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RESUMO

No Brasil, o reliso de materiais de uso Unico é uma realidade. A Resolucdo Especifica 2.606/2006 da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispfe sobre as diretrizes para a elaboracdo, validacdo e
implantacdo dos protocolos de reprocessamento de produtos médicos, enfatiza aspectos microbioldgicos e
recomenda a descricdo detalhada das fases de limpeza, enxague, secagem, desinfec¢do, empacotamento,
esterilizacéo, rotulagem e acondicionamento. Entende-se que, para elaborar um protocolo de reprocessamento,
outros aspectos relacionados a seguranga devem ser incluidos, como a avaliacdo da integridade e da
funcionalidade dos materiais reusados, da presenca de biofilmes, de endotoxinas, de residuos de proteinas e de
particulas priénicas e de outros residuos toxicos dos produtos utilizados na limpeza e esterilizagdo. Diante destas
fragilidades da legislacdo, o presente artigo de reflexdo se prop6s discorrer sobre 0s outros riscos inerentes ao
reliso de materiais de uso Unico, além daqueles diretamente relacionados a infeccao.

Palavras-chave: Controle de Risco. Seguranca. Enfermagem.

O consenso quanto ao redso de materiais de
uso Unico néo é facil, especialmente quando se
drata de materiais complexos. Os materiais de
uso Unico geralmente ndo sdo desmontaveis para
limpeza e, quando esta etapa ndo € garantida, a
esinfeccdo ou a esterilizagdo serdo ineficazes.

No Brasil, a Resoluc¢éo Especifica 2.606/2006
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), que “dispbe sobre as diretrizes para

INTRODUCAO

No Brasil, o retso de materiais de uso unico
uma realidade cujos riscos ndo foram
suficientemente explorados. Esta pratica quas
sempre é justificada pelo alto custo dos
materiais, muitas vezes, ndo adequadament
calculado. Um estudo realizado com individuos
diabéticos encontrou 81% deles reutilizando J o . ~
agulhas e seringas para aplicacdo de insulina; tgllaboragao, validagdo e implantagdo de
achado evidencia claramente a relacdo entre rotocolos de reprocessamento de  produtos

reliso e a tentativa de mitigacio dos g&iteor médicos e da outras providéncias”, define o

outro lado, uma revisédo sistematica que avalio _eprocessamen‘;o de rpaterlals COMO "processo de
peza e desinfeccdo ou esterilizacdo a ser

a seguranca e a eficicia do relso de cateteres

uso unico para eletrofisiologia apontou que, sen‘gpl'(;::sgma ELOthUIZS n;eds'goj'r;f ;t?’rmg: g%%mlg
justificativa convincente e arbitrariamente, P 9 ca 9

alguns rotulos de materiais foram modificados(r]leferldo (:]ocumoclanto legal, g garozlinttla ((jjo ,
para “de uso Unico”, provavelmente visando esempenho € da seguranca do produto podera

interesse econdémico por parte dos fabric&ftes ser obtida pela implantacdo e .vallda(;ao de
protocolos de reprocessaméffofica sob a
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responsabilidade do estabelecimento deevidenciaram danos, desgaste na sua
assisténcia & salde e deve contemplar testes deperficié"® aumento da rigidez e quefitaAs
esterilidade, apirogenicidade, atoxicidade emetodologias empregadas por estes trabalhos
integridade; porém a resolucéo néo estabelece dscluiram microscopia eletroni€a e inspecéo
métodos e parAmetros minimos de seguranca. visual com ampliagéo de até 30 vé2e®evido
Numa analise mais profunda, percebe-se quao risco de quebra desses dispositivos dentro do
a legislacdo entende que a seguranca estorpo humano e suas consequéncias para o
atrelada prioritariamente a aspectospaciente, recomenda-se limitar o numero de
microbioldgicos, pois enfatiza a necessidade deelsos aos quais 0 material serd submetido. Um
descrever detalhadamente as fases de limpezdps parametros que devem ser considerados por
enxague, secagem, desinfec¢cado, empacotamentana instituicdo de assisténcia a salde para
esterilizacdo, rotulagem e acondicionamentogstabelecer o nimero méaximo de relsos é o
sem contemplar os testes e métodos destinadasisto do material, que levou a desconsiderar a
aos outros aspectos relacionados a seguranca. orientagcdo do fabricante para um nico uso.
Com base nessas fragilidades, identificou-seMesmo antes de atingir 0 numero maximo
a necessidade de discorrer sobre os outros riscpsedeterminado de redsos, a inclusdo de uma
inerentes ao reprocessamento de materiais detapa de avaliacdo cuidadosa na rotina, com a
uso unico, além daqueles diretamenteutilizacdo de recursos intensificadores de
relacionados a infecgdo, para que os mesmasnagem, deve fazer parte do protocolo para
sejam considerados na elaboracdo do protocolgarantir a integridade fisica do dispositivo. Além
para reuso desta categoria de materiais ndo risco de quebra, o desgaste da estrutura dos

assisténcia a saude. materiais  decorrente dos  procedimentos
inerentes a limpeza pode contribuir para a
METODO retencdo de micro-organismos, além de outros

residuos organicos e inorganicbsRessalta-se
§flue materiais de uso Gnico sao fabricados a
partir de matérias-primas que nado resistem a
odutos e artefatos abrasivos. Outras alteracdes
ﬁfsicas detectadas nos materiais - como

Este estudo caracterizou-se como um artig
de reflexdo tendo como marco tedrico a
legislacdo atual sobre préaticas de processamen

de materiais utilizados na assisténcia a sa(ide

somada aos conhecimentos produzidos pelgudangas na Ico_lorggao, rebarbas e trincas -
grupo de pesquisa “Controle de  Infeccaotevem ser valorizadas como critério para o

Relacionada com Procedimentos dedescarte do matenal._ ) .
Assisténcia” com cadastro no Conselho O estudo da funcionalidade dos materiais de

Nacional de Desenvolvimento Cientifico e USO Unico reusados € a etapa mais problematica,

Tecnoldgico - CNPg. Os aspectos consideradoyMa V€Z que nao ha cgmo deteq'ltgr a~sua|\;‘|alha, a
no desenvolvimento foram baseados na busc§2C S€f N0 momento da sua utilizagao. Mesmo
integrada do portal BIREME acessando-se adara os materiais comercializados como de “néo
bases de dados LILACS, MEDLINE, Biblioteca USC UNiC0’, S0 raros 0s recursos para testar
Cochrane, SCELO, sem restricio de idiomas Ppreviamente a sua funcionalidade. Pelo racional
com data de publicagio dos estudos até 2009. £§0rico, todo material de uso unico reusado pode
estudo foi desenvolvido com a abordagem déPresentar desempenho prejudicado quando
cada um dos itens que constituem riscogOMpParado ao de primeiro uso, uma vez que o

potenciais associados ao redso de materiais dgPricante se res)ponsablhza por um unico uso.
Koh e Kawarf® atestaram funcionalidade

uso unico. . e ;
prejudicada em materiais reusados ao avaliar a
capacidade dos trocartes em perfurar a pele,
DESENVOLVIMENTO assim como a forca ténsil e a resisténcia a
_ ) _ pressdo da &gua em clipes endoscopicos.
Integridade e funcionalidade Nenhuma justificativa de ordem financeira

BN

Na avaliacdo quanto a integridade degystenta o risco da funcionalidade prejudicada

materiais reusados, estudos que utilizaram comggs materiais de uso Gnico reusados. Deve fazer
corpos de prova cateteres vasculares
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parte do protocolo de validacdo do retuso dos HA4 critérios estabelecidos para a avaliacdo do
materiais 0 monitoramento sistematico erisco no reprocessamento de materiais de uso
documentado, considerando a avaliacdo dosinico baseados na avaliagdo do grau de
usuarios dos materiais em  questdodificuldade de limpeza. Sdo materiais de baixo
preferencialmente de forma cegada, ou seja, Esco, aqueles desmontaveis ou parcialmente
emissdo de parecer sem o conhecimento de quiesmontaveis, transparentes para avaliacdo do

0 material seja novo ou reusado. residuo de sujidade, que sejam blindados
internamente ou permitam a entrada e a saida de
Limpeza agua, conformagdo que permite o uso de

A garantia de um reprocessamento segurcartefatos para a limpeza dos espacos internos e
sem duvida, coloca a limpeza como a etapa maigossibilita a limpeza similar a realizada no
importante desse processo, a qual compreenderaaterial equivalente que néo seja de uso thico
remocdo de micro-organismos e residuogO correto dimensionamento dos riscos realizado
organicos e inorganics Este procedimento por meio desses critérios pode subsidiar os
deve ser feito apds pré-umectacdo do materiadstabelecimentos de salde na deciséo pelo redso
sujo, este deve ser deixado imerso em agua patos materiais de uso unico.
alguns minutos. Deve-se utilizar detergente
adequado (neutro, enzimatico ou alcalino) deBiofilmes
acordo com o grau de sujidade e friccdo das Os biofilmes sdo formados espontaneamente
superficies externas e internas com escovas de natureza pela adesdo irreversivel de micro-
cerdas e dimensfes adequadas. Ressalta-se quiganismos em superficies inertes, formando
0s materiais de uso Unico geralmente ndo samicrocol6nias protegidas por uma matriz
desmontéveis, o que dificulta sobremaneira golimérica - exopolissacaridéty
limpeza manual e automatizada. Esta Ultima Materiais utilizados na assisténcia a saude
pode ser realizada utilizando-se lavadorasdo passiveis a formacdo de biofilmes,
ultrassonicas, que sdo indicadas para materiagrincipalmente aqueles com limens ou outros
com espacos internos que escovas nhaespacos internos. Estas formacBes tém sido
conseguem atingir. Por meio da cavitagdo owassociadas a infeccbes onde ha material
vacuolizacdo, a sujidade aderida na superficiamplantado, como cénulas traqueais, cateteres
dos materiais € descolada. Para materiais queenosos centrais e vesicais, agravadas pelo
permitem encaixe, a lavadora ultrassénica conaumento da  resisténcia a  biociifés
jato pulsatil estda indicada como a melhorContrariamente, a associacdo de infeccbes pos-
tecnologia. procedimentos com materiais reusados contendo

A comparacéao da eficacia da limpeza manuabiofilmes ainda € muito incipiente em nosso
ultrassbnica com a da ultrassbnica com jatameio.
pulsatii em materiais canulados evidenciou que Alguns micro-organismos, como
esta Ultima foi significativamente mais eficaz. Pseudomonassp., micobactériasEscherichia
No que se refere a remogcdo de hemoglobinagoli e Staphylococcus aureusapresentam a
carboidratos, proteinas e endotoxinas, a limpezaropriedade de liberar o exopolissacarideo
ultrassénica com jato pulsétil reduziu em 98%quando depositados em uma superficie inerte e
ou mais a quantidade dessas substancias e foiolhada, formando rapidamente colbénias
capaz de reduzir em 2 log10 a carga microbianagrganizadas. Entende-se que a formacgédo de
enguanto a limpeza manual e a ultrassénica semmiofiimes € um mecanismo de defesa dos micro-
0 recurso do jato pulsatil a reduziram em meno®rganismos para a sua sobrevivéncia e que esta
de 1 log16?. estrutura comeca a se formar nos materiais em

O enxdgue abundante, com  4guacurto periodo de tempo, a partir de uma hora de
minimamente filtrada (potavel) para a remocgdosua presenca no material. Apés a formacdo do
completa dos produtos utilizados na limpeza ebiofilme, se os métodos de “quebra” ndo forem
desinfeccdo é fundamental, pois residuos destezplicados na superficie do material, agentes
produtos quimicos podem provocar reacfeslesinfetantes e esterilizantes ndo terdo acesso
inflamatérias gravés. aos micro-organismos da camada de biofilme;
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por isso a qualidade da agua utilizada ndiberacdo ocorre quando ha morte (neste caso em
enxague dos materiais € de extrema importancigrande quantidade), divisdo ou crescimento
na génese dos biofilmes, justificando-se abacterian8?. As endotoxinas constituem riscos
utilizacéio de filtros bacterian®s. pela sua estabilidade ao calor, pois séao
Uma vez formado o biofilme, a remoc&o inativadas somente a temperaturas acima de
mecanica € uma das formas mais eficazes d&80°C, e pela capacidade de produzir reacdes
elimina-lo, por meio da friccdo da superficie dosque podem variar de calafrios a choque
materiais com o auxilio de escovas. No caso dareversivel e morf&’. Além desses sintomas, as
impossibilidade do uso destas, a lavadoraendotoxinas podem causar sindromes toxicas
ultrassénica é um recurso indicado. Ha pesquisasculare§® e induzir a ocorréncia de solturas
desenvolvidas por indistrias sinalizando sucessassépticas em implantes ortopéditds
na remocado dos biofilmes por meio da utilizacdo Em razdo dos riscos, h& autores que
de detergentes enzimaticos especificos pareecomendam evitar o contato dos materiais com
elementos que constituem exopolissacérides, agua de torneira ndo controlada quanto a
gue caracteriza um avancgo. contaminagdo microbiana, pele e instrumentos
Conforme ja foi mencionado, os materiais de limpeza molhados. Além disso, recomendam
comercializados como de uso Unico ndo saaue 0s materiais sejam processados, embalados e
desmontéveis, o que dificulta a remocdo dossterilizados no menor tempo possivel, de forma
biofilmes. Este fato deve ser considerado naa limitar o tempo para a contaminacdo e
momento da decisdo pelo redso e também norescimento bacterianos, com consequente
ndmero de re(sos. reducao dos riscds

Esterilidade Proteinas e prions

A maioria dos materiais de uso Unico sdo A ocorréncia de“Toxic anterior segment
termossensiveis, portanto a esterilizagdo possivelyndrome” (TASS), ou sindrome toxica do
€ aquela que utiliza baixa temperatura. Sabe-ssegmento anterior do olho e doengas pridnicas,
gue a eficacia desses métodos de esterilizagdem chamado a atencdo para 0 impacto de
esta na dependéncia das propriedades de difus@esiduos proteicos nos materiais utilizados na
e contato do agente esterilizante com a superficiassisténcia a saude. TASS é uma complicacdo
do material. Por isso a escolha do agenteara, relacionada a cirurgia intraocular,
esterilizante de alta difusibilidade e a garanéia d geralmente a cirurgia de catarata. Ocorre quando
auséncia de sujidade residual e de biofilmes saagentes ndo infecciosos entram em contato com
fatores prioritarios para a eficacia dao segmento anterior do olho, produzindo
esterilizacdo. Ressalta-se que a difusdo do agentesposta inflamatéria local, com resolucao
esterilizante fica prejudicada em material ndoespontdnea ou complicada, podendo causar
desmontéavel, que é o caso dos de uso Unico.  danos permanentes, inclusive cegui¥ira

Silva e Pint8’ simularam a reutilizagéo de As causas de TASS estdo associadas a
materiais de uso Unico utilizando, além de outrogpresenca de endotoxinas, residuos de
métodos, contaminacdo prévia das amostrasiscoelastico ou quaisquer outras substancias
caracterizando desafio, num tamanho de inécul@xdégenas, como talco e residuos de detergentes,
na ordem de T0UFC de esporos dBacillus que permanecem no material mesmo apds a
subtilisvar. niger. Apesar das discussdes quantoesterilizacdd”. Dessa forma, a qualidade da
ao uso desse tipo de desafio cuja contralimpeza e do enxague do instrumental é
argumentacdo sustenta que tal inéculo nadundamental na prevencdo do TASS, que é
reflete a realidade, recomenda-se sua inclusdo naejudicada principalmente em materiais néo

validagcdo dos protocolos de reuso. desmontéveis, como é o caso de materiais de uso
anico.
Endotoxinas As doencas pribnicas sdo causadas por

Endotoxinas sao definidas como particulas protéicas menores que 0s virus e
lipopolissacarideos LPS integrantes da isentos de material genético, sendo a mais
membrana de bactérias gram-negativas. Sueelevante a de Creutzfeldt-Jakob, com
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prevaléncia de 1/1.000.060 A doenca é especificos e sensiveis de investigagdo da

caracterizada pela ocorréncia de encefalopatitoxicidade desses materiais. A norma ISO

espongiforme, com evolucdo rapida e fatal, €10993-5%) que trata da avaliacdo biologica de

pode ser transmitida por meio de materiaismateriais utilizados na assisténcia a saude, lista

utilizados na assisténcia a saude, especialmentiversos métodos para a avaliagaovitro da

nos procedimentos neurocirdrgicos. Essegoxicidade celular desses materiais. De forma

patdbgenos nao sdo inativados pelos meiogeral, esses métodos consistem em colocar as

convencionais de esterilizacdo. Teoricamenteamostras em contato com culturas de células, as

como se trata de uma proteina, a atencdo dewguais revelardo a presenc¢a ou ndo da toxicidade

estar voltada para a remocdo das particulado material testado. Destarte, é recomendavel

pribnicas, e ndo para sua inativagcdo, 0 queue 0s materiais sejam avaliados quanto a

valoriza a fase da limpeZa toxicidade, incluindo-se esta atencdo na
O periodo de incubacdo das doencaslaboracdo do protocolo de validagdo para o

pribnicas pode durar anos, o que impossibilita aedso de materiais de uso Unico.

estabelecimento de diretrizes voltadas para o

rastreamento de pacientes e_mat~er|a|smc_om CONSIDERACOES FINAIS

suspeita ou certeza de contaminagdo pridnica.

Por outro lado, por ora, sdo raras as ocorréncias Este estudo possibilitou uma reflexdo

deste tipo de doenca no Brasil, 0 que Mg, aiiativa sobre a complexidade da elaboragéo
justifica, por enquanto, adotar  diretrizes 4o hoac0l0s de redso ao dimensionar os riscos
diferenciadas para materials que entram emyj yotijizacsio de materiais de uso Gnico.
contato  com temdos, com alto risco de legislagéo vigente sobre relso esta
contaminacdo por prions, especialmente  Qncompleta, pois ndo contempla todos 0s riscos
sistema nervoso centr'al. . . inerentes a reutilizagdo destes materiais. Além

_Para ressaltar, mais uma vez, a caracteristiCgigsq transfere totalmente a responsabilidade da
ndo desmontavel da maioria dos dispositivos dgeq ranca no retso as instituicdes de satde, sem
uso unico, que ndo permite acesso a todas ggyanelecer métodos e parametros minimos de
superficies para limpeza, cumpre referir que SUdequranca que devam ser observados na
reutilizacdo é temeréria quando se consider

idade das d 1o @ Blaboracdo, validagdo e implantacdo de
gravidade das doencas prionicas. protocolos de reiso. Com essa deficiéncia, a

, , . legislacdo ndo garante prote¢do total a saude do
Residuos toxicos . , usuario com relagédo aos materiais em questao.
U”? _dos fIScos _assoglados ao Teuso _de Por outro lado, nem todos os materiais
materiais de uso unico sao os residuos tOXiCO§omercializados como de uso Gnico precisam ser
dos produtos empregados na limpeza €jescartados apés o primeiro uso. Este é o caso,

esterilizagdo. No caso do Oxido de etileno, . oyemplo, daqueles sem espagos internos e de
(ETO), processo de esterilizacdo comument X0 i

utilizado nos materiais termossensiveis, certo§
materiais_podem absorver maiores quantidadeg,eq ofisiologia séo dispositivos passiveis de

do gas ETO e dos seus subprodutos. Em razgQyijacso, assim como alguns materiais n&o

da grande variedade de materiais utilizados N@yjticos e semicriticos. O descarte desnecessério

azsstepua da saude, das cmztlcasé?g adsorcaoye materiais utilizados na assisténcia a sadde é
absorgao — dos residuos  do € SeU¥ma  questdio de  sustentabilidade e

subprodutos  constituem um d(??ﬁea}ﬂo para  gesponsabilidade social, uma vez que o montante
reutilizagao dos materiais de uso Urico de residuos gerados é significativo.

Estes fatos revelam a necessidade de métodos

er garantida. A titulo de exemplo, cateteres de

COMPLEXITY IN THE DEVELOPMENT OF A PROTOCOL FOR THE REUSE OF SINGLE
USE DEVICES

ABSTRACT
In Brazil, the reuse of single use devices is a reality. Specific 2.606/2006 Resolution of the National Sanitary
Surveillance Agency, which deals with the guidelines for the development, validation and implementation of
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protocols for the reprocessing of medical products, emphasizes microbiological aspects, recommending the need
for detailed description of the stages of cleaning , rinsing, drying, disinfection, packaging, sterilization, labeling
and packaging. We understood that to develop a protocol for reprocessing, other safety-related aspects should be
included, such as assessing the integrity and functionality of the reused materials, the presence of biofilm,
endotoxins, residues of proteins and prion and other toxic waste products used for cleaning and sterilization.
Based on these weaknesses in the legislation, this article proposed discussing other risks inherent to the reuse of
single use devices besides those directly related to infection.

Key words: Risk management. Safety. Nursing. Sterilization.

COMPLEXIDAD EN LA ELABORACION DE UN PROTOCOLO PARA LA REUTILIZACION
DE MATERIALES DE USO UNICO

RESUMEN

En Brasil, la reutilizacion de materiales de uso Unico es una realidad. La Resolucion Especifica 2.606/2006 de la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que dispone sobre las directrices para la elaboracion,
validacion e implantacion de los protocolos de reprocesamiento de productos médicos, enfatiza aspectos
microbiolégicos y recomienda la descripcion detallada de las fases de limpieza, enjuague, secado, desinfeccion,
empagquetado, esterilizacion, etiquetado y almacenamiento. Se entiende que para elaborar un protocolo de
reprocesamiento, otros aspectos relacionados a la seguridad deben de ser incluidos, como la evaluacién de la
integridad y de la funcionalidad de los materiales reutilizados, de la presencia de biofilms, de endotoxinas, de
residuos proteicos, de particulas priénicas y de otros residuos téxicos de los productos utilizados en la limpieza y
esterilizacion. Frente a estas fragilidades de la legislacion, el presente articulo de reflexiéon propone discurrir
sobre los otros riesgos inherentes a la reutilizacion de materiales de uso Unico, ademas de aquéllos relacionados

a la infeccion.

Palabras clave: Control de Riesgo. Seguridad. Enfermeria. Esterilizacion.
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