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MÓDULO 3

 ANÁLISE CRÍTICA DE MEDIDAS DE PROTEÇÃO ANTIINFECCIOSA: REPROCESSAMENTO DE ARTIGOS DE USO ÚNICO 

·  “ARTIGOS DE USO ÚNICO”

Reutilizar ou não um produto médico-hospitalar fabricado para uso único tem sido um questionamento mundial. Há aqueles que defendem essa prática visando à economia de custos obtida com o reprocessamento, uma vez que esses produtos são bastante onerosos para as instituições hospitalares. Entretanto, muitos são aqueles que questionam a falta de segurança no reprocessamento destes produtos, pois nem sempre os métodos de limpeza e esterilização são eficazes para eliminar a presença de contaminantes, os quais podem gerar problemas graves para o paciente que venha a fazer uso de um produto reutilizado e reprocessado, como as contaminações bacterianas e as reações pirogênicas.

Estudos realizados enfocando a padronização e a validação da limpeza dos produtos a serem reprocessados têm sido publicados constantemente por pesquisadores atuantes nessa área de reprocessamento de materiais de uso único. Existe, pois, a necessidade de garantir que a limpeza empregada, seja ela manual ou automatizada, alcance o objetivo principal, que é eliminar possíveis presenças de resíduos protéicos que possam gerar focos de contaminação, assim como a formação de biofilmes aderidos ao lúmen de cateteres.

A validação do processo de limpeza é de extrema importância para que se possa garantir a eficácia desse procedimento. Todavia, falar em validação significa falar em reprodutibilidade do processo e isso muitas vezes não ocorre, pois o reprocessamento dos produtos médico-hospitalares freqüentemente é terceirizado por empresas que recebem esses produtos para reprocessamento, mas não aplicam os testes cabíveis com o fim de assegurar que aqueles produtos, após reprocessamento, estarão isentos de bactérias viáveis e principalmente de pirogênios. A validação de um processo de limpeza varia de acordo com o produto médico-hospitalar a reprocessar, uma vez que a conformidade física desses produtos varia de um para outro.

Há algumas décadas convive-se com artigos de uso único na assistência à saúde. Esses vêm sendo aprimorados na sua complexidade técnica, trazendo vantagens indiscutíveis, especialmente na área cirúrgica vídeo assistida. Para as instituições de saúde os artigos de uso único trouxeram benefícios, por solucionarem a sobrecarga de trabalho atribuída ao reprocessamento e monitoramento da performance dos artigos permanentes, além de facilitarem a disponibilidade desses materiais.

Se por um lado convive-se com o fantástico desenvolvimento tecnológico e gerencial de artigos de uso único, os custos desses materiais vêm trazendo problemas que precisam ser solucionados. Por exemplo, o dispositivo de uso único Ultracision®, usado nos procedimentos laparoscópicos foi cotado em aproximadamente 1271,58 dólares. Esse montante está pressionando as instituições, mesmo as privadas que nunca reprocessaram artigos de uso único, a começarem a pensar em fazê-lo, devido às dificuldades do sistema de saúde em sustentá-los.

Nesse contexto, a enfermagem que atua na central de material e esterilização deve liderar tal decisão, juntamente com os responsáveis por outros setores envolvidos, em especial a diretoria administrativa e a comissão de controle de infecção hospitalar.

Inicialmente, as recomendações atuais orientam as instituições hospitalares que decidem pela reutilização dos artigos de uso único, a realizar um estudo de custo–benefício. Após a constatação da necessidade de reuso, um programa de reprocessamento deve ser instituído.

Há outra vertente que analisa o problema do reuso dos artigos de uso único pelo aspecto ambiental da produção dos resíduos de serviços de saúde: não é possível descartar tudo o que é descartável no ambiente. A problemática do acúmulo desses resíduos reforça a validade dos estudos sobre o reuso.

Outra questão levantada atualmente é a inacessibilidade dos protocolos seguidos pelas empresas fabricantes de artigos de uso único, para definirem que o artigo é de uso único e não reprocessável. Um exemplo muito claro da falta desse controle são as canetas de bisturi elétrico que, tanto o modelo de uso único quanto o permanente, são idênticos na conformação, com as mesmas dificuldades na limpeza (possuem estrutura interna permeável a sangue e outros fluídos orgânicos) e não são desmontáveis. 

A ciência do reprocessamento dos artigos permanentes, atualmente bastante consistente, valoriza a limpeza como passo inicial e fundamental para garantir a fase posterior da desinfecção ou esterilização. A limpeza reduz a carga inicial microbiana em 99,99%, ou seja, reduz quatro ciclos logarítmicos do biobourden presente no artigo.

Vale ressaltar que há vários artigos odonto-médico-hospitalares permanentes de conformação complexa, cuja limpeza é tão difícil quanto a dos artigos de uso único.

O Brasil, evidentemente, não é o único país a enfrentar essa questão. Os Estados Unidos da América têm estudado a forma segura para a reutilização de AUU, liderada pelo Food and Drug Administration (FDA) que coloca os hospitais na posição de refabricantes dos AUU e reforça a necessidade de que existam normas de controle da qualidade desses.

Na Alemanha, a prática do reuso dos artigos de uso único é habitual, mediante a validação do reprocessamento deles e está sob a supervisão das autoridades sanitárias do país. A Espanha, oficialmente, não autoriza o reuso e os hospitais que o fizerem responderão pelos riscos. Já a Suécia permite o reuso, desde que as condições do controle da artigos de uso único é praticado com posições semelhantes às dos Estados Unidos, e a Inglaterra permite o reuso em situações controladas, devido à preocupação com os prions. O Canadá defende o reuso, porém, frente à doença de Creutzfeldt-Jakob a prática voltou a ser discutida e algumas províncias proibiram-no.

No Brasil, a discussão sobre o reuso de artigos de uso único foi assunto de reunião de peritos em 1985, gerando documentos que levaram à elaboração de portarias ministeriais. A Portaria nº 4 define quais são os artigos de uso único proibidos de serem reprocessados. Em dezembro de 2001, a Consulta Pública nº 98 foi aberta pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) do Ministério da Saúde para a apresentação de sugestões quanto à proposta de protocolos de reprocessamento e relacionou os artigos médico-hospitalares de uso único para os quais esse procedimento está vetado.

Em março de 2004, a ANVISA abriu nova Consulta Pública nº. 17, incorporando outros materiais à primeira listagem e reforçando que os produtos odonto-médico-hospitalares de uso único, que sejam passíveis de reuso devem ser reprocessados segundo protocolos validados pelos serviços de saúde e/ou empresas reprocessadoras. 

Em seu Art.3º, faz referência à lista negativa dos Produtos Médicos Hospitalares de uso único. Quaisquer que sejam as discussões sobre o reuso de artigos de uso único, há de ser considerado o risco associados a essa prática que inclui infecção, contaminação do material com endotoxinas, presença de resíduos tóxicos dos produtos utilizados para a limpeza e esterilização ou desinfecção, biocompatibilidade com proteínas dos últimos usuários que eventualmente permaneceram no material, confiabilidade funcional e integridade física do material.

· DEFINIÇÕES IMPORTANTES

- Finalidade da ANVISA: Promover a proteção da saúde da população por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, dentre eles, o reprocessamento de artigos de uso único.

- Produtos descartáveis:

• Produto para uso médico-hospitalar, apirogênico e estéril, de uso único.

• Habitualmente possuem componentes confeccionados em polímeros plásticos ou outros materiais sensíveis ao calor, com preço de compra baixo.

• Difícil desmonte ou impedimento de acesso ao lúmen e a engrenagens.

- Produtos reutilizáveis:

• São itens com boa durabilidade, habitualmente desmontáveis, confeccionados em metal, vidro, borracha ou tecido.

• Preço de compra mais elevado.

- Reesterilização:

• Processamento de produto previamente esterilizado, mas não utilizado, em razão de vencimento do prazo de validade da esterilização.

- Reprocessamento:

• Processo que inclui limpeza, desinfecção, esterilização, preparo, embalagem, rotulagem e controle de qualidade de um material previamente utilizado.

· FATORES APRESENTADOS PELA LEGISLAÇÃO ACERCA DESTE TEMA:

- Portaria nº 03, de 07 de fevereiro de 1986 e Portaria nº 04, de 07 de fevereiro de 1986, apresentam: 

• Riscos reais ou potenciais à saúde do usuário: transmissão de agentes infecciosos; toxicidade decorrente de resíduos de produto; alterações das características físicas, químicas e biológicas originais do produto ou de sua funcionalidade em decorrência da fadiga (insucesso).

- Resolução da Diretoria Colegiada: CONSULTA PÚBLICA N. 98 de 6/12/2001 - DOU 11/12/2001: aproximadamente: 700 contribuições recebidas.

- PROIBIDO REPROCESSAR

Na Consulta pública nº 98 de 06 de dezembro de 2001, fica estabelecida uma lista de artigos proibidos de serem reprocessados. Porém, após trabalhos internos e discussões, com os técnicos das áreas de Tecnologia em Produtos e de Tecnologia em Serviços de Saúde, decidiram revisar essa consulta pública e após a reunião sobre RDC/CP nº 98/2001 com profissionais especialistas na área, no dia 19/12/2003 e finalizou com a elaboração de uma nova Consulta Pública: RDC 17/2004.

Um fato que intriga gestores e órgãos regulamentadores quanto ao reprocessamento de artigos de uso único, é que os fabricantes de produtos descartáveis não assumem qualquer responsabilidade sobre a reutilização do produto, assim, na prática a responsabilidade compete ao Estabelecimento de Saúde, que decide reutilizar produto de uso único.

Outro ponto importante é quanto ao paciente, que pode recorrer à ANVISA, que tem como um dos órgãos de proteção a Tecnovigilância, no sentido de monitorar e prevenir eventos adversos relacionados pelo uso de produtos médicos, independente de serem descartáveis ou permanentes, assim o paciente tem direito de recorrer aos órgãos de proteção sempre que se sentir lesado.

O Código de Defesa do Consumidor também aborda, de modo implícito, o reuso de artigos sem a ciência do paciente, tendo como subsídio para este fato, a lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990, traz em seu artigo 6º os seguintes direitos básicos do consumidor:

I - a proteção da vida, saúde e segurança contra os riscos provocados por práticas no fornecimento de produtos e serviços considerados perigosos ou nocivos;

III - a informação adequada e clara sobre os diferentes produtos e serviços, com especificação correta de quantidade, características, composição, qualidade e preço, bem como sobre os riscos que apresentem.

No caso dos produtos em que o fornecedor demonstrar tecnicamente, por meio de evidências científicas, a impossibilidade de reprocessamento, os registrados serão feitos como de uso único, como previsto na RDC nº 30/2006. Nesse caso o material será incluído na listagem da Resolução (RE) nº 515/2006 que determina o que não pode ser reprocessado. Nesta RE ficou determinado uma lista de 78 itens de uso único PROIBIDOS de serem reprocessados. 

Muito discutido neste ano e ainda em questionamento é o reprocessamento, porém o consenso que existe, é que todo produto médico, independente de ser de uso único ou não, será considerado de maior risco ao paciente, se reprocessados de maneira incorreta. 

Mesmo que um produto não esteja na lista negativa, ele só poderá ser reprocessado se o serviço de saúde puder desenvolver protocolos com comprovação de eficácia das medidas de limpeza, esterilização e manutenção de integridade funcional, o que garante a segurança. Por ser uma Resolução Específica a lista negativa permite a inclusão e a retirada dos produtos, sempre que houver evidência para tal. A lista negativa procurou identificar produtos para os quais as dificuldades de reprocessamento, incluindo o risco ocupacional, não puderam ser superadas.

Apresento a seguir pontos relevantes da resolução RDC nº 30 de 15 de fevereiro de 2006, revogada pela RDC nº 156, de 11 de agosto de 2006 (ANEXO):

Art.3º: 

§ 3º Os fabricantes e importadores, na solicitação do registro de produtos médicos devem indicar o enquadramento dos mesmos, apresentando a documentação que fundamente a indicação, quando se tratar de produto de uso único.

Art. 5º: É proibido em todo o território nacional, por qualquer tipo de empresa, ou serviço de saúde, público ou privado, o re-processamento dos produtos enquadrados no inciso I do artigo 3º desta resolução.

Art.7º: É vedada à utilização das expressões “PROIBIDO REPROCESSAR” ou “USO ÚNICO” em rótulos e nas instruções de uso de produtos que não constam na lista publicada na Resolução Específica nº. 515 e suas atualizações.

Art. 8º: Os fabricantes e importadores de produtos, enquadrados no inciso II do artigo 3º artigo devem acrescentar em suas instruções de uso, as metodologias que são compatíveis e alertar para as que são sabidamente incompatíveis com o reprocessamento de seus produtos.

Art. 9º: As empresas e os serviços de saúde que realizam o reprocessamento devem adotar protocolos validados. 

§ 1º Para os produtos enquadrados no inciso II do artigo 3 o os protocolos devem garantir a qualidade do resultado e de todas as etapas do processo, incluindo a limpeza, acondicionamento, esterilização e armazenamento.

§ 3º Os protocolos devem garantir a qualidade do resultado e de todas as etapas do processo, incluindo a avaliação de funcionalidade, esterilidade, rastreabilidade, condições de armazenamento, transporte e descarte dos produtos.

Art.10: A segurança na utilização dos produtos reprocessados é de responsabilidade dos serviços de saúde.

Art.11: É proibida a comercialização de produtos reprocessados.

Art.12: As empresas reprocessadoras devem estar licenciadas pela autoridade sanitária competente segundo legislação vigente.

Art.13: Os serviços de saúde estão proibidos de realizar atividades comerciais de reprocessamento em produtos de outras instituições.

Art.14: Os fabricantes e importadores de produtos médicos têm o prazo de 180 (cento e oitenta) dias a partir da data de publicação desta resolução, para cumprir os requisitos do Artigo 7º desta resolução.

Parágrafo único. A alteração independe da autorização prévia da ANVISA.

Art.16 Os serviços de saúde e as empresas reprocessadoras terão prazo de 180 (cento e oitenta) dias a partir da data de publicação desta resolução, para cumprir os requisitos estabelecidos nos artigos 9º.

No mesmo ano, a ANVISA estabeleceu por meio da Resolução nº 515 de 15 de fevereiro de 2006 que estabelecia a lista de produtos médicos enquadrados como de uso único proibidos de serem reprocessados. Essa Resolução, ainda neste ano, foi revogada pela Resolução nº 2605, de 11 de agosto de 2006 (EM ANEXO), que atualizou itens contidos na lista.

O processo de reutilização de artigos médico-hospitalares é uma realidade no Brasil e no mundo, mas ainda está longe de um consenso entre representantes do setor. Questões como a lista de artigos que podem ser reutilizados, bem como o controle de qualidade e de risco nos processos de esterilização, ainda precisam ser amplamente discutidos.

O reaproveitamento de artigos hospitalares é um ponto importante no Brasil, na saúde financeira de hospitais, clínicas, postos de saúde e no próprio SUS - Sistema Único de Saúde. Para a Federação Brasileira dos Hospitais, entidade que representa os 3.495 hospitais privados que atendem pelo SUS, ao se debater esse tipo de questão, deve-se ter em mente que, além da relação custo-benefício, a saúde do paciente deve estar em primeiro lugar. A eficácia dos procedimentos de limpeza e esterilização em cada realidade específica permite vislumbrar uma possível reutilização de artigos odonto-médico-hospitalares com segurança.

Uma questão importante é a adoção de listagem padrão com todos os produtos que podem ser reutilizados, por isso a recomendação da existência em cada instituição de uma Comissão de Reprocessamento atuando junto à Comissão de Prevenção e Controle de Infecção, ao Centro de Material e Esterilização e a todas as unidades do serviço de saúde. Assim, com a existência de um órgão que coordene, elabore protocolos, incentive melhorias e opiniões, realize pesquisas e avaliações periódicas e fiscalize o cumprimento dos processos de esterilização no dia-a-dia torna o reaproveitamento de materiais uma questão de suma importância. 

Quem deve determinar se um produto pode ser reutilizado é a ANVISA que deve ouvir, entre outros, o próprio fabricante, porém acredito que a visão deve ser ampliada e ser específica para cada instituição de saúde, vendo a quanti-qualidade de recursos humanos, materiais e a estrutura física e organizacional. 

O produto reutilizado também possui uma vida útil que precisa ser respeitada para garantir a segurança no procedimento. O Ministério da Saúde precisará assumir uma postura diante do assunto, revendo os valores da tabela do SUS e apoiando adequadamente hospitais e postos médicos que integram o Sistema.

· DIFICULDADES NA QUESTÃO DO REPROCESSAMENTO DE ARTIGOS

Questões éticas (Reuso de produtos registrados como sendo de uso único?)

• Falta de consenso nacional sobre quais os produtos que podem e não podem ser reutilizados.

• Dinâmica no surgimento de novos produtos.

• Pressões de ordem econômica / política.

• Estabelecimento de protocolos nacionais para reuso.

· Quantidade de produtos passíveis de reuso (Quantidade imensa de diferentes produtos de diferentes fabricantes.)

• Custeio para o estabelecimento de protocolos nacionais para reuso (Quem paga o quê?)

• Recursos para atualização e manutenção permanente de tais protocolos.

• Aceitação e adoção dos protocolos nacionais para reuso por parte dos serviços de saúde (Haveria necessidade de investimentos por parte dos serviços de saúde para o cumprimento de tais protocolos?)

· Validação dos processos de reuso 

• (RH, equipamentos, fluxos, documentos, rastreabilidade, marcações, manutenções / calibrações, etc.)

• Possível descompasso entre os protocolos nacionais para reuso com a prática efetiva.

• Responsabilização técnica e legal sobre qualquer evento adverso.

• Maiores beneficiados com o processo de reuso?

RESUMO SOBRE AS BASES NORMATIVAS QUE EMBASAM A TEMÁTICA DE REPROCESSAMENTO DE ARTIGOS:

- Portaria nº 3 de 07 de fevereiro de 1986; 

Dispõe sobre produtos correlatos;

- Portaria nº 4 de 07 de fevereiro de 1986;

Dispõe sobre a inclusão de artigos correlatos na definição de artigo médico-hospitalar.

-Portaria nº 8 de 08 de julho de 1986;

Autoriza a execução de serviço de re-esterilização e processamento de artigos médicos-hospitalares.

- Portaria Interministerial MTE /MS nº482 de 16 de abril de 1999

Aprova o Regulamento Técnico sobre a instalação de Unidades de esterilização por óxido de etileno, suas misturas e seu uso

- Publicação da RDC nº 30 de 15 de fevereiro de 2006, 

Dispõe sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos;

- Publicação da RE nº 515 de 15 de fevereiro de 2006; 

Dispõe da Lista de Produtos Médico-Hospitalares de Uso Único; (contendo 84 itens considerados de uso único, “PROIBIDO REPROCESSAR”)

- RDC/ANVISA nº 156, de 11 de agosto de 2006; 

Dispõe sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e dá outras providências;

- RE/ANVISA nº2605, de 11 de agosto de 2006;

Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso único proibidos de ser reprocessados;

- RE/ANVISA nº 2606, de 11 de agosto de 2006;

Dispõe sobre as diretrizes para elaboração, validação e implantação de protocolos de reprocessamento de produtos médicos e dá outras providências.

- RE ANVISA nº 2305, de 31 de julho de 2007.

Prorroga o prazo estabelecido no Art. 17 da RE nº2606 de 11 de agosto de 2006, que trata do prazo de trezentos e sessenta e cinco dias para os serviços de saúde e as empresas reprocessadoras, a partir da data de publicação da Resolução 2606, para implantar os protocolos de reprocessamento atendendo às diretrizes desta resolução. Sendo que a RE 2305 de 2007 acrescentou mais 180 dias para esta adequação.

- AORN 2006

NÃO REPROCESSAR: 

􀂾 Se o artigo não pode ser limpo;

􀂾 Se a esterilidade do produto pós processamento não pode ser demonstrada;

􀂾 Se a integridade e funcionalidade do artigo não pode ser demonstrada e a segurança para o paciente documentada;

􀂾 Artigos abertos devem ser submetidos a descontaminação antes de serem reprocessados.







