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Artigo Original

Reprocessamento e reutilizacao de material odonto-médico-
hospitalar de uso Gnico: busca de evidéncias pela revisao
I sistematica de literatura cientifica*

Re-sterilization and re-utilization of single use of dental and medical devices: a systematic review of the
Literature

Reprocesamiento y rentilizacion de material odontoldgico- médico y hospitalario de nso sinico
Biisqueda de evidencias por la revision sistematica de literatura cientifica

Carla Patricia Amaral Carvalho Denser!, Rubia Aparecida Lacerda?

RESUMO

Objetivos: busca de evidéncias cientificas que suportem ou nio a pratica de re-processamento e reutilizacio de artigos odonto-médico-
hospitalares originalmente de uso tnico. Métodos: estudo de revisao sistematica realizado em 2004, por meio da analise de vinte publicagcoes
de pesquisas basicas e uma revisio sobre esta tematica, a qual considerou seus escopos, tipos de investigacao, testes realizados e resultados.
Resultados: apesar da maioria delas constituiu-se estudos experimentais controlados, apenas trés eram randomizados. Constatou-se grande
variedade de artigos investigados, escopos, métodos de re-processamento empregados e testes realizados, o que contribuiu para resultados
divergentes. Conclusio: conclui-se que tal pratica ndo pode ser realizada indiscriminadamente, com base no conhecimento atual, sendo
imperioso considerar cada caso, validando protocolos de re-processamento e reuso baseados em conhecimento cientifico com niveis de
evidéncia bem estabelecidos.

Descritores: Reutilizacio de equipamento; Equipamentos odontolégicos; Materiais biomédicos e odontolégicos; Revisdo [Tipo de publicacao]

ABSTRACT

Objective: to search for scientific evidence to support the re-sterilization and re-utilization of dental and medical single use devices. Methods:
twenty basic research publications and one review article were used to conduct a systematic review of the literature. Results: in spite of the
majority of studies being classified as experimental, only 3 studies used randomization. There were mixed results regarding evidence to
support the re-sterilization and re-utilization of single use devices, which might be in part due to non-standardized method re-sterilization
and quality control. Conclusion: re-sterilization and re-utilization of single use devices cannot be applied to general practice. It is crucial to
consider case by case based on validation of scientific protocol and evidence of quality control.

Keywords: Re-sterilization; Dental Devices; Medical Devices; Biomedical and dental supplies; Review of literature [Publication type]

RESUMEN

Objetivos: busqueda de evidencias cientificas que soporten o no la practica de reprocesamiento y reutilizacién de articulos odontolégicos-
médicos y hospitalarios originalmente de uso tnico. Métodos: estudio de revision sistematica realizado en el 2004, por medio del andlisis de
veinte publicaciones de investigaciones basicas y una revisiéon sobre esta tematica, la cual considerd sus esquemas, tipos de investigacion, tests
realizados y resultados. Resultado: a pesar de que la mayorfa de ellas constituyan estudios experimentales controlados, apenas tres eran
randomizados. Se constaté gran variedad de articulos investigados, esquemas, métodos de reprocesamiento empleados y tests realizados, lo
que contribuy6 a que existan resultados divergentes. Conclusion: se concluye que tal practica no puede ser realizada indiscriminadamente,
con base en el conocimiento actual, siendo imperioso considerar cada caso, validando protocolos de reprocesamiento y reutilizacién basados
en conocimiento cientifico con niveles de evidencia bien establecidos.

Descriptores: Reutilizacion de equipos; Equipos odontolégicos; Materiales biomédicos y odontolégicos; Revision [Tipo de publicacion]
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Peprocessamento e rentilizacio de material odonto-médico-hospitalar de nso sinico Busca de evidéncias pela revisao sistemadtica de literatura cientifica

INTRODUCAO

Re-processamento e reutilizagao de artigos odonto-
médico-hospitalares de uso Gnico sdo temas controversos,
apesar de constituir em praticas difundidas® e prevalentes
nos paises em desenvolvimento, onde hé falta de recursos
médicos e financeiros.

Até 1948, com o surgimento dos artigos odonto-
médico-hospitalares de uso tnico, estes artigos eram
considerados reutilizaveis. A maior motivagdo para
materiais descartaveis foi estabelecer melhor nivel de
seguranca, porém o aumento crescente dos custos da
assisténcia hospitalar favoreceu, a partir dos anos 70 do
século XX o crescimento do re-processamento destes,
motivado pela reducdo destes custos®. Apesat disto, o
custo do risco real do reuso ainda ndo pode ser
dimensionado, por falta de monitoracdo deste risco,
sistematica e prospectivamente, em estudos bem
desenhados®. Apesar de haver tiscos reconhecidos 2 satude
pelo re-processamento indiscriminado de artigos de uso
unico, ha evidéncias clinicas de que alguns tipos de artigos
podem ser submetidos ao re-processamento com
seguranca™.

Ha, fundamentalmente, quatro praticas relacionadas
ao re-processamento de material de uso dnico®: material
cuja data de esterilizagio expirou, porém nio foi utilizado;
material que nio foi usado mas foi aberto, por exemplo,
em procedimentos suspensos; material aberto em campo
cirargico, porém nio utilizado no paciente; material
previamente utilizado em um paciente, durante
procedimento invasivo. Entre os fatores a considerar para
instituir-se esta pratica, o fator seguranca do paciente deve
set tratado como priotitario® .

Assim como no Brasil®, entidades e 6rgaos publicos
de outros paises interferem na pratica do re-processamento
e reutilizacdo de artigos odonto-médico-hospitalares.
Alguns deles sdo contra esta pratica em qualquer
circunstancia, entre eles a Associacao dos Fabricantes da
Industria em Saude(Health Industry Manufacturers
Association —HIMA) dos Estados Unidos da
América(EUA)?, a Sociedade de Enfermeiros em
Gastroenterologia (EUA), apoiados na falta de testes
rigorosos concernentes a este processo®. Na Austrélia, o
Departamento Nacional de Servigos e Satde Humanos
(Commonwealth Department of Human Services and
Health) apresenta principios de garantia de qualidade e
desaprova o reuso de qualquer artigo rotulado como
descartavel pelo fabricante®. Nao hd politica uniforme
na comunidade Européia: no Reino Unido, Franga, Italia,
Espanha e Suica as recomendag¢des ou legislacdes sao
contrarias a reutilizacdo. Na Alemanha, recomenda-se a
usudrios e institui¢oes a usar julgamento proprio”. Entre
0s que aceitam esta pratica, desde que sob protocolos
fundamentados e sob responsabilidade da institui¢ao
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estao: a Administracao de Medicamentos e Alimentos (US
Food and Drug Administration —FDA/EUA)" a
Associa¢do Americana de Hospitais (Hospital American
Association), a Sociedade Americana de Servico de
Profissionais de Cuidados em Satde (American Society
of Healthcare Central Service Personnel- ASHCSP)™ a
Associacao Americana de Enfermeiros de Centro
Cirargico (Association of Operating Room Nursing —
AORN)®. A Associacao Canadense de Saide (Canadian
Health Association)” recomenda guias de conduta para
direcionar as politicas e procedimentos e a Associagao
Canadense de Enfermeiras de Centro Cirurgico proibe a
pratica de reuso de certos artigos odonto-médico-
hospitalares descartaveis utilizados em sala operatoria.

Paralelamente as consideragdes éticas e legais e a
discussao sobre a seguranca devemos considerar que nem
todas as variaveis conhecidas de risco para a alteracdo
destes artigos, decorrentes do re-processamento, constam
ordinariamente dos padrdes de estetilizagao praticados em
hospitais. Tais varidveis sdo: controle de infeccio,
permanéncia de residuos quimicos, danos na integridade
do artigo médico-hospitalar, com alteracdes que
aumentam sua fragilidade, reducio da funcionalidade e
acumulo de residuos no material, principalmente pelo fato
de muitos deles nao serem desmontaveis no todo ou em
parte(l,:'),‘),ll—lz).

A finalidade deste estudo foi buscar evidéncias
cientificas, por meio de andlise de publica¢oes sobre esta
tematica, que suportem ou nao a pratica de re-
processamento e reutilizacdo de artigos odonto-médico-
hospitalares, classificados pelos fabricantes como de uso
unico.

METODOS

Estudo de revisdo sistematica de pesquisas basicas” e
de revisao sobre re-processamento e re-utilizacdo de
artigos odonto-médico-hospitalares originalmente de uso
unico, norteado pela questio: Ha efetividade e seguranca
na pratica de re-processamento e re-utilizacao de materiais
odonto-médico hospitalares de uso tunico?

As fontes de busca destas pesquisas foram constituidas
das bases eletronicas: MEDLINE (National Library of
Medicine/NLM), LILACS (Literatura Latino-Ameticana
e do Caribe em Ciéncias da Saude), CINAHL (Cumulative
Index to Nursing and Allied Health Literature), PUBMED
(National Library of Medicine/NLM), USP/Sibi-
DEDALUS (Banco de Dados Bibliograficos da USP),
OVID (Organizagao Internacional Especializada em
Informacdes de Saide) e COCHRANE (base de dados

" Sao consideradas pesquisas basicas aquelas que testam intervengies ou controlam/
correlacionam e/ on comparam efeitos de varidveis em um dado fendmeno, incluindo
ou ndo grupos controle, sob condicoes laboratoriais ou de campo, independente da
temporalidade.
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de evidéncias para tomada de decisdes em saude composta
das bases de dados: Revisoes Sistematicas, Resumos de
Revisoes sobre Efetividade, Registro de Ensaios Clinicos
Controlados da Cochrane). Outras fontes se referiram as
referéncias bibliograficas das proprias publicagdes
encontradas nas bases de dados e das informacdes
académicas sobre estudos ainda ndo publicados.

Nio foram selecionados perfodos de busca nem
excluidos estudos por motivo de idiomas. A variacdo
temporal foi de 1980 a 2003. Os termos iniciais de busca
foram: re-processamento, reutiliza¢ao, uso Gnico, artigos
descartaveis (reprocessing; reuse; single use; single use
devices), seguindo-se e combinando com equipment reuse,
equipment reutilization.

Encontrado o total de 512 referéncias bibliograficas,
contendo titulo e fonte de publicagdo, com ou sem resumo.
Destas, excluidas aquelas cujos tesumos/ publicacoes
completas nao foram possiveis obter (15), seguidas das
publica¢bes que permitiam previamente concluir que nao
se tratavam de estudos relacionados com a questdo da
pesquisa, restaram 413 publicages. Destas, 314 excluidas
por serem duplicadas, editais, cartas ou comentarios e
réplicas, resumos sem localizagdo do estudo original,
relatérios de conferéncia e outros, assim como drafts sem
concretizacio da publicacdo do artigo original. Solicitagoes
de importagdes ndo obtidas (3) e aquelas sobre reutilizacao
de dialisadores e linhas arteriais/ venosas (12), pois sua
regulamentacdo para re-processamento ¢ definida pela
ANVISA®™ também foram excluidas. Da amostra restante
(84) foram selecionadas as pesquisas basicas (20) e um
estudo de revisao nao sistematica da literatura, totalizando
21 unidades de analise.

Para a analise foi utilizada a categoriza¢iao por escopo;
tipo de investiga¢ao; tipos de testes realizados e resultados.
No tipo de investigacao foram utilizadas as defini¢Ges*
19:pesquisa experimental, pesquisa quase-experimental,
pesquisa nio experimental (exploratéria/descritiva ou
comparativa/correlacional). Acrescentou-se, ainda, a
classificacio “revisao ndo sistematica”.

RESULTADOS

A Quadro 1 apresenta os estudos analisados, conforme
autores, titulo, fonte de publicacio e pais de origem.

Os estudos norte-americanos (7) e europeus (6)
predominaram, mas aqueles oriundos de varios outros
paises, como Canada (2), Australia (2), Brasil (2), Argentina
(1) e Nova Zelandia (1), demonstram a ampla preocupa¢ao
internacional com esta problematica. Os tipos de artigos
odonto-médico hospitalares analisados nestes estudos
também foram diversificados, conforme mostra a Tabela
1.

A Tabela 1 mostra que os artigos analisados sio
compostos, na maioria das vezes, de plastico e possuem

Denser CPAC, Lacerda RA.

lamen, representados, principalmente, por diversos tipos
de cateteres, com expressiva presenca de artigos de
configuracdo complexa. Ambos os casos constituem
artigos de dificil limpeza e descontaminacio. Embora
todos estes estudos tenham averiguado a possibilidade
de reuso e re-processamento dos artigos originalmente
de uso unico, as estratégias utilizadas variaram, sendo
agrupadas, por similaridade, em seis categorias: efeitos
do reuso e reprocessamento nas caracteristicas fisicas e
mecanicas; efeitos do reuso e reprocessamento na
presenca de residuos; riscos de infeccdo apds reuso e
reprocessamento; riscos de infec¢do com procedimentos
repetidos nos mesmos pacientes sem troca do artigo;
prevaléncia de reuso e reprocessamento em servigos de
saude relacionados a freqiéncia e métodos de
reprocessamento e reagoes adversas; avaliacdo de
métodos e protocolos para limpeza e ou desinfeccio e
ou esterilizagao.

Tabela 1- Estudos bésicos sobre reprocessamento e reuso de artigos
odonto-médico hospitalares segundo os tipos de artigos investigados
Apesar de quase todos os estudos terem descrito as

TOTAL
ARTIGOS ESTUDOS (n=30)
N° %
i . E7; E10;
Cat:l:’tcrcs de eletrofisiologia E14: E17; 5 16,7
cardiaca 520
N E1; E10;
Cateteres de ablacio E14: E20 4 13,3
Agulhas espinhais E18 1 3,3
Baldes intra-adrticos E8 1 33
Bisturi curvo (knife down) E15 1 3,3
Bisturi 15 mm de lamina E15 1 3,3
Canulas de perfusio arteriais e
venosas de estigios duplo e E16 1 3,3
simples
Cateteres cardiacos em geral E21 1 3,3
Cateteres cardiovasculares e Eo 1 3.3
endovasculares balonados
Cateteres de angiografia E18 1 3,3
Cateteres de angioplastia E12 1 3,3
(?ateteres de f.:speclahdades (01 E10 1 33
limen ou mais que 4 eletrodos)
Cateteres de succao E3 1 33
endotraqueal
Cateteres venosos centrais de .
PVC E13 1 33
Cesta retratil para calculos Eo6 1 3,3
Combitubes® E5 1 33
hqulp%mcnto de angloplastla B4 1 33
percutanea transluminal
Lacos (snares) E11 1 33
Papilétomos E6, E19 1 3,3
Pinca de biépsia Eo6 1 33
Pincas de biépsia E11 1 33
Tesoura curva para cautério E15 1 3.3
monopolar
Fale .
Vilvulas reguladoras plasticas E9 1 33
(stopcocks)
Total 30 100,0

etapas e métodos de re-processamento, apenas nove deles
também tiveram como finalidade a validaciao destes
métodos ou protocolos, que incluiam limpeza,
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desinfeccao ou esterilizacdo. Além disto, apresentaram
diversos tipos de investigagoes, sendo que a maioria dos
estudos foi do tipo experimental controlado, porém nao
randomizado (52,4%), com interven¢des por meio de
testes controlados e padronizados e utilizacdo de dois a
trés grupos controle (artigos novos versus usados; artigos
novos versus unico uso clinico versus unico uso clinico
mais cinco usos simulados; tipos de limpeza e ou
esterilizagdo). Apenas trés estudos configuram
investigacdo experimental classica, utilizando grupo
controle e experimental de forma randomizada (14,3%).
Estudos tipo experimental ndo comparativo (19%); nao
experimental, exploratério/descritivo (9,5%) e revisdo
nao sistematica (4,8%). Verifica-se, na Tabela 2, que a
maioria dos estudos recorreu a mais de um tipo de analise,
predominando aquelas que utilizaram residuos biologicos
e microrganismos (30,0%), integridade (16,0%), residuos
quimicos (16,0 %) e funcionalidade (16,0 %).

Tabela 2- Estudos basicos sobre re-processamento e reuso de artigos
odonto-médico hospitalares segundo os tipos de analises realizadas

Nas andlises microbiolégicas/residuos biolégicos, os

TOTAL
(n=49)
N° %

ANALISES ESTUDOS

L2, B5, BG6, B7,

Microbiolégica/residuos E8, E9, E10,

biolégicos E11,E12,E14, 15 30,0
€ E15, E16, E18,
E19, E20
E5, EG, E7, ES,
Integridade E12,E13, E15, 8 16,0
E16
E7,ES8, E10,
Residuos quimicos E12, E13, E15, 8 16,0
E16, E17
L1, E5, ES,
Funcionalidade E10,E12, E13, 8 16,0
E15, E16
) . . E10, E11, E12,
Pirogenicidade/endotoxinas E16, E19 5 10,0
Evidéncia de infeccio E3,E4, E9, E10 4 8,0
Frcguf:nfla e com}iutas em E10, E21 5 40
instituicoes de saude
Total 49 100,0

testes predominantes foram: a contamina¢ao simulada
com bactérias (E5, E6, E7, E14, E16, E18, E19),
seguindo-se a espectroscopia (E5, E6, E15), a
contaminag¢ao real (E9, E11, E12) ¢ a contaminacio
simulada com marcadores radioativos (E6, E15). Dois
estudos utilizaram contaminacio simulada com virus (E2,
E20). Outros testes também foram utilizados em menor
escala. A microscopia eletronica (E5, E12, E13, E15), a
cromatografia gasosa (E7, E13, E17) e a espectroscopia
eletronica (E 5, E6, E15) foram os testes mais utilizados
para a analise de res{duos quimicos nos artigos. Estes
residuos referem-se desde aqueles remanescentes de
produtos utilizados para re-processamento (limpeza,
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desinfeccio, esterilizacdo) até os componentes da propria
composicao dos artigos, liberados por ocasiao de uso,
reuso e re-processamento e outros testes foram utilizados
em menor escala. Na andlise de funcionalidade do artigo,
ainspecao visual ou manual (E7, E§, E12, E106) ¢ a tensdao
(E5, E8, E12, E16) foram os testes mais utilizados. Nas
analises de integridade predominaram os testes de
microscopia eletronica (E5, E6, E7, E8, E12, E13, E15),
inspecao visual (E7, E8, E16), tensao (E5, E8, E15) e
espectografia eletronica (E5, E6, E15). O teste mais
utilizado para andlise de pirogenicidade foi o LAL
(Limulus Amebocyte Lysate) (E11, E12; E16, E19),
especifico para identificagdo de endotoxinas.

A correlagio entre os artigos investigados com os
resultados das analises realizadas foi classificada quanto
aos resultados em relagdo aos seguintes pardmetros:
evidéncia de infecc¢ido, residuos biologicos e de
microrganismos, residuos quimicos, funcionalidade,
integridade e pirogenicidade, descritos conforme segue.

Apenas quatro estudos correlacionaram reuso e re-
processamento de artigos com infec¢ao, com diferentes
estratégias. Quanto a evidéncia de infecc¢do, os que
estudaram cateteres de angioplastia percutianea
transluminal, cateteres de ablagdo, de eletrofisiologia
cardfaca e cateteres de suc¢do foram aprovados para
reprocessamento e reuso, segundo os protocolos
descritos. Para a andlise de residuos biolégicos e
microorganismos, testados 80,6% dos artigos, sendo que
41,9% foram aprovados (E5, E7, E10, E14, E16, E18,
E19, E20). Dos oito estudos que realizaram testes de
residuos quimicos, obtiveram resultado negativo para a
analise realizada apenas os que estudaram cateteres de
angioplastia percutinea transluminal, de ablacao, de
eletrofisiologia cardfaca e de especialidades e as canulas
de perfusdo arteriais e venosas. Quatro (E1, E5, E10,
E16), dos oito estudos que realizaram testes de
funcionalidade, obtiveram resultados favoraveis,
referentes aos cateteres de ablacdo, de especialidades e
eletrofisiologia, canulas de perfusdo arteriais e venosas
de estagios duplo e simples e combitubos. Nos testes de
integridade dos artigos foram aprovados os protocolos
testados nos estudos sobre os combitubos, cateteres de
eletrofisiologia cardiaca e canulas de perfusdo arteriais e
venosas de estagios duplo e simples. Trés dos estudos
(E10, E16, E19) utilizaram protocolos que alcancaram
aprovacdo quanto a andlise e presenca de pirdgenos e
endotoxinas.

DISCUSSAO

Mesmo que as evidéncias nao tragam, ainda,
consensos cientificos sobre a pratica do reprocessamento
e reutilizacdo de artigos odonto-médico-hospitalares, esta
¢ uma pratica ampla no pais e no mundo. Certamente
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artigos sdo reprocessados e reutilizados sem a avaliacdo
especifica exigida pela enorme variedade de materiais e
de artigos disponiveis no mercado, sendo que alguns
modelos tornam impossivel a garantia de um processo de
limpeza adequado, principalmente por sua complexidade.

Os resultados deste estudo de revisdo sistematica
demonstram que estudos bem desenhados estao sendo
realizados a respeito do reprocessamento e reuso de artigos
de uso tnico, muito embora uma grande parte detenha-
se apenas na questio de custo beneficio desta pratica. A
questdo de que poucas evidéncias se tém em maos ¢
rebatida com o fato de que, apesar de haver riscos
reconhecidos a saude pelo reprocessamento
indiscriminado de artigos de uso dnico, hd evidéncias
clinicas de que alguns tipos de artigos podem ser
reprocessados com seguranga e que poucos eventos
adversos relacionados ao reuso sio relacionados a esta
pratica.

Dentre os artigos, temos uma grande maioria destes
compostos por lumens e plasticos diversos, representados
principalmente pelos diversos cateteres, que somaram 50%
dos artigos nos estudos. Isto pode ser justificado pelo
custo destes materiais e, principalmente, pela pratica
disseminada do reprocessamento e reuso de cateteres
cardiacos no pafs e no mundo!”'¥.

Partindo do ponto de vista dos artigos, é importante
ressaltar que 80,6% dos artigos nao foram testados quanto
a evidéncia de infecgo, sendo este um importante fator a
ser considerado para o reprocessamento e reuso de artigos.
Apenas quatro estudos dedicaram-se a esta busca, sendo
todos aprovados para reprocessamento e reuso segundo
os protocolos descritos. Para a analise de residuos
biolégicos e microorganismos, foram testados 80,6% dos
artigos, sendo 41,9%, foram aprovados segundo os testes
adotados. Os artigos ndo aprovados nos estudos restantes,
no total de 38,7%, foram igualmente testados por métodos
validados, alguns idénticos aos do grupo aprovado, o que
nos permite concluir que quanto mais sofisticado o teste
utilizado, maior a necessidade de reprocessamento
realizado a luz de processos validados e certificados.
Grande parte dos artigos testados (66,7%) apresentou
residuos quimicos apos seu reprocessamento, sendo alguns
destes artigos canulados e manufaturados de material
plastico, variavel de marca para marca. Com taxa de
insucesso tdao elevada, cabe aos profissionais reavaliar e
revalidar os processos de esterilizacdo, notadamente a
esterilizagdo a o6xido de etileno (ETO), para
estabelecimento de padrdes de seguranga para o paciente
e equipe.

Os testes de funcionalidade foram marcados pelo
sucesso em 55,6% das vezes e nos testes de integridade
dos artigos foram aprovados apenas 25,0% dos artigos.
Entre os reprovados (75,0%) encontram-se artigos
sabidamente muito reprocessados e reutilizados na pratica.
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Com estes resultados, podemos discutir a questio dos
eventos adversos causados por reuso de materiais, nao
somente por sua importancia, mas principalmente por
subnotificacao ou falta de deteccio das causas de insucesso
de procedimentos a eles relacionados.

CONCLUSAO

Os resultados desta revisao sistematica permitiram
verificar grande variedade nos estudos quanto a artigos
investigados, escopos, tipos de investigacdo, métodos de
analises empregados e procedimentos de repro-
cessamento, o que contribui para resultados divergentes
sobre esta pratica. E imperioso considerar todos os
procedimentos envolvidos no re-processamento e nas
analises para sua qualificacdo. Acreditamos que o fato de
estarem estes resultados reunidos e consolidados de forma
sistematizada possa contribuir para a identificacio de
lacunas de pesquisa, cuja metodologia contribuiu para
focalizar estudos especificos relacionados a seguranca
desta pratica. A recomendacio, baseada nesta analise, é a
de que nido é possivel re-processar artigos de uso tnico
indiscriminadamente, com base no conhecimento atual,
mas ¢ possivel seleciona-los para testar e validar protocolos
de re-processamento e reuso baseados em conhecimentos
cientificos, com niveis de evidéncia bem estabelecidos,
utilizando este conhecimento para a construciao de
politicas nacionais de saude.
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