχρήσεις. Ομοίως, οι 
βηματοδότες και οι απινιδωτές με επαρκές προσδό-
κιμο ζωής μπορούν να επανεμφυτευτούν με επιτυχία 
εφόσον έχουν υποστεί κατάλληλη επανεπεξεργασία. 
Εντούτοις, σε κάθε περίπτωση επανεπεξεργασμένων 
ΣΜΧ, οι ιατροί πρέπει να γνωρίζουν τις ηθικές και 
νομικές προεκτάσεις που συνεπάγονται η επαναχρη-
σιμοποίησή τους.
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