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Risco e seguranca sanitaria:
analise do reprocessamento de
produtos médicos em hospitais
de Salvador, BA

Risk and sanitary safety: analysis
on medical product reprocessing in
hospitals in Salvador, Northeastern
Brazil

RESUMO

OBJETIVO: Analisar condigdes técnicas do reprocessamento de produtos
médicos em hospitais.

METODOS: Estudo descritivo de casos multiplos em centros de material
e esterilizagdo de quatro hospitais da cidade de Salvador, BA, em 2010.
Foram realizadas entrevista semiestruturada e observagdo direta, com base
em modelo regulatdrio de reprocessamento de produtos médicos elaborado
com a técnica de Conferéncia de Consenso como padrdo de referéncia. As
categorias analiticas utilizadas neste estudo foram: gerenciamento da pratica
de reprocessamento de produtos médicos, protocolos de reprocessamento,
monitoramento do processo de esterilizagdo e rastreabilidade de produtos.
Essas categorias foram pontuadas segundo sua conformidade com o modelo
regulatdrio de reprocessamento utilizado.

RESULTADOS: Observou-se inadequacdo generalizada das condigdes técnicas
de reprocessamento de produtos médicos, das condigdes estruturais dos
centros de material e esterilizagdo estudados e das condigdes dos processos de
trabalho, além de dificuldades organizacionais e gerenciais que interferiram
nas praticas analisadas.

CONCLUSOES: As préticas de reprocessamento dos produtos médicos nos
hospitais analisados configuram risco para os pacientes usuarios. E necessaria
aadocdo de um sistema de gerenciamento de risco nesses hospitais e de maior
controle sanitario pelo Estado, a fim de proteger a saude dos pacientes.

DESCRITORES: Qualidade de Produtos para o Consumidor.
Reutilizagdo de Equipamento. Seguranca. Esterilizacdo. Seguranca de
Equipamentos. Vigilancia Sanitaria. Gerenciamento de Seguranga.
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ABSTRACT

OBJECTIVE: To analyze the technical conditions for medical product
reprocessing in hospitals.

METHODS: This was a descriptive study on multiple cases in materials and
sterilization centers at four hospitals in the city of Salvador, Southeastern
Brazil, in 2010. Semi-structured interviews were conducted and direct
observations were made, based on a regulatory model for medical product
reprocessing that was drawn up with the technique of consensus verification
as the reference standard. The analytical categories used in this study were:
management of the practice of medical product reprocessing; reprocessing
protocols; monitoring of the sterilization process; and capacity for product
tracking. These categories were scored according to their degree of conformity
with the regulatory model for reprocessing used.

RESULTS: General inadequacy of the technical conditions for medical product
reprocessing was observed, with regard to the structural conditions of the
materials and sterilization centers studied and the work process conditions,
along with organizational and managerial difficulties that interfered with the
practices analyzed.

CONCLUSIONS: The practices of medical product reprocessing in the
hospitals analyzed constitute a risk for the patient users. Risk management
systems need to be introduced in these hospitals, with greater sanitary control

by the state, in order to protect patients’ health.

DESCRIPTORS: Consumer Product Safety. Equipment Reuse.
Safety. Sterilization. Equipment Safety. Health Surveillance. Safety

Management.

INTRODUCAO

Os produtos médicos utilizados nos procedimentos
assistenciais de satide tornam-se progressivamente
mais complexos. S@o definidos pelo fabricante como
artigos reusaveis ou de uso Unico. Os reusaveis sdo
considerados bens duraveis e sua reutilizagdo requer
a acdo do reprocessamento, que inclui limpeza, teste
de avaliagdo de desempenho, desinfec¢do ou esterili-
zacdo e controle de qualidade em todas as suas etapas,
de modo a garantir a seguran¢a em sua utilizagdo.'”
Os produtos de uso tnico sdo designados para serem
usados uma vez, mas a pratica do reuso desses materiais
¢ uma realidade mundial. Essa tendéncia suscita consi-
deragdes acerca dos riscos envolvidos e consequente
inseguranca do paciente, além de questdes relativas a
aspectos técnicos, regulatorios, juridicos, economicos,
éticos e ambientais dessa pratica.*®

Dentre os eventos associados ao reprocessamento e
reuso de produtos médicos estdo infecgdo, presenga
de endotoxinas, biofilmes, perda da integridade do
material e outros.*” "3

Os problemas para a saude coletiva relacionados ao
reprocessamento de produtos médicos sdo numerosos.
Esta investigacdo buscou responder a questao: Como se

da o reprocessamento de produtos médicos em hospitais
de Salvador? Pressupde-se que o reprocessamento de
produtos médicos em servigos de saude esta condi-
cionado a um sistema de estrutura organico-funcional
que atenda aos requisitos de seguranga intrinsecos a
essa atividade e que, na auséncia deste sistema, pode
potencializar riscos para a saude da populago usuaria.

O objetivo deste estudo foi analisar as condigdes
técnicas de reprocessamento de produtos médicos.

METODOS

Estudo descritivo de casos multiplos'* holistico de
avaliacdo de qualidade técnica. A unidade de analise
foi a condigdo técnica de reprocessamento de produtos
médicos em hospitais de Salvador, chamados nesta
metodologia de casos, em 2010.

Participaram do estudo dois hospitais da Rede Sentinela
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
sorteados aleatoriamente entre os quatro localizados em
Salvador (casos 1 e 2), e dois hospitais ndo sentinela de
mesmo porte e caracteristicas, identificados pelos dados
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do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satude
(CNES) e da Secretaria de Satide do Estado da Bahia
(Sesab) (casos 3 e 4), também escolhidos aleatoria-
mente. Formaram-se quatro casos multiplos. Hospitais
sentinela foram avaliados por integrarem um programa
de cooperag@o com a Anvisa voltado ao gerenciamento
de riscos e vigilancia de eventos adversos relacionada a
produtos, farmacos e processos assistenciais.

Os hospitais foram contatados por telefone, com agen-
damento de visita para coleta de dados. Encaminhou-se
uma carta a diretoria de cada hospital, com infor-
macgdes sobre os objetivos da pesquisa e termo de
consentimento para a coleta de dados. Os dados foram
obtidos pela pesquisadora por meio da aplicacao de
um formuldrio para entrevista semiestruturada com
o informante-chave (responsavel técnico pelo reproces-
samento dos produtos médicos) e da observagao direta
in loco a partir de um roteiro de observagao.

Elaborou-se um modelo regulatoério alternativo,
utilizado como padréo de referéncia em virtude de
questionamentos acerca da legislago brasileira vigente
sobre reprocessamento de produtos médicos. Esse
modelo foi elaborado pela Técnica de Conferéncia de
Consenso com dois diagramas. O primeiro classificou
os produtos para efeito de reprocessamento em produto
reprocessavel e ndo reprocessavel, segundo critérios
relacionados a possibilidade de limpeza e manutengao
da integridade e funcionalidade dos artigos, indepen-
dentemente de ser considerado reusavel ou de uso
unico. O segundo diagrama apresentou um modelo
logico das etapas sequenciais do reprocessamento de
produtos médicos, adequando os métodos de desconta-
minagdo aos conceitos de analise, avaliagdo e controle
de risco e compondo o gerenciamento de risco.

O modelo regulatorio utilizado permitiu excluir a lista
de produtos com reuso e reprocessamento proibidos no
Pais, como a que existe no marco regulatorio vigente.* Os
critérios utilizados na selecdo dos produtos dessa lista
ndo estdo claros e a lista é de dificil atualizagdo, devido
ao langamento continuo de produtos no mercado.

As categorias analiticas construidas foram: 1) geren-
ciamento da pratica de reprocessamento de produtos
médicos; 2) protocolos de reprocessamento com defini-
¢des dos processos de limpeza, desinfecgdo e/ou esteri-
lizag@o dos produtos; 3) monitoramento do processo de
esterilizacdo; e 4) rastreabilidade de produtos médicos.

Cada categoria foi construida com as variaveis inde-
pendentes que influenciavam as condigdes técnicas
do reprocessamento dos produtos médicos. Recebeu
pontuagdo um (1) conformidade da resposta com o
modelo regulatdrio proposto e zero (0) inadequagio
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da resposta, totalizando 87 pontos, alocados conforme
as categorias descritas. Quanto maior o numero de
questdes da categoria analitica, maior sua pontuagdo,
ndo significando maior importancia/valor de uma
categoria sobre a outra. Apds a pontuacdo de cada
categoria, foram calculados os percentuais de respostas
em conformidade com o modelo regulatorio.

Cada unidade hospitalar recebeu um escore conforme
o seu respectivo grau de condig@o técnica de reproces-
samento de produtos médicos e foi classificada em trés
niveis: 0 — condi¢@o técnica inadequada (0% a 40%);
1 — condigao técnica necessitando adequagao (41% a
80%); 2 — condigao técnica adequada (81% a 100%). A
afericdo das condigdes técnicas do reprocessamento de
produtos médicos foi feita a partir do escore final obtido:
escore final = pontuaco obtida/pontuagdo maxima (87)
% 100. O escore alcangado mostrou a conformidade das
condigdes técnicas com as normativas propostas no
modelo regulatorio para cada hospital.

O estudo foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa
de cada hospital estudado e foi aprovado em todos eles.

RESULTADOS

Dois hospitais foram considerados de porte 4 (casos 1 e
4) e dois de porte 3 (casos 2 e 3). Os hospitais da Rede
Sentinela realizam atendimento assistencial geral e os
dois estaduais prestam assisténcia hospitalar especiali-
zada; um destes era hospital de referéncia em cardiologia
cirargico-clinica e nefrologia (caso 3) e o outro era
hospital de referéncia em emergéncia traumatologica
(caso 4). Os hospitais possuiam seus proprios centros
de material e esterilizacdo (CME) e realizavam inter-
namente o reprocessamento de seus produtos médicos.

Os CME realizavam as atividades de limpeza, desin-
fecgdo e esterilizagdo de produtos médicos de forma
descentralizada (casos 1, 3 e 4), i.e., outras unidades
do hospital também realizam alguns desses processos.
Os CME de todos os casos eram coordenados por
enfermeiro. Esse responsavel técnico conhecia apenas
parcialmente a legislagdo vigente sobre reprocessa-
mento de produtos médicos no caso 2; no caso 4, esse
profissional desconhecia a legislagdo. Nesses hospitais,
a coordenadora do servi¢o desconhecia se os produtos
médicos utilizados na institui¢do possuiam registro
na Anvisa.

Houve relato de inspecdo sanitaria realizada pela
Vigilancia Sanitaria da Bahia (VISA-BA) nos casos 1 ¢ 3.
Os hospitais receberam relatorios de ndo conformidades
acerca do reprocessamento de produtos médicos. Em
dois hospitais (casos 2 e 4), 0s respectivos responsaveis
técnicos desconheciam se a VISA-BA inspecionava os

@ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. Resolu¢do RE n° 2.605, de 11 de agosto de 2006. Contém a lista de produtos que ndo podem ser

reprocessados. Didrio Oficial da Unido 2006; 14 ago.
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CME em que trabalhavam, ndo constatando registro de
acao fiscalizatdria sanitaria nessas organizagoes.

Nenhum caso possuia comité/grupo responsavel pelo
gerenciamento dos produtos médicos na instituigao.

Dos quatro casos, dois apresentaram todas as areas
recomendadas para as atividades realizadas por um
CME (casos 1 e 3). Em todos, observou-se a presenga
de barreira fisica entre as areas consideradas contami-
nadas e limpas. As condigdes de piso, parede, portas
e teto eram inadequadas em trés casos (2, 3 e 4). A
temperatura e umidade relativa do ar eram, igualmente,
inadequadas nas areas de todos os CME estudados.
A iluminagdo era adequada em todos os casos. O
sistema de ventilagdo do ar era centralizado em dois
(2 e 3), inadequado no 3 e ausente nos casos 1 e 4. O
fluxo operacional das atividades era unidirecional, ndo
havendo cruzamento entre atividades limpas e sujas em
dois casos (1 e 3), mas era inadequado nos casos 2 e
4. Existiam pias para a lavagem das maos durante as
atividades laborais dos profissionais do CME em dois
casos (2 e 3), ndo existindo nos outros dois (1 ¢ 4).

Em todos os CME dos hospitais estudados, as torneiras
para limpeza dos produtos contaminados dispunham
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de agua fria; nenhuma contava com agua quente,
necessaria quando do uso de detergentes enzimaticos.
O 3 possuia torneira com dispositivo para lavagem de
produtos canulados. Os artefatos para realizagdo da
limpeza manual (buchas, escovas, serpilhos) estavam
em boas condi¢des de fungdo em apenas dois casos (1
e 3), encontrando-se inadequados nos casos 2 e 4, o que
dificultava a friccdo mecénica e remog¢ao de sujidades
externas dos produtos contaminados. As bancadas de
trabalho apresentavam dimensdes compativeis com
as atividades a serem realizadas em trés (1, 2 e 3) dos
quatro casos (Tabela 1).

Nenhum CME dispunha de um sistema de agua potavel
com filtro bacteriano (filtros < 5 um) para retengdo de
contetidos microbianos da agua usada na limpeza dos
artigos. Nao existiam lentes intensificadoras de imagem
que permitissem a visualizagdo minuciosa dos artigos
apo6s limpeza, para examinar a presenca de eventuais resi-
duos e avaliag@o visual da integridade fisica dos produtos
limpos. Existia fonte de ar comprimido medicinal para a
secagem de produtos com estruturas internas (Tabela 2).

Os recipientes plasticos que portavam solugdes deter-
gentes e desinfetantes estavam identificados com o
tipo de solugdo e possuiam tampa em um caso (3).

Tabela 1. Caracterizacdo dos Centros de Material e Esterilizagdo segundo o processo de limpeza. Salvador, BA.

Processo de Limpeza Caso 1 Caso 2 Caso 3 Caso 4
Protocolo escrito, atualizado e . . . -

. . . Sim Sim Sim Nao
disponivel do processo de limpeza
Método manual Sim Sim Sim Sim
Método automatizado Nao Sim Sim Nao
Uso de detergente enzimatico Sim Sim Sim Sim
Enxdgue com agua potavel/corrente Sim Sim Sim Sim
Enxdgue com 4gua potavel e filtro < ~ ~ ~
(< 5p 1) para todos PM Nao Néo Nao Nao
Enxdgue com 4gua tratada para PM
de oftalmologia, corrente sanguinea, Nao Nao Nao Nao

implantes neurologia e ortopedia

Compressa limpa

Secagem e ar comprimido
medicinal

Inspecdo visual sistematizada para ~
P Nao

cada PM apés limpeza

Teste de integridade/funcionalidade Nio

do PM

Teste quimico apds limpeza Nao

Registro dos ciclos de limpeza Nao

Elaboragao de indicadores do ~

Nao

processo de limpeza

Luva cirdrgica,

oculos protetores,

mascara cirdrgica,
avental impermedvel,

calcado fechado

EPI usados

Compressa limpa
e ar comprimido

Compressa estéril
e ar comprimido

Compressa limpa
e ar comprimido

medicinal medicinal medicinal
Nao Nao Nao
Nao Nao Nao
Nao Nao Nao
Nao Nao Nao
Nao Nao Nao

S Luva cirdrgica,
Luva cirlrgica,

S . 6culos
Luva cirdrgica, mdscara
. L protetores,
6culos protetores  cirdrgica, avental
: . avental
impermeavel . p
impermeavel

PM: produto médico; EPI: equipamento de prote¢do individual
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Tabela 2. Caracterizagdo dos Centros de Material e Esterilizagdo segundo o processo de esterilizagdo. Salvador, BA.

Processo de

e Caso 1 Caso 2 Caso 3 Caso 4
Esterilizacao
Protocolo escrito,
atualizado e disponivel Sim Sim Sim Nio

do processo de
esterilizagdo

Método de esterilizagdo

Tipo de embalagem

Identificacdo do PM
esterilizado

Monitoramento fisico
de cada ciclo

Monitoramento quimico

(Classe 5) em cada
pacote/caixa cirdrgica

Monitoramento com
Teste B&D

Monitoramento
biolégico

Qualificacdo térmica do

esterilizador

Manutencao
sistematizada do
esterilizador

Sistema de
rastreabilidade com 1Q

Sistema de
rastreabilidade com 1B

Registro dos
monitoramentos fisico,
quimico e biolégico
Validade do processo
de esterilizacao

Vapor saturado
sob pressdo (PM
termorresistente)

Terceirizagao com ETO
(PM termossensivel)

Tecido de algodao
Papel grau cirdrgico

Contetdo, n. lote, data
do reprocesso, data da

validade da esterilizagao,

método de esterilizagdo,
nome do operador

Sim

Sim

Nao

x/semana

Sim

Sim

Inadequado

Inadequado

Incompleto

Sistema de data fixada

Vapor saturado
sob pressdo (PM
termorresistente)

Vapor de
formaldeido (PM
termossensiveis)

Tecido de algodao

Papel grau cirdrgico

Data da validade da

esterilizacao

Sim

Sim

Sim (confecgdo
artesanal)

Diario
Nao realiza
Sim
Nao realiza

Nao realiza

Completo

Sistema de data
fixada

Vapor saturado
sob pressdo (PM
termorresistente)

Terceirizagado com ETO
(PM termossensivel)

Tecido de algodao
Papel grau cirdrgico

Conteddo, n. lote,
data do reprocesso,
data da validade da

esterilizacao, método
de esterilizacdo, nome
do operador

Nao

Sim

Sim

Diario

Nao realiza

Sim

Adequado

Inadequado

Incompleto

Sistema de data fixada

Vapor saturado
sob pressdo (PM
termorresistente)
Terceirizagao
com ETO (PM
termossensivel)
Calor seco

Tecido de algodao
Papel grau
cirdirgico

Contetdo, data do
reprocesso

Sim

Sim

Semanal

Nao realiza

Sim

Inadequado

Inadequado

Incompleto

Sistema de data
fixada

PM: produto médico; ETO: 6xido de etileno; 1Q: indicador quimico; IB: indicador biolégico

Nos demais, esses recipientes eram utilizados destam-
pados, sem registro de nome, concentragdo ¢ data da
diluigdo das solugdes germicidas, configurando praticas
inadequadas que potencializam riscos diversos. Nao
existiam lavadoras ultrassonicas (imprescindiveis
para a lavagem de produtos canulados) nem seca-
doras automatizadas em nenhum caso. As seladoras
térmicas, necessarias para o adequado fechamento das
embalagens de papel, estiveram presentes em todos
0s casos, porém nao havia controle da temperatura do
equipamento nem da qualidade da selagem (Tabela 3).

Nenhum CME possuia balanga para o necessario
controle de peso dos pacotes a serem esterilizados.

Em todos os casos eram reprocessados e reusados
produtos médicos da lista da Anvisa RE n° 2605/2006,*
que categoriza os produtos de uso unico de reprocessa-
mento proibido. O caso 1 reprocessava bisturi descartavel
com lamina fixa ao cabo e compressa cirtirgica descar-
tavel; 0 2, agulha com componente plastico ndo desmon-
tavel, lamina de Shaiver < 3 mm, pingas e tesouras nao
desmontaveis de videolaparoscopia e punch cardiaco
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Tabela 3. Caracterizagdo dos Centros de Material e Esterilizagdo segundo o processo de desinfeccdo. Salvador, BA.

Processo de Desinfeccao Caso 1 Caso 2 Caso 3 Caso 4
Protocolo escrito,
atualizado e disponivel do Sim Sim Sim Nao

processo de desinfecgao

Método utilizado

Desinfecc¢do
quimica liquida

Desinfecgdo quimica

Desinfecgdo quimica
liquida manual

Desinfecc¢do
quimica liquida

manual

Glutaraldeido 2%
Tipo de desinfetante

0,02%
Existéncia de sala exclusiva Sim
Sistema de ventilagdo Inadequado

Enxdgue apés desinfeccao Agua potavel

Monitoramento da
concentracdo do
desinfetante

Nao realiza

Critério de descarte do
desinfetante em uso

Orientagdo do
fabricante

Luva cirdrgica,

Uso de EPI . Lo T,
mdscara antiquimico

liquida manual

Glutaraldeido 2%
Hipoclorito de Sédio  Hipoclorito de Sédio

Osmose reversa

Orientagdo do

manual

Glutaraldeido 2%
Hipoclorito de

Termodesinfeccdo

Glutaraldeido 2%
Hipoclorito de Sédio

0,02% 0,02% Sédio 0,02%
Sim Sim Sim
Inadequado Inadequado Inadequado

Agua potavel Agua potavel

Nao realiza Semanal Nao realiza

Presenca de sujidade

Tempo de validade da Orientagao do

fabricante < fabricante
solucdo
Luva butilica, avental
Nenhum impermedvel, mdscara Luva cirdrgica

antiquimico

EPI: equipamento de protecdo individual

Tabela 4. Caracterizagdo dos Centros de Material e Esterilizagdo segundo categorias analiticas do reprocessamento de

produtos médicos. Salvador, BA.

Categorias analfticas Casol Caso2 Caso3 Caso4 Desenjp‘enho

(%) (%) (%) (%) médio
Gerenciamento das préticas de reprocessamento de produto médico 33,3 22,2 55,6 33,3 36,1
Protocolos de reprocessamento de produtos médicos 36,8 31,6 40,4 7,0 28,9
Monitoramento de produtos médicos 20,0 60,0 40,0 30,0 37,6
Rastreabilidade de produtos médicos 45,5 0 81,8 18,2 36,3
Desempenho médio 33,9 28,5 54,4 22,1

Tabela 5. Classificagdo dos hospitais segundo condigdes técnicas de reprocessamento de produtos médicos. Salvador, BA.

Classificacao Caso 1 Caso 2 Caso 3 Caso 4
Condigao técnica adequada (81% a 100%) 0 0 0 0
Condigao técnica necessitando de adequagdo (41% a 80%) 0 0 54,4% 0
Condigdo técnica inadequada (0% a 40%) 33,9% 28,5% 0 22,1%

plastico; o 3 cateter de hemodinamica e dreno de torax; o
4, bolsa coletora cirtirgica, campo cirurgico, trocater nao
desmontavel e expansor de pele com vélvula (Tabela 4).

A classificacdo dos hospitais segundo sua condi¢ao
técnica de reprocessamento de produtos médicos é
apresentada na Tabela 5.

DISCUSSAO

Este estudo distingue-se de outros sobre reprocessa-
mento de produtos médicos ao analisar tais praticas

com vistas a seguranga sanitaria. Apresenta, portanto,
uma perspectiva mais abrangente de controle de riscos
e saude coletiva, utilizando um modelo regulatério
desenvolvido como padrio de referéncia.

Os resultados desta investigacdo ratificam as questdes
emblematicas que envolvem o reuso dos produtos
médicos apresentadas nas descrigdes dos casos e
comprovam a proposicdo inicial do estudo.

Nenhuma das quatro organizagoes hospitalares estudadas
apresenta condigdes técnicas de reprocessamento de
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produtos médicos adequadas, conforme o modelo regu-
latorio elaborado. Trés apresentam condig¢des técnicas
de reprocessamento inadequadas e uma encontra-se em
condi¢do técnica com necessidade de adequag@o.

Inadequagdes nas condigdes técnicas de reprocessa-
mento de produtos médicos foram constatadas em todas
as categorias selecionadas para a avaliagdo, exceto na
rastreabilidade de produtos (em um caso). Os menores
percentuais de conformidade foram observados no
gerenciamento das praticas e nos protocolos de repro-
cessamento. Esses dados apontam para uma discutivel
racionalidade nas praticas de reprocessamento de
produtos em servigos carentes de condigdes estruturais
para a realizagdo das atividades basicas de reprocessa-
mento e de reuso (basicas, mas cruciais, como limpeza
validada e testes de fung@o e integridade dos produtos),
a medida que partem para agdes consideradas mais
elaboradas (como monitoramento e rastreamento).

Os baixos percentuais de desempenho no gerenciamento
das praticas e protocolos de reprocessamento de produtos
médicos refletem as inadequagdes estruturais e proces-
suais dos CME estudados, como por exemplo falhas
em atividades de limpeza, desinfec¢do e esterilizagao.
Séo reflexos das dificuldades de natureza gerencial e de
organizagao dos CME, fruto da falta de investimentos e
do limitado aporte de recursos materiais.

A tematica dos produtos médicos parece ndo ser
uma prioridade politica nesses hospitais, ja que nio
existe envolvimento institucional com informagdes
sobre o processamento de produtos, seus resultados e
consequéncias para pacientes e profissionais de satude,
ou ainda quais dispositivos médicos sdo reusados e
reprocessados, como e quantas vezes. As decisdes sdo
delegadas e circunscritas aos CME sem o comprometi-
mento amplo e responsavel que a questio exige.

Nenhum CME realiza inspecdo visual sistematizada
dos produtos em condi¢do de reuso, nem tampouco
testes de integridade e de funcionalidade, necessarios
para prevenir riscos relacionados a falhas de limpeza
e possiveis alteragdes nas caracteristicas dos produtos
que foram submetidos aos multiplos ciclos de reproces-
samento. A verificacdo da funcionalidade dos produtos
médicos reprocessados requer conhecimentos especi-
ficos e equipamentos especializados, raramente encon-
trados nos servigos hospitalares. Mas ¢ imperativo que
os CME brasileiros incorporem a cultura da avaliagdo
e validagdo do processo de limpeza, atualmente restrita
a esterilizacdo, adotando a pratica da sistematizagao
da inspecdo visual, mesmo nos servigos mais simples.
Testes quimicos s@0 necessarios para comprovar
auséncia de carga orgénica e inorganica em produtos
criticos (que possuem alto risco de transmitir infec¢des
se inadequadamente descontaminados) e dispositivos
de configuragdo complexa, em que o exame visual ndo
¢ possivel ou suficiente. A pratica da limpeza associada
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aos testes de integridade e funcionalidade deve ser a
etapa principal e definidora de todo o processamento de
produtos médicos, sejam de uso unico, sejam reusaveis,
conforme proposto no modelo regulatorio.

A pratica de reprocessar produtos médicos de uso unico
constantes da lista da Anvisa mostra que os hospitais
infringem as normativas que regulam o reprocessa-
mento de produtos no Pais. A despeito do registro
de inspegdo sanitaria em dois CME estudados, essa
infrag@o nao foi detectada, o que pde em xeque a quali-
dade da acdo da vigilancia sanitéria e sua capacidade
para identificar os riscos associados ao reprocessamento
de produtos médicos em CME da Bahia.

Os riscos relacionados ao reprocessamento de artigos
se apresentam tanto para os produtos considerados
de uso Unico quanto para aqueles passiveis de repro-
cessamento ou de multiplo uso, dado que a maioria
dos eventos adversos, ou surtos de infec¢do, esta
relacionada a falhas nas etapas do reprocessamento e
ndo ao reprocessamento em si.>'®!" Os processos de
trabalho em um CME requerem planejamento e geren-
ciamento de riscos, € isso sO € possivel com estrutura
fisico-operacional adequada e sobretudo profissionais
comprometidos com essa problematica. A seguranga
do paciente usuario desses dispositivos depende disso.

Este estudo introduziu o conceito de risco residual na
tematica do reuso de produtos médicos. O conceito
podera facilitar o entendimento dos fatores que contri-
buem para a ocorréncia de eventos adversos relacio-
nados as tecnologias de saude e podera ser utilizado
como instrumento de planejamento, vigilancia e coor-
denacdo por profissionais e gestores em servicos de
saude. Estes poderdo entender que, se o risco residual
¢ condigdo inerente ao produto médico reprocessado,
o controle de riscos deve concentrar-se nos processos
de trabalho dentro do CME.

Assim, o debate sobre a possibilidade ou impossibi-
lidade de reprocessar produtos considerados de uso
unico deixa de fazer sentido. Partindo do pressuposto
de que o risco residual existe tanto no processamento do
produto reusavel quanto no de uso unico, os gestores de
hospitais saberao que a decisdo sobre reprocessamento
e reuso devera basear-se na capacidade organizativa
dos servicos. A defini¢do de quais materiais serdo
reusados sera entdo sustentada por controles adequados
de avaliag@o dos produtos e pelo monitoramento dos
processos de descontaminagao.

A incorporagao do conceito de risco residual em produtos
médicos obriga os profissionais do CME a atuar de forma
sistematizada, aplicando ag¢des de gerenciamento de risco
em todas as instancias, ciclos e etapas do reprocessa-
mento desses produtos. Com base nos referenciais de
riscos, podera ser adotada certa racionalidade no uso de
materiais. Assim, o CME tera uma fungao de destaque
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na organizagdo hospitalar, como servigo autéonomo,
definidor e realizador de processos, sem 0s quais nao
funcionardo os demais servicos hospitalares.

Com a crescente incorporagdo de tecnologias que
portam beneficios e riscos aos servigos de saude, cresce
também a responsabilidade do Estado como controlador
sanitario de produtos, processos e servigos ligados a
saude humana. Para tanto, hd que se investir na pericia
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