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RESUMO 

 

A qualidade e a segurança do processamento de dispositivos médicos (DM) no Brasil 

estão apresentadas neste trabalho através de discussões técnicas, regulatórias e 

científicas. As discussões propostas foram consolidadas em manuscritos e 

extrapolaram para produtos técnicos passíveis de serem multiplicados nos serviços 

de saúde do Brasil. A regulação do processamento permite lacunas técnicas que 

fragilizam a segurança do uso, em especial em serviços públicos, impactados por 

processos licitatórios, por vezes, vinculados ao preço e não à qualidade. O objetivo 

desta pesquisa foi discutir a regulação do processamento de DM no Brasil, sob a 

perspectiva da segurança do paciente e da vigilância sanitária. As construções dos 

manuscritos foram iniciadas por revisão regulatória e bibliográfica buscando subsidiar 

as reflexões propostas para cada assunto/produto. Os ensaios analíticos dos 

materiais processados foram realizados no INCQS (ensaio de esterilidade) e no IAM 

(MEV), conforme procedimentos e compêndios oficiais. Os infográficos foram 

construídos a partir de instrumentação lúdica e o painel de símbolos foi precedido pela 

avaliação de rotulagens de produtos disponíveis no INCQS, em especial os estéreis. 

A pandemia em 2019 direcionou a discussão sobre o reúso de máscaras de proteção, 

com enfoque pela busca por trabalhos que garantissem a qualidade da filtração. Além 

do arcabouço regulatório, foi imprescindível avaliar e refletir sobre o tema 

processamento nas AR da Anvisa. Reflexões sobre o risco associado ao 

processamento em consultórios odontológicos também foram considerados neste 

estudo. Houve também especial olhar para o conhecimento e o acesso a melhores 

informações no ambiente hospitalar. O cuidado e o aceso à informação, ou seja, 

ferramentas que somem a Política de segurança do paciente e aos processos de 

trabalho. A literacia se apresenta na tese em três produtos, construiu-se o infográfico 

sobre os títulos “Processamento de Dispositivos Médicos” e “Quando os Dispositivos 

Médicos podem ser processados? E “Painel de símbolos” Os resultados analíticos 

foram produzidos aproximando o laboratório oficial aos outros entes do sistema, 

surgindo como novas possibilidades ao monitoramento sanitário nos serviços. A MEV, 

sua utilização, futuros estudos e os resultados foram inclusive destacados pela The 

Lancet Regional Health – Américas em um concurso para receber orientações, 

considerando sua importância para saúde pública. Inclina-se a técnica como uma 

alternativa para o monitoramento de serviços. Por fim, observou-se as IRAS, 



 

 

atualmente descritas de forma compulsória pela Anvisa, classificados por clínicas, 

sistemas e até mesmo com especificidade relacionadas aos sítios cirúrgicos 

(cardiológicos por exemplo). A tese é finalizada elencando pontos críticos na 

regulação e no fluxo da informação relacionada ao processamento. Espera-se em 

breve que as normas atualizadas, em especial à de boas práticas sejam modernizadas 

e contemplem avaliações de riscos especificas e, principalmente considere a 

validação da eficiência pareada às especificações do momento do registro do DM 

novo. 

 

Palavras-chave: Reprocessamento. Vigilância Sanitária. Segurança do Paciente  



 

 

ABSTRACT 

 

The quality and safety of medical device processing (MD) in Brazil are presented in 

this work through technical, regulatory and scientific discussions. The proposed 

discussions were consolidated in manuscripts and extrapolated to technical products 

that could be multiplied in health services in Brazil. The regulation of processing allows 

for technical gaps that weaken the safety of use, especially in public services, impacted 

by bidding processes, sometimes linked to price and not quality. The objective of this 

research was to discuss the regulation of DM processing in Brazil, from the perspective 

of patient safety and health surveillance. The construction of the manuscripts began 

with a regulatory and bibliographic review seeking to support the reflections proposed 

for each subject/product. The analytical tests of the processed materials were carried 

out at INCQS (sterility test) and at IAM (MEV), according to official procedures and 

compendia. The infographics were created using playful instrumentation and the 

symbol panel was preceded by the evaluation of product labeling available at INCQS, 

especially sterile products. The pandemic in 2019 led to the discussion on the reuse 

of protective masks, focusing on the search for work that guaranteed the quality of 

filtration. In addition to the regulatory framework, it was essential to evaluate and reflect 

on the topic of processing in Anvisa's AR. Reflections on the risk associated with 

processing in dental offices were also considered in this study. There was also a 

special focus on knowledge and access to better information in the hospital 

environment. Care and access to information, that is, tools that add to the Patient 

Safety Policy and work processes. Literacy is presented in the thesis in three products, 

the infographic was created under the titles “Medical Device Processing” and “When 

can Medical Devices be processed? And “Symbol Panel” The analytical results were 

produced by bringing the official laboratory closer to other entities in the system, 

emerging as new possibilities for health monitoring in services. SEM, its use, future 

studies and results were even highlighted by The Lancet Regional Health – Americas 

in a competition to receive guidance, considering its importance for public health. The 

technique is used as an alternative for monitoring services. Finally, we observed HAIs, 

currently described in a compulsory manner by Anvisa, classified by clinics, systems 

and even with specificity related to surgical sites (cardiological sites, for example). The 

thesis ends by listing critical points in the regulation and flow of information related to 

processing. It is expected that the updated standards, especially those of good 



 

 

practices, will soon be modernized and include specific risk assessments and, mainly, 

consider the validation of efficiency paired with the specifications at the time of 

registration of the new MD. 

 

Keywords: Reprocessing. Health Surveillance. Patient Safety. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

A ampla introdução de novas tecnologias, com velocidade cada vez maior entre 

a descoberta e a aplicação, junto com o compromisso da garantia de segurança e 

eficácia dos novos produtos, está entre os maiores desafios da prática regulatória. As 

novas tecnologias não são apenas acessórios que se acoplam aos serviços de saúde 

e atividades relacionadas, induzem mudanças no modelo de atenção à saúde. Com o 

mercado cada dia mais globalizado, há uma crescente entrada de novas tecnologias 

em saúde, tornando imperativa a obtenção de conhecimentos por meio do acúmulo 

de dados e informações sobre os benefícios e riscos do uso dos Dispositivos Médicos 

(DM) (Feitoza-Silva, 2017; Brasil, 2021). 

O objeto central para as discussões está relacionado aos materiais passíveis 

de serem reutilizados nos serviços de saúde, em especial sobre as regras as quais 

são submetidos, os processos e os impactos na saúde coletiva. 

Para esses materiais existem muitas denominações nas referências científicas, 

nas normas técnicas e nos regulamentos sanitários, neste estudo, optou-se por adotar 

o termo “dispositivo médico” (DM) buscando alinhar com as recentes publicações da 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e delimitar a pesquisa, já que no 

texto não são abordados os equipamentos médicos (EM) e nem os produtos para 

diagnóstico in vitro (Brasil, 2021). 

O processamento de DM constitui um processo de grande complexidade, com 

várias etapas, e de grande impacto na qualidade e segurança do uso desses produtos 

nos serviços de saúde, principalmente nos serviços públicos que utilizam o processo 

licitatório para este fim (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2018c). 

Todos esses produtos acarretam um certo grau de risco e podem causar dano 

sob determinadas circunstâncias, assim como os processos relacionados ao reúso 

dos mesmos. Como em outras áreas, muitos dos problemas nos DM só podem ser 

detectados até que se tenha um uso disseminado. Dessa forma, a segurança pode 

ser considerada apenas em termo relativo e, medidas preventivas e de 

acompanhamento (da utilização e reúso) se fazem necessárias (World Health 

Organization, 2003). 

A aquisição de produtos e de serviços no setor público de saúde, através de 

processo licitatório, deve considerar os riscos associados que podem ser minimizados 
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com especificações técnicas robustas baseadas em reflexões científicas e técnicas, 

para as quais pretende-se acrescentar (Feitoza-Silva et al., 2017). 

A construção da Tese, que foi norteada pela fragilidade regulatória e o grande 

impacto no processo de reúso de DM para a segurança do paciente, foi iniciada em 

paralelo à pandemia, o que permitiu a discussão com enfoque nas máscaras de 

proteção respiratória, produto importantíssimo no período, não só como DM, mas 

também como Equipamento de Proteção Individual (EPI).  

Para essas reflexões sobre a regulação e a eficiência do processo na pandemia 

de COVID-19, utilizou-se os desfechos de artigos científicos para dar destaque ao 

processamento e regras excepcionais no momento pandêmico. 

A (AR)1, aborda o processamento como um dos assuntos principais, 

justificando também estudos mais aprofundados. Destaca-se a preocupação com 

todas as etapas do processamento do material: inspeção do material - processo da 

limpeza - preparo do material - esterilização adequada de DM. E ainda a necessidade 

de tratar sobre a atualização da regulação sobre o tema e, assim analisar todo o 

impacto em metas importantes para a segurança do paciente (Graziano, 2011). 

Os estudos analíticos realizados reiteram as conexões entre os entes do SNVS. 

O “Avaliação de dispositivos médicos processados: microscopia eletrônica de 

varredura como ferramenta complementar à esterilidade”, contempla resultados 

oriundos da pesquisa experimental, que foi realizada por avaliações laboratoriais dos 

DM processados e disponíveis no serviço de saúde colaboradores deste estudo. 

Parceria IAM – INCQS – Hospital Sentinela RJ. 

As análises de aspecto e de rotulagem foram realizadas no Setor de Artigos de 

Saúde (SAS)/INCQS, utilizando como método a avaliação da conformidade, por meio 

do uso de formulários e procedimentos operacionais padronizados (POP) 

desenvolvidos para analisar o cumprimento dos parâmetros preconizados nas 

 
1 A Agenda Regulatória (AR) é um instrumento de gestão destinado a conferir maior transparência, 
previsibilidade e eficiência ao processo regulatório da Agência, além de ampliar a participação da 
sociedade em questões relacionadas à vigilância sanitária. Iniciativa pioneira no âmbito da 
administração pública federal, a AR da Anvisa foi criada em 2009 e é composta por um conjunto 
estratégico de temas prioritários a serem regulamentados pela Anvisa num determinado período, 
previamente discutidos com a sociedade civil, setor regulado e demais órgãos e entidades que 
compõem o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. Por meio dela é possível ampliar e fortalecer a 
transparência, a coordenação institucional, a articulação intragovernamental e a participação da 
sociedade na formulação e execução das competências regulatórias, além de possibilitar maior 
previsibilidade, eficiência e credibilidade aos processos e práticas institucionais (SILVA, 2013)”.   
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principais legislações e normas vigentes: Resolução de Diretoria Colegiada (RDC) n° 

185, de 22 de outubro de 2001(Revogada pela RDC n° 810, de 17 de agosto de 2023); 

RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006; Resolução-RE n° 2.606, de 11 de agosto de 

2006; RDC n° 15, de 15 de março de 2012; RDC n° 16, de 28 de março de 2013 e 

RDC n° 546, de 30 de agosto de 2021). 

Vale ressaltar que os formulários desenvolvidos foram pareados a treinamentos 

internos dos profissionais do setor e disponibilizado na rotina laboratorial com inserção 

no sistema de gerenciamento de amostras na sequência. Com isso, caracteriza-se os 

formulários, uma ferramenta a mais para o monitoramento dos produtos submetidos 

ao processamento, passível inclusive de ser propagada para os serviços que 

desejarem a implementação destes parâmetros de verificação da qualidade dos DM. 

As mesmas amostras analisadas no quesito aspecto e rotulagem, também 

foram submetidas a análise microbiológica, por meio do ensaio de esterilidade, 

realizado no Setor de Esterilidade pertencente ao Departamento de Microbiologia do 

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS). Visto que, 

encontram-se dados na divulgação científica sobre a inadequada esterilização, tornam 

os produtos fonte de contaminação e risco para o paciente e para o profissional de 

saúde. A detecção de algum micro-organismo pode indicar falhas no processamento 

dos DM. 

Além disso, as amostras foram analisadas por microscopia eletrônica de 

varredura (MEV) na Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz) de Pernambuco (PE). A MEV 

permite avaliações de aspecto dos DM, verificando a presença de sujidades, presença 

de rebarbas, presença de micro-organismos, e outras falhas e componentes, com 

visão ampliada em até 7x. Essas adversidades são recorrentes em polímeros, quando 

o número de reúso indicado pelo fabricante no seu projeto de registro é excedido 

(Melchior; Waissmann, 2019).  

Segundo a Organização Mundial da Saúde (OMS) é prioritária a redução de 

infecção associada ao cuidado em saúde por meio da promoção de procedimentos 

mais seguros, através de uma lista de verificação antes, durante e após o atendimento 

em saúde (Brasil, 2014b). A partir disso construiu-se um manuscrito com reflexões 

acerca de impacto do processamento de materiais para o controle de infecções 

relacionadas à assistência à saúde (IRAS). 

A educação do profissional de saúde deve ser desenvolvida e vinculada a 

estudos científicos. A partir da análise de dados científicos é possível considerar frágil 
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ou insuficiente a expectativa de que os DM atendam somente às necessidades da 

assistência, sem considerar o armazenamento, a qualidade no recebimento, as 

embalagens e principalmente, o monitoramento da eficácia dos produtos após a 

aquisição, no momento do uso.  

A partir desta consideração, três trabalhos técnicos científicos foram produzidos 

em forma de infográficos, com os títulos: 1 - Processamentos de dispositivos médicos, 

2 - Quando os dispositivos médicos podem ser reprocessados? e 3 – Painel de 

Símbolos, a serem veiculados pela Sociedade Brasileira de Segurança do Paciente 

(SOBRASP) para os serviços de saúde, com lançamento previsto no 9° Simpósio 

Brasileiro de Vigilância Sanitária em 2023. 

A perspectiva é que os trabalhos técnicos científicos aqui propostos sejam 

ferramentas de sensibilização, informação e capacitação. 

A escolha por infográficos com tabelas que apresentem informações diretas é 

justificada pela facilidade de compreensão do profissional e por facilitar o acesso, no 

caso de dúvidas na hora da atividade profissional.  

O percurso metodológico planejado previa enfoques diferenciados para realizar 

as discussões relacionadas à Vigilância Sanitária (Visa) e à Segurança do Paciente, 

no entanto, chegamos ao final deste trabalho intitulado “Processamento de 

dispositivos médicos no Brasil: uma discussão sobre regulação, segurança do 

paciente  e Vigilância Sanitária” com a expectativa de que novos caminhos sejam 

abertos, e que a discussão sobre os pontos críticos  do reúso deve ser contínua e 

dinâmica acompanhada de avaliações de riscos e pareada aos serviços e aos 

profissionais de saúde inseridos no sistema. 

 

1.1 Referencial teórico 

 

1.1.1 Dispositivos médicos 

 

 Os DM abrangem desde uma simples lâmina de madeira, que abaixa a língua, 

a ferramentas eletrônicas complexas e sofisticadas como os equipamentos de 

ressonância magnética (RM). Os DM podem ser aplicados na superfície do corpo ou 

serem inseridos em um orifício através da pele, ou nos tecidos, espaços, ou órgãos 

dos corpos de seres humanos ou animais. Os DM podem ter contato com sangue, 

tecido mucoso, músculo ou outro tecido conjuntivo, ossos, dentes, e eles podem 
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permanecer em contato por curtos períodos ou por toda a vida (Feitoza-Silva et al., 

2017). 

 Esses produtos são usados para uma ampla variedade de aplicações 

diagnósticas e terapêuticas, incluindo uma variedade de aplicações cirúrgicas. Podem 

também serem usados para administrar medicamentos, vacinas e suplementos 

nutricionais (World Health Organization, 2003). 

 Os produtos médicos, quando descritos na RDC nº 751/2022, foram 

enquadrados em classes (Figura 1).  A classificação, os procedimentos e as 

especificações descritas no mesmo documento foram estabelecidas para fins de 

registro (Brasil, 2022). 

 

Figura 1 - Tipos de dispositivos médicos 

 
Fonte: Adaptado de Brasil (2022).  

 

Muitas publicações na área de Visa vêm adotando o termo DM (como consta 

no Relatório de Atividades 2016, da Gerência Geral de Tecnologia de Produtos para 

Saúde - GGTPS, responsável pelo registro destes produtos, no Relatório de 

Atividades da Anvisa de 2017 e no Relatório de Gestão da Anvisa de 2018), assim 

como o próprio setor regulado, já que ainda não foi definido o uso exclusivo de DM no 

lugar de produtos para a saúde (Agência de Vigilância Sanitária, 2017b; Brasil, 2018c; 

Melchior, 2020). 

Em se tratando de atividades assistenciais, somente para o segmento 

hospitalar, o custo relacionado aos DM representa 40% dos gastos da unidade, 

contemplando cerca de 6.000 itens e por isso requerem atenção ao seu 
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gerenciamento, desde a elaboração do edital de licitação até o seu monitoramento 

(Gil, 2011). 

 

1.1.2 Vigilância sanitária de dispositivos médicos  
 

Artigos médicos, dispositivos médicos, produtos para a saúde, artigos de 

saúde, entre outros termos, são utilizados para denominar uma ampla categoria de 

produtos utilizados na área de saúde, produtos que fazem parte da rotina dos mais 

distintos serviços de atendimento à saúde no esforço de diagnosticar e tratar pessoas. 

Podem estar envolvidos em procedimentos simples e possuírem menor acúmulo 

tecnológico, como: abaixadores de língua, luvas de procedimento e seringas, 

passando por aqueles de maior complexidade, como: implantes ortopédicos de quadril 

e coluna, stents cardíacos (Melchior; Waissmann, 2019). 

Logo após a criação da Anvisa, no ano 2000, foi publicada a RDC n° 59, de 27 

de junho, que dispõe sobre as boas práticas de fabricação (BPF) de produtos para 

saúde (Brasil, 2000a). Com a publicação dessa legislação sobre BPF e outras 

específicas também sobre produtos para saúde começou a ser suprida uma demanda 

regulatória, levando-se em consideração a relação ao risco relacionado, pela 

prevalência de reclamações e problemas relativos a esses produtos. Apesar de 

revogada, essa RDC teve papel relevante e merece destaque, até porque só foi 

substituída em 2013 (Brasil, 2000a, 2013a). 

Em 2001, destacam-se importantes legislações no âmbito de DM, na época 

denominados: produtos para saúde, inclusive para registro. A RDC n° 56, de 6 de abril, 

trouxe à época diretrizes sobre a questão da segurança e eficácia de DM, que são de 

extrema relevância, principalmente quando falamos desta classe de produtos, onde 

grande parte é estéril (Brasil, 2001a). A Resolução RDC n° 56/2001 foi revogada em 

2021 pela RDC n° 546/2021, assim como a RDC n°185/2001, foi revogada pela RDC 

n° 751/2022 (Brasil, 2022). 

A RDC nº 546/2021 expõe a questão da necessidade existente da garantia de 

esterilidade que deve ser mantida pelas embalagens para que a eficácia e a 

segurança dos produtos permaneçam as mesmas no momento da pós-

comercialização. Segundo suas diretrizes, os DM “devem ser projetados e fabricados 

de forma que seu uso não comprometa o estado clínico e a segurança dos pacientes, 

nem a segurança e saúde dos operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas, 



25 
 

quando usados nas condições e finalidades previstas” (Brasil, 2001a, 2021; Feitoza-

Silva et al., 2017). 

Já a RDC nº 185/2001, estabeleceu as questões de registro, revalidação, 

alteração e classificação para produtos médicos, tratava sobre as questões de 

registro, e deu providências importantes ao abranger questões de classificação de 

risco destes produtos (Brasil, 2001b). A RDC nº 751/2022 define as regras de 

classificação de risco de DM, os requisitos de rotulagem e de instruções de uso, e os 

procedimentos para notificação, registro, alteração, revalidação e cancelamento de 

notificação ou registro de DM (Brasil, 2022). 

A RDC nº 185/2001 está em revisão desde que incluída na AR 2017-2020, sob 

o tema nº 8, 1 – Registro, pós-registro, cadastro ou notificação de produtos para 

saúde. Tendo sua consulta pública (CP) iniciada com a promulgação da CP nº 

730/2019, em 23 de outubro de 2019 e ainda incluída no Projeto Regulatório 15.10 da 

Agenda Regulatória 2021/2023: Vigilância Sanitária de Serviços de Saúde e de 

Interesse para a Saúde: Guias para Harmonização de Roteiros de Inspeção. 

Recentemente a RDC nº 751/2022 passou por uma atualização, entrando em 

vigor em março de 2023 e apresentou diversas mudanças no regulamento de 

dispositivos médicos, entre elas alteração e inclusão de definições que estão de 

acordo com o contexto atual, facilitando o entendimento da legislação, assim como, 

alterações de regras de classificação, entre outras (Brasil, 2023). 

A classificação de risco está diretamente relacionada com o processo de 

registro desses produtos e impacta diretamente nas questões de Tecnovigilância e, 

por conseguinte na Visa de serviços quando pensamos em processamento. 

Isto ocorre, ou melhor discorre pois as diretrizes regulatórias, o monitoramento 

e as classificações de risco, direcionam as regras e os tipos de documentos 

submetidos à Anvisa, além de determinarem passos anteriores e posteriores ao 

registro ou cadastro, como  se um detentor de registro estará sujeito ou não a uma 

inspeção em suas instalações, ou a comprovações específicas de segurança ou se 

esse precisa submeter às certificações compulsórias de qualidade e outros aspectos 

relacionados aos produtos (Brasil, 2001b; Moraes et al., 2020). 

Em 2009, foi publicada a Portaria nº 1.660, de 22 de julho que instituiu o sistema 

de Notificação e Investigação em Vigilância Sanitária, o Vigipós (Brasil, 2009a). 

Momento importante para a notificação e as especificações relacionadas aos fluxos 

das notificações de Queixas Técnicas (QT) e Eventos Adversos (EA) relacionados aos 
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produtos de âmbito sanitário. Os EA podem ser definidos como efeitos não desejados, 

em humanos, decorrente do uso de produtos sujeitos à Visa, que podem provocar 

deficiência ou dano permanente em uma estrutura do organismo. Já as QT são 

suspeitas de alteração/irregularidade de um produto ou empresa, quanto aos aspectos 

técnicos ou legais, e que poderão ou não causar danos à saúde individual e coletiva 

(Brasil, 2009a; Frois; Oliniskiii, 2019). 

Em conjunto com a mesma preocupação, a RDC nº 67, de 21 de dezembro de 

2009 veio relatar sobre as normas de Tecnovigilância aplicáveis aos detentores de 

registro de produtos para saúde no Brasil e, assim, instituiu a obrigatoriedade dos 

detentores em relação a notificação em caso de acontecimentos envolvendo seus 

produtos (Brasil, 2009b; Feitoza-Silva et al., 2016). 

A preocupação com o monitoramento no pós-mercado dos produtos, elemento 

de extrema importância para o SNVS como um todo, permite à Anvisa recolher dados 

que auxiliem no processo de evolução regulatória, de ações fiscalizadoras entre 

outros. 

Com atualizações das legislações que tratam do mesmo assunto em questão, 

em 2013 foi publicado o novo regulamento técnico das BPF para produtos para saúde, 

a RDC nº 16 (revogada pela RDC nº 665, de 30 de março 2022), tendo como objetivo 

aprimorar os sistemas nacionais de controle, tornando os requisitos aplicáveis a 

fabricantes brasileiros e importadores, ou seja, determinar a todos os fornecedores de 

produtos para saúde o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas BPF de 

produtos para saúde (Brasil, 2000a, 2013a,2022). 

A Anvisa é o órgão responsável pela regulação de todos os DM no Brasil e, 

neste campo de ação, a regulação sanitária está principalmente preocupada com o 

acesso do paciente a produtos seguros, eficazes e de qualidade (Brasil, 2014).  

De acordo com os preceitos do Sistema Único de Saúde (SUS), as atividades 

do SNVS são descentralizadas, e abrangem ações coordenadas entre os três entes 

da federação, com diversos níveis organizativos, assim como, com limitações 

estruturais e diferentes percepções sobre o papel da Visa. Os entes assumem 

distintas responsabilidades no gerenciamento do risco de DM, tanto nas questões 

autorizativas (pré-mercado) como de pós-mercado (Melchior; Waissmann, 2019). 

O cumprimento dos fatores de segurança como, eficácia, conformidade, 

efetividade e desempenho do produto, visam garantir a segurança sanitária do produto 

no momento da utilização (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2010). 
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Sendo assim, é primordial o monitoramento do uso dos DM, a fim de conhecer 

seu comportamento, adotar estratégias de prevenção, de minimização ou de 

contenção dos riscos (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2010; Feitoza et al., 

2017).  

 O uso dos DM pode acarretar risco ao paciente quando exposto a condições 

reais de utilização, já que eventos raros e problemas não previstos podem ser 

identificados, com isso o monitoramento do uso dos DM se torna essencial. Sendo 

assim, as ações de Tecnovigilância são fundamentais para garantir a segurança na 

utilização dos DM disponibilizados à população (Frois; Oliniskiii, 2019). 

A Tecnovigilância é o sistema de vigilância de EA e QT de produtos para a 

saúde na fase de pós-comercialização, possibilitando a recomendação ao fabricante 

de medidas que garantam a proteção e a promoção da saúde da população (Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária, 2010). Mantendo os quesitos de eficácia, efetividade 

e desempenho desses produtos, diminui-se os riscos ou agravos ao paciente e aos 

profissionais de saúde. Para isso, são realizados estudos, análises e investigações a 

partir de um conjunto de informações obtidas das notificações enviadas aos órgãos 

de Visa (Brasil, 2010). 

Agravos intrínsecos aos DM, que possam caracterizar problemas no que se 

refere a qualidade dos mesmos, estabelecidos no registro, ou nos parâmetros legais 

exigidos para sua comercialização, podem, de maneira direta ou indireta, ocasionar 

danos a pacientes (Melchior, 2020). 

O registro e o monitoramento de EA e QT relacionados aos produtos sujeitos à 

Visa são realizados pelo Sistema Nacional de Notificação em Vigilância Sanitária 

(Notivisa) desde dezembro de 2006. Neste sistema, estabelecimentos de saúde, 

empresas detentoras de registro dos produtos, Visas e profissionais liberais podem 

realizar notificações após se cadastrarem (Frois; Oliniskiii, 2019). 

Na intenção de obter mais informações sobre o comportamento dos produtos 

sujeitos à Visa no mercado nacional, foi criada a Rede Sentinela, que consiste em 

serviços de saúde capacitados para notificar ao SNVS, os EA e as QT observados na 

rotina dos serviços (Brasil, 2014). 

Esta estratégia foi adotada em 2001, e suas atividades foram 

institucionalizadas por meio da Resolução RDC nº 51, de 29 de setembro de 2014 

(Brasil, 2014), visando sua perenidade como uma prática em saúde pública. O serviço 
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de saúde pertencente à Rede Sentinela pode assumir outras atribuições, de acordo 

com o perfil de credenciamento assumido junto à Anvisa.  

Geralmente são os membros da gerência de risco que realizam a alimentação 

do banco de notificações. Porém, seja qual for o meio que é feita essa alimentação, 

ela é utilizada como uma importante estratégia de vigilância para o acompanhamento 

do comportamento dos produtos no mercado nacional. 

O Notivisa é o sistema informatizado, desenvolvido em plataforma Oracle, 

conectado na web através do site da Internet da Anvisa, estruturado para receber as 

notificações de EA e QT relacionados a produtos sob Visa, entre eles, os produtos 

para a saúde (Agência de Vigilância Sanitária, 2006). 

Para Luna (2004), o sistema de informações é um elemento fundamental do 

processo de trabalho em vigilância. A informação possibilita o melhor planejamento e 

execução das ações em saúde. O Notivisa possibilita que todos os entes do sistema 

tenham acesso às informações tão logo o serviço, profissional de saúde ou empresa 

envie o formulário de notificação. As notificações permitem que a Visa tenha uma 

maior compreensão dos riscos relacionados aos produtos disponibilizados para uso, 

bem como das empresas e serviços que os fabricam ou deles façam uso (Brasil, 

2010). 

De acordo com dados do sistema, de 2007 a abril de 2022, a Anvisa recebeu 

187.284 notificações envolvendo produtos para a saúde, sendo que destas, 158.388 

(84,57%) foram de QT. Dessas notificações 169.284 são de artigos médicos 

hospitalares, muito mais da metade do total de notificações (90,39%) (Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária, 2022). 

 

1.1.3 Dispositivos médicos e processamento: riscos e tecnologias 
 

O processamento de DM constitui a prática de descontaminar e preparar 

produtos que serão utilizados no apoio ao diagnóstico e terapia e na assistência aos 

pacientes, como cirurgias, procedimentos seguros em hospitais, clínicas, consultórios 

médicos, odontológicos, entre outros. Processamento (no inglês, reprocessing) 

constitui o conjunto de processos validados utilizados para preparar um DM que tenha 

sido previamente utilizado ou contaminado de forma a tornar este produto apto para o 

uso subsequente (Brasil, 2018c; Food and Drug Administration, 2018). 
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Os DM são definidos, pelo fabricante, como artigos reusáveis ou de uso único. 

Os reusáveis são considerados bens duráveis e sua reutilização requer a ação do 

reprocessamento atualmente denominado processamento, incluindo não apenas a 

limpeza, a desinfecção e a esterilização do produto, mas também a segurança 

técnico-funcional por meio de testes de integridade e de funcionalidade (Costa, 2016). 

De acordo com a RDC n° 30, de 15 de fevereiro de 2006, produto médico 

reutilizável era definido como qualquer produto médico, odontológico e laboratorial 

destinado a ser usado na prevenção, diagnóstico, terapia, reabilitação ou 

anticoncepção, que pode ser (re)processado mediante protocolo validado (Brasil, 

2006e), no entanto, essa RDC foi revogada pela RDC n° 156/2006, e a definição de 

produto médico reutilizável foi excluída e passou a ser definido somente o 

(re)processamento de produto médico como processo de limpeza e desinfecção ou 

esterilização a ser aplicado a produto médico, que garanta a segurança na sua 

utilização, incluindo controle da qualidade em todas suas etapas, assim como outras 

diretrizes a respeito de produtos não passíveis de processamento (Brasil, 2006b). 

A CP n° 584, de 20 de dezembro de 2018, define, DM de uso único como aquele 

destinado para uma única utilização e que não mais se destina a ser processado ou 

usado novamente, conforme indicado pelo fabricante e DM reutilizável como aquele 

indicado pelo fabricante como adequado para processamento ou reúso. A definição 

de processamento de produtos também é indicada como um conjunto de ações 

relacionadas à pré-limpeza, recepção, limpeza, secagem, avaliação da integridade e 

da funcionalidade, preparo, desinfecção ou esterilização, armazenamento, transporte 

e distribuição para as unidades consumidoras e de reuso como sendo a utilização de 

um dispositivo médico por mais de uma vez (Brasil, 2018d). 

De acordo com o Art. 6º da CP n° 584, de 20 de dezembro de 2018, compete 

ao detentor do registro ou cadastro avaliar e estabelecer o enquadramento do produto 

como de uso único ou reutilizáveis, a partir do projeto do dispositivo médico, baseado 

em evidências técnico-científicas, avaliação de risco e validações de projeto e 

processo aplicáveis (Brasil, 2018d). 

A CP n° 585, de 20 de dezembro de 2018 mantém a definição da existente na 

CP n° 584, de 20 de dezembro de 2018 para DM de uso único e dispositivo médico 

reutilizável (Brasil, 2018b). 

Iniciada em meio a década de 70, a prática do reúso de produtos de uso único 

é uma realidade mundial, com relatos dessa prática mesmo em países desenvolvidos. 
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Esta tendência tem intensificado vários debates e considerações no âmbito da 

segurança do paciente, questões econômicas, ambientais, legais e éticas, além de 

aspectos regulatórios para fabricantes e (re)processadores, refletindo interesses 

distintos por parte dos envolvidos: Estado, fabricantes de produtos, serviços de saúde, 

academia, profissionais de saúde, associações de classe e usuários (Costa, 2016). 

 A crescente popularidade do processamento e reutilização de dispositivos de 

uso único surgiu da percepção econômica e benefícios ambientais advindos desse 

procedimento, o que levou ao desenvolvimento de políticas formais de reutilização 

(Reis et al., 2011). Estas políticas foram determinadas principalmente por 

considerações econômicas, mas devido à falta de dados científicos sobre a segurança 

(benefícios/malefícios) do processamento e reutilização prática dos DM de uso único, 

ainda existem questionamentos sobre a aplicação dessa política (Day, 2004; Costa; 

Costa, 2021). 

 Os riscos relativos ao processamento incluem aqueles relativos à utilização do 

DM, e os atribuíveis ao processamento em si. Os riscos com o processamento de um 

DM são: o de transmissão de infecção; a contaminação do material com endotoxinas; 

formação de biofilmes; presença de resíduos tóxicos dos dispositivos usados para a 

limpeza e desinfecção ou esterilização; bioincompatibilidade com proteínas dos 

últimos usuários que eventualmente permaneceram no material; inconfiabilidade 

funcional; ausência de integridade física e de barreiras de proteção (Costa, 2016).  

 Conforme Engelman (2016) as IRAS são EA, ou seja, são incidentes que geram 

danos para o paciente. No contexto hospitalar são vários os fatores de risco 

relacionados às IRAS. É necessária uma fonte contínua do organismo causador da 

doença para a ocorrência das infecções. Essa fonte pode ser um organismo vivo ou 

um objeto inanimado que forneça ao patógenos condições adequadas de 

sobrevivência e multiplicação, assim como a oportunidade de ser transmitido (Tortora; 

Funke; Case, 2012). 

 A OMS prioriza a redução de infecção associada ao cuidado em saúde por 

meio de campanhas de higienização das mãos e a promoção de uma cirurgia mais 

segura, através de uma lista de verificação antes, durante e após o ato cirúrgico 

(Brasil, 2014b). 

 Existem fatores que intensificaram o risco de óbito entre pacientes com IRAS, 

são eles as comorbidades, pneumonia associada ou não a ventilação mecânica, 

intubação orotraqueal e traqueostomia. (Santos et al., 2016). Pacientes submetidos a 
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intervenções terapêuticas invasivas têm as IRAS como as principais causas de 

morbidade e mortalidade (Batista et al., 2012) 

 A prestação da assistência à saúde é relacionada como uma principal fonte de 

IRAS e isso é um problema de segurança do paciente. As infecções podem ocorrer 

como consequência da falha do sistema e dos processos de prestação de cuidados, 

assim como do comportamento humano (Sinesio et al.,2018). 

 São fatores de risco para IRAS, o tempo de internação superior a sete dias, o 

período de internação no pré-operatório, o estado nutricional, a cirurgia de médio e 

grande porte, a leucemia, o linfoma, doenças agudas ou crônicas descompensadas, 

a internação em Unidade de Terapia Intensiva (UTI), idosos e fatores relacionados ao 

procedimento cirúrgico (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2013a). 

 Pode-se relacionar IRAS com vários quadros clínicos, dentre eles a infecção 

primária da corrente sanguínea associada ao cateter venoso central (CVC), a infecção 

do trato urinário associada ao cateter vesical de demora (CVD), a infecção de sítio 

cirúrgico (ISC) e a pneumonia associada à ventilação mecânica (VM) (Engelman, 

2016). 

 Importante ressaltar que a maioria das infecções é associada a dispositivos 

invasivos e a procedimento cirúrgico. Contudo, é possível haver intervenção nesses 

fatores de risco visando a redução de IRAS, sendo estes os principais alvos de 

medidas preventivas e de controle das infecções (World Health Organization, 2005). 

 Existem muitos fatores de risco para a infecção da corrente sanguínea 

associada ao CVC, como exemplos aqueles de longa permanência, a composição do 

cateter, as condições do paciente, a técnica de inserção, os cuidados com a 

manutenção e o local da inserção são os que mais se destacam (O’grady et al., 2011). 

 Além de tudo isso, ainda há o risco de alteração do desempenho do produto 

após o processamento, com perigo potencial de um produto médico resultar em um 

dano e em um problema de segurança para pacientes e profissionais de saúde 

(Association for the Advancement of Medical Instrumentation, 2003; Costa; Costa, 

2012; Fust et al., 2021). 

 Por isso, no inciso 1º da CP n° 585/2018, no que tange os dispositivos sem 

instrução de processamento dos fabricantes, o Comitê de Processamento de Produtos 

deve assegurar a efetividade de todas as etapas empregadas na garantia da 

segurança e do desempenho do produto, certificando que todas as superfícies do 

produto sejam efetivamente limpas pelo processamento; que a esterilidade seja 
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garantida de modo inequívoco; a avaliação de resíduos químicos tóxicos indique 

segurança para o paciente e que o desempenho do produto após o processamento 

seja equivalente ao de um produto novo (Brasil, 2018b). 

No Brasil, o processamento de produtos de uso único é uma realidade nos 

serviços de saúde e os dados nacionais revelam que essas práticas são comuns em 

todas as regiões do país, independentemente do porte e entidade mantenedora dos 

hospitais, e que os protocolos de reúso são adotados em poucas instituições, 

infelizmente e na grande maioria, de forma inadequada, representando riscos reais 

para os pacientes usuários desses produtos (Costa, 2013, 2016). 

Segundo a coordenadora do SNVS, a Anvisa alguns produtos para a saúde são 

passíveis de processamento, desde que mantidas as condições de segurança, que 

permitam maior vida útil e uso enquanto a eficácia e a funcionalidade estejam 

garantidas. Há poucas normas no Brasil que regulamentam essa utilização contínua 

controlada. Os DM passíveis de processamento são aqueles que permitem repetidos 

processos de limpeza, de desinfecção ou de esterilização, podendo, portanto, serem 

reutilizados - desde que obedeçam à normatização vigente. Esse processamento não 

deve ser repetido indefinidamente: há um momento em que a qualidade do produto - 

no que diz respeito à sua eficácia e funcionalidade - já não correspondem à necessária 

para seu uso (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2016). 

As ações de processamento em serviços de saúde são normalmente realizadas 

pelas CME. As ações também compreendem processos relacionados realizados em 

consultórios médicos, clínicas de diversas especialidades médicas, entre outros. Além 

disso, há empresas especializadas nesta atividade, denominadas empresas 

processadoras (BRASIL, 2017). 

Segundo a Association for the Advancement of Medical Instrumentation 

(AAMI) (2003) existem no mínimo três tipos de riscos que estão associados à 

reutilização de um DM: (a) o risco de transmissão de doença de um paciente para 

outro ou de fontes ambientais para um paciente; (b) o risco de inadequação ou 

desempenho inaceitável do DM após o processamento; e (c) o risco de exposição 

ocupacional a doenças transmitidas pelo sangue, patógenos e outros materiais 

potencialmente infecciosos.  

O processamento envolve várias etapas, incluindo limpeza, teste para 

desempenho do dispositivo, desinfecção e/ou esterilização. A normatização também 
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estabelece os critérios para a proibição do processamento de um DM, o que depende 

basicamente de duas condições: 

1. A primeira é se o material consta da lista publicada pela RE n° 2.605, de 11 de 

agosto de 2006, que estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como 

de uso único, cujo processamento é proibido (BRASIL, 2006c). 

2. A segunda condição é quando a rotulagem do produto apresentar os dizeres 

“Proibido Reprocessar”, conforme estabelece a RDC nº 156/2006, que dispõe 

sobre o registro, rotulagem e processamento de produtos médicos (BRASIL, 

2006b). 

 

Quando as duas condições acima referidas não são evidenciadas, o produto 

será considerado passível de processamento. Neste caso, não há proibição quanto 

ao seu processamento, desde que os serviços que se propõem a realizar essa 

atividade sigam o que preconiza a RE n° 2.606/2006, sobre a elaboração, a validação 

e a implantação de protocolos de reprocessamento de produtos médicos, e a RDC nº 

15/2012, que dispõe sobre requisitos de boas práticas para o processamento de 

produtos para saúde (Brasil, 2006d, 2012). 

Conforme a Resolução RE nº 515, de 15 de fevereiro de 2006, a Anvisa não 

considera passíveis de processamento os materiais de saúde que estão contidos na 

categoria de uso único. Quanto ao processo de registro e de rotulagem dos DM, é 

necessário requerer à Anvisa o enquadramento do material, definindo-o como sendo 

único ou reutilizável.  

Após a análise dos produtos de saúde, a Anvisa define a categoria 

estabelecida, mas, apesar de o órgão estabelecer esse controle rígido, definido em 

resoluções às regras que garantam a segurança, é também fundamental que os 

fornecedores desses materiais reutilizáveis estejam atentos aos riscos que um 

processamento inapropriado pode causar aos pacientes e usuários (BRASIL, 2006b). 

A Resolução nº 2.606/2006 define que as empresas terceirizadas e os serviços 

de saúde que processam artigos críticos e semicríticos devem elaborar, validar e 

implantar protocolos para cada marca e tipo de produto selecionado, com descrição 

detalhada de todos os passos do processamento, além da garantia da qualidade do 

resultado de todas as fases, incluindo a avaliação de funcionalidade, esterilidade, 

rastreabilidade, condições de armazenamento e descarte de cada produto 
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processado. Os produtos médico-hospitalares podem ser classificados como não 

críticos, semicríticos ou críticos, conforme Quadro 1. 

 

Quadro 1 - Classificação de produtos médico-hospitalares processados segundo a 

criticidade 

 
Classificação 

 
Definição 

 
Procedimento de limpeza 

 

 
Produtos 

 
Não críticos 

 
Produtos que se destinam 
ao contato externo do 
usuário interagindo com a 
pele íntegra 

 
Limpeza ou desinfeção de 
baixo ou médio nível de 
acordo com o uso a que se 
destinam ou com o último 
uso realizado 

 
Termômetros, Botões de 
equipamentos acionados pelo 
profissional, mesas auxiliares 
para procedimentos, cubas 
 

 
Semicríticos 

 
Produtos que se destinam 
ao contato com a pele não 
íntegra do usuário ou com 
mucosas íntegras 

 
Desinfeção de alto nível, ou 
esterilização (quando for 
possível) para que seja 
garantida a sua qualidade e 
múltiplo uso 
 

 
Ponteiras dos autoscópios, 
nebulizadores 

 
Críticos 

 
Produtos destinados à 
penetração da pele mucosas 
adjacentes, nos tecidos e no 
sistema vascular. Produtos 
com contato direto com o 
sangue e fluídos 
contaminantes. 
 

 
Necessário de prévia 
esterilização. 

 
Instrumentos cirúrgicos, 
seringas e agulhas, espéculos 
ginecológicos 

Fonte: Adaptado de Brasil (2006). 

 

Dispositivos médicos de uso único passaram a ser amplamente usados como 

forma padrão de atendimento, aumentando gastos e geração de resíduos, portanto, é 

de extrema importância enfatizar a necessidade da reutilização seletiva e cuidadosa 

desses DM. No cenário atual, tentativas para reutilizar dispositivos que foram feitos 

para serem descartáveis, são esforços para fornecer cuidados de saúde de baixo 

custo, mantendo altos padrões de cuidado e segurança do paciente. No entanto, o 

processamento inadequado pode levar à ocorrência de IRAS e outras reações 

adversas aos pacientes. Dessa forma, enfatiza-se a necessidade de um protocolo 

definido para garantir regras e regulamentos que exijam que todas as instalações de 

processamento mantenham a funcionalidade e a segurança dos DM, pois cada 

dispositivo de uso único e contexto particular de cuidados de saúde podem ter 

diferentes critérios e diretrizes através dos quais essas decisões de gerenciamento de 

qualidade devem ser tomadas (Gautam, 2020). 
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Estudos de Heeg et al. (2001) e Roth et al. (2002) evidenciaram que nenhum 

dos dispositivos de uso único processados foi efetivamente limpo ou esterilizado, 

assim como, também sofreram perda da integridade da sua superfície, dessa forma o 

uso destes dispositivos após o processamento aumentaria o risco para o paciente 

podendo levar a consequências legais para o estabelecimento de saúde. 

Um estudo recente de Souza et al., (2020), corroborou a informação acima 

quando descreve que estrutura física inadequada, falta de insumos, escassez de 

recursos humanos, falta de protocolos e capacitação da equipe, são os principais 

desafios enfrentados nas CME. Ressalte-se ainda, que, apesar de o avanço da 

tecnologia e da automatização das tarefas, a atividade humana é indispensável e 

continua sendo fator primordial em relação à segurança dos processos de 

esterilização, destacando que a compreensão das dificuldades é o primeiro passo 

para a mudança de cultura em relação às boas práticas de processamento de 

produtos para a saúde. 

Um terço dos hospitais apresentam deficiências no processamento dos 

instrumentos cirúrgicos, reforçando a importância da implementação de normas, 

protocolos e mais discussões sobre o assunto (Costa; Costa, 2012). 

Um artigo de opinião de Lazarus et al. (2022), destacou e informou sobre a 

escassez de produtos para a saúde na África do Sul para que possam ser realizadas 

cirurgias, enfatizando a necessidade do processamento desses dispositivos a fim de 

viabilizar maior número de acessos ao atendimento cirúrgico. É também solicitado 

auxílio para que possa ser regulamentado e autorizado o processamento e a utilização 

de DM processados no país, tendo em vista que mais de 8.800 hospitais usam 

produtos para a saúde processados nos EUA, Canadá, Israel, Europa e Japão. Esse 

estudo também pode refletir a realidade de muitos outros países, cujo gasto com DM 

de uso único de alto custo é inviável para manter a acessibilidade integral aos serviços 

de saúde.  

De acordo com o Art. 196 da Constituição da República Federativa do Brasil, a 

saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante políticas sociais e 

econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso 

universal e igualitário às ações e serviço para sua promoção, proteção e recuperação.  

Este estudo é inserido no contexto da Declaração Estratégica da Agenda 

Regulatória – Anvisa 2020-2023 (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2022a) 

tanto no pilar de Promoção à Proteção da saúde da população quanto nas metas 
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estratégicas de garantir o acesso seguro da população a produtos e serviços sujeitos 

à Visa e no foco estratégico de direcionar esforços para aprimorar iniciativas 

preventivas e fiscalizatórias com foco no risco sanitário em setores-chave para as 

políticas públicas de saúde da população. O resultado esperado corrobora para o 

fortalecimento do papel institucional de proteção à saúde da população em ações de 

prevenção, redução e eliminação do risco sanitário. 

A descontaminação do DM é normatizada segundo sua classificação de risco. 

A escolha e organização dos métodos de desinfecção e esterilização devem ser 

baseadas em recomendações de cunho científico. Destaca-se três fases num 

processo de esterilização: avaliação de risco, limpeza do ambiente e monitoração do 

processo.  O ciclo de descontaminação ilustra as características importantes de cada 

passo do procedimento (Figura 2) (Organização Mundial da Saúde, 2016). 

A normatização também descreve parâmetros relacionados à necessidade de 

qualificação da máquina esterilizadora e do monitoramento dos ciclos de esterilização 

segundo indicadores mecânicos, químicos e biológicos, bem como a rastreabilidade 

dos produtos seguindo a esterilização desses produtos. É recomendada ainda sala 

exclusiva para a realização do processo químico líquido de desinfecção, além de 

controles relativos ao monitoramento da solução germicida em uso, enxágue e 

secagem dos produtos desinfetados (Brasil, 1994; Griep, 2004; Costa, 2013). 

 

Figura 2 - Ciclo de descontaminação de material passível de processamento 

 
Fonte: Organização Mundial da Saúde (2016). 
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A RDC nº 15/2012 dispõe sobre as boas práticas de Processamento de 

Produtos para Saúde ou Dispositivos Médicos e estabelece os requisitos para o 

processamento seguro do material. Atualmente é o principal instrumento normativo 

vigente que trata do produto para saúde, no entanto está na perspectiva de revogação 

pela publicação, em 20 de dezembro de 2018, das CP nº 585 e nº 586 que foram 

encerradas em 10 de maio de 2019 (Brasil, 2012, 2018b, 2018c; Maia, 2021). 

Com o intuito de revisar as normas regulatórias com a participação da 

sociedade, a Anvisa iniciou a ideia de promover as CP, nas quais seriam estabelecidos 

mecanismos de participação social para receber, por consulta prévia à sociedade, 

críticas, sugestões e contribuições. A CP ocorre por meio de formulário eletrônico, 

aberto por período determinado e disponível a quaisquer interessados. As 

CP ampliam as discussões sobre os temas, geralmente contidos nas AR 

possibilitando que as decisões tomadas pela Anvisa tenham uma atuação mais ativa 

da sociedade (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2021a). 

Se deve também ressaltar que há perspectivas de possíveis mudanças, uma 

vez que ocorreram três consultas públicas. A CP n° 585/2018 que dispôs sobre os 

requisitos de Boas Práticas para o processamento de produtos utilizados na 

assistência à saúde; a CP n° 586/2018 que dispôs sobre as diretrizes de garantia da 

qualidade e validação, monitoramento e controle de rotina dos processos de 

esterilização e processos automatizados de limpeza e desinfecção em serviços de 

saúde e a CP n° 584/2018 que dispôs sobre o enquadramento de DM como de uso 

único ou reutilizável, esta, que entre outras normatizações, propôs no Art.15 que “os 

dispositivos médicos reutilizáveis e de uso único somente poderão ser processados 

em serviços de saúde ou empresa processadora que atendam aos requisitos de boas 

práticas para o processamento, sendo essas responsáveis pela segurança, eficácia e 

rastreabilidade dos dispositivos médicos processados’’ (Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária, 2018a).  

Apesar de não estarem vigentes ainda, decisões da Diretoria Colegiada da 

Anvisa sobre publicação e atualização normativa são aguardadas. 

Devido a relevância dos problemas relacionados com a reutilização de DM, os 

estados da federação buscam cada vez mais organizar seus sistemas regulatórios de 

modo a prevenir, eliminar ou diminuir riscos reais ou potenciais nas práticas de 

cuidados de saúde (Vigilância Sanitária de Santa Catarina, 2018). 
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O uso clínico de um DM contribui com a sua deterioração natural e, em alguns 

casos, tais produtos estarão inseguros para o cuidado assistencial, ao fim de seu ciclo 

de vida. As propriedades físicas, ópticas, mecânicas e eletrônicas dos produtos 

habitualmente deterioram com o uso continuado e a degradação pode ser 

insignificante após muitos usos ou pode ocorrer após um único uso, mesmo que esse 

produto seja rotulado pelo fabricante como reutilizável (Rutala; Weber, 2008). 

Destaca-se aí o desafio do serviço de saúde, usuário ou empresa processadora 

determinarem o final de ciclo de vida de um produto reutilizável, uma vez que os 

métodos para esta avaliação são limitados nestes tipos de estabelecimentos. Dentre 

os riscos importantes relativos ao processamento, pode-se apontar os efeitos tóxicos 

dos resíduos de agente esterilizante e desinfetante, bem como da qualidade da água, 

levando à reações pirogênicas e outros efeitos tóxicos; resíduos de aplicação 

precedentes, tais como sangue, secreções corporais; resíduos de procedimentos de 

processamento precedentes, como as soluções detergentes e germicidas; mudanças 

nas características físicas, químicas ou funcionais dos produtos; e mudanças na 

condição dos materiais, como perda de adesividade, de contato, entre outros (Brasil, 

2018c; ANVISA, 2018). 

A prática do processamento tem suscitado considerações de saúde pública em 

todo o mundo. Entretanto, é preciso considerar que a despeito dos riscos potenciais, 

é frequentemente difícil identificar a fonte de infecção de um paciente individual, sendo 

particularmente problemático rastrear a infecção ou outro EA antes e após o uso 

específico do produto, uma vez que outros fatores possam ser confundidos com o 

cuidado assistencial, tais como os procedimentos cirúrgicos e clínicos, por si, podem 

também contribuir para eventuais injúrias ao paciente, e à própria natureza multicausal 

das infecções (Organização Pan-Americana da Saúde, 2010). 

Apesar disso, as recomendações são categóricas, afirmando que as falhas em 

limpar, desinfetar ou esterilizar um produto acarretam riscos importantes de 

transmissão de doenças entre indivíduos (por exemplo, vírus da hepatite B) e também 

a infecção por patógenos ambientais (por exemplo, Pseudomonas aeruginosa), 

especialmente em ambientes de serviços de saúde, com comprovado aumento da 

resistência microbiana (Rutala; Weber, 2008; Schimidt, 2018; Langley et al., 2013). 

As novas tecnologias que permitem inúmeros benefícios no cuidado exigem 

vigilância mais atenta no controle de riscos, parte dos quais só se pode reconhecer 

quando disponíveis ao público. Estratégias de vigilância para acompanhar o produto 
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nos serviços vêm sendo cogitadas como possibilidade no monitoramento dos DM para 

uma eficiente gestão do risco. Os serviços de saúde, com suas inúmeras 

competências de assistência à saúde, mostram-se capazes de fornecer informações 

mais robustas sobre o desempenho dos DM, subsidiando, assim, medidas de controle 

e mitigação do risco (Melchior; Waissmann, 2019). 

No estudo de Ribeiro et al. (2006), que descreveu a falta de eficiência da 

limpeza e da esterilização dos cateteres cardíacos processados, foi verificada a 

presença de debris e micro-organismos ao final do processo. E ainda que, o aumento 

de 3.000 vezes na magnificação por meio da microscopia eletrônica, permitiu a 

detecção de placas de material protuberante no topo das cristas, e a visualização de 

partículas nos balões estourados, provavelmente resultantes do uso clínico ou 

manuseio durante o reprocessamento. 

Em meio a muitas discussões sobre o processamento, o senador Telmário 

Mota (PTB-RR), indicou ao senado brasileiro a alteração da Lei n° 6.437, de 20 de 

agosto de 1977, com o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 299/2016, para modificar a 

lista das infrações à legislação sanitária federal e estabelecer as respectivas sanções 

(Brasil,2023) 

A justificativa ao projeto é que vários produtos, que são considerados pela 

Anvisa de uso único, ou seja, por razões sanitárias, jamais devem ser reutilizados. 

Que apesar de a regra existir desde 2006, ainda há relatos de reutilização desses 

produtos. Por isso, esse projeto foi apresentado com objetivo de assegurar que a 

reutilização de produtos de uso único torne-se uma infração sanitária legalmente 

estabelecida, sendo passível das penalidades previstas na Lei n° 6.437/1977. 

Segundo o PLS, garantir maior segurança nos procedimentos médicos e 

odontológicos contribui para melhorar a proteção à saúde da população. As sanções 

estabelecidas no projeto para esse tipo de infração são advertência, multa, interdição 

total ou parcial do estabelecimento e cancelamento de autorização para 

funcionamento da empresa (Senado Notícias, 2018). 

 

1.1.3.1 Legislação internacional 
 

Os requisitos legais tornam-se mais claros, uma vez que um país ou região 

define os regulamentos para reutilização de DM de uso único. Nos Estados Unidos da 

América (EUA), por exemplo, a organização Food and Drug Administration (FDA) 
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regula quais dispositivos de uso único podem ser reprocessados (Food and Drug 

Administration, 2005). Além disso, o Medical Device User Fee and Modernization Act 

de 2002 exige que todos os dispositivos de uso único processados e preparados para 

reutilização nos EUA sejam rotulados como (re)processados, indiquem o responsável 

pelo processamento e tenham os dados de validação disponibilizados. O DM 

processado é considerado produto do processador e não mais produto do fabricante 

do equipamento original, atribuindo dessa forma a nova responsabilidade do produto 

(World Health Organization, 2016). 

Na Europa, a União Europeia (UE) não regulamenta o processamento de DM 

de uso único e, portanto, cada país dentro da legislação da UE regula essa prática. 

No Reino Unido, a Agência Reguladora de Medicamentos e Produtos de Saúde 

desaconselha o processamento e informa sobre as responsabilidades legais de 

organizações que preparam dispositivos de uso único para reutilização. Na França, a 

reutilização de dispositivos de uso único é considerada off label e, portanto, ilegal 

(Mansur, 2017).  

No Oriente Médio, Ásia e África, a prática do processamento não é 

regulamentada e a maior parte do processamento de dispositivos de uso único é 

realizada por hospitais devido à falta de processadores terceirizados (Association of 

Medical Device Reprocessors, 2014). 

 

1.2 Vigilância Sanitária de Serviços de Saúde 
 

Considerando a necessidade de as secretarias estaduais e municipais 

contarem com um instrumento para elaboração e avaliação de projetos físicos de 

estabelecimentos assistenciais de saúde, adequado às novas tecnologias na área da 

saúde, a RDC nº 50, de 21 de fevereiro de 2002, dispõe sobre o Regulamento Técnico 

para planejamento, programação, elaboração e avaliação de projetos físicos de 

estabelecimentos assistenciais de saúde (Brasil, 2002). 

Ainda de acordo com a RDC nº 50/2002, o papel da arquitetura dos 

estabelecimentos assistenciais de saúde na prevenção das infecções de serviços de 

saúde pode ser entendido em seus aspectos de barreiras, proteções, meios e 

recursos físicos, funcionais e operacionais, relacionados a pessoas, ambientes, 

circulações, práticas, equipamentos, instalações, materiais e fluidos (Brasil, 2002).  
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Para fim de reduzir ao máximo possível a incidência e a gravidade das 

infecções hospitalares, a RDC nº 48, de 2 de junho de 2000, descreve ações 

sistemáticas desenvolvidas para a avaliação do cumprimento das ações do Programa 

de Controle de Infecção Hospitalar, considerando a necessidade de implementar 

ações que venham contribuir para a melhoria da qualidade da assistência à saúde 

(Brasil, 2000c). E ainda as unidades hospitalares sujeitas às inspeções sanitárias para 

a avaliação da qualidade das ações de controle de infecção hospitalar e atuação da 

Comissão de Controle de Infecção Hospitalar (CCIH), devem ser realizadas 

periodicamente auditorias internas baseadas em protocolos específicos para verificar 

o cumprimento da legislação que trata do controle de infecção hospitalar e as devidas 

conclusões devem ser devidamente documentadas e arquivadas (Brasil, 2000c). 

Com base nas conclusões das auditorias internas e das inspeções sanitárias, 

realizadas com base no Roteiro de Inspeção do Programa de Controle de Infecção 

Hospitalar ações corretivas devem ser estabelecidas para o aprimoramento da 

qualidade das ações de controle de infecção hospitalar. Os critérios para a avaliação 

do cumprimento dos itens do Roteiro de Inspeção se baseiam no risco potencial 

inerente a cada item, considerando os itens, que não afetarão a qualidade e a 

segurança do atendimento hospitalar (Brasil, 2000c). 

O desenvolvimento tecnológico em saúde está inserido num grande complexo 

industrial, constituído por três segmentos: indústria farmacêutica produtora de 

vacinas, hemoderivados, medicamentos e afins; indústria de equipamentos e 

materiais, médicos e odontológicos; e indústria prestadora de serviços de saúde, que 

envolve agentes públicos e privados, tendo o Estado como ator central na dinâmica 

regulatória das atividades desses segmentos (Gadelha, 2006; Costa, 2013). 

Dentre as tecnologias em saúde, os produtos para saúde, tais como 

dispositivos, equipamentos, materiais, instrumentos, artigos, utilizados nos 

procedimentos assistenciais, estão progressivamente se tornando mais complexos e 

são definidos, pelo fabricante, como artigos reusáveis ou de uso único (Costa, 2013). 

Para os produtos de uso único é importante destacar a Tecnovigilância, que é 

uma ação contínua que tem por objetivo recomendar a adoção de medidas para 

garantir a proteção e a promoção da saúde da população por meio de várias 

estratégias, dentre elas a identificação de desvios ou apontamentos imprevisíveis, a 

quantificação do aumento de eventos indesejados e o suporte às instituições para 

qualificação de fornecedores (Gil et al, 2015). 
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Neste contexto é compulsório às empresas detentoras do registro de DM, 

conforme preconizado na RDC nº 67/2009, ter um sistema de Tecnovigilância 

estruturado e implementado, com respectiva responsabilidade técnica e de nível 

superior definida, bem como os registros de notificações devem ser armazenados por 

um período igual à sua vida útil, exceto para produtos cuja vida útil seja inferior a dois 

anos, onde esse é o tempo mínimo para o armazenamento (Brasil, 2009b). 

Para os produtos reusáveis, que são considerados bens duráveis, a sua 

reutilização requer a ação do processamento, se torna imprescindível a discussão e o 

entendimento das melhores estratégias de vigilância em serviços de saúde. A Visa de 

serviços de saúde compreende um amplo campo da saúde pública, cujas ações 

objetivam garantir a qualidade técnica da prestação dos serviços de saúde, evitando 

danos à saúde e as falhas relacionadas ao cuidado assistencial (Lopes; Lopes, 2008). 

Logo, para o gerenciamento de risco, discussões acerca de produtos passíveis 

de processamento tornam-se necessárias para compreender o produto e o serviço, já 

que na prática assistencial todos os insumos possuem certo grau de risco e podem 

causar problemas em determinadas situações (Gama; Hernandez, 2017). 

Além da complexidade de dois assuntos que convergem no processo, ressalta-

se que não existe segurança absoluta no uso desses materiais já que o risco depende, 

em parte, da intenção de uso do DM, do modo como o produto é usado, do processo 

e do grau de complexidade (Costa, 2013). 

Essa discussão de risco é potencializada quando o produto volta ao uso 

efetivamente, uma vez que os vários passos que compõem esse processo, quando 

executados de forma inapropriada, geram riscos adicionais para pacientes usuários, 

profissionais de saúde e para o meio ambiente (Gama; Hernandez, 2017). 

Faz parte das ações para a promoção da segurança do paciente e da melhoria 

da qualidade nos serviços de saúde, fortalecer a necessidade de desenvolvermos 

uma cultura para a gestão dos riscos assistenciais inerentes ao processo do cuidado 

à saúde das pessoas (Brasil, 2011). 

 

1.2.1 Os dispositivos médicos e a segurança do paciente nos serviços de saúde 
 

No Brasil, o Programa Nacional de Segurança do Paciente (PNSP), instituído 

pelo Ministério da Saúde com o objetivo de contribuir para a qualificação do cuidado 
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em saúde, estabelece como uma de suas metas, a redução do risco de IRAS e 

ressalta a importância da esterilização para o controle de infecções (Brasil, 2017a). 

A partir de 1999, com a divulgação do relatório do Institute of Medicine (IOM) 

To Err is Human (Errar é Humano), o tema segurança do paciente ganhou relevância. 

A publicação apresentou duas pesquisas de avaliação da incidência de EA em 

revisões retrospectivas de prontuários, realizadas em hospitais de Nova York, Utah e 

Colorado. Nesse relatório, p termo EA foi definido como dano causado pelo cuidado à 

saúde e não pela doença de base, que prolongou o tempo de permanência do 

paciente ou resultou em uma incapacidade presente no momento da alta. O relatório 

apontou que cerca de 100 mil pessoas morreram em hospitais a cada ano, vítimas de 

EA nos EUA (Brasil, 2017a) 

A segurança do paciente é definida pela OMS como à redução ao mínimo 

aceitável do risco de dano desnecessário associado ao cuidado de saúde. Os danos 

podem ser de vários tipos, incluindo-se doenças, lesão, sofrimento, incapacidade e 

morte. Por outro lado, os incidentes de segurança são eventos ou circunstâncias que 

poderiam ter resultado, ou resultaram, em dano desnecessário ao paciente (Brasil, 

2014). 

No Brasil, o PNSP foi instituído, pelo Ministério da Saúde, através da Portaria 

MS/GM nº 529, de 1° de abril de 2013, com o objetivo de contribuir para a qualificação 

do cuidado em saúde, em todos os estabelecimentos de saúde (Brasil, 2013). 

Para a garantia da segurança do paciente, a OMS propôs seis metas que foram 

adotadas pelo Brasil (Brasil, 2017a), sendo elas:  

Meta 1 – Identificação correta dos pacientes 

Meta 2 – Comunicação efetiva 

Meta 3 – Melhorar a segurança dos medicamentos de alta vigilância 

Meta 4 – Cirurgia segura 

Meta 5 – Redução do risco de infecções associadas aos cuidados em saúde 

Meta 6 – Prevenção de danos decorrentes de quedas 

 

Com o atendimento das metas busca-se reduzir o cuidado inseguro que se 

expressa pelo aumento do risco de danos desnecessários ao paciente, que podem ter 

impacto negativo nos resultados do cuidado de saúde (Brasil, 2014).  

Por outro lado, o PNSP estimula a avaliação dos riscos envolvidos na 

assistência à saúde, visto como uma postura proativa que deve ser baseada na 
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revisão preventiva de sistemas e processos de trabalho, o que permite a 

implementação de medidas de controle e prevenção de infecções, resultando em 

diminuição dos riscos e, consequentemente aumentando a qualidade e a segurança 

da assistência à saúde (Brasil, 2017a). 

 Em 2020, diante da pandemia de COVID-19, vimos a necessidade de uma 

preocupação maior em relação à assistência à saúde. Intensificou-se o olhar para a 

segurança do paciente e para a segurança do profissional de saúde.  

 A OMS lançou uma campanha mundial para promover a conscientização sobre 

a segurança do paciente. O tema dessa campanha “Segurança do trabalhador da 

saúde: uma prioridade para segurança do paciente, reflete que os cuidados devem 

estar associados”. Corroborando essa ideia, a Sociedade Brasileira para a Qualidade 

do Cuidado e Segurança do Paciente (SOBRASP), segue a mesma linha e sugere 

uma mobilização de todas as associações relacionadas à serviços de saúde, 

atribuindo o tema: Trabalhadores da saúde seguros: pacientes seguros, ajudando na 

mobilização de tornar o cuidado de saúde mais seguro para os pacientes (Sociedade 

Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Segurança do Paciente, 2020). 

 O desempenho seguro da atividade hospitalar, está intimamente relacionado à 

qualidade dos produtos e serviços que são disponibilizados em qualquer 

estabelecimento. A prestação de serviço de assistência à saúde com o mínimo de 

risco ao paciente e aos profissionais de saúde, tem se tornado um desafio que só 

aumenta com o desenvolvimento mundial (Azulino et al., 2013). 

 A conformidade, a eficácia, a efetividade e o desempenho são conceitos 

fundamentais de qualidade e segurança sanitária de produtos médicos para isso é 

necessário um conjunto de ações técnicas e ou administrativas capazes de assegurá-

los (Antunes et al., 2002). 

 A segurança do paciente ainda sofre a influência das ações dos profissionais 

de saúde, que podem cometer episódios de erros em associação com os desvios de 

qualidade dos produtos relacionados à saúde (Azulino et.al., 2013). 

Desvios de qualidade, especialmente as QT constituem riscos à segurança do 

paciente e à segurança do profissional de saúde. A gestão hospitalar por vezes 

contribui para aquisição de produtos com qualidade inferior por fazerem parte de 

processos licitatórios. É imprescindível que a informação sobre os produtos de maior 

usabilidade seja descrita de forma fácil e acessível a todos os profissionais de saúde, 
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inclusive os de nível técnico (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2010b; Luppi, 

2010). 

 O fortalecimento das ações que auxiliam na qualidade e na segurança da 

atenção ao paciente, é necessário para que os serviços de saúde tenham maior 

parceria com a Visa local. A gestão pública deve possibilitar a inserção de mais 

estratégias com o propósito de aumentar a integração das práticas da segurança do 

paciente (Anelo, 2018). 

O avanço do conhecimento e a melhora das práticas de segurança do paciente 

esbarram na grande proliferação de definições e terminologias (Mendes et al., 2013). 

Dentro do contexto da segurança do paciente os profissionais da enfermagem 

atuam na ponta final do sistema de medicação e cuidado, aumentando, portanto, a 

importância do treinamento e educação continuada para a equipe de enfermagem, 

sendo a última oportunidade de detectar e evitar um erro decorrente de produtos não 

conformes (Oliveira et al., 2014). 

A qualidade dos DM e a segurança do paciente, de profissionais e visitantes 

nos ambientes dos serviços de saúde estão intrinsecamente relacionadas ao controle, 

às práticas de vigilância, a fiscalização, ao monitoramento e à prevenção dos riscos. 

Assim, a Visa de serviços de saúde atua desenvolvendo ações voltadas para a 

melhoria do cuidado à saúde da população, intervindo nos riscos advindos do uso de 

produtos e serviços a ela sujeitos. A Anvisa coordena, em âmbito nacional, as ações 

de Visa de serviços de saúde, que são executadas pelos estados, municípios e Distrito 

Federal. Elabora normas de funcionamento, observa seu cumprimento, estabelece 

mecanismos de controle e avalia riscos e EA relacionados a serviços prestados por 

hospitais, clínicas de hemodiálise, postos de atendimento, entre outros (Brasil, 2013b). 

O aumento acelerado do desenvolvimento tecnológico na área da saúde, 

acontece acompanhado pela crescente preocupação em relação aos EA e custos do 

tratamento. De acordo com Merrit et al. (2000), nos últimos anos, a prática médica tem 

sido modificada. Atualmente, a prática do reúso de produtos médico-hospitalares de 

uso único implica na limpeza e processamento desses materiais (Merritt; Hitchins; 

Brown, 2000). 

A prática da reutilização de DM, tem sido comum em diversos países do mundo, 

principalmente os que estão em desenvolvimento, onde o custo é uma preocupação 

importante. Existem três preocupações em relação à segurança do processamento de 

artigos médicos de uso único: eficácia da limpeza e da esterilização; efeitos da 
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limpeza, da desinfecção e da esterilização na integridade química, física e mecânica 

dos artigos; e a segurança dos profissionais de saúde que reprocessam esses artigos. 

Além disso, essa prática tem provocado uma grande preocupação em relação 

aos riscos adicionais para os pacientes devido à contaminação por agentes 

infecciosos, substâncias tóxicas, outras possíveis substâncias adversas, ou mesmo, 

em razão de incompatibilidade biológica ou quebra dos artigos médicos hospitalares 

(Luijt et al., 2001; Ribeiro et al., 2006). 

 

1.2.2 A central de material e esterilização 

 

 A CME é um setor dos serviços de saúde, inserido ou não em uma organização 

de saúde, devido à possibilidade de existir como uma empresa independente, 

prestadora de serviços de esterilização. É um ambiente de alta concentração de 

equipamentos e materiais, que apresenta um processo de trabalho específico, no 

intuito de contribuir para a qualidade dos serviços prestados por suas unidades 

consumidoras, por destinar-se a oferecer materiais esterilizados em condições 

seguras de uso (Souza et al., 2020a; Taube; Meier, 2007). 

O processamento dos materiais da CME envolve: a limpeza, o preparo do 

artigo, o preparo da carga de esterilização, a esterilização, a guarda e distribuição dos 

artigos a todas as unidades consumidoras da instituição. Assim avaliar materiais 

oriundos da CME representa parte fundamental para a compreensão do impacto das 

legislações, compreender o alcance do processo (danos possíveis físicos ao produto, 

embalagem, rotulagem, esterilidade) nesse setor através da análise de produtos é tão 

importante quanto a assistência direta, que é realizada pela equipe que atende ao 

paciente (Graziano, 2011). 

Recentemente, a Associação Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirúrgico, 

Recuperação Anestésica e Centro de Material e Esterilização (SOBECC), que é 

referência para publicações sobre CME, processamento e práticas em centro cirúrgico 

(CC), publicou a 8ª edição de suas práticas recomendadas em Enfermagem 

Perioperatória e Processamento de Produtos para Saúde, lançada durante o 15º 

Congresso Brasileiro de Enfermagem em CC, Recuperação Anestésica e CME. A 

nova edição foi elaborada tendo como foco a prática baseada em evidências e é 

constituída por quatro partes: I – Centro de Material e Esterilização, II – Centro 

Cirúrgico e III – Recuperação Pós-Anestésica e IV – Tendências e Perspectivas em 
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Enfermagem Operatória. Logo, alinhar essas práticas está intimamente relacionada 

às recomendações para qualidade do processamento (Associação Brasileira de 

Enfermeiros de Centro Cirúrgico, Recuperação Anestésica e Centro de Material e 

Esterilização, 2021). 

 Em relação ao paciente cirúrgico, houve um grande progresso nos últimos 50 

anos, porém a infecção hospitalar continua sendo um grave problema de saúde 

pública, e não obstante a infecção dentro do CC, que remete a qualidade da prestação 

de cuidados e ocasiona o aumento do tempo de internação, a mortalidade, a 

morbidade e gastos hospitalares. Neste contexto, em 2009, a OMS iniciou uma 

campanha mundial, intitulada Cirurgia Segura Salva Vidas, visando reduzir o índice 

de erros e infecções (Brasil, 2000d; Ferraz, 2009). 

Recentemente a Anvisa disponibilizou para os serviços de saúde e de interesse 

para a saúde um conjunto de materiais para facilitar as atividades de inspeção e de 

fiscalização o que está relacionado diretamente ao percurso metodológico desta Tese, 

já que as sistematizações propostas convergem para não só uniformizar as inspeções, 

mas também diminuir as IRAS. 

Foram disponibilizados oito documentos, disponíveis no sítio oficial da Anvisa, 

incluindo materiais de avaliação e roteiros de inspeção para setores críticos como CC, 

CME, diálise em UTI (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2020) 

A divulgação dos documentos, elaborados e harmonizados junto às unidades 

estaduais de Visa do país, estão inseridos no Projeto Nacional de Harmonização das 

Ações de Inspeção Sanitária em Serviços de Saúde e de Interesse para a Saúde, que 

vem sendo desenvolvido e coordenado desde 2019 pela própria Anvisa. 

 

1.3 Educação e Informação ou Literacia em Saúde 
 

O tema educação em saúde pode ser entendido como qualquer combinação 

de experiências de aprendizagem sistematizadas e adequadas com o objetivo de 

facilitar ações à saúde ou à prática da saúde (Jesus; Ribeiro, 2013). No Brasil, a 

prática de educação em saúde não tem sido uma atividade simples de ser realizada. 

Para incentivar a educação em saúde, como fonte de promoção da saúde e prevenção 

de doenças e agravos, é necessário compreender que o cuidado vai além do processo 

curativo, há o aspecto social, ambiental e educacional (Dias; Lopes, 2013). 
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A busca do desenvolvimento de materiais educativos que atuem sobre saúde 

é de importância fundamental para a saúde pública no Brasil. No que tange a área da 

saúde e da educação, o desenvolvimento de materiais informativos tem se tornado 

uma prática mais necessária a cada dia, face o surgimento de novos produtos, 

técnicas e serviços relacionados à saúde (Pimenta et al., 2006). O ideal seria que o 

aprimoramento das práticas fosse alcançado por meio de transferência de informação, 

impactando diretamente nas mudanças de hábitos e comportamentos, com ajuda de 

materiais educativos teórico-conceituais para que se possa ganhar dentro de uma 

rotina de trabalho, um acréscimo de informação para melhoria da qualidade dos 

profissionais e dos serviços. 

Em 2013, a Anvisa elaborou as Diretrizes da Educação em Visa, onde tinha 

como uma de suas premissas: “As linhas norteadoras da ação educativa em vigilância 

sanitária, poderão subsidiar a construção de planos, programas e projetos de 

educação em saúde, direcionados tanto para os profissionais de vigilância sanitária 

quanto para a população, considerando os vários segmentos da sociedade, tornando 

a formação profissional em vigilância sanitária ainda mais aderente aos princípios e 

diretrizes do SUS, respeitando a diversidade e as especificidades” (Agência Nacional 

de Vigilância Sanitária, 2013). 

As ações educacionais do SNVS devem priorizar o risco sanitário, o 

planejamento de base regional e a concepção de redes de atenção à saúde. Além 

disso, a Gestão da Educação deve considerar as políticas de Promoção e Atenção à 

Saúde em suas interfaces com as ações de Visa considerando os sistemas de 

informação em saúde e aqueles específicos em Visa, possibilitando a utilização de 

indicadores epidemiológicos, assistenciais e outros no planejamento das ações em 

Visa (Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2013). Segundo Marins e Araújo 

(2016), “na opinião dos gestores federais em saúde, as estratégias e os meios de 

comunicação são insuficientes e há necessidade da produção de matérias de ensino 

para os profissionais de saúde”. 

A saúde pública tem a comunicação, como extensão inerente aos seus 

processos, em quase todas as atividades. A comunicação no contexto da Visa, tem 

se tornado um elemento fundamental, não só nos espaços institucionais, mas 

principalmente na proximidade com a sociedade, com setor regulado e profissionais 

de saúde. A informação ao cidadão sobre os possíveis riscos, a qualidade e eficácia 

dos produtos fazem parte de uma ação ética da Visa. Além disso, constata-se que a 
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Visa deve ampliar suas ações, ir muito além da sua função de fiscalização, atuando 

no processo de transformação, promovendo saúde e prevenindo doenças (Moutinho 

et al., 2012). 

Nos dias atuais, temos a inclusão da terminologia literacia que vem associar 

nossa temática. Segundo Peres (2021), a literacia está diretamente associado ao 

conjunto de habilidades e competências que cada indivíduo possui para buscar 

compreender, avaliar e dar sentido às informações sobre saúde. Para isso, os 

pesquisadores apresentam a trajetória do conceito e mostram como a literacia em 

saúde foi se constituindo, ao longo das últimas décadas, como elemento estratégico 

para o pensamento e as práticas relacionados ao campo da saúde em diferentes 

partes do mundo. 

A literacia em saúde consiste na capacidade de obter, processar e interpretar 

informações básicas em saúde para tomar decisões adequadas (Quemelo et al., 

2017). 

A OMS estabelece que “literacia em saúde representa o conhecimento e as 

competências que determinam a motivação e a capacidade dos indivíduos a terem 

acesso, compreenderem e usarem informação de modo a promover e a manter a 

saúde bem” (Organização Mundial da Saúde, 1986). 

O dia 8 de setembro foi designado pela Organização das Nações Unidas como 

o Dia Internacional da Literacia. Esta organização decidiu, em 2003, instituir a Década 

da Literacia, a qual decorre de 2003 a 2012. As comemorações têm como objetivo 

salientar a importância da literacia na vida das pessoas e da sociedade. 

Anteriormente, o termo literacia estava relacionado com a capacidade para ler, 

escrever, usar a linguagem e comunicar. Mais recentemente, o conceito de literacia 

alargou-se, como estabelece a definição da Organização das Nações Unidas para a 

Educação, a Ciência e a Cultura (UNESCO): “Literacia é a capacidade para identificar, 

compreender, interpretar, criar, comunicar e usar as novas tecnologias, de acordo com 

os diversos contextos. A literacia envolve um processo contínuo de aprendizagem que 

capacita o indivíduo a alcançar os seus objetivos (Monteiro, 2009). 

O intuito dessa sistemática de informação é a possiblidade de fazer de forma 

direta e simples, através de “infográficos” que demostrem aos profissionais de saúde 

os defeitos passíveis de serem apontados por inspeção visual e que a melhoraria do 

fluxo da informação, estratégia na segregação de produtos com desvios e, portanto, 

promover a educação em saúde, para a saúde e na saúde. 
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1.4 Justificativa 

 

O processo de gerenciamento do risco hospitalar relacionado aos insumos 

utilizados deve iniciar-se nas aquisições, já que essas, podem acarretar um aumento 

de custos e em baixa qualidade dos produtos e serviços adquiridos. 

As aquisições não estão somente relacionadas aos materiais, equipamentos e 

medicamentos, mas também aos serviços. Dessa forma, um gerenciamento ineficaz 

nas aquisições, impulsionador para essa pesquisa, pode elevar a gastos e perdas, 

principalmente nos hospitais públicos, além de trazer riscos. 

Para um produto ser considerado como reutilizável é necessário que o 

fabricante forneça informações relativas ao processo de reutilização mais adequado, 

incluindo as várias etapas de limpeza, de desinfeção, de armazenamento, do método 

de esterilização e do número de vezes que esse material pode ser reutilizado. Todas 

essas premissas devem estar preconizadas também no processo licitatório para 

contratação de serviços relacionados, o que normalmente, não se observa nos editais 

(Costa; Costa, 2012).  

As principais diretrizes para as informações sobre o produto e o processo 

devem estar descritas nos regulamentos técnicos sanitários, no entanto, os atuais 

estão ultrapassados, limitados às etapas e não aos processos de trabalho, e ainda, 

muito distantes das novas tecnologias. 

Os regulamentos atuais apresentam-se frágeis nas estratégias e nos 

detalhamentos das etapas críticas, ficando a critério do serviço validar e caracterizar 

o número de vezes que determinado produto pode ser processado, garantir a 

segurança de todo processo e garantir a segurança e a funcionalidade posterior.  

Considera-se urgente discutir cientificamente a garantia da qualidade do 

processo, ainda que com especificidades locais, assim como a interseção técnica com 

as equipes de Visa local na garantia do monitoramento dos produtos submetidos aos 

processos. 

Apoiando os temas da AR 2017-2020: 8.2 - Reprocessamento de produtos para 

a saúde (GGTPS) e tema 15.3 – Boas práticas para o processamento de produtos 

para saúde (GRECS/GGTES), e, mais recentemente, a lista de projetos da AR da 

Anvisa 2021-2023: 11.19 – Reprocessamento de dispositivos médicos – Obj 3 - 

Garantir o acesso seguro da população, esta tese propõe discussões atuais e 



51 
 

urgentes relacionadas à regulamentação sanitária (Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, 2017a, 2021b). 

Logo, percebe-se a necessidade de estudos que possam contribuir com os 

novos regulamentos planejados por essa agenda, dando mais enfoque aos pontos 

críticos no processo de trabalho para que realmente o produto seja seguro no reúso, 

com detalhamento para validação das etapas. 

A segurança do paciente é um dos principais pilares em saúde do mundo e 

precisa ser permeado nas discussões, pois o produto após o processo será utilizado 

no paciente, por vezes imunodeprimido ou com deficiências transitórias que 

aumentem este risco. A inserção mundial sobre qualidade do produto está 

contemplada no objetivo estratégico 3 do Plano Global para a Segurança do Paciente 

2021-2030, da OMS.  Entende-se que a atuação no Brasil requer uma atenção com 

maior proximidade a esta temática e, neste contexto, alguns pontos justificam essa 

tese. 

O monitoramento nos serviços, dos produtos precisa inserir a experiência do 

único instituto federal de controle de qualidade, o INCQS, que neste estudo propõe 

uma sistemática que utilizará o conhecimento técnico relacionado às exigências 

regulatórias para rotulagem, quesitos de embalagem, ensaios microbiológicos e 

ensaios físicos vinculados à eficiência. Incluindo ainda, avaliações de editais e análise 

de produtos em uso (Agência de Vigilância Sanitária, 2018, 2021a). 

Duas situações estimularam também este estudo, a primeira é a regulação de 

processamento já estabelecida no mundo pareada com a do Brasil para os produtos 

considerados passiveis de processamento, e a outra é a prática de reúso dos produtos 

de uso único que é uma realidade mundial, não tecnicamente instruída.  

Ambas tem estimulado considerações acerca dos riscos envolvidos e 

consequente segurança do paciente, além de questões relativas a aspectos técnicos, 

regulatórios, jurídicos, econômicos, éticos e ambientais para as quais se pretende 

discutir neste estudo. 

As diretrizes regulatórias recentes, não só para assuntos relacionados ao tema, 

mas em produtos de âmbito sanitário no geral, vêm considerando fundamental a 

estratégia da Educação em Saúde, o que será reiterado com a construção de 

documentos técnicos científicos alinhados nesta Tese. Uma vez que, para incentivar 

a Educação em Saúde, como fonte de promoção da saúde e prevenção de doenças 
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é necessário compreender que o cuidado vai além do processo curativo, há o aspecto 

social, ambiental e educacional (Dias; Lopes, 2013). 

Junta-se a importância de monitorar a qualidade dos DM processados no 

momento do uso e sensibilizar o profissional que realmente vai manipular, usar e 

aplicar o produto. Com intuito de aproximação e simplificação da informação, 

apresenta-se aqui uma proposta para aplicabilidade do conhecimento com o foco na 

Educação na Saúde e o aumento na adesão dos profissionais às medidas de 

prevenção de agravos relacionados ao cuidado em saúde (Anelo, 2018). 

A proposta da informação por meio de infográficos com informações diretas é 

justificada pela facilidade de compreensão didático do profissional, visando fomentar 

a melhoria das ações educativas nos centros hospitalares e em profissionais da 

chamada “linha de frente”. 

E por fim, teme-se a possível lacuna sobre os conceitos prévios à esterilização 

(limpeza e desinfecção), sobre as classificações dos produtos (uso único e reutilizável) 

e simbologias de rotulagem para os profissionais da saúde, o que remete este trabalho 

para novas estratégias com o desenvolvimento de infográficos e materiais técnicos 

científicos. 
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2 OBJETIVOS 

 

2.1 Objetivo Geral 

 

Discutir a regulação do processamento de DM no Brasil, sob a perspectiva da 

segurança do paciente e da vigilância sanitária. 

 

2.2 Objetivos Específicos 

 

- Realizar revisão regulatória sobre DM e sobre processamento, incluindo os projetos 

da AR da Anvisa, para nortear a interface das fragilidades das legislações do processo 

com a segurança do paciente; 

 

- Avaliar os desfechos de artigos científicos sobre avaliações e ensaios de segurança 

e eficiência no reúso de máscaras de proteção respiratória, e discutir o impacto das 

regras excepcionais de processamento no momento pandêmico; 

 

- Discutir a importância do processamento de materiais odontológicos, em especial 

sobre o contraste regulatório entre os entes do sistema 

 

- Eleger DM passíveis de processamento, junto ao coordenador da CME de um serviço 

de saúde da Rede Sentinela do Rio de Janeiro, para análises de aspecto, da 

embalagem, dos dizeres de rotulagem, da investigação da efetividade do 

processamento (ensaio de esterilidade) e por MEV; 

 

- Examinar a disponibilidade dos dados sobre IRAS (manuais, relatórios, chamadas 

ou cartilhas explicativas) nos sítios oficiais dos estados brasileiros, associando à 

utilização de DM processados; 

 

- Elaborar formulário para análise de aspecto, fragilidade de embalagem e dizeres de 

rotulagem, com as específicas legislações do tema, e outras, como: RDC nº 185/2001 

(em CP); RDC nº 156/2006; RE nº 2606/2006; RDC nº 5/2012; RDC nº 665/22- que 

entrou em vigor em março de 2022- antiga RDC nº 16/2013); RDC nº 546/2021 – 

antiga RDC nº 56/2001); 
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- Propor infográficos sobre caracterização de produtos passíveis de serem submetidos 

ao processamento e suas regras, legalidade e aspectos relacionados ao DM pela 

legislação brasileira e catálogo sobre terminologia e símbolos, para serem 

disponibilizados nos serviços.  
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3 METODOLOGIA  

  

O estudo foi dividido em quatro partes principais: pesquisa bibliográfica e 

regulatória, pesquisa avaliativa de dados, construção de material técnico científico e 

pesquisa experimental em DM processados. 

Neste sentido, o estudo utilizou três vias para possibilitar a discussão sobre 

processamento dos DM: pesquisa bibliográfica e regulatória, pesquisa experimental e 

avaliação de dados. 

Inicialmente realizou-se pesquisa bibliográfica sobre o tema seguida de revisão 

de literatura sobre máscaras e sobre processamento em ambiente odontológico. 

Na etapa dos atos normativos o enfoque foi o levantamento dos regulamentos 

técnicos dos DM no Brasil após o surgimento da Anvisa, em 1999. A busca foi 

norteada por assuntos acerca dos sistemas regulatórios de reúso de DM de uso único, 

passíveis de serem processados, e assuntos correlacionados tendo a questão 

norteadora: Quais fragilidades podem ser observadas na regulamentação sobre 

processamento de DM, considerando os tipos de serviços, os tipos de materiais, as 

recomendações relacionadas à validação do processo e a inclusão da educação em 

saúde sobre o tema? (Brasil,1999; Costa; Costa, 2021).  

 Para melhor entendimento elaborou-se a Quadro 2, onde é possível observar 

de forma geral as estratégias metodológicas que orientaram a Tese. 
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Quadro 2 - Produção científica e trabalhos técnicos científicos que compõem a Tese 

Produção 
Técnica/científica 

Revisão 
Bibliográfica 

Revisão 
Regulatória 

Avaliação 
Laboratorial 

Avaliação 
Qualitativa 

de dados 
secundários 

Colaboração e 
Parcerias 

Produção Científica – 1 

Artigo 1 – 
Processamento de 
máscaras respiratórias 

X X   
INCQS 

IAM 

Produção Científica – 2 

Manuscrito 1- Recursos 
tecnológicos: infográficos 
sobre DM 

X X  
 

 
INCQS 

Produção Científica – 3 

Manuscrito 2 - 
Reprocessamento de 
materiais odontológicos 

X X X 
 

 

INCQS, IAM 

Visa municipal 
de 

Teresópolis 

Produção Científica – 4 

Manuscrito 3 - 

Análise de aspecto e 
rotulagem, teste de 
esterilidade e análise por 
microscopia eletrônica de 
varredura 

X X X 

  

INCQS 

IFF 

IAM 

Produção Científica – 5 

Manuscrito 4 - 

Reflexão sobre o impacto 
do processamento nas 
IRAS 

X X 

  

X 
INCQS 

IAM 

Produção Técnica – 1 

Formulário de avaliação 
de DM processados 

X X 

  

  INCQS 

Produção Técnica – 2 

 Utilização de infográfico 
como recurso tecnológico 

X X   INCQS 

Produção Técnica – 3 

Painel de símbolos 
X X X  INCQS 

Legenda: INCQS: Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saúde; IAM: Instituto Aggeu 
Magalhães; IFF: Instituto Fernandes Figueira; IRAS: Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde; 
DM: Dispositivos médicos; Visa: Vigilância Sanitária. 
Fonte: A autora (2023). 
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3.1 Pesquisa Bibliográfica e Regulatória 

 

Nesta etapa do estudo foi realizada uma busca detalhada da bibliografia 

disponível que abordasse os temas do trabalho: legislação, Tecnovigilância, 

segurança do paciente, processamento de DM, entre outros, que pudesse agregar 

conhecimento direto ou indireto sobre o tema central que é o processamento de DM 

ou produtos para saúde, como são classificados pela GGTPS da Anvisa. 

A busca por documentos que abordem o tema escolhido para estudo, foi 

iniciada no 1º semestre de 2019 indo até final de 2022, nos idiomas português e inglês, 

realizada por meio de consultas nas bases eletrônicas MEDLINE por meio da 

plataforma PubMed (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/), Scopus e Web of Science 

pela interface do Portal Capes, disponível na página do portal (www.capes.gov.br) e 

consulta a base Literatura Latino-Americana e do Caribe em  Ciências da Saúde 

(LILACS) via Biblioteca Virtual em Saúde (BVS). 

A pesquisa teve por objetivo selecionar as diferentes contribuições científicas 

disponíveis sobre o tema, com base na leitura, interpretação e análise de material 

recuperado. 

No sítio oficial da Anvisa pesquisou-se todos os atos regulatórios de produtos 

para saúde e/ou DM com posterior separação para o objeto do estudo, 

processamento. 

As especificidades metodológicas de cada artigo científico publicado, 

submetido ou em processo de submissão e os percursos de construção relacionados 

estão disponibilizados nos documentos apresentados na parte de resultados desta 

Tese. 

 

3.1.1 Elaboração do formulário de avaliação de DM processados 

 

Para a avaliação analítica dos materiais, foi realizada a construção do 

formulário de avaliação de DM após o processamento (APÊNDICE A), o formulário 

padronizado foi elaborado de acordo com as legislações e normas técnicas vigentes 

como: (RDC n°185/2001 (vigente na época da pesquisa analítica); RDC n°156/2006; 

RE n° 2.606/2006; RDC n° 15/2012; RDC n° 16/2013; RDC n° 56/2001 (RDC n° 

546/2021), para ser utilizado em análises de aspecto e a avaliação da rotulagem de 

DM processados. 
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O formulário de análise é importante pois atende aos parâmetros de qualidade 

advindos dos padrões pré-estabelecidos pelo INCQS, laboratório oficial submetido a 

ABNT-NBR/ISO/IEC 17025:2017, já que a avaliação de materiais (re)processados não 

era realizada anteriormente.  

As análises foram realizadas no SAS do INCQS por três avaliadores treinados, 

que realizaram as análises de forma individual e com julgamento independente. 

Em seguida, os dados foram compilados e inseridos no laudo parcial de cada 

produto. Vale ressaltar que os laudos analíticos são precedidos pela inserção, ou 

melhor, pelo cadastramento das amostras no sistema HARPYA – conforme POP 65-

1010-022 de cadastramento de amostras do INCQS. 

 

3.1.2 Construção dos infográficos e do painel de símbolos 

 

 Para construção dos painéis, foi utilizado o conhecimento adquirido nos artigos 

recuperados na pesquisa bibliográfica e regulatória. As informações foram incluídas 

de forma mais direta e lúdica, com enfoque nos atos normativos acerca dos sistemas 

regulatórios de reúso de DM de uso único, ressaltando os que são passíveis de 

processamento, os tipos de materiais, as recomendações relacionadas a validação do 

processo.  

Em relação ao infográfico sobre símbolos, que até extrapola o assunto central 

da Tese sobre processamento, foi necessária a utilização de normas técnicas 

nacionais e internacionais sobre o tema para conferência normativa das definições 

relacionadas aos símbolos eleitos para compor o infográfico. 

Para os infográficos sobre processamento, foram utilizadas ferramentas 

gráficas (desenhos) e principalmente as RDC n° 156/2006; RE n° 2.605/2006 e RE n° 

2.606/2006, publicadas em 11 de agosto de 2006, que estabelece a lista de produtos 

médicos enquadrados como de uso único proibidos de serem reprocessados; dispõe 

sobre as diretrizes para elaboração, validação e implantação de protocolos de 

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

reprocessamento de produtos médicos, respectivamente. Foram também utilizadas 

as resoluções RDC n° 63, de 25 de novembro de 2011 que dispõe sobre os requisitos 

de boas práticas de funcionamento para os serviços de saúde e RDC n° 51/2014 que 

dispõe sobre a rede sentinela para o SNVS. Dessa forma, se pode garantir a 

informação correta e de acordo com a legislação vigente (Brasil, 2006, 2011, 2014). 
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Foi levado em consideração o conteúdo das CP n° 584, 585 e 586, de 20 de 

dezembro de 2018, devido à perspectivas de mudanças, em relação ao 

enquadramento de DM como de uso único ou reutilizável, aos requisitos de boas 

práticas para o processamento de produtos utilizados na assistência à saúde e as 

diretrizes de garantia da qualidade e validação, monitoramento e controle de rotina 

dos processos de esterilização e processos automatizados de limpeza e desinfecção 

em serviços de saúde (Brasil, 2018;Costa; Costa, 2021; Oliveira; Cunha, 2020,). 

 

3.1.2.1 Infográficos educacionais – “Processamentos de Dispositivos médicos” e 

“Quando os Dispositivos médicos podem ser reprocessados?” 

 

Trata-se de um estudo metodológico, de caráter descritivo, de elaboração de 

uma tecnologia educativa fundamentado na construção de um infográfico educacional. 

A criação foi baseada nas etapas propostas por Carvalho e Aragão (2013), composta 

pelas fases de concepção, execução e acabamento. Em termos técnicos, se propõe 

um trabalho dissertativo que é, parte propositivo, parte de revisão crítica de literatura 

pertinente e da realidade concreta. 

Após seleção do corpo teórico, deu-se a fase de produção com a estruturação 

e organização do conteúdo para construção do infográfico. Essa fase foi executada 

através do Canva®, uma plataforma online de design gráfico que permite aos usuários 

criarem gráficos de mídia social, apresentações, infográficos e outros conteúdos 

visuais. 

Destaca-se a importância da fundamentação regulatória atualizada que 

também foi veiculada no infográfico. Assim, foram executadas as imagens 

necessárias para serem inseridas no infográfico, como: personagens, objetos 

específicos (tesouras, catéter, seringas, sondas), textos e grafismos. 

Foram utilizadas as legislações para embasar os alinhamentos, direcionando o 

permitido e o não permitido (RE n° 2.606/06).  

 

3.1.2.2 Painel de símbolos 

 

No caso do painel de símbolo, foi realizada consulta a norma ABNT NBR ISO 

15223-1/2015, que trata de símbolos a serem utilizados em rótulos, rotulagem e 

informações a serem fornecidas de produtos para saúde 
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Realizou-se inspeção visual em 63 DM estéreis disponíveis no INCQS 

(oriundos e/ou retidos a partir de ensaios já realizados) e os símbolos encontrados 

com maior frequência foram confirmados quanto aos significados em fontes oficiais 

nacionais e internacionais (legislações e normas técnicas) e classificados quanto a 

importância da informação (Associação Brasileira de Normas Técnicas, 2015). 

Um painel foi elaborado elegendo os símbolos considerados imprescindíveis à 

diminuição de riscos no cuidado ao paciente, em especial os que possuíssem impacto 

na manutenção da esterilidade, tema central deste estudo. (APÊNDICE D). 
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4 RESULTADOS 
 

Os resultados contemplaram os cinco manuscritos que juntos buscam subsidiar 

a discussão proposta e três trabalhos técnico-científicos.  

 

4.1 Artigo 1- Máscaras de proteção respiratória: reflexões sobre a regulação e 

a eficiência do processo na pandemia de Covid-19 

 

Esse artigo contemplou as publicações regulares, além das emergenciais e 

possibilitou avaliar o momento concorrente à tese que foi o momento pandêmico, que 

coincidentemente trazia a prática de processamento das máscaras sem coerência 

técnica comprovada, contrasta artigos científicos e ainda discute legislações 

emergenciais, que apesar de compreensíveis e necessárias não atingiram a 

segurança necessária para o processo, conforme demostrado. 

Para o início do entendimento sobre a regulação e publicações relacionadas ao 

processamento de DM, foi utilizada a análise de observações e conclusões de artigos 

científicos para avaliar os resultados dos ensaios de segurança e de eficiência no 

reúso de máscaras de proteção respiratória permitido durante a pandemia.  

Também foram consideradas as publicações regulares, além das 

emergenciais.  

Trata-se de um estudo com coleta de dados realizado a partir de fontes 

secundárias, por meio de levantamento bibliográfico, busca e análise de normas e 

orientações sanitárias, verificação de normas técnicas e baseado na experiência 

vivenciada pelos autores por ocasião da realização de uma revisão integrativa. 

O manuscrito foi publicado no periódico Research, Society and Development, 

v. 10, n. 8, p. e3310816805, 2021. 
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4.2 Manuscrito 1 - Recursos tecnológicos visando a política de segurança do 

paciente: infográfico sobre processamento de dispositivos médicos 

 

O manuscrito foi submetido ao periódico Sustinere – Revista de Saúde e 

Educação e aborda os desafios da ciência regulatória, a criação da Política Nacional 

de Educação Permanente em Saúde e de ferramentas tecnológicas de Educação 

Permanente em Saúde como o infográfico, visando promover melhorias nos serviços 

em saúde de forma visual, clara e objetiva (APÊNDICE B). 
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4.3 Manuscrito 2 - Fragilidade regulatória no reprocessamento de materiais 

odontológicos  

 

O manuscrito contemplou o processo de esterilização em EAS-Odontológico, 

seu impacto na segurança do paciente, além de identificar e discutir criticamente a 

legislação sanitária e as normas técnicas relacionadas ao monitoramento do 

processamento de material a vapor, realizado em autoclaves. 

O manuscrito foi submetido ao periódico TES Trabalho, Educação e Saúde que 

é uma revista científica em acesso aberto, editada pela Escola Politécnica de Saúde 

Joaquim Venâncio, da Fundação Oswaldo Cruz (APÊNDICE C). 
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4.4 Manuscrito 3 - Avaliação de dispositivos médicos processados: microscopia 

eletrônica de varredura como ferramenta complementar à esterilidade  

 

A verificação da qualidade do processamento de DM é uma estratégia de 

vigilância sanitária (Visa), importante na gestão de risco, que vem passando por 

constante evolução. Com essa estratégia uniu-se ações laboratoriais; o serviço de 

saúde e a universidade. A partir dessa união, junto a chefia da CME do serviço de 

saúde, elegeu-se os DM processados que foram submetidos ao ensaio de análise por 

MEV. Essa análise possibilitou a investigação da efetividade do uso desses DM após 

o reúso (Pinto, 2019). 

Os dois ensaios: esterilidade e MEV forneceram subsídios para iniciar a 

discussão, analisando os resultados, para melhor conhecimento sobre o material 

processado.  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

Avaliação de Dispositivos Médicos Processados: Microscopia Eletrônica de 

Varredura como Ferramenta Complementar à Esterilidade 
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Resumo: A introdução de novos materiais na fabricação de dispositivos médicos (DM) 

está ligada ao avanço tecnológico e quase sempre associada a maior gasto. Com 

isso, e por questões relacionadas à geração de resíduos, a prática do reuso desses 

DM vem sendo difundida, entretanto, com regulamentações diversas. Após o 

processamento, os DM devem oferecer qualidade e segurança, sendo submetidos a 

processos validados, antes de liberados ao uso. A fim de garantir o reuso seguro do 

material, a análise de microscopia eletrônica de varredura (MEV) se alia na busca da 

manutenção da eficiência. O objetivo foi avaliar a esterilidade e estrutura superficial 

de DM após o processamento, a partir de um estudo experimental com amostras 

oriundas de um serviço de saúde sentinela do Rio de Janeiro. Foram analisadas 15 

amostras autoclavadas na central de material de esterilização própria do hospital, em 

utilização na rotina sem nenhuma restrição de operação, que percorreram o segmento 

inteiro da cadeia de processamento, coletadas com base no tipo de material, tamanho 

e criticidade no uso. O ensaio de esterilidade foi realizado em laboratório oficial, pelo 

método de inoculação direta, sob condições de qualidade. A análise por MEV avaliou 

as características estruturais das amostras após processamento e de um conector 

reto sem uso, para comparação com o mesmo produto processado. O teste de 

esterilidade apresentou 100% de satisfatoriedade, no entanto, na análise por MEV, foi 

observada a existência de modificações na microestrutura da superfície de diversas 

amostras, contudo podendo ser comprovada, somente no teste comparativo. Com 

isso, o estudo possibilita planejar estratégias para relacionar o número de ciclos de 

processamento com as alterações superficiais e a segurança do uso. Contribui ainda, 

no desenvolvimento de protocolos de processamento e vigilância sistemática da 
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reutilização de materiais de uso único, não apenas por sua relevância econômica, mas 

sobretudo do ponto de vista ético, legal, biológico, funcional e assistencial.  

Palavras-chave: dispositivos médicos processados; garantia da qualidade de 

processamento, microscopia eletrônica de varredura.  

 

Evaluation of Processed Medical Devices: Scanning Electron Microscopy as a 

Complementary Tool to Sterility 

Abstract: The introduction of new materials in the manufacture of medical devices 

(MD) is linked to technological advances and is almost always associated with higher 

costs. As a result, and for reasons related to waste generation, the practice of reusing 

these DMs has been widespread, however, with different regulations. After processing, 

DMs must offer quality and safety, being submitted to validated processes before being 

released for use. In order to ensure the safe reuse of the material, scanning electron 

microscopy (SEM) analysis is combined in the quest to maintain efficiency. The 

objective was to evaluate the sterility and surface structure of DM after processing, 

based on an experimental study with samples from a sentinel health service in Rio de 

Janeiro. Fifteen autoclaved samples were analyzed in the hospital's own sterilization 

material center, in routine use without any operating restrictions, which covered the 

entire segment of the processing chain, collected based on the type of material, size 

and criticality in use. The sterility test was conducted in an official laboratory, using the 

direct inoculation method, under quality conditions. The SEM analysis evaluated the 

structural characteristics of the samples after processing and of an unused straight 

connector, for comparison with the same processed product. The sterility test showed 

100% satisfaction, however, in the SEM analysis, the existence of changes in the 

microstructure of the surface of several samples was observed, nevertheless this can 

be proven only in the comparative test. By this means, the study makes it possible to 

plan strategies to relate the number of processing cycles with surface changes and 

safety of use. It also contributes to the development of processing protocols and 

systematic surveillance of the reuse of single-use materials, not only because of their 

economic relevance, but above all from an ethical, legal, biological, functional and 

assistance point of view.  

 
Keywords: processed medical devices; processing quality assurance, scanning 
electron microscopy. 



 

 

1 INTRODUÇÃO  

A utilização de materiais nobres e de novos materiais para a fabricação de 

dispositivos médicos (DM) aplicados a determinados procedimentos está intimamente 

ligada ao desenvolvimento tecnológico e seu impacto na área da assistência à saúde 

(ANDRADE JÚNIOR, 2018; COSTA; COSTA, 2020). A introdução de materiais mais 

resistentes quase sempre está associada a um maior gasto, logo o avanço tecnológico 

reflete cada vez mais o aumento de capital investido (SEILER et al., 2020). 

Com isso e, por questões relacionadas à geração de resíduos, a prática do 

reuso desses DM vem sendo praticada e aumentada em inúmeros países. Entretanto, 

as regulamentações desta prática são bem diversas. Em países desenvolvidos, são 

bem ordenadas, como na Alemanha, Austrália e Estados Unidos, mas em alguns 

outros observamos por vezes poucas regulamentações sobre o tema em questão e 

até lugares com ausência total de regulamentação na prática do reuso de DM 

(KAPPOR et al., 2017; COSTA; COSTA, 2021a). 

No Brasil, já se discute a normalização dessa prática desde o século passado, 

inicialmente com a regulação pelo Ministério da Saúde (MS) e posteriormente em 

1999 com a criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). Nos dias de 

hoje, há em vigor, a Resolução - Resolução Específica (RE) nº 2.605, de 11 de agosto 

de 2006, que estabelece parâmetros para registro dos produtos denominados como 

de uso único e exigências para as instituições que efetuam processamento de DM 

(BRASIL, 1999; 2006).  

Aspectos relevantes sobre o reuso de DM de uso único são discutidos 

principalmente em países desenvolvidos. Perspectivas de ordem ética, da segurança, 

da legalidade e das técnicas empregadas são estudadas (COSTA; COSTA, 2021). 

Segundo Guerra et al. (2013) após o processamento, os DM devem oferecer 

qualidade e segurança, advindo de processos validados, e liberados ao uso posterior 

a análises de funcionalidade e integridade. 

Ainda que discussões ao redor do mundo aconteçam sobre o reuso de DM de 

uso único, no Brasil temos nas legislações vigentes proibições para o processamento 

de DM de uso único, incluindo uma lista contida na resolução RE nº 2.605, de 11 de 

agosto de 2006, de produtos médicos enquadrados como de uso único proibidos de 

serem processados, assim como na prática e em publicações recentes, 

recomendações da Anvisa que indicam o que ainda não é juridicamente permitido na 



 

 

prática do processamento. Dessa forma as classificações na prática do 

processamento aumentam, e os DM passam a ser categorizados como não passíveis 

de processamento, passíveis de processamento e de uso único. 

Garantir a qualidade do processo de limpeza e fornecer produtos íntegros e 

funcionais representam riscos por muitas vezes não mensurados, com variáveis 

críticas, como por exemplo: a conformação  de certos materiais que não facilita a 

limpeza ou não ser totalmente resistente para suportar inúmeras repetições de 

limpeza, podendo promover a fratura do instrumento ou articulações endurecidas, 

perda da qualidade de corte, prolongamento do tempo cirúrgico e ainda riscos de 

impedir conexões por modificações e entortamento de dobradiças  (PSALTIKIDIS et 

al., 2006). 

A exigência tem se tornado cada vez maior, por padronização e validação de 

processos de limpeza no processamento de DM, críticos ou semicríticos. Em um 

produto estéril não devem ser encontrados micro-organismos viáveis, capazes de se 

multiplicar ou de se desenvolver mesmo que em condições favoráveis (BUGNO, 2001; 

ANVISA, 2010; GRAZIANO et al., 2016; SOUZA et al., 2020). O nível de garantia de 

esterilidade de um processamento é o grau de garantia que o processo possui para 

realizar a ação de esterilização sobre uma população, e qualquer falha pode 

possibilitar o risco de casos de infecções trans ou pós-operatórios (PINTO et al., 2010; 

MADEIRA et al., 2015). Os métodos de esterilização devem ser validados, o 

desempenho destes processos monitorados e o equipamento utilizado deve possuir 

programa de manutenção preventiva e qualificação de operações e de performance 

(CYRANKA, 2011; SOUZA et al., 2020). 

A esterilização por calor úmido utiliza como mecanismo de ação a coagulação 

das proteínas celulares dos micro-organismos e a morte do patógeno. Um exemplo 

de processo por calor úmido é o vapor saturado sob pressão, realizado em autoclaves 

com temperatura de 121ºC por 15 minutos, com garantias relacionadas às disposições 

no interior das mesmas e ainda com integradores biológicos e químicos 

recomendados pelos regulamentos (ANVISA, 2010, 2012; PINTO et al., 2010).  

Em relação ao controle da qualidade dos DM processados, o ensaio de 

esterilidade é um dos testes realizados para comprovar a eficiência do processo. Esse 

teste possui como função avaliar procedimentos assépticos de processo ou de validar 

um processo de esterilização/processamento. Ele faz parte do escopo de ensaios de 



 

 

controle de qualidade, que visam pesquisar a presença de bactérias e fungos viáveis 

no produto após o processo (BENITEZ, 2018). 

De acordo com Food Drug Administration (FDA) é possível utilizar o termo 

estéril para descrever a condição microbiológica quando um processo de controle 

microbiológico for executado por esterilização terminal dentro das Boas Práticas de 

Fabricação (BPF) e validado com um ou menos unidades não estéreis em um milhão 

(FDA, 2018). 

A seleção do método de esterilidade depende da natureza do produto, para 

produtos líquidos ou solúveis em água, o método de escolha é a filtração por 

membrana e para produtos que não são filtráveis o método de escolha é a inoculação 

direta, sendo seu emprego oficializado desde 1932 (SOUTO, 2008).  

Os problemas ocasionados por falhas no processamento podem gerar 

infecções bacterianas e possível desenvolvimento de biofilme microbiano, tanto na 

superfície quanto no interior desses instrumentos (OLIVEIRA et al., 2018). Por isso, 

torna-se fundamental garantir que o produto final após o processamento esteja livre 

de resíduos proteicos que possam acarretar formação de biofilmes. Foi verificado nos 

últimos anos o aumento de infecções por micobactérias resistentes, por falta de 

critérios seguros, ressaltando os riscos que estes materiais podem trazer a saúde, 

configurando com a proibição da esterilização química por imersão (DOMENICO, 

2013; COSTA et al., 2015; MADEIRA et al., 2015; DA LUZ et al., 2021). 

Em âmbito hospitalar, a Central de Material e Esterilização (CME) cumpre o 

dever de apoiar tecnicamente a maioria dos hospitais públicos. Mas, alguns hospitais 

não conseguem estar devidamente em acordo com a resolução RDC n° 307, de 14 

de novembro de 2002, colaborando tecnicamente, fornecendo dispositivos médicos 

hospitalares adequadamente processados. No estudo de Leite (2008), é proposto um 

projeto onde existe um investimento na estrutura, com fluxos e serviços adequados, 

na CME, para que esse setor consiga proporcionar condições para o atendimento 

direto e a assistência à saúde dos indivíduos enfermos e sadios, principalmente com 

a redução dos índices de infecções hospitalares (BRASIL, 2002; SILVA et al., 2020; 

LEITE, 2008). 

Na perspectiva da qualidade, gerenciar processos na CME implica reduzir 

riscos de eventos adversos assistenciais, principalmente em cirurgias, o que é uma 

das grandes preocupações no momento, principalmente na perspectiva da segurança 

do paciente. O gerenciamento visa criar um instrumento para avaliar o grau de risco 



 

 

dos DM após o processamento (KUWABARA et al., 2010, BERLET et al., 2014, 

SOUZA et al., 2020). 

Graziano et al. (2006) determinaram alguns critérios que visam estabelecer um 

diagnóstico do grau de risco relacionado à limpeza dos DM de uso único analisados e 

as consequentes implicações na segurança do processo de esterilização. 

Porém o processamento ocorre, na maioria das vezes, sem qualquer 

acompanhamento quanto a métodos específicos de validação que comprovem a 

funcionalidade (flexibilidade, rigidez torcional, resistência à tração e fadiga) e a 

integridade (presença de fissuras, manchas, rugosidades, imperfeições superficiais, 

deteriorações, alteração na estrutura molecular dos polímeros) dos DM processados. 

Outro agravante é a inexistência de estabelecimento de um número de ciclos de 

processamento que garanta um reuso seguro do material, provavelmente em virtude 

da dificuldade de implementação de métodos específicos de validação que 

evidenciem a manutenção de funcionalidade e integridade apropriada para usos 

subsequentes (LUCAS et al., 2010; SOUZA et al., 2020). 

Em relação às modificações que acarretem perda da funcionalidade e da 

integridade, Tessarolo et al. (2004) mostraram pela técnica de microscopia eletrônica 

de varredura (MEV) em superfície externa de cateter polimérico, a presença de uma 

gravura nanométrica e um arranhão micrométrico. Segundo esses autores o 

processamento de DM de uso único representa um grande desafio entre a 

manutenção das propriedades físicas e químicas apresentadas pelo DM processado 

e pelo novo, e ainda a necessidade absoluta da manutenção de sua esterilidade. 

A MEV vem se aliando às pesquisas na busca da qualidade, associado a 

necessidade de os pesquisadores acompanharem os avanços tecnológicos.  A técnica 

permite avaliações de aspecto dos DM, verificando a presença de sujidades, de 

rebarbas, de micro-organismos, e outras falhas e componentes, com visão ampliada 

em até 300.000 vezes (PAJKOS et al., 2004; SILVA; PINTO, 2005; MAGETSARI et 

al., 2006; BORÉM et al., 2013; MELLO et al., 2019; MALISKA, s.d.)  

Sendo uma forma bastante pertinente de se avaliar superfícies, a utilização da 

MEV, em estudo de Giangrande et al. (1993), mostrou falhas de acabamento 

superficial dos furos de cateteres retirados de pacientes, onde são encontrados 

frequentemente micro-organismos (SILVA; PINTO, 2005; BELANGERO et.al., 2006; 

OLIVEIRA et al., 2018). Logo, a MEV pode ser utilizada para investigar a zona de 



 

 

fratura e tentar correlacionar as feições topográficas da superfície da amostra à 

natureza ou com a causa da fratura. 

 Esse estudo teve como objetivo avaliar o processamento de DM de um serviço 

de saúde sob perspectiva da esterilidade e da estrutura superficial do produto (ou 

material). 

 

2 METODOLOGIA 

 

Trata-se de um estudo experimental analítico com a hipótese de testar a 

qualidade de amostras oriundas de um hospital sentinela, de assistência de média e 

alta complexidade nos níveis hospitalar e ambulatorial que realiza procedimentos 

diagnósticos e terapêuticos. O serviço possui 122 leitos instalados e 13 leitos de 

hospital-dia e ainda uma CME própria, que atende 70 % da demanda do serviço. As 

amostras utilizadas neste estudo estavam disponíveis ao uso para todos os setores 

de serviços do hospital. 

O estudo foi conduzido em condições controladas, considerando equipamentos 

qualificados, profissionais habilitados e laboratórios acreditados. 

As amostras foram submetidas a dois ensaios, teste de esterilidade2 e MEV, 

sendo que para o teste de esterilidade utilizou-se diferentes tipos de materiais. Para a 

MEV foram realizados testes comparativos em dois materiais (novo -sem uso e após 

processamento) e uma avaliação em materiais que foram processados sem a 

referência a um material “novo - sem uso”, que possibilitasse uma fotografia inicial e 

melhor conhecimento sobre o status do material posterior ao ensaio. E assim, juntos 

fornecer subsídios para iniciar a discussão sobre qualidade e segurança e urgências 

nas exigências regulatórias posterior a processamento de DM. 

A amostragem seguiu alguns critérios de escolha: 

a) Criticidade, segundo indicação da gerência de risco do hospital; 

b) Diversidade de tipos de materiais; 

c) Embalagem utilizada para processamento; e  

d) Altura e largura do DM (no máximo 35 mm de largura x 100 mm de altura), 

para que o material coubesse nos tubos de ensaios utilizados no teste de 

esterilidade. 

 
2 A ausência de micro-organismos viáveis de acordo com a Farmacopeia Brasileira 6ª Edição. 



 

 

2.1 Avaliação microbiológica – ensaio de esterilidade  

 

A CME de um hospital sentinela do Rio de Janeiro forneceu todas as amostras 

para o referido ensaio. As amostras foram oriundas das autoclaves que estavam em 

utilização na rotina sem nenhuma restrição de operação. Os critérios para coleta das 

amostras foram: equipamentos qualificados, além da concordância da gerência da 

CME do local, sobre dias, horários e ciclos para coleta das amostras. 

Todas as amostras percorreram o procedimento completo da cadeia de 

processamento da cadeia: pré-limpeza, lavagem manual ou automática, 

autoclavação, preparo de DM e armazenamento (MENDONÇA; SILVA, 2015).  

Para análise de esterilidade foram coletadas amostras conforme metodologia 

descrita anteriormente, sob duas atenções: a primeira relacionada ao tipo de material 

e tamanho; e a segunda, sobre criticidade ao uso (a exemplo, sistema respiratório) e 

com a limitação da embalagem que não provocasse testes falso positivos. 

Os itens coletados para amostra foram aqueles classificados como críticos e 

semicríticos. Dos críticos, foram eleitos produtos complexos (que desmontavam) e 

que apresentam grau alto de dificuldade para limpeza, ofertando maior desafio par ao 

processo de esterilização. 

O ensaio de esterilidade foi realizado pelo método de inoculação direta em 

cabine de segurança biológica segundo a Farmacopeia Brasileira (2019), onde cada 

DM foi identificado por alfa-números, sendo Borracha – B1; Metal – M1 a M9; P – 

Policarbonato – P1 a P3 e Vidro – V1 e V2, inoculados diretamente em tubos de ensaio 

(38,5 mm x 250 mm) contendo meios de cultura apropriados para observar o 

crescimento microbiano (ANVISA, 2010). 

O laboratório no qual foram realizadas as análises está submetido às diretrizes 

da norma ABNT-NBR/ISO/IEC 17025:2017 e da RDC n° 390, de 26 de maio de 2020, 

tratando-se de um laboratório oficial, ente do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária 

(ABNT, 2017; AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA, 2020). 

As operações do ensaio seguiram procedimentos operacionais padrão (POP), 

claramente definidos e aprovados em conformidade junto ao órgão sanitário 

competente. Para evitar a ocorrência de contaminação cruzada, foram utilizadas 

técnicas apropriadas e medidas organizacionais. Utilizando antecâmaras, com 

diferenciais de pressão de ar, uso de roupas protetoras e esterilizadas, higienização 

das áreas e dos equipamentos instrumentos utilizados nos procedimentos e 



 

 

calibração dos mesmos, antissepsia da sala, bem como da capela de fluxo laminar. 

As manipulações das amostras foram realizadas por profissional habilitado seguindo 

as técnicas corretas da paramentação, vestindo roupa esterilizada (jaleco, touca, 

propé, máscara) e luvas estéreis após lavagem das mãos, utilizando técnica e 

antisséptico adequado preconizado pela Anvisa e desinfecção com álcool 70% 

(BRASIL, 1998; ANVISA, 2010). Antes da desinfecção, para entrada na área de 

realização do teste, as amostras foram inspecionadas visualmente para verificar a sua 

integridade física, a ausência de partículas e as informações dos rótulos de cada 

unidade de lote.  

 O nº de unidades amostrais foi direcionado pelo setor responsável pelas 

análises, de acordo com a natureza do DM (forma física), onde é estipulada a 

quantidade de unidades por lote a ser analisado. No caso específico, para o ensaio, o 

total do lote foi calculado relativo ao total de DM nos ciclos de autoclavagem 

investigados. O nº de amostras de DM foi de 10% do total da carga de DM 

processados na autoclave em serviço no hospital, em 3 dias consecutivos. O total da 

carga por dia(ciclo) foi em média 48 unidades. Resultando na coleta em média de 5 

unidades por ciclo de amostras de DM processados (ANVISA, 2010; BENITEZ, 2018; 

CALDEIRA; SOUZA, 2022). 

Para melhor organização experimental, registro e organização dos dados, 

seguiu-se o descrito na tabela 1. Determinou-se a codificação alfanumérica, sendo:  

Conector (P1); Vedante (P2); Conector Reto (P3); Borracha de vedação (B1); 

Seringas de vidro (V1 e V2); Pinça (M1); Pinça Buldog (M2); Cânula TQT (M3); Ponta 

trocarte (M4); Conector circuito (M5); Rosca(M6); Borboleta (M7); Tambor torneira 

(M8) e Rosca de ótica(M9). 

 

Tabela 1: Amostras de material processado utilizadas neste estudo oriundas da CME de um serviço 
sentinela do Rio de Janeiro.  

Tipo de 

material 

 Quantidade  Nome 

Policarbonato P 2 Conector (P1) e Conector Reto (P2) 

Borracha B 2 Borracha de vedação (B1 e B2) 

Vidro V 2 Seringas de vidro (V1 e V2) 

 

Metal M 
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Pinça (M1); Pinça Buldog (M2); Cânula TQT (M3); Ponta trocarte 

(M4); Conector circuito (M5); Rosca (M6); Borboleta (M7); Tambor 

torneira (M8) e Rosca de ótica (M9) 

 



 

 

Para realização do teste de esterilidade, alguns DM foram desconectados em 

diferentes partes, cuidadosamente, com o auxílio de uma ou duas pinças ou de wiper 

estéril. As amostras foram colocadas em tubos de ensaio de 38,5 mm largura x 250 

mm de altura, contendo meio fluido de tioglicolato e a outra parte do DM colocada em 

caldo de caseína-soja, as partes das amostras foram processadas no mesmo ciclo de 

autoclavação. Os tubos com as amostras e meio fluido tioglicolato foram incubados a 

32,5 ± 2,5ºC, enquanto os tubos com as amostras e caldo caseína de soja foram 

incubados a 22,5 ± 2,5ºC. Todos os tubos foram incubados durante 14 dias em estufas 

bacteriológicas calibradas e qualificadas. Foram utilizados controles negativos (um 

tubo contendo meio de fluido tioglicolato e um tubo com caldo caseína de soja) e 

branco (nesse controle um tubo contendo meio de fluido tioglicolato e um tubo com 

caldo caseína de soja devem ficar abertos na Câmara de Segurança Biológica pelo 

tempo aproximado de inoculação de uma amostra). Os tubos referentes ao controle 

negativo e branco foram incubados pelo mesmo período do ensaio, obedecendo à 

temperatura de incubação específica para cada meio de cultura. Durante o ensaio foi 

realizado o monitoramento ambiental passivo utilizando uma placa contendo ágar 

caseína de soja (TSA) e ágar Sabouraud 4% de glicose (Sab4). As placas de TSA 

foram incubadas a 32,5 ± 2,5ºC, enquanto as de Sab4 foram incubadas a 22,5 ± 2,5ºC, 

ambas por 5 dias. Todos os meios de cultura foram avaliados quanto à presença de 

crescimento microbiano (turvação nos tubos e colônias nas placas) em dias 

alternados, exceto nos finais de semana até a leitura final.  

O ensaio de esterilidade detecta micro-organismos capazes de crescer nos 

meios de cultura utilizados e a amostragem dá uma estimativa sobre a esterilidade de 

todas as unidades do lote (LIRA, 2013; VIDAL, 2013; MENDONÇA; SILVA, 2015). Ou 

seja, o resultado se refere às unidades analisadas e só pode ser extrapolado a todo 

lote quando há a implementação das BPF durante todos os procedimentos, o que 

inclui a validação do processo de esterilização. 

 

2.2 Avaliação da microestrutura – Microscopia Eletrônica de Varredura 

 

No intuito de avaliar a topografia das amostras utilizadas no estudo, foi 

realizada a análise por MEV, onde as alterações microestruturais podem ser 

observadas. 



 

 

O estudo foi dividido em duas partes, sendo a primeira relacionada a um 

dispositivo de policarbonato, sem a informação de número de reuso, que foi 

comparado com o mesmo produto novo. Amostra passível a comparação foi um 

“conector reto” (E) e um ‘novo’ (Figura 1) adquirido em distribuidor de materiais 

médicos com (Autorização de funcionamento de Empresa) para distribuição e venda 

de produtos. 

 

Figura 1: conector reto. 

 

    Fonte: website fornecedor 

 

Para avaliação das microestruturas através da técnica de microscopia, foram 

realizadas análises no MEV para comparativo estrutural, ou seja, foi feita uma 

comparação de um produto processado com um produto idêntico nunca utilizado 

(embalagem original).  

Contemplou também a estratégia da avaliação microbiológica, que elegeu DM 

pequenos de diferentes materiais, passíveis de serem avaliados em tubos, o que 

levaria a economia de insumo (meio de cultura) e ainda diminuiria a possibilidade de 

contaminação, pouca manipulação e fácil execução, com promoção de resultados 

direto (BUGNO, 2001). 

Essa estratégia nos possibilitou propor “fotografias” ainda que sem o padrão de 

referência (produto novo), como sugestão científica de três tipos de materiais 

(Borracha, Metal e Policarbonato).   

Foram obtidas as micrografias dos seguintes DM: borracha de vedação (cinza); 

borracha de vedação (branca); tambor torneira; rosca; conector reto novo e conector 

reto processado, conforme descrito no Quadro 1. 

  



 

 

3 RESULTADOS E DISCUSSÃO  

 

 Os dois ensaios: esterilidade e MEV forneceram subsídios para iniciar a 

discussão, analisando os resultados, para melhor conhecimento sobre o material 

processado. Na Tabela 2, encontra-se os resultados do teste de esterilidade. 

  

3.1 Análise Avaliação de aspecto - características específicas do produto e 

dizeres de rotulagem 

 

As amostras foram avaliadas com base no formulário padrão elaborado a partir 

das legislações da Anvisa e na norma técnica específica para DM processados. 

Para as observações visual sobre o aspecto, a presença de rebarbas e de 

sujidades e outras falhas, além da avaliação relacionada a embalagem primária (já 

que se tratam de produtos estéreis), 

A RDC n° 546/2021, que estabelece os requisitos de segurança e eficácia 

aplicáveis aos produtos para saúde, serviu de guia para esse estudo (BRASIL, 2021). 

As análises foram realizadas no SAS por três avaliadores treinados, que 

realizaram as análises de forma individual e com julgamento independente. 

Nas análises de aspecto e dizeres de rotulagem os resultados foram todos 

satisfatórios.  

Os dados foram compilados e inseridos no laudo parcial de cada produto 

 

3.2 Análise microbiológica 

 

A leitura do ensaio de esterilidade das amostras ocorreu no 14º dia, de acordo 

com o preconizado nos compêndios oficiais.  

Os resultados obtidos após a realização do teste de esterilidade por inoculação 

direta estão apresentados na tabela 2.   

  



 

 

Tabela 2 – Resultados do teste de esterilidade por inoculação direta das amostras utilizadas no 
estudo.  

Tipo de Material 

Policarbonato Borracha Metal Vidro 

Item    Result. Item Result. Item Result. Item Result. 

Conector (P1)   Estéril Borracha de 

vedação (B1) 

 

Estéril 

Pinça(M1) Estéril Seringa de 

vidro (V1) 

 

Estéril 

Conector Reto 

(P2) 

  Estéril Borracha de 

vedação (B2) 

Estéril Pinça    

Buldog(M2) 

 

 

Estéril 

Seringa de  

Vidro (V2) 

 

Estéril 

  

 

  Cânula TQT 
(M3) 
 

Estéril   

    Ponta 

trocarte (M4 

Estéril   

    Conector 

circuito 

(M5) 

Estéril   

    Rosca (M6) Estéril   

    Borboleta 
(M7) 
 

Estéril   

    Tambor 

torneira (M8) 

 

Estéril 

  

    Rosca de 

ótica (M9) 

 

Estéril 

  

Fonte: autora,2023 

 

A leitura das placas de monitoramento ambiental ocorreu no 5° dia de 

incubação. O resultado para a placa contendo TSA foi satisfatória, já a placa contendo 

Sab4 apresentou contaminação (1 UFC). Entretanto, como nenhuma das amostras de 

DM apresentou contaminação, isso não interferiu no resultado, não sendo necessário 

invalidar o ensaio e realizar um novo teste. 

Estudos com objetivos similares aos da presente investigação - verificação da 

segurança do processamento de materiais de uso único quanto ao alcance da 

esterilidade - foram desenvolvidos por alguns autores, que chegaram a resultados 

diversos.  

Resultados encontrados por Ribeiro et al. (2006) indicaram 100% de 

esterilização por óxido de etileno (EtO) de cateteres de angiografia cardiovascular, 



 

 

Santos et al. (2008) também encontraram 100% de eficiência na esterilização de 

trocartes de uso único, já Pinto (2009) obteve 10² UFC do gênero Bacillus, identificado 

por instrumento, índice este, menor que o permitido (106 UFC). Neto et al. (2010), 

demonstraram ainda, que a probabilidade de esterilização de canetas de bisturi 

elétrico processadas é altamente dependente dos métodos de limpeza ou 

esterilização aplicados. 

No estudo de Lopes et al. (2011), não houve nenhum crescimento microbiano 

nas amostras analisadas, isso pode evidenciar uma demanda de reavaliação do 

conceito de material “de uso único” de alto custo, uma vez que, comprovadamente, foi 

possível esterilizar (processar) os materiais, mesmo com a contaminação desafio.  

E ainda, Santos et al. (2008), que em sua pesquisa utilizando trocartes de uso 

único, processados após a primeira utilização em pacientes submetidos à 

colecistectomia laparoscópica eletiva, obtiveram resultados satisfatórios para 

esterilidade em 100% das amostras. O que ocorreu após limpeza e esterilização, por 

três diferentes métodos, à baixa temperatura (EtO), vapor à baixa temperatura e 

formaldeído, e plasma de peróxido de hidrogênio).   

A limpeza utilizando máquina lavadora ultrassônica (MLUS) é uma alternativa 

para a limpeza de instrumentos médicos cirúrgicos, pois através da ação da energia 

mecânica associada a química, térmica e o tempo de exposição, se consegue maior 

eficiência na limpeza do interior de cânulas por exemplo, melhorando assim a eficácia 

do processo (ALBRECHT, 2013). Estudos de Souza et al. (2011) corroboram já que 

relataram que como os materiais de uso único geralmente não são desmontáveis, 

dificultando sobremaneira a limpeza manual e automatizada, esta última pode ser 

realizada utilizando-se lavadoras ultrassônicas, que são indicadas para materiais com 

espaços internos que escovas não conseguem atingir.  

 

3.3 Análise por Microscopia Eletrônica de Varredura (MEV)  

 

Foram analisadas oito amostras, oriundas de processamento do mesmo 

serviço de saúde referenciado acima, e uma amostra-controle, adquirida em um 

distribuidor de materiais médicos com (AFE) para distribuição e venda de produtos.  

As amostras foram recobertas com 20 nm de ouro através da técnica de 

metalização com ouro, que amostras inorgânicas e biológicas ou poliméricas devem 

passar antes de serem analisadas por MEV, posteriormente foram analisadas em 



 

 

equipamento de MEV da marca JEOL - modelo JSM -5600LV operado com alta tensão 

de 15 Kv. As imagens foram geradas e registradas digitalmente em aumentos 

variáveis, nas condições de trabalho de 15 kv e distância de trabalho de 9 mm. As 

imagens geradas foram gravadas e abertas no software Photopaint do pacote Corel 

Draw. A partir das micrografias geradas pôde-se observar as estruturas superficiais. 

A preparação e a observação das amostras foram realizadas em colaboração com o 

Núcleo de Plataformas Tecnológicas, Plataforma de Microscopia Eletrônica do 

Instituto Aggeu Magalhães em Pernambuco. 

 No Quadro 1 estão relacionadas e identificadas as micrografias obtidas pela 

análise por MEV.  

 

Quadro 1 - Relação de micrografias obtidas por MEV 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figuras (1 e 1a) e (2 e 2a) – Micrografias obtidas por MEV de DM processados (Quadro 1) Imagens 
com faixas de aumento variando de 500X (200 µm) a 1300X (10 µm).  
 

Números Produto 

1 e 1a Borracha de vedação (Cinza) 

2 e 2a Borracha de vedação (branca) 

3 e 3a Tambor torneira 

4 e 4a Rosca 

5A e 5B Conector Reto NOVO 

6A e 6B Conector Reto PROCESSADO 



 

 

 

   Figuras (3 e 3a) e (4 e 4a) – Micrografias obtidas por MEV de DM processados (Quadro 1). 
   Imagens com faixas de aumento variando de 75X (200 µm) a 1200X (10 µm).  
 

 

Ao observar as figuras de 1 a 4 e 1a a 4a, não há amostras controle para 

comparação e nem imagem na literatura cientifica que pudessem servir de 

comparativo.   

 

3.3.1 Comparativo entre amostra controle e amostra processada  

 

As figuras 5A e 5B mostram as micrografias de um conector – reto sem uso 

(material termoplástico) usado como amostra-controle (nova). As figuras 6A e 6 B 

mostram as micrografias da amostra conector – retor reprocessado. Os achados 

obtidos deste estudo, a partir da comparação das micrografias da análise por MEV, 

da amostra-controle e da amostra processada de um conector reto, demostraram a 

existência de modificações na microestrutura da superfície destes DM, por provável 

degradação físico-química do polímero (BELANGERO et al., 2006; LUCAS et al., 

2010). 

 



 

 

 

Figura 5 – Micrografias obtidas por MEV de um conector – reto não usado (amostra controle).  
Imagem (A): com aumento 150X (100 µm), Imagem (B) com aumento de 500X (50 µm). 
Figura 6 - Micrografias obtidas por MEV da amostra conector – reto processado. Imagem (A) com 

aumento de 70X (200 µm), imagem (B) com aumento de 270X (50 µm). 

 

 

As variáveis microfissuras (consideradas o primeiro estágio do processo de 

fratura, levam à formação de ranhuras que se propagam até a fratura final), 

rugosidades (conjunto de irregularidades difusas como reentrâncias e saliências de 

aspereza ondulada e granulada) e imperfeições superficiais (micro arranhões, micro 

poros ou micro furos) podem ser avaliadas por MEV (LUCAS et al., 2010). 

Belangero et al. (2006) ressaltaram que as modificações estruturais 

observadas, com formação de “crateras” na superfície do material do estudo (cateter) 

e os desgastes notados nos furos, inclusive dos cateteres sem uso, podem favorecer 

a aderência de micro-organismos e favorecer à contaminação do material, uma vez 

que dificulta a penetração dos agentes esterilizantes e pode interferir nas condições 

de esterilização em autoclave, consequentemente a proliferação de micro-

organismos.  Assim, entende-se que o acabamento superficial dos implantes deva ser 

uniforme e não possuir irregularidades maiores do que o tamanho dos micro-

organismos (BELANGERO et al., 2006). Além disso, é de consenso que as superfícies 

lisas e não porosas são as mais fáceis de desinfetar. 



 

 

Pajkos et al. (2004) encontraram evidências de que os danos microscópicos ao 

revestimento do endoscópio permitem o acúmulo de biofilmes, foi observado que 

mesmo a esterilização por EtO por vezes pode falhar. Chaufour et al. (1999) também 

demonstraram falha inesperada de EtO para matar o vírus da hepatite B. 

Apesar deste estudo ter evidenciado a efetividade do processo de esterilização 

em CME e o comprometimento da estrutura de DM processados de uma unidade 

hospitalar sentinela do RJ, há inúmeras pesquisas relacionadas a outros riscos 

potenciais que podem estar presentes nos DM processados, como: presença de 

biofilmes, endotoxinas, resíduos de proteínas sanguíneas e de produtos tóxicos 

utilizados no processamento, entre outros (COSTA,2016). 

Embora o estudo não apresente algumas comparações, em artigos científicos, 

foi possível perceber que o material apresentava desgaste em algumas partes e/ou 

regiões, através das micrografias 6A e 6B, pois não tinham uniformidade em toda 

parte, favorecendo a aderência de micro-organismos, comprometendo a esterilidade 

do dispositivo e consequentemente sua funcionalidade e segurança. 

Baseada nas observações encontradas, nas primeiras ranhuras, alterações na 

borracha e no metal, e não obstante, a falta de certeza do nº de vezes que os DM 

foram processados, se faz necessário estudos aprofundados que possam 

principalmente relacionar o número de ciclos de processamento com a segurança do 

uso desses DM (SILVA; PINTO, 2005; OLIVEIRA et al., 2018; LOPES et al., 2011). 

Os resultados deste estudo poderão contribuir para a elaboração de protocolos 

de processamento e vigilância sistemática da reutilização de materiais de uso único, 

não apenas por sua relevância econômica, mas sobretudo do ponto de vista ético, 

legal, biológico, funcional e assistencial (LUCAS et al., 2010). 

 

4 CONCLUSÃO 

 

O processamento de dispositivos médicos de uso único representa um grande 

desafio entre a necessidade de absoluta esterilidade e a manutenção das 

propriedades físicas e químicas peculiares de um novo dispositivo. A comparação de 

amostra nova e reprocessadas permitiu encontrar alterações e correlacionar os 

fenômenos com a modalidade de reprocessamento e com o número de ciclos de 

processamento. 



 

 

Este estudo apresenta indícios de que as condições físicas prevalecentes 

podem afetar o processo de desinfecção/esterilização teoricamente adequado. 

A abordagem apresentada constitui a lista de verificação necessária para a 

avaliação de viabilidade do reprocessamento que deve ser feita em cada produto de 

mercado antes de reutilizar dispositivos de uso único. 

A individuação das modificações específicas e suas causas permite otimizar o 

protocolo de validação do processo.  

Com base neste fato, outros estudos relacionados a este assunto devem ser 

desenvolvidos com a finalidade de obter maior segurança quanto a prática hospitalar 

de reprocessar produtos médico-hospitalares de uso único, pois só assim será 

possível adotar-se postura firme sobre tal prática.  
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4.5 Manuscrito 4 - Reflexão sobre o impacto do processamento nas IRAS 

 

Trata-se de uma proposta de estudo documental, de dados secundários 

públicos, disponíveis nos sítios sociais, portanto sem impedimentos éticos de acesso 

ou tratativas.  

A avaliação proposta representou um levantamento com desenho 

metodológico de acesso realizado nos sites oficiais dos 27 estados brasileiros a 

respeito da existência de informações em manuais ou cartilhas sobre IRAS  

A prestação da assistência à saúde é relacionada como uma principal fonte de 

IRAS e isso é um problema de segurança do paciente. As infecções podem ocorrer 

como consequência da falha do sistema e dos processos de prestação de cuidados, 

assim como do comportamento humano. (Brasil, 2008, p.9). 

Em muitos estados, não ocorre nem a presença de informativos e nem a 

divulgação de relatórios a respeito da pauta, demonstrando assim uma falta completa 

de regulamentação e fiscalização a respeito de um assunto indiscutivelmente 

relevante para a saúde da população brasileira.  

De acordo com Paurosi et al. (2014) as preocupações com o processamento 

adequado de artigos envolvendo práticas seguras favorecem os pacientes e 

profissionais que oferecem cuidados com segurança e qualidade, sendo necessário 

estabelecer medidas eficazes de processamento, visando à minimização do risco de 

transmissão de IRAS. 

Ainda na busca nos sítios oficiais, foram consolidados, uma relação dos 

Estados que possuem um relatório de IRAS e que tenham tido a criação da CCIH, 

podemos observar que mesmo alguns estados que possuem cartilhas e manuais 

sobre as IRAS, alguns deles não possuem relatórios consolidados sobre os seus 

indicadores e muitos não possuem dados sobre a criação das CCIH.  

De acordo com os dados obtidos, ainda, observa-se que a região Sudeste 

demonstra uma presença maior de manuais e medidas de controle, assim como a 

presença de relatórios consolidados em forma de boletins ou indicadores. Quando 

comparada com a região Nordeste e Norte, destaca-se ainda mais a participação mais 

ativa do Sudeste quanto as tratativas relacionadas as IRAS. 

Dados divulgados no ‘’Cenário dos Hospitais no Brasil 2021-2022’’ elaborado 

pela Confederação Nacional de Saúde e pela Federação Brasileira de Hospitais, em 

janeiro de 2022, havia 4.466 hospitais privados no Brasil, a maioria localizada na 
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região Sudeste, especialmente em São Paulo e em Minas Gerais, ainda na mesma 

época, o Brasil dispunha de 263.793 leitos em hospitais privados, novamente, a 

maioria na região Sudeste.  

Quando relacionamos ambas as informações, pode-se sugerir que a maior 

participação da região Sudeste se deve ao maior número de hospitais e leitos e 

consequentemente de IRAS, tornando assim a sua participação em relação a 

mitigação do problema e informação da sociedade mais importante. 

Se deve ainda destacar, que apesar da região Sudeste se destacar nos 

diferentes fatores discutidos acima, os boletins e indicadores não são tão recentes 

quanto os da região Sul por exemplo, apesar de o número de hospitais privados ter 

se mantido o mesmo na região Sul e o número de leitos ter diminuído do relatório do 

ano de 2020 para relatório dos anos de 2021/2022 

Segundo Engelman (2016) no contexto hospitalar são vários os fatores de risco 

relacionados às IRAS. É necessária uma fonte contínua do organismo causador da 

doença para a ocorrência das infecções. Essa fonte pode ser um organismo vivo ou 

um objeto inanimado que forneça ao patógenos condições adequadas de 

sobrevivência e multiplicação, assim como a oportunidade de ser transmitido (Tortora; 

Funke; Case, 2012).  

Pacientes submetidos a intervenções terapêuticas invasivas têm as IRAS como 

as principais causas de morbidade e mortalidade (Batista et al., 2012) 

A discussão sobre o processamento, a reutilização em materiais de uso único 

e a importância da tentativa em analisar a possível relação do processamento dos DM 

às IRAS, reitera a proposta a ser demonstrada nesta tese por meio de diretrizes 

experimentais e jurídicas. 
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Resumo: As infecções relacionadas à assistência à saúde (IRAS), definidas como 

infecções que acometem um indivíduo, em instituições hospitalares, atendimentos 

ambulatoriais ou domiciliar, podendo estar associada a algum procedimento 

assistencial, estando relacionadas diretamente à segurança do paciente e por vezes, 

à qualidade do processamento de dispositivos médicos (DM). Além de estarem 

associadas a altos índices de mortalidade, contribuem negativamente na ampliação 

do tempo de permanência dos pacientes no ambiente hospitalar, impactam e 

aumentam os custos com tratamentos mais prolongados. As IRAS estão nos relatórios 

e indicadores epidemiológicos interpretados e analisados, e deverão ser divulgados a 

fim de promover um debate na comunidade hospitalar. O objetivo desse trabalho foi 

aproximar as informações geradas por relatórios ou disponibilizadas em sítios oficiais 

do contexto científico com às estratégias regulatórias disponíveis, que podem 

ressignificar o conhecimento já obtido a respeito das IRAS e toda estratégia 

regulatória e preventiva. Trata-se de uma proposta de estudo documental, de dados 

secundários públicos, disponíveis nos sítios sociais, a partir de um levantamento 

realizado nos sites oficiais de 27 estados brasileiros a respeito da existência de 

informações em manuais ou cartilhas sobre IRAS. Em muitos estados, não ocorre nem 

a presença de informativos e nem a divulgação de relatórios a respeito da pauta, 

demonstrando assim uma falta de regulamentação e fiscalização a respeito de um 

assunto indiscutivelmente relevante para a saúde da população brasileira. É notória a 

importância da criação de métodos de validação específicos, regulamentação mais 

clara e direcionada e parâmetros para o uso seguro dos DM processados, no entanto, 

a quantidade de posições polarizadas e interesses distintos, tem dificultado a atuação 

regulatória, assim como o baixo nível de evidências disponíveis dificultando o 

tratamento do tema. A educação permanente em serviço é ferramenta essencial nas 
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instituições de saúde e para o próprio profissional, que deve ser proativo na busca da 

sua atualização, objetivando uma redução dos índices de IRAS. 

Palavras-chave: dispositivos médicos processados; garantia da qualidade de 

processamento, IRAS. 

Abstract: Infections related to health care (HAI), defined as infections that affect an 

individual, in hospital, outpatient or home institutions, may be associated with some 

care procedure, directly related to patient safety and sometimes to the processing 

quality of medical devices (DM). In addition to being associated with high mortality 

rates, they contribute negatively to increasing the length of stay of patients in the 

hospital environment, impact and increase the costs of longer treatments. HAI are in 

the epidemiological reports and indicators interpreted and analyzed and should be 

disseminated in order to promote a debate in the hospital Community. The objective 

of this work was to bring together the information generated by reports or made 

available on official websites in the scientific context with the available regulatory 

strategies, which can give new meaning to the knowledge already obtained regarding 

HAIs and the entire regulatory and preventive strategy. This is a proposal for a 

documentary study, of public secondary data, available on social websites, based on 

a survey conducted on the official websites of 27 Brazilian states regarding the 

existence of information in manuals or booklets about HAIs. In many states, there is 

neither the presence of information nor the publication of reports regarding the issue, 

thus demonstrating a complete lack of regulation and supervision regarding a subject 

that is indisputably relevant to the health of the Brazilian population. The importance 

of creating specific validation methods, clearer and more targeted regulations and 

parameters for the safe use of processed single-use MDs is well-known, however, the 

number of polarized positions and distinct interests has hampered regulatory action, 

as well as the low level of available evidence makes it difficult to address the topic. 

Continuing in-service education is an essential tool in health institutions and for 

professionals themselves, who must be proactive in seeking to update themselves, 

aiming to reduce HAIs rates. 

Keywords: processed medical devices; processing quality assurance, HAIs. 

 



 

 

1 INTRODUÇÃO  

As infecções relacionadas à assistência à saúde (IRAS) são definidas como 

toda e qualquer infecção que acomete o indivíduo, em instituições hospitalares, 

atendimentos ambulatoriais ou domiciliar, e que possa estar associada a algum 

procedimento assistencial, seja ele terapêutico ou diagnóstico (HORAN et al., 2008; 

OLIVEIRA et al., 2012).  

Segundo Araújo e Pereira, (2017) apud Coelho et al. (2011), as IRAS são 

classificadas como eventos adversos, relacionadas diretamente à segurança do 

paciente pois têm sido responsáveis pelo aumento da morbidade e da mortalidade, 

gerando repercussões econômicas e sociais para a população, os sistemas de saúde 

e os estados.  

Por estarem associadas à procedimentos assistenciais, terapêuticos e 

diagnósticos, tem ligação importante com o perfil da qualidade dos dispositivos 

médicos (DM) utilizados no atendimento assistencial aos pacientes. Os DM podem 

ser aplicados na superfície do corpo ou serem inseridos através da pele; nos tecidos 

ou órgãos dos corpos de seres humanos ou animais. Além disso, podem ter contato 

com sangue, tecido mucoso, músculo ou outro tecido conjuntivo, ossos, por curtos 

períodos ou por toda a vida (FEITOZA-SILVA et al., 2017). 

Esses produtos podem ser utilizados em uma ampla variedade de aplicações 

diagnósticas, terapêuticas e cirúrgicas, incluindo a administração de medicamentos, 

vacinas e suplementos nutricionais. Desse modo, a qualidade desses DM e a 

segurança do paciente e de profissionais nos ambientes dos serviços de saúde estão 

intrinsecamente relacionados ao controle, às práticas de vigilância, a fiscalização, ao 

monitoramento e à prevenção dos riscos. 

A crescente preocupação com os custos relacionados aos tratamentos 

assistenciais, vem se acelerando com o desenvolvimento tecnológico na área da 

saúde, modificando a prática médica e difundindo a prática do processamento de 

produtos médico-hospitalares de uso único (MERRITT et al., 2000).  

Quaisquer infecções adquiridas após a admissão do paciente no hospital são 

classificadas como IRAS que também podem se manifestar durante a internação ou 

após a alta, desde que estejam relacionadas com a internação ou com os 

procedimentos realizados durante a internação. As IRAS podem também ser 



 

 

relacionadas com procedimentos realizados em ambulatórios, consultórios e outras 

unidades de atendimento à saúde (BRASIL, 2021). 

As infecções hospitalares podem ser classificadas de acordo com os micro-

organismos e com a maneira que são propagadas no corpo em: endógenas, quando 

a infecção é causada pela proliferação de micro-organismos do próprio indivíduo, 

ocorrendo mais frequentemente em pessoas com sistema imune mais comprometido; 

exógena, quando a infecção é causada por um micro-organismo que não faz parte da 

microbiota do indivíduo, e é adquirida através das mãos dos profissionais de saúde 

ou como consequência de procedimentos, medicamentos ou alimentos contaminados 

ou contaminação cruzada, muito comum quando existem vários pacientes na mesma 

UTI, favorecendo a transmissão de micro-organismos entre as pessoas internadas e 

inter-hospitalar, quando nos referimos à infecções levadas de um hospital a outro 

(VDB SAÚDE, 2023). 

No Brasil, a Portaria n 2.616, de 12 de maio de 1998 do Ministério da Saúde 

considera as IRAS como risco significativo à saúde dos usuários dos serviços. O alto 

risco de mortalidade relacionada a essas infecções está intimamente associado a 

fatores como a realização de procedimentos invasivos diagnósticos e terapêuticos 

(GARROUSTE-ORGEAS et al., 2006), à gravidade da doença de base que acomete 

o paciente (ALEXOPOULOS et al., 2011), ao sítio da infecção (AVCI et al., 2012), à 

adequação da terapia e à sensibilidade dos micro-organismos aos antimicrobianos 

(KOLLEF et al., 2009). 

As IRAS estão entre os indicadores mais relevantes durante o processo de 

avaliação de qualidade dos serviços de saúde, caracterizando uma morbidade 

altamente alicerçada quanto às práticas para vigilância e prevenção (CHAVES; 

MORAES, 2015). 

De acordo com a Organização Mundial da Saúde (OMS), cerca de 234 milhões 

de pacientes são submetidos a procedimentos cirúrgicos por ano em todo o mundo, 

destes, um milhão vai a óbito em razão de infecções hospitalares e sete milhões 

apresentam complicações no pós-operatório, dentre elas, as mais prevalentes foram 

infecções de sítio cirúrgico, infecção de vias aéreas e infecção de trato urinário.  

De acordo com a Coordenação Municipal do Controle de Infecções 

Relacionadas à Assistência à Saúde (CMIRAS), destacam-se como exemplos de 

IRAS: as infecções oriundas do sítio cirúrgico (ISC), as pneumonias hospitalares, as 

pneumonias associadas a ventilação mecânica (PAV), infecções do trato urinário 



 

 

associadas a cateter (ITU) e infecções da corrente sanguínea associadas a cateter 

venoso (IPCS) (ENGELMAN, 2016). Surtos de infecções virais no ambiente hospitalar 

também estão classificadas como exemplo de IRAS.  

Além das mortes, um risco para os serviços de saúde, é que as IRAS 

contribuam negativamente na ampliação do tempo de permanência dos pacientes no 

ambiente hospitalar, elevam a taxa de morbimortalidade, impactam e aumentam os 

custos com tratamentos mais prolongados e com possíveis indenizações, em casos 

em que há provas contra a instituição.  

As IRAS estão relacionadas a uma série de aspectos causadores, como 

imunossupressão do paciente, negligência na prática das normas de biossegurança, 

falta de manutenção das áreas de isolamento de pacientes, processos diagnósticos e 

terapêuticos da medicina e cuidados de pacientes, especialmente com 

imunodeficiências congênitas ou adquiridas, que podem levar à resistência bacteriana 

(DOURADO et al., 2017; GOMES; MORAES, 2017). 

As infecções hospitalares podem ser causadas por procedimentos médicos, 

como também podem se desenvolver em feridas após cirurgia ou ocorrer quando 

micro-organismos se espalham de pessoa para pessoa (SILVA, 2018). 

A contaminação microbiana do ambiente hospitalar, especialmente nos centros 

cirúrgicos, continua a aumentar a prevalência de infecções hospitalares, resultando 

em alta morbidade e mortalidade entre os pacientes (REIS; RODRIGUES, 2017; 

SILVA, 2018). O Programa de Controle de Infecções Hospitalares (PCIH) foi criado 

em 1997 através da Lei nº 9.431, de 6 de janeiro de 1997. Trata de um conjunto de 

ações desenvolvidas com o objetivo de reduzir a incidência e a gravidade das 

infecções hospitalares, obrigando todos os hospitais brasileiros a manter um PCIH. 

Além disso, foi estabelecida a Comissão de Controle de Infecções Hospitalares 

(CCIH) objetivando o melhor funcionamento do programa através da aplicação de 

penalidades aos hospitais que descumprissem a lei. O CCIH é um órgão de assessoria 

à autoridade maior das instituições de saúde, que tem como finalidade elaboração, 

execução e avaliação das ações de prevenção e controle das IRAS.  

A Portaria nº 2.616/1998 estabeleceu diretrizes e normas para a prevenção e 

controle das infecções hospitalares, como também ações mínimas para o PCIH, 

competências da PCIH, estrutura mínima para o seu funcionamento e critérios para 

diagnóstico das infecções hospitalares. 



 

 

Em 1999, a Portaria nº 1.241, de 13 de outubro, transferiu as atividades de 

controle de infecções hospitalares para a Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(Anvisa) possibilitando dessa forma, um alinhamento entre as ações de controle de 

infecções e as atividades de regulação dos serviços de saúde (SANTOS, 2006). 

De acordo com o Ministério da Saúde, notificação compulsória é a 

comunicação obrigatória à autoridade de saúde, realizada pelos médicos, 

profissionais de saúde ou responsáveis pelos estabelecimentos de saúde, públicos ou 

privados, sobre a ocorrência de suspeita ou confirmação de doença, agravo ou evento 

de saúde pública, podendo ser imediata ou semanal.  

A notificação compulsória das IRAS é determinada pela Portaria GM/MS nº 

2.616/1998 e pela RDC nº 36, de 25 de julho de 2013; podendo ser realizada por meio 

dos formulários eletrônicos disponibilizados pela Anvisa, que é a coordenadora do 

Programa Nacional de Prevenção e Controle de IRAS (PNPCIRAS). De acordo com 

a nota técnica GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA nº 02/2023, desde 2010, esses 

formulários são revisados anualmente para a realização de adequações e melhorias. 

A mesma Portaria define que a CCIH tem a responsabilidade de elaborar 

periodicamente esse relatório com os indicadores epidemiológicos interpretados e 

analisados que deverá ser divulgado a todos os serviços e à direção, promovendo seu 

debate na comunidade hospitalar. Esse documento deve conter informações sobre o 

nível endêmico das infecções hospitalares sob vigilância e as alterações de 

comportamento epidemiológico detectadas, bem como as medidas de controle 

adotadas e os resultados obtidos. O relatório da vigilância epidemiológica e os 

relatórios de investigações epidemiológicas deverão ser enviados às Coordenações 

Estaduais/ Distrital/Municipais e à Coordenação de Controle de Infecção Hospitalar 

do Ministério da Saúde, conforme as normas específicas das referidas Coordenações. 

Ainda, de acordo com a RDC nº 36, de 25 de julho de 2013, o monitoramento 

dos incidentes e eventos adversos (EA) deve ser realizado pelo Núcleo de Segurança 

do Paciente (NSP). O Art. 10 da mesma, informa que a notificação dos EA deve ser 

realizada mensalmente pelo NSP, até o 15º dia útil do mês subsequente ao mês de 

vigilância, por meio das ferramentas eletrônicas disponibilizadas pela Anvisa.  

Compete à Anvisa, ainda de acordo com a RDC nº 36/2013, em articulação 

com o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, monitorar os dados sobre os EA 

notificados pelos serviços de saúde e divulgar um relatório anual sobre esses EA com 

a análise das notificações realizadas pelos serviços de saúde.  



 

 

Os relatórios dos Estados que utilizam os formulários eletrônicos 

(Formsus/Limesurvey), estão disponibilizados no site da Anvisa, pela Gerência de 

Vigilância e Monitoramento em Serviços de Saúde - GVIMS para as notificações de 

IRAS, onde, foi publicado o boletim Segurança do Paciente e Qualidade em Serviços 

de Saúde número 30, onde temos a avaliação dos indicadores nacionais de IRAS e 

resistência microbiana dos anos de 2012 a 2022, sem os dados do ano de 2022 para 

o estado de São Paulo. 

Os relatórios são divididos nas categorias de infecção em UTI, UTI neonatal 

(por peso ao nascer), por perfil microbiológico, perfil de resistência aos 

antimicrobianos, infecções de sítio cirúrgico, dose diária definida de antimicrobiano 

(DDD), hemodiálise, diálise peritoneal, perfil microbiológico (diálise) e perfil de 

resistência aos antimicrobianos (diálise). 

A integração entre os Estados, Municípios e a agência regulamentadora é 

imprescindível pois é através dos indicadores disponibilizados que medidas poderão 

ser tomadas a fim de reduzir o índice das IRAS. Para que essas medidas sejam 

tomadas, tão importante quanto a integração, a divulgação sobre a importância das 

IRAS e sobre o manejo correto para a sua mitigação é de suma necessidade. A partir 

da divulgação e do direcionamento das boas práticas recomendadas, que a segurança 

do paciente relacionada ao acontecimento das IRAS irá ter seus índices melhorados.  

A partir da importância dos DM processados nos serviços de saúde, da 

importância da qualidade e de como os processos precisam ser realizados, torna-se 

urgente conhecer nos dados promovidos pelo coordenador do SNVS a maturidade 

dos entes, a publicização e sensibilização não só dos profissionais de saúde, mas de 

toda população. 

Além disso, é possível e importante a partir de dados públicos, conhecer o perfil 

das regiões do Brasil, e apesar da associação de regiões com maior número de 

hospitais de grande porte entender as diferenças e o perfil das infecções registradas. 

Assim, esse trabalho teve como objetivo aproximar as informações geradas por 

relatórios ou disponibilizadas em sítios oficiais do contexto científico com às 

estratégias regulatórias disponíveis, que podem ressignificar o conhecimento já obtido 

a respeito das IRAS e toda estratégia regulatória e preventiva.  

  



 

 

2 METODOLOGIA  

 

Trata-se de uma proposta de estudo documental, de dados secundários 

públicos, disponíveis nos sítios sociais, portanto sem impedimentos éticos de acesso 

ou tratativas.  

A avaliação proposta representou um levantamento com desenho 

metodológico de acesso realizado nos sites oficiais de 27 estados brasileiros a 

respeito da existência de informações em manuais ou cartilhas sobre IRAS. 

 

3 RESULTADOS E DISCUSSÃO 

 

 Na tabela 1, se pode observar que em 16 estados, mais da metade do 

levantado, não existem dados consistentes ou informações a respeito da ocorrência 

de IRAS.  

A falta de informação contribui substancialmente para a não notificação e 

consequentemente a subestimação dos dados a respeito das ocorrências 

relacionadas a IRAS nesses Estados, diminuindo assim a ocorrência de medidas 

preventivas e de ações corretivas. 

Tabela 1 Levantamento sobre manuais ou cartilhas explicativas sobre IRAS nos 
sítios oficiais dos estados brasileiros. 

ESTADOS PRESENÇA DE MANUAL, CARTILHA SOBRE IRAS 

SP Manual de Avaliação da Qualidade de Práticas de Controle de Infecção 

Hospitalar, 2006 
 

MG Manual de Diretrizes do Setor de Esterilização de Materiais das Unidades 
Básicas de Saúde do Município de Contagem. Disponível em: 

Http://www.contagem.mg.gov.br/sms/wp-content/uploads/2020/12/MANUAL-
CME-2020-FINAL.pdf 

RJ Manual de preenchimento dos formulários - 
https://www.saude.rj.gov.br/vigilancia-sanitaria/cidadao-voce-

sabia/2019/04/saiba-como-preencher-formularios-de-notificacao-de-iras 
Protocolo e notícias sobre segurança do paciente - 

https://www.saude.rj.gov.br/vigilancia-sanitaria/seguranca-do-
paciente/protocolos-de-seguranca-do-paciente 

ES Medidas de controle de infecção hospitalar com relação ao Corona Vírus 
Disponível em: GEVS Núcleo Especial de Vigilância Sanitária 

 

SC Cartazes (A4) 

Medidas de Biossegurança 

Orientações Constituição de CCIH 

RS Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

PR Modulo4.pdf, cartilha medidas de prevenção a IRAS 

http://www.saude.sp.gov.br/resources/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica/areas-de-vigilancia/infeccao-hospitalar/doc/ih_manualfapesp06.pdf
http://www.saude.sp.gov.br/resources/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica/areas-de-vigilancia/infeccao-hospitalar/doc/ih_manualfapesp06.pdf
https://www.saude.rj.gov.br/vigilancia-sanitaria/cidadao-voce-sabia/2019/04/saiba-como-preencher-formularios-de-notificacao-de-iras
https://www.saude.rj.gov.br/vigilancia-sanitaria/cidadao-voce-sabia/2019/04/saiba-como-preencher-formularios-de-notificacao-de-iras
https://saude.es.gov.br/Media/sesa/Publica%C3%A7%C3%B5es%20em%20PDF/Manual%20para%20as%20CCIhs%20CECISS%20ES%20atualizado%2010%20agosto.pdf
https://saude.es.gov.br/Media/sesa/Publica%C3%A7%C3%B5es%20em%20PDF/Manual%20para%20as%20CCIhs%20CECISS%20ES%20atualizado%2010%20agosto.pdf
https://saude.sc.gov.br/index.php/informacoes-gerais-documentos/vigilancia-em-saude/ceciss/manuais-e-formularios/manuais-ceciss/12165-cartazes-a4
https://saude.sc.gov.br/index.php/resultado-busca/geral/10209-medidas-de-bioseguranca
https://saude.sc.gov.br/index.php/informacoes-gerais-documentos/vigilancia-em-saude/ceciss/manuais-e-formularios/manuais-ceciss/1917-orientacoes-constituicao-ccih
https://www.saude.pr.gov.br/sites/default/arquivos_restritos/files/documento/2020-05/modulo4.pdf


 

 

 

MT Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

MS Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

GO Prevenção e controle de IRAS, disponível em: 
Políticas de controle e prevenção de infecções ... - scielo 

Www.scielo.br › pt_0080-6234-reeusp-50-03-0505 

DF Manual de Prevenção de IRAS 2014 – SES/DF 
 

AM Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

PA Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

AC Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

RR Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

RO Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

AP Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

TO Https://central3.to.gov.br/arquivo/486386/ 
 Manual de rotinas da enfermagem de Tocantins e fala de IRAS 

AL Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

SE Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

PE Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

BA Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

MA Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

PB Cartilha de segurança do paciente, avevisa, pb 

RN Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

CE Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

PI Não foram encontrados dados consistentes até o momento 

Fonte: Autora,2022 

 

Ainda na busca nos sítios oficiais, foram consolidados na tabela 2 abaixo, uma 

relação dos Estados que possuem um relatório de IRAS e que tenham tido a criação 

da CCIH, podemos observar que mesmo alguns estados que possuem cartilhas e 

manuais sobre as IRAS, alguns deles não possuem relatórios consolidados sobre os 

seus indicadores e muitos não possuem dados sobre a criação das CCIH.  

De acordo com os dados obtidos, ainda, observa-se que a região Sudeste 

demonstra uma presença maior de manuais e medidas de controle, assim como a 

presença de relatórios consolidados em forma de boletins ou indicadores como 

demonstrado na tabela 2. Quando comparada com a região Nordeste e Norte, 

destaca-se ainda mais a participação mais ativa do Sudeste quanto as tratativas 

relacionadas as IRAS. 

Dados divulgados no ‘’Cenário dos Hospitais no Brasil 2021-2022’’ elaborado 

pela Confederação Nacional de Saúde e pela Federação Brasileira de Hospitais, em 

janeiro de 2022, havia 4.466 hospitais privados no Brasil, a maioria localizada na 

região Sudeste, especialmente em São Paulo e em Minas Gerais, ainda na mesma 

época, o Brasil dispunha de 263.793 leitos em hospitais privados, novamente, a 

maioria na região Sudeste.  

http://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2018/02/2.8.pdf
https://central3.to.gov.br/arquivo/486386/


 

 

Quando relacionamos ambas as informações, pode-se sugerir que a maior 

participação da região Sudeste se deve ao maior número de hospitais e leitos e 

consequentemente de IRAS, tornando assim a sua participação em relação a 

mitigação do problema e informação da sociedade mais importante. 

Se deve ainda destacar, que apesar da região Sudeste se destacar nos 

diferentes fatores discutidos acima, os boletins e indicadores não são tão recentes 

quanto os da região Sul por exemplo, apesar de o número de hospitais privados ter 

se mantido o mesmo na região Sul e o número de leitos ter diminuído do relatório do 

ano de 2020 para relatório dos anos de 2021/2022. 

 

Tabela 1 - Levantamento sobre relatórios consolidados de IRAS nos sítios oficiais 

dos Estados brasileiros. 

UF RELATÓRIO CONSOLIDADO DE IRAS Criação da CCIH 
Estadual 

SP Sistema de Vigilância das Infecções Hospitalares do Estado de São Paulo 
Dados 2018 

RES SS152, 
14/11/2000 

MG Não foram encontrados dados  

RJ Consolidado de IRAS, 2016 
Informativo_IRAS-2017-v2.pdf (aeciherj.org.br) 

 

 

ES Indicadores de IH -2012-2015 
Disponível: http://saude.es.gov.br/media/sesa/VISA/ 

Apresentação%20consolidado%202015.pdf 

 

SC Boletim 01 - Indicadores Epidemiológicos de IRAS e Microrganismos SC - 

UTI, 2018 
 

Portaria SES nº 
540/08 

27/08/2008 
Publicado em 

nov/2009 

RS Boletim de 2019, CMCIH, Porto Alegre 
http://lproweb.procempa.com.br/pmpa/prefpoa/cgvs/usu_doc/cmcih_7.pdf 

16/05/2001 
PORTARIA Nº 

132/2009 

PR Boletim Informativo SONIH 2019, IRAS  

MT Não foram encontrados dados  

MS Boletim epidemiológico de IRAS, 2020, disponível em: 
https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/boletim_
iras_2020_1semestre_ms.pdf 

 

GO Não foram encontrados dados  

DF IRAS, SERVIÇO DE DIÁLISE, 2019 
https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/relatorio
-grss-ndeg02-2020-iras-dialise-2019.pdf 

 

AM Não foram encontrados dados Portaria 531/2010 
que cria a 

CECIHA no 
Estado 

PA Não foram encontrados dados  

AC Não foram encontrados dados  

RR Não foram encontrados dados  

RO Não foram encontrados dados  

http://homologacaoportal.saude.sp.gov.br/resources/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica/areas-de-vigilancia/infeccao-hospitalar/aulas/ih19_dados_ih2018.pdf
http://homologacaoportal.saude.sp.gov.br/resources/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica/areas-de-vigilancia/infeccao-hospitalar/aulas/ih19_dados_ih2018.pdf
http://homologacaoportal.saude.sp.gov.br/resources/cve-centro-de-vigilancia-epidemiologica/areas-de-vigilancia/infeccao-hospitalar/aulas/ih19_dados_ih2018.pdf
https://www.aeciherj.org.br/publicacoes/Informativos-CCIH/Informativo_IRAS-2017-v2.pdf
https://saude.sc.gov.br/index.php/informacoes-gerais-documentos/vigilancia-em-saude/ceciss/boletins-estaduais/12996-boletim-01-indicadores-epidemiologicos-de-iras-e-microrganismos-sc-uti
https://saude.sc.gov.br/index.php/informacoes-gerais-documentos/vigilancia-em-saude/ceciss/boletins-estaduais/12996-boletim-01-indicadores-epidemiologicos-de-iras-e-microrganismos-sc-uti
https://www.saude.pr.gov.br/sites/default/arquivos_restritos/files/documento/2021-02/boletim_sonih_resumido_15_05_2020.pdf


 

 

AP Não foram encontrados dados PL 37 95/AL 
27/09/95 

TO Não foram encontrados dados  

AL BIS - Boletim Informativo SUVISA Ano 2, n, Maio 2019  

SE Não foram encontrados dados  

PE Não foram encontrados dados  

BA Relatório Anual Indicadores IRAS NECIH 2019 Portaria 
1083/2001 

MA file:///C:/Users/toled/Downloads/REL_MA.pdf 
Relatório de IRAS de 2012 até 2020. 

 

PB Não foram encontrados dados  

RN Não foram encontrados dados  

CE PL NA ALE 151/17, SUGERINDO DIVULGAÇÃO DE IH  

PI Não foram encontrados dados  

 

Dessa forma se pode perguntar: a falta dessas informações acontece devido a 

não publicação ou a falta dela? Se esses estados efetivamente constroem os 

relatórios que devem ser enviados a Anvisa mensalmente, por que a sua 

disponibilização para consulta pública não ocorre?  

Em muitos estados, não ocorre nem a presença de informativos e nem a 

divulgação de relatórios a respeito da pauta, demonstrando assim uma falta completa 

de regulamentação e fiscalização a respeito de um assunto indiscutivelmente 

relevante para a saúde da população brasileira.  

De acordo com Araújo e Pereira (2017), a consolidação de um sistema ou 

programa nacional é de extrema importância, uma vez que existem apenas ações 

locais em alguns estados do Brasil. Ressalta-se também a necessidade de 

estabelecer o monitoramento e a avaliação periódica dos programas existentes, 

sugerindo prazos e condições para superar as barreiras de implementação. Acredita-

se que dessa forma, os Estados que ainda não possuem estrutura relacionada, serão 

estimulados a se adequarem a nova regulamentação.  

 

3.1 Interlocução dos tipos de IRAS e o processamento de materiais 

 

Desde os primórdios, uma das questões mais importantes para a manutenção 

da saúde dos pacientes é a higiene do ambiente no qual ele permanece internado, no 

entanto, somente no século passado, a limpeza e desinfecção de materiais e 

superfícies no ambiente hospitalar se tornaram foco, de fato, da preocupação legítima 

dos profissionais que atuam na área da saúde (HIGICLEAR, 2022). 

Para que haja redução na incidência das IRAS é imprescindível que as boas 

práticas de limpeza e higienização sejam realizadas com responsabilidade e atenção 

http://www.saude.ba.gov.br/wp-content/uploads/2020/09/Relatorio-Anual-Indicadores-IRAS-NECIH-2019.pdf
https://d.docs.live.net/toled/Downloads/REL_MA.pdf


 

 

nos ambientes hospitalares e nos serviços de saúde, dispondo de produtos 

específicos, certificados pela Anvisa, assim como o uso de gerenciamento adequados 

a fim de garantir a eficácia dos procedimentos de higienização e processamento de 

materiais, que interfere diretamente na segurança do paciente.  

Deve-se destacar, ainda, de acordo com Engelman (2016), que a maioria das 

infecções é associada a dispositivos invasivos e procedimentos cirúrgicos. Dessa 

forma uma associação quase imediata com o processamento de DM é feita, levando 

em consideração que as duas principais causas de IRAS envolvem a utilização de 

DM, muitos deles, processados.  

A introdução de novos materiais, nobres e mais resistentes, na fabricação de 

DM está intimamente ligada ao avanço tecnológico e quase sempre associada a um 

maior gasto (ANDRADE JÚNIOR, 2018; COSTA; COSTA, 2020; SEILER et al., 2020). 

Com isso e por questões relacionadas à geração de resíduos, a prática do reúso 

desses dispositivos vem sendo difundida em inúmeros países. Entretanto, as 

regulamentações desta prática são diversas, sendo ordenadas em países 

desenvolvidos e pouco ou não discutidas em outros (KAPPOR et al., 2017; COSTA; 

COSTA, 2021a).  

Sabe-se que após o processamento, os DM devem oferecer qualidade e 

segurança, advindo de processos validados, e liberados ao uso posterior a análises 

de funcionalidade, integridade e esterilidade. No entanto, em virtude da dificuldade de 

implementação de métodos específicos de validação, na maioria das vezes o 

processamento ocorre sem qualquer acompanhamento e sem o estabelecimento do 

número de ciclos que podem ser realizados. 

Dentre os riscos importantes relativos ao processamento, pode-se apontar os 

efeitos tóxicos dos resíduos de agente esterilizante e desinfetante, bem como da 

qualidade da água, que pode levar a ocorrência de reações pirogênicas e outros 

efeitos tóxicos, resíduos de aplicação precedentes, tais como sangue, secreções 

corporais; resíduos de procedimentos de reprocessamento precedentes, como as 

soluções detergentes e germicidas, mudanças nas características físicas, químicas ou 

funcionais dos produtos e mudanças na condição dos materiais, como perda de 

adesividade, de contato, entre outros (RUTALA et al.,2008). 

As dificuldades no gerenciamento de riscos à saúde relacionados à garantia de 

segurança, desempenho e eficácia dos produtos processados geram consequências 

imediatas como possíveis óbitos, infecções relacionadas à assistência à saúde e EA, 



 

 

e podem levar a consequências secundárias com o aumento do tempo de internação, 

necessidades de tratamento e judicialização, levando ao aumento dos custos para a 

saúde pública e privada. (ANVISA, 2018). 

As Infecções de Sítio Cirúrgico (ISC) são as que produzem maior mortalidade, 

complicações e elevação de custos no paciente internado, o relatório da Anvisa (2018) 

estima que essas infecções representem, cerca de 20 a 31% das infecções nos 

pacientes internados, aumentando o tempo de permanência em 3 a 15 dias e em 5 

vezes do risco de (re)hospitalização.  

Estudos de Whitehouse et al. (2002), Dimick et al. (2004), Coello et al. (2005) 

e OMS (2013) reforçaram que as ISC ocorrem em 2 a 5% dos pacientes internados 

para procedimentos cirúrgicos, o que significa de 160.000 a 300.000 casos a cada 

ano, impactando em um custo de cerca 3,5 a 10 bilhões de dólares, por ano nos 

Estados Unidos e ₤ 1.594 por infecção no Reino Unido.  

A complexidade do tema não é somente relevante para os serviços e 

profissionais de saúde, mas igualmente complexa como gerenciamento regulatório 

neste campo, uma vez que envolve diversos agentes e setores da economia e da 

vigilância em saúde, de forma direta e indireta. A Anvisa, por sua vez, está diretamente 

envolvida em diversas etapas da regulação deste segmento, impactando diretamente 

no processamento de produtos, através da regularização de DM processados, 

equipamentos e outros insumos, regularização de saneantes utilizados na limpeza, 

desinfecção e esterilização, regularização de empresas fabricantes e distribuidores 

desses produtos, na vigilância pós-comercialização desses dispositivos quanto à sua 

segurança e eficácia, entre outros (BRASIL, 2018).  

A reutilização de dispositivos médicos cujo fabricante não projetou para serem 

reutilizados é uma realidade dos serviços de saúde do país e do mundo, sendo tema 

de diversas polêmicas relacionadas ao aumento de gastos e a respeito da atuação 

regulatória (ANVISA, 2018). 

No Brasil é proibido o processamento e reutilização de todos os produtos 

rotulados pelos fabricantes como de uso único quando estes constarem na lista 

negativa elaborada pela Anvisa (RE nº 2.605/2006). A normativa sanitária também 

proíbe a reutilização e o reprocessamento de produtos enquadrados no ato do registro 

ou cadastro da Anvisa como de “(Re)processamento Proibido”, cuja informação deve 

estar explícita no rótulo. Apesar dessa normativa impedir a reutilização inadvertida e 

indevida de produtos como compressas cirúrgicas, gazes e luvas, e manter a 



 

 

possibilidade de reutilização de outros produtos cujo custo é elevado para o Sistema 

de Saúde, existe um certo conflito e confusão a respeito dos termos “produto de uso 

único”, “fabricante recomenda o uso único” e “proibido de reprocessar” e quais 

produtos se enquadram nas devidas classificações (ANIVSA, 2018). 

Ainda, de acordo com o Relatório Preliminar de Análise de Impacto Regulatório 

sobre Processamento de Dispositivos Médicos (2018), as normas RDC nº 156/06, RE 

nº 2.605/06 e nº 2.606/06, referentes a política regulatória para reutilização de DM 

rotulados como de Uso Único no Brasil, de maneira geral, não é clara, contudo, deve-

se ampliar a governança regulatória, com base nas características de risco sanitário 

apontadas pelas vigilâncias sanitárias. 

Com base nos estudos citados, é notória a importância da criação de métodos 

de validação específicos, regulamentação mais clara e direcionada e regras que 

estipulem parâmetros e padrões para o uso seguro dos DM de uso único processados, 

baseados em estudos desenvolvidos que comprovem ou não a garantia da qualidade 

e segurança desses produtos. No entanto, a quantidade de posições polarizadas e 

interesses distintos, tem dificultado a atuação regulatória ao alcance dos seus 

objetivos, assim como o baixo nível de evidências disponíveis dificultando assim o 

tratamento do tema. 

Se deve também ressaltar que há perspectivas de possíveis mudanças, uma 

vez que ocorreram as seguintes consultas públicas: Consulta pública n° 584, de 20 de 

dezembro de 2018 que dispõe sobre o enquadramento de dispositivo médico como 

de uso único ou reutilizável; Consulta pública n° 585, de 20 de dezembro de 2018 que 

dispõe sobre os requisitos de Boas Práticas para o processamento de produtos 

utilizados na assistência à saúde e Consulta pública n° 586, de 20 de dezembro de 

2018 que dispõe sobre as diretrizes de garantia da qualidade e validação, 

monitoramento e controle de rotina dos processos de esterilização e processos 

automatizados de limpeza e desinfecção em serviços de saúde que também foram 

observadas apesar de não estrem vigentes ainda, aguardando decisões da diretoria 

colegiada da Anvisa sobre publicação e atualização normativa (BRASIL, 2018).  

 A validação em si não é uma ferramenta de melhoria de processo, destaca a 

Anvisa, mas um indicador que auxilia a melhoria. Ela apenas pode confirmar ou não 

que o processo foi adequadamente desenvolvido e que se encontra sob controle, 

permitindo que o produto possa ser colocado no mercado com segurança. 



 

 

Segundo Padoveze (2014), os surtos de micobactérias de crescimento rápido 

em procedimentos invasivos trouxeram à tona falhas importantes no reprocessamento 

de artigos, agravadas pela detecção de resistência de micobactérias de crescimento 

rápido ao glutaraldeído.  

Mesmo que tenha ocorrido uma melhoria na legislação aplicada à prevenção 

de IRAS e aumento do controle por parte da vigilância sanitária, não observamos um 

entendimento da IRAS como problema de saúde pública. 

Os laboratórios oficiais podem ser uma alternativa para dar suporte ao aumento 

da necessidade de investigação microbiológica, especialmente a resposta rápida nas 

situações de surto. Os custos crescentes em saúde e os recursos limitados de 

materiais e profissionais especializados para o controle de IRAS são adversidades 

relevantes. Independentemente da formação, a educação permanente em serviço é 

essencial e esse é um desafio a ser enfrentado no âmbito dos governos, das 

instituições de saúde e do próprio profissional, que deve ser proativo na busca da sua 

atualização. 

 

REFERÊNCIAS 
 

ALEXOPOULOS, E.C; BATZI, E; MESSOLORA, F e JELASTOPULU, E. Wide range 

of point prevalence of healthcare-associated infections in Western Greece. Epidemiol 

Infect. 2011 Nov; 139(11):1734-9. 

ANDRADE JÚNIOR, F. P.; ROMANO, T. K. F.; LIMA, B. T. M.; SOUZA, E. K. M.; 

ALVES, T. W. B.; SILVA, I. B.; MORAIS, M. F. S.; SOUZA, J. B. P. Ethylene oxide as 

a sterilizing agent: general characteristics, toxicity and comparison with others 

saneantes and sterilization methods. Periódico Tchê Química, Porto Alegre, v. 16, n. 

31, p. 175-185, 2018. 

ARAÚJO, B.T; PEREIRA, D.C.R; Políticas para controle de Infecções Relacionadas à 

Assistência à Saúde (IRAS) no Brasil, 2017. Com. Ciências Saúde. 2017; 28(3/4):333-

342 

AVCI, M; OZGENC, O; COSKUNER, S.A e OLUT, A.I. Hospital acquired infections 

(HAI) in the elderly: comparison with the younger patients. Arch Gerontol Geriatr. 2012 

Jan-Fev; 54(1):247-50. 

BRASIL, Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa). Programa Nacional de 

Prevenção e Controle de Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde (PNPCIRAS) 

2021 a 2025. Dr. Drauzio Varella. Secretaria Municipal de Saúde de São Paulo. 2021. 

BRASIL, MINISTÉRIO DA SAÚDE. Lei 9.431, de 6 de janeiro de 1997. Dispõe sobre 

a obrigatoriedade da manutenção de programa de controle de infecções hospitalares 

pelos hospitais do País. Brasília; 1997. 



 

 

BRASIL, MINISTÉRIO DA SAÚDE. Portaria n. 2.616, de 12 de maio de 1998. Expede 
diretrizes e normas para a prevenção e o controle das infecções hospitalares. Brasília 
(DF): Diário Oficial da União, 13 Mai 1998. Seção 1  
 
BRASIL, MINISTÉRIO DA SAÚDE. Lei nº 9782, de 26 de janeiro de 1999. Dispõe 
sobre a criação da Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Diário Oficial da União. 
Brasília; 1999a. 
 
BRASIL, MINISTÉRIO DA SAÚDE (BR). Portaria nº 1.241, de 13de outubro de 1999. 
Brasília, 1999b. 
 
BRASIL, MINISTÉRIO DA SAÚDE. Resolução - RDC Nº 156, de 11 de agosto de 
2006. Dispõe sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos médicos, e 
dá outras providências. Diário Oficial da União. Brasília; 2006. 
 
BRASIL, MINISTÉRIO DA SAÚDE. Resolução - RE Nº 2.605, de 11 de agosto de 
2006. Estabelece a lista de produtos médicos enquadrados como de uso único 
proibidos de ser reprocessados. Diário Oficial da União. Brasília; 2006. 
 
BRASIL, MINISTÉRIO DA SAÚDE. Resolução - RE Nº 2.606, 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. Diário 
Oficial da União. Brasília; 2006. 
 
BRASIL, MINISTÉRIO DA SAÚDE. Resolução - RDC Nº 36, de 25 de julho de 2013. 
Institui ações para a segurança do paciente em serviços de saúde e dá outras 
providências. Diário Oficial da União. Brasília; 2013. 
 
BRASIL, Agência Nacional De Vigilância Sanitária (Anvisa). Relatório Preliminar de 
Análise de Impacto Regulatório sobre Processamento de Dispositivos Médicos. 
Gerência-Geral de Tecnologia de Serviços de Saúde. Brasília/DF. Dezembro de 2018. 
 
BRASIL, Agência Nacional De Vigilância Sanitária (Anvisa). Nota técnica 

GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA nº 02/2023 - Notificação dos Indicadores Nacionais 

das Infecções Relacionadas à Assistência à Saúde (IRAS) e Resistência Microbiana 

(RM) – Brasília. 2023. 

CHAVES, N. M. de O; MORAES, C. L. K. Controle de infecção em cateterismo vesical 

de demora em unidade de terapia intensiva. Revista de Enfermagem do Centro Oeste 

Mineiro, Maio/Agosto 2015, 5(2): 1650-1657. 

COELLO R, et al. Adverse impact of surgical site infections in English hospitals. 
Journal of Hospital Infection, 2005;60:93-103. 
 
COELHO F, et al. Velhos problemas, novos desafios. Rev Tecno Hospitalar. 2011; 43: 

30-32. 

CONFEDERAÇÃO NACIONAL DE SAÚDE e FEDERAÇÃO BRASILEIRA DE 

HOSPITAIS. Cenário dos hospitais no Brasil 2021-2022. Executivos da Saúde. 

Disponível em: https://executivosdasaude.com.br/cenario-dos-hospitais-no-brasil-

2021-2022/ 



 

 

COSTA, E. A.; COSTA, E. A. M. Controle sanitário do reúso de dispositivos médicos 

de uso único: um estudo de caso. Vigil. Sanit. Debate, v. 8, n. 2, p. 106-112, 2020. 

COSTA, E. A.; COSTA, E. Dispositivos de uso único: políticas de regulação de reuso 

e implicações para a saúde coletiva. Saúde debate, Rio de Janeiro, v. 45, n. 130, p. 

902-914, jul-set 2021a. 

DIMICK, J.B. et al. Hospital costs associated with surgical complications: a report from 

the private sector National Surgical Quality Improvement Program. Journal of the 

American College of Surgeons, 2004. 199(4): p. 531-7. 

DOURADO, Cynthia Angélica Ramos de Oliveira; BARROS, Débora do Carmo da 
Costa; VASCONCELOS, Rafaela Vanessa Diogo de; SANTOS, Alessandro Henrique 
da Silva. Inquérito sobre conhecimento, atitude e prática de higiene das mãos pelos 
profissionais da enfermagem. Rev. enferm. UFPE on line; 11(3): 1136-1145, 
mar.2017. 
 
ENGELMAN, B. Fatores de risco para infecção relacionada a assistência à saúde em 

adultos hospitalizados: uma revisão integrativa, UFRGS, TCC, 2016. 

FEITOZA-SILVA, M.; NOBRE, P. F. S.; GEMAL, A. L; LEANDRO, K. C. 

Regulamentação dos materiais médicos no Brasil. Revista de Direito Sanitário, São 

Paulo, v. 18, n. 2, p. 122-156, 2017. 

GARROUSTE-ORGEAS, M; TIMSIT, J.F; TAFFLET, M; MISSET, B; ZAHAR, J.R e 

SOUFIR, L, et al. Excess risk of death from intensive care unit-acquired nosocomial 

bloodstream infections: a reappraisal. Clin Infect Dis. 2006 Abr; 42(8):1118-26. 

GOMES, Magno Federici; MORAES, Vivian Lacerda. O programa de controle de 
infecção relacionada à assistência à saúde em meio ambiente hospitalar e o dever de 
fiscalização da agência nacional de vigilância sanitária. Rev. direito sanit; 18(3): 43-
61, 2017. 
 
HIGICLEAR. O que é Infecção Hospitalar, IRAS e Infecções Hospitalares. Health 
Care, 2022. Disponível em: https://grupomidia.com/hcm/o-que-e-infeccao-hospitalar-
iras-e-infeccoes-hospitalares/. Acesso em: 04 ago. 2023. 
 
HORAN, T.C; ANDRUS, M; DUDECK, M.A. CDC/NHSN surveillance definition of 

health care associated infection and criteria for specific types of infections in the acute 

care setting. Am J Infect Control.2008;36(5):311-31. 

KAPOOR, A.; VORA, A.; NATARAJ, G.; MISHRA, S.; KERKA, P.; MANJUNATH, C. 

N. Guidance on reuse of cardio-vascular catheters and devices in India: a consensus 

document. India Heart Journal. v.69, n. 3, p. 357-363, 2017. Disponível em: 

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S001948321730247X.  

KOLLEF, M.H; SHERMAN, G; WARD, S e FRASERET, V.J. Inadequate antimicrobial 

treatment of infections: a risk factor for hospital mortality among critically ill patients. 

Chest. 1999 Fev; 115(2):462-74. 

MERRITT K.; HITCHINS VM.; BROWN SA. Safety and cleaning of medical materials 

and devices. J Biomed Mater Res. Maryland, EUA, v. 53, n. 2, p.131-136, 2000. 

https://grupomidia.com/hcm/o-que-e-infeccao-hospitalar-iras-e-infeccoes-hospitalares/
https://grupomidia.com/hcm/o-que-e-infeccao-hospitalar-iras-e-infeccoes-hospitalares/
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S001948321730247X


 

 

OLIVEIRA, A. C; PAULA, A. O; IQUIAPAZA, R. A; & LACERDA, A. C. de S. (2012). 
Infecções relacionadas à assistência em saúde e gravidade clínica em uma unidade 
de terapia intensiva. Revista Gaúcha De Enfermagem, 33(3), 89–96. 
https://doi.org/10.1590/S1983-14472012000300012  
 
ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DA SAÚDE (OMS). Cirurgias Seguras Salvam Vidas. 
Aliança Mundial para a Segurança do Paciente. 2013 
 
REIS, Raíssa Gabriela dos; RODRIGUES, Maria Cristina Soares. Infecção de sítio 
cirúrgico pós-alta: ocorrência e caracterização de egressos de cirurgia geral. Cogitare 
enferm; 22(4): 1-10, Out-Dez. 2017. 
 
RUTALA, W. A.; WEBER, D. J.; HICPAC. Guideline for disinfection and sterilization in 
healthcare facilities. Atlanta, GA: US Department of Health and Human Services, CDC; 
2008. 
 
SANTOS, A.A.M. O modelo brasileiro para o controle das infecções hospitalares: após 
vinte anos de legislação, onde estamos e para onde vamos? Dissertação apresentada 
ao Programa Pós-Graduação em Ciências da Saúde, da Fac Med da Univ Fed Minas 
Gerais. 2006;139. 
 
SEILER, T.; LOPES, T. T. V.; GONDINHO, B. V. C.; MACHADO, F. G.; BULGAREL, 
J. V. Desafios do mercado brasileiro de dispositivos médicos e sua relação com o 
aumento de gastos de saúde no país. J Manag Prim Health Care, v. 12, jul. 2020. 
 

SILVA, M. L. Controle de infecção relacionada a assistência à saúde (iras): revisão 

sistemática do período de 2017 a 2018. Centro Universitário São Lucas. Porto Velho. 

2018 

 

SOUZA, E. S; BELEI, R. A; CARRILHO, C. M. D. DE M; MATSUO, T; YAMADA-

OGATTA, S. F; ANDRADE, G; PERUGINI, M. R. E; PIERI, F. M; DESSUNTI, E. M; & 

KERBAUY, G. (2015). Mortality and risks related to healthcare-associated infection. 

Texto & Contexto - Enfermagem, 24(1), 220–228. https://doi.org/10.1590/0104-

07072015002940013  

VDB SAÚDE. Quais as principais causas de infecção hospitalar e como evitar a 
contaminação? Volk do Brasil, 2023. Disponível em: 
https://blogsaude.volkdobrasil.com.br/principais-causas-de-infeccao-hospitalar/. 
Acesso em: 04 ago. 2023. 
 
WHITEHOUSE, J.D. et al. The impact of surgical-site infections following orthopedic 

surgery at a community hospital and a university hospital: adverse quality of life, 

excess length of stay, and extra cost. Infection Control and Hospital Epidemiology, 

2002;23:183-9. 

 

 

 

 

https://doi.org/10.1590/S1983-14472012000300012
https://doi.org/10.1590/0104-07072015002940013
https://doi.org/10.1590/0104-07072015002940013
https://blogsaude.volkdobrasil.com.br/principais-causas-de-infeccao-hospitalar/


167 

 

4.6 Material Técnico Científico 
 

4.6.1 Infográficos 
 

A pesquisa bibliográfica evidenciou a fragilidade do reúso, e a confecção do 

material visual (infográfico), teve enfoque principal na segurança do paciente, no 

sentido de capacitar os profissionais de saúde e impactar diretamente na qualidade 

do uso e na observação da funcionalidade dos DM processados. 

O infográfico é um ótimo recurso para o desenvolvimento profissional dos 

trabalhadores de saúde, facilitando a compreensão do tema abordado, principalmente 

quando utilizado como ferramenta baseada na Política Nacional de Educação 

Permanente em Saúde (PNEPS), através da criticidade e autonomia dos diferentes 

profissionais, proporcionando uma educação decisória, já que, na formação 

profissional, a construção de saberes também ocorre a partir das situações reais, 

corroborando com a proposta do nosso estudo (Lima et al, 2022). 

Para incentivar a educação em saúde, como fonte de promoção da saúde e 

prevenção de doenças e agravos, é necessário compreender que o cuidado vai além 

do processo curativo, há o aspecto social, educacional e ambiental (Falkenberg et al., 

2014). 

A educação do profissional de saúde deve ser desenvolvida e vinculada a 

estudos científicos e deve-se compreender que o “científico” precisa se transformar 

em “ação de saúde” (Silva, 2021). 

A partir da análise de dados científicos é possível considerar ultrapassada a 

expectativa de que os DM atendam somente às necessidades da assistência, sem 

considerar o armazenamento, a qualidade no recebimento, as embalagens e 

principalmente, o monitoramento da eficácia dos produtos após a aquisição, no 

momento do uso.  

Com isso, agregou-se ao estudo de Tese, a elaboração de materiais técnico-

científicos, com a finalidade da educação em saúde. O material em modelo de 

Infográfico será disponibilizado em associações junto aos serviços de saúde na parte 

da assistência. Tal esforço se justifica mediante o impacto de tal execução na saúde 

pública.   

A proposta reporta a compreensão de esforços conjuntos, com o foco na 

obtenção de um objetivo comum, que é a educação na saúde e o aumento na adesão 
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dos profissionais às medidas de prevenção de agravos e EA relacionados ao cuidado 

em saúde (Anelo, 2018). 

A informação por meio de folders e folhetos informativos didáticos visam 

contribuir para o desenvolvimento do processo e fomentar a melhoria das ações 

educativas nos centros hospitalares e em profissionais da chamada “linha de frente”. 

Construiu-se o Infográfico a partir da seleção de produtos de uso único, 

obedecendo aos seguintes critérios: ser um dos dez produtos mais notificados pelos 

serviços hospitalares no sistema Notivisa da Anvisa no período agosto de 2009 a 

dezembro de 2019; ter sido objeto de estudo do grupo de pesquisa do Núcleo Técnico-

Artigos para Saúde (NT-AS) do INCQS; ter sido objeto de estudo em documento 

científico (artigo, monografia, dissertação ou tese) nos últimos cinco anos anteriores 

ao ano da pesquisa (Figuras 3 e 4). Realizou-se a busca bibliográfica na Plataforma 

Google Scholar e no Repositório Institucional Arca da Fiocruz. 

A ideia do Infográfico (Figuras 5 e 6), foi para disponibilizar mais uma 

ferramenta na possibilidade de auxiliar o ensino de cursos técnicos em vigilância e de 

formação em saúde, especialização, com oferta de palestras, minicursos, mostrando 

de maneira clara, rápida e objetiva informações sobre a legalidade do processamento 

de DM. 

 

Figura 3 - Tipografias utilizadas no infográfico 

 
        Fonte: A autora (2023). 

 

Figura 4 - Elementos gráficos utilizadas no infográfico 

 
Fonte: A autora (2023). 
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Figura 5 - Versão final do primeiro infográfico 

 
            Fonte: A autora (2023). 
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Figura 6 - Versão final do segundo infográfico 

 
Fonte: A autora (2023). 

 

Pretende-se disponibilizar sua versão final para compartilhamento e a partir de 

parcerias pretende-se buscar a sua disponibilização em redes, via site da Fiocruz, 

para que os serviços de saúde possam acessar e disponibilizar não só em serviços 

de saúde assistenciais, mas também em serviços que fazem parte da Visa. 
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4.6.2 Painel de símbolos 

 

A análise de rotulagem dos produtos vinculados à Visa é uma ferramenta de 

controle da qualidade e em algumas investigações realizadas no INCQS nas análises 

de verificação da conformidade com as legislações vigentes. 

Um dos aspectos analisados é a informação presente nos rótulos e instruções 

de uso, pois tanto o usuário quanto o paciente devem ter a possibilidade de avaliar as 

informações de embalagem quanto à procedência, à rastreabilidade, às 

responsabilidades técnica e à jurídica.  

A transmissão dessas informações é facilitada através do uso de símbolos 

padronizados, que muitas vezes informam mais rapidamente e eficientemente o que 

é necessário ao uso ou à rastreabilidade, além de possuir parâmetros internacionais 

quanto à segurança na utilização.  

A partir de uma análise de rótulos de DM constatou-se, no entanto, que algumas 

simbologias utilizadas eram desconhecidas dos usuários, além disso, ao se pesquisar 

sobre estas, não se encontrou nenhuma página oficial sobre o assunto, ou qualquer 

regulamentação técnica sanitária brasileira para este fim. 

Destaca-se que alguns símbolos de rótulos são desconhecidos pelos usuários 

e pelos profissionais. A incompreensão de símbolos de rastreabilidade e segurança 

podem acarretar a utilização equivocada do produto e ainda, trazer danos à saúde da 

população. A disponibilização (acessível) de um painel de símbolos nos serviços de 

saúde pode evitar danos aos pacientes e informar os profissionais de saúde sobre 

cuidados na armazenagem e especificidade de uso de produtos, em especial de DM. 

Com isso desenvolveu-se um catálogo contendo símbolos e seus significados 

para ser disponibilizado e consultado nos serviços de saúde do Brasil com enfoque 

em Visa e segurança do paciente, conforme (Figura 7). 

Elencaram-se 32 símbolos que estavam presentes em 36 rótulos (frequência). 

Entre eles, destacam-se: uso único, data de fabricação e validade, identificação do 

fabricante, cuidados no manuseio e na conservação, método de esterilização e 

presença/ausência de substâncias, como látex 

Símbolos como uso único, tipo de esterilização e outros, esclarece sobre o 

processo utilizado e foram selecionados para esclarecer os profissionais da 

assistência no momento do atendimento e também no momento de possíveis 

transições dentro do serviço, facilitando inclusive preenchimento de prontuários, sobre 
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alergias e procedimentos aos quais o paciente foi submetido. Um exemplo sobre 

observar excesso de resíduo característicos do processo de esterilização por oxido 

de etileno, assim como foi observado por Alves em 2018, em estudos em seringas 

hipodérmicas.  

Entender o símbolo contribui para a segregação do produto e proteção da 

exposição do paciente. 

Das 30 figuras que estão diretamente relacionadas a manutenção e esterilidade 

que é o enfoque deste estudo, algumas foram escolhidas por serem consideradas 

importantes na assistência. 

O Lote – sigla LOT, é a designação, em números e/ou letras, que identifica e 

rastreia um conjunto de produtos idênticos que compartilham certas características de 

produção, entre elas tempo e data de produção e código de identificação. Quando não 

bem observada pode impedir a notificação e dificultar a rastreabilidade, reduzindo a 

segurança do produto. Ao se referir a umidade, a simbologia indicando ‘’não expor a 

umidade’’, faz referência a uma preocupação muito grande com a manutenção da 

esterilidade do produto. 

Alguns produtos estéreis embalados em papel em especial devem evitar serem 

condicionados sob muita umidade pois são permeáveis e podem ao absorver muita 

água do ambiente favorecer o crescimento de micro-organismos ainda que 

externamente a embalagem esteja intacta. Um estudo de Bruna e Graziano (2012), 

descreveu que a Sociedade Brasileira de Enfermeiros de Centro Cirúrgico, 

Recuperação Anestésica e Central de Materiais e Esterilização (SOBECC) instrui 

manter o controle umidade relativa (UR) entre 30% e 60%, a Association of 

Perioperative Registered Nurses (AORN) recomenda UR inferior ou igual a 70%, o 

American Institute of Arquitects (AIA) recomenda UR no valor máximo de 70%, a  

Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) recomenda que a 

UR não deva ultrapassar os 70%, afirmando que a alta umidade promove crescimento 

microbiano.  

A recomendação conjunta de que a manutenção de condições ótimas minimiza 

o potencial de contaminação dos artigos esterilizados, justifica que a UR estabelecida 

previne danos prematuros aos materiais e selagem das embalagens. 

 A temperatura limite deve ser respeitada pois implica na conservação do 

produto e até mesmo na formação de subprodutos ou compostos tóxicos como 

descreve Templeton (2003) e Andrade (2009), onde foi verificada a formação do 
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subproduto tóxico 5-hidroximetilfurfural devido ao efeito de elevadas temperaturas 

sobre a glicose e a frutose, decorrente da etapa de autoclavação e do armazenamento 

indevido em bolsas de sangue. 

A RDC n° 751/2022, no Art. 48, indica que o modelo de instruções de uso deve 

conter informações, dentre elas, caso o DM seja reutilizável, informações sobre os 

procedimentos apropriados para reutilização, incluindo a limpeza, desinfecção, 

acondicionamento [...], que incluem informações sobre temperatura e exposição a luz, 

pois sabe-se que o não controle da temperatura pode comprometer a segurança, 

apesar de não impactar diretamente o produto. Controle negativo e controle positivo 

estão relacionados ao controle da esterilidade. 

Símbolos como uso único, não re-esterilizar, esterilização por autoclavação, 

esterilização por óxido de etileno, esterilização por radiação, esterilização por peróxido 

de hidrogênio, esterilização por assepsia, entre outros, esclarecem sobre o processo 

utilizado. Esses símbolos indicam e esclarecem os profissionais da assistência no 

momento da atenção do paciente e no momento de possíveis transições dentro do 

serviço, facilitando inclusive preenchimento de prontuários, sobre alergias e 

procedimentos aos quais o paciente foi submetido. 

 Um alerta é descrito por Pinto e Saito (1992), quanto a exposição dos 

operadores ao gás, assim como dos pacientes, em função do uso dos itens 

esterilizados contendo, ainda, resíduo em concentração tóxica, em vista da alta 

reatividade do óxido de etileno com diversos sistemas biológicos. 

A apirogenicidade e o status de estar estéril também foram destacados e 

traduzidos no infográfico, buscando aproximar o conhecimento à etapa mais 

importante no serviço que é o cuidado. 
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Figura 7 - Painel de símbolo para dispositivos médicos processados 

Símbolo Significado Símbolo Significado 

1a 

Data de 
fabricação 

1b 
Data de validade 

2a 

Número de 
catálogo 2b 

Número do lote 

3a 

Esterilização por 
autoclavação 

3b 

Fabricante 

4a 

Esterilização por 
óxido de etileno 

4b 
Número de série 

5a 

Esterilização por 
radiação 

5b 

Limites de 
temperatura 

6a 

Esterilização por 
peróxido de 
hidrogênio 6b 

Esterilização por 
assepsia 

 7a 

Limite de 
umidade 

 7b 

Limite de pressão 
atmosférica 

8a 

Não expor ao sol 
8b 

Não utilizar caso a 
embalagem estiver 

danificada 

   9a 

Produto não 
esterilizado 

9b 

Apirogênico 

10a 

Uso único 
10b 

Não reesterilizar 

11a 

Contém látex 
(X sobre a figura 
= não contém) 11b 

Não expor à 
umidade 

12a 
Padrão 

12b 
 

Controle 

13a 
Controle positivo 

13b 
Controle negativo 

14a 

Ler as instruções 
de uso 

14b 

Cuidado/checar as 
informações sobre 

o uso 

 Fonte: Adaptado pela ABNT 15223-1 (2015). 
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4.6.3 Formulário de avaliação de dispositivos médicos após o processamento 

 

O formulário padronizado foi elaborado de acordo com as legislações e normas 

técnicas vigentes como: RDC n° 185/2001; RDC n°156/2006; RE n° 2.606/2006; RDC 

n° 15/2012; RDC n° 16/2013; RDC n° 56/2001 (RDC n° 546:2021), para ser utilizado 

em análises de aspecto e a avaliação da rotulagem de DM processados. 

O formulário desenvolvido e aplicado para a verificação dos parâmetros de 

aceitação da qualidade do produto, tanto para o aspecto, quanto para a rotulagem, é 

uma ferramenta de suma importância para uma rápida e uniforme avaliação da 

qualidade dos DM processados e podem ser, portanto, utilizados na etapa de pré-

qualificação de fornecedores em processos licitatórios e na área privada, em 

estabelecimentos de saúde que os utilizam, para garantir a qualidade e a segurança 

do paciente frente ao uso do produto (Meirelles, 1971; Alencar, 2007; Fiuza, 2009). 

As análises foram realizadas no SAS por três avaliadores treinados, que 

realizaram as análises de forma individual e com julgamento independente. 

Os dados foram compilados e inseridos no laudo parcial de cada produto. 

 

4.7 Considerações 

 

A tese em tema relaciona à qualidade e segurança do processamento de DM 

no Brasil e visou apresentar discussões técnicas, regulatórias e científicas que 

possibilita contribuir para a vigilância sanitária de serviços e para a segurança do 

paciente. 

As diversas perspectivas científicas foram possíveis por tratar-se de um tema 

urgente e permeável a quesitos técnicos de qualidade, apresentados pela agência 

reguladora, por ser uma etapa crítica para o controle de infecções dentro dos serviços 

de saúde e, portanto, diretamente relacionado à política de segurança do paciente em 

todos os tipos de serviços e por fim, por representar uma estratégia econômica e de 

meio ambiente, não só para o Brasil, mas para todo o mundo. 
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5 CONCLUSÃO 

 

O processamento de materiais pode estar vinculado às contratações de 

serviços terceirizados ou pode ser realizado internamente no serviço. Ambos sobre 

responsabilidade do serviço de saúde que além de estar submetido a 

compulsoriedade de ter o registro de todas as etapas, deve garantir ou atestar a 

qualidade e a eficiência dos produtos submetidos ao processo. 

A fragilidade regulatória é a principal justificativa do trabalho, norteou a hipótese 

inicial e, pareada aos riscos possíveis de produtos contaminados e ineficientes 

delinearam as várias observações que foram apresentadas. 

O SUS também promove um efeito especial a pergunta norteadora deste 

estudo que questiona a qualidade do processamento no Brasil submetido às normas 

de Visa vigente e seu impacto para o paciente, já que é o SUS é o maior responsável 

pelas aquisições de serviço e o que concentra a maior parte dos serviços de saúde 

do país. 

A pandemia em 2019 direcionou o início do estudo sobre processamento, já 

que a emergência mundial trouxe a excepcionalidade do reúso de máscaras de 

proteção, ainda que sem direcionar a forma de garantir a qualidade de filtração. 

As principais reflexões desse estudo nos impulsionaram a confirmar a 

fragilidade regulatória do tema, aproximou a evidência de falhas sobre validação da 

importância da agenda regulatória que reiterava nossa hipótese sobre a necessidade 

de revisão normativa e ainda propiciou apresentar uma revisão de literatura. 

Em paralelo, o grupo de pesquisa onde a tese se insere discutia a fragilidade 

em ambientes odontológicos. 

A aproximação ao tema possibilitou apresentar pontos regulatórios divergentes 

entre as esferas federal e estadual, trouxe discussões sobre as exigências de garantia 

da qualidade para processamento em consultórios e enfim, somou a tese com a 

construção do manuscrito 3. 

Ao longo da construção da tese reiterou-se a importância regulatória 

(manuscrito 1 e 3) mas conceitualmente sabe-se que a regulação de um produto ou 

de um serviço extrapola os dispositivos normativos, excede às normas técnicas e se 

expande até o processo de trabalho. 

Tão evidente quando se observa que não é suficiente ter um "produto" 

disponível estéril ao reúso, é imprescindível que ele seja eficiente, que tenha sido 



177 

 

acompanhado nos seus ciclos, e que principalmente não se desloque do que foi 

conferido no momento do seu projeto (RDC n° 751/2022) pelo detentor e responsável 

pelo seu registro junto a Anvisa. 

Por isso e para isso despertou-se para a importância da educação em saúde, 

valorizado em pesquisas recentes e denominado internacionalmente como literacia 

em saúde. 

A literacia se apresenta na tese em três temas diversos, construiu-se o 

infográfico sobre os títulos “Processamento de Dispositivos Médicos” e “Quando os 

Dispositivos Médicos podem ser processados?” pensando em extrapolar as 

observações e levar de forma lúdica detalhamentos críticos sobre materiais, sobre o 

que se tem de informações nas embalagens primárias, na grande maioria estéreis, 

embalagens que informam e que diminuem os riscos. 

Riscos que precisam ser apresentados todos os dias aos profissionais da 

assistência, ao profissional que usa o produto, que precisa ser o observador, o 

condutor e o instrutor da qualidade nos serviços. 

 Através de formalizações institucionais a tese apresenta também resultados 

analíticos. 

Em um serviço sentinela e sobre supervisão da CME, produtos de diversos 

materiais foram avaliados sobre a perspectiva da esterilidade e sob a avaliação de 

MEV. 

Mais do que resultados de conformidade, obviamente importantes, a tese 

publiciza possibilidades técnicas e discussões cientificas quando aproxima e torna 

apto o fluxo para teste de esterilidade de produtos processados em laboratórios 

oficiais anteriormente não realizados. 

Além de comparar um produto novo com um reusado, o percurso metodológico 

proposto utilizou cinco tipos de materiais para serem observados na MEV, sugerindo 

o equipamento como possível aliado dos cinco materiais mais utilizados no reúso em 

serviços na perspectiva de detecção de rugosidades, ranhuras, defeitos e 

principalmente de determinações de número de vezes que se deve ou não reusar 

determinado produto. 

A MEV, sua utilização, futuros estudos e os resultados foram inclusive 

destacados pela The Lancet Regional Health – Américas em um concurso para 

receber orientações, considerando sua importância para saúde pública. 
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Por fim, observou-se as IRAS, atualmente descritas de forma compulsória pela 

Anvisa, classificados por clínicas, sistemas e até mesmo com especificidade 

relacionadas aos sítios cirúrgicos (cardiológicos por exemplo). 

Na grande maioria das classificações propostas pela Anvisa existe 

possibilidade da influência na falha do processamento. Discute-se sobre a melhoria 

da informação e da necessidade da constante inter-relação. 

O tema “processamento” está em CP, está na AR anterior e também na mais 

recente. Nesta tese conclui-se tratar-se de um tema de grande impacto que precisa 

incluir a eficiência racionalmente e que de forma contínua deve chegar como 

informação facilitada a todos das equipes que compõem os serviços de saúde. 
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APÊNDICE A - FORMULÁRIO DE AVALIAÇÃO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

APÓS O PROCESSAMENTO (PARTE 1) 
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APÊNDICE A - FORMULÁRIO DE AVALIAÇÃO DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 

APÓS O PROCESSAMENTO (PARTE 2) 
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APÊNDICE B - RECURSOS TECNOLÓGICOS VISANDO A POLÍTICA DE 

SEGURANÇA DO PACIENTE: INFOGRÁFICO SOBRE PROCESSAMENTO DE 

DISPOSITIVOS MÉDICOS - SUBMISSÃO 
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APÊNDICE C - FRAGILIDADE REGULATÓRIA NO REPROCESSAMENTO DE 

MATERIAIS ODONTOLÓGICOS - SUBMISSÃO 
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APÊNDICE D - PAINEL DE SÍMBOLOS 

 

Símbolo Significado Símbolo Significado 

1a 

Data de 
fabricação 

1b 
Data de validade 

2a 

Número de 
catálogo 2b 

Número do lote 

3a 

Esterilização por 
autoclavação 

3b 

Fabricante 

4a 

Esterilização por 
óxido de etileno 

4b 
Número de série 

5a 

Esterilização por 
radiação 

5b 

Limites de 
temperatura 

6a 

Esterilização por 
peróxido de 
hidrogênio 6b 

Esterilização por 
assepsia 

 7a 

Limite de 
umidade 

 7b 

Limite de pressão 
atmosférica 

8a 

Não expor ao sol 
8b 

Não utilizar caso a 
embalagem estiver 

danificada 

   9a 

Produto não 
esterilizado 

9b 

Apirogênico 

10a 

Uso único 
10b 

Não reesterilizar 

11a 

Contém látex 
(X sobre a figura 
= não contém) 11b 

Não expor à 
umidade 

12a 
Padrão 

12b 
 

Controle 

13a 
Controle positivo 

13b 
Controle negativo 

14a 

Ler as instruções 
de uso 

14b 

Cuidado/checar as 
informações sobre 

o uso 
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APÊNDICE E - ACEITE ARTIGO 3 - REVISTA INTERFACES 

 

 


